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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a noninvasive mechanical vacuum pump intended for vacuum assisted prosthetic
suspension.

Suspension is obtained through the act of a pump which draws air out from the socket in each
step creating an elevated vacuum inside the socket interface.

Components (Fig. 1)
A. Membrane Housing
. Pump Blade

. Membrane

. Inlet Port

. Outlet Port

. Duckbills

. Bolt

. Tube
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INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that provides suspension via
subatmospheric pressure.

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

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Itis intended to be used with the Flex-Foot Assure or Balance Foot J, a respective foot cover, and
a Unity Valve it for connection to a suspension socket with an Iceross Seal-In’ Liner.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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
1. Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium strength threadlocker to the
Bolt (Fig. 2a). The Bolt must be loose before tightening to allow correct positioning of the
device on the foot blade (Fig. 2b).
2. Device placement depends on the foot size and category. The device must rest on the foot
blade with a 0.5-1.5 mm distance (Fig. 2¢).
3. Torque the Bolt to 3 Nm (Fig. 2d).

Tube connection:
1. Connect the Tube to the Inlet Port on the Unity. Connect the other end of the Tube to the
device valve on the close fitted socket.
2. Cut off any excess Tube, if necessary.



3. Secure the Tube to the prosthetic foot medially using the Tube Clamp to avoid damage
during ambulation.
Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or kinked (Fig. 3).
Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or folded by the application of
cosmetic finishing (Fig. 4).
Warning: A loose or dangling Tube can create a tripping hazard. Secure the Tube to the
prosthetic foot in a permanent manner.

USAGE

Cleaning and Care

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

Caution: Do not use solvents stronger than isopropyl alcohol as it might degrade the material or
get through the valve and into the socket.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can tolerate being
splashed by fresh water (e. g., rain), no submersion is allowed.

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or
dirt and dry with a cloth.

The device can be used in temperatures between -15°Cto 50°C.

MAINTENANCE
The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.
The following components might need cleaning or replacing during the lifetime of the device.
+ Duckbill valves
+ Outlet Port
« Tube
+ Membrane
Note: The Duckbill valves must be oriented correctly as instructed in (Fig. 5) for correct function.
Torque the Outlet Port and Inlet Port to 4 Nm.

Disassembly
Membrane Change
1. Remove the foot from the foot cover.
2. Disconnect the Tube from the Membrane Housing
3. Untighten the Bolt that fastens the Membrane Housing to the foot.
4. Press on the Pump Blade and pull from the Membrane Housing and remove the Membrane
(Fig. 6).

Reassembly
. Lubricate the Membrane before sliding it into the Housing with Iceross Clean&Simple Spray
orequivalent.
. Slide the Pump Blade in the Membrane Housing (Fig. 7a).
Note: Make sure the Membrane Housing clicks into the hole on the Pump Blade (Fig. 7h).
. Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium strength threadlocker to the
Bolt (Fig. 2a). The Bolt must be loose before tightening to allow correct positioning of the
device on the foot blade (Fig. 2b).
Device placement depends on the foot size and category. The device must rest on the foot
blade with a 0.5-1.5 mm distance (Fig. 2c).
. Torque the Bolt to 3 Nm (Fig. 2d).
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Troubleshooting Guide
In case the device is not functioning properly check the following:

product (clicking,
tapping, squeaking,
scratching, whistling)

Sand and/or debris is between the
blades.

Problem Possible Cause What to do
Align the Unity accordingly and reattach. Apply
The Unity has become loose. medium strength threadlocker and torque the
Bolt to 3 Nm (Fig. 2a&2d).
Sand is between bumper and the blade. | Clean according to cleaning instructions.
Noise from the Unity

Clean according to cleaning instructions.

Duckbill is worn, torn or dirty.

Change both of the Duckbills (Inlet and Outlet
Port). Before inserting the Duckbills, add
isopropyl alcohol in the inlet and outlet holes of
the housing for cleaning.

The filter is dirty.

Change Outlet Port.

Seal-In is leaking.

Visually check the seal and/or liner for damage,
change if necessary. Use a syringe to check if the
vacuum is holding.

Unity Socket Valve is leaking.

To check for this, seal the valve on the inside of
the socket with a silicone pad and use a syringe
to check if the valve works as intended.

orlost vacuum

The Tube is leaking.

Lost vacuum The Tube is not fully inserted Make sure the Tube is fully inserted onto the
y : Inlet Port and the Unity Socket Valve.
Inspect if the Duckbills are oriented in the
Duckbills are incorrectly installed. correct direction and change it if needed
(Fig. 5).
. . Use the provided syringe and the associated
The socketis leaking. equipment to check the vacuum in the socket.
The yellow warning label has not been Removg the yelloy{ waming label, torque
. according to specifications (see
removed from the pyramid of the foot. ) .
the adapter instructions for use).
I Readjust, use medium strength
The female pyramid is incorrectly
. threadlocker and torque correctly (see adapter
connected to the male foot pyramid. |, -
instructions for torque value).
Noise and/

Change the Tube and fit according to
instructions.

Inlet and/or Outlet Port have become
loose.

Torque the Inlet and/or Outlet Port to 4 Nm.
Make sure the Tube is correctly installed upon
the Inlet Port.

Spectra sock restricts the functional
performance of the product.

Refit the Spectra sock and make sure it is fitted
accordingly (Fig. 4).

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

authorities.

DISPOSAL

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

LIABILITY

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




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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist eine nichtinvasive mechanische Vakuumpumpe, die fiir die vakuumunterstiitzte
Haftung von Prothesen.

Die Haftung wird mithilfe einer Pumpe erzeugt, die bei jedem Schritt Luft aus dem Schaft saugt,
sodass an der Schaftkontaktflache ein erhdhtes Vakuum erzeugt wird.

Komponenten (Abb. 1)
A. Membrangehduse
. Pumpenblatt

. Membran

. Einlassoffnung

. Auslassoffnung

. Schnabelventile

. Schraube

. Schlauch
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das eine Haftung iiber Unterdruck
ermdglicht.

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

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.
Erist fiir die Verwendung mit dem Flex-Foot Assure oder dem Balance Foot J, einem
entsprechenden FuBcover und einem Unity Ventilkit fiir den Anschluss an einen Prothesenschaft
mit einem Iceross Seal-In’ Liner vorgesehen.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaRen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgemaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG
1. Befestigen Sie das Produkt am Prothesenfuf3, indem Sie eine mittelfeste
Schraubensicherung auf die Schraube auftragen (Abb. 2a). Um eine korrekte Positionierung
des Produkts auf der Carbonfeder zu ermdglichen, muss die Schraube vor dem Festziehen
locker sein (Abb. 2b).



2. Die Produktplatzierung ist abhangig von der FugroRe und -kategorie. Das Produkt muss
mit einem Abstand von 0,5-1,5 mm auf der FuBfeder aufliegen (Abb. 2c).
3. Ziehen Sie die Schraube mit einem Drehmoment von 3 Nm an (Abb. 2d).

Schlauchanschluss:
1. SchlieBen Sie den Schlauch am Einlassport am Unity-System an. Verbinden Sie das andere
Schlauchende mit dem Produktventil am eng anliegenden Schaft.
2. Schneiden Sie ggf. iiberschiissigen Schlauch ab.
3. Sichern Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme medial am ProthesenfuR, um eine
Beschddigung wéhrend des Gehens zu vermeiden.
Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Produktschlauch nicht zusammengedriickt oder geknickt ist
(Abb. 3).
Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der kosmetischen
Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird (Abb. 4).
Warnung: Ein loser oder herunterhdngender Schlauch ist eine Stolpergefahr. Befestigen Sie den
Schlauch dauerhaft am Prothesenfuf3.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Vorsicht: Keine Losungsmittel verwenden, die stérker als Isopropylalkohol sind, da diese das
Material angreifen oder durch das Ventil in den Schaft gelangen konnten.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und
vertragt Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz
mit SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen --15 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.

WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopadietechnischen Fachkraft untersucht
werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitt des Patienten festgelegt werden.
Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.
Die folgenden Bauteile miissen moglicherweise wéhrend der Lebensdauer des Produkts gereinigt
oder ausgetauscht werden.
+ Schnabelventile
« Auslassport
+ Schlauch
+ Membran
Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig ausgerichtet sein
(Abb. 5). Ziehen Sie den Auslassport und den Einlassport mit 4 Nm an.

Demontage
Membranwechsel
1. Entfernen Sie den FuB aus dem FuBcover.
2. Trennen Sie den Schlauch vom Membrangehduse
3. Losen Sie die Schraube, mit der das Membrangeh&use am Fuf befestigt ist.
4. Driicken Sie auf das Pumpenblatt, ziehen Sie es aus dem Membrangehduse und entfernen
Sie die Membran (Abb. 6).



Erneute Montage

1. Schmieren Sie die Membran vor dem Einschieben in das Gehduse mit Iceross Clean&Simple
Spray oder einem gleichwertigen Mittel.

2. Schieben Sie die Pumpenblatt in das Membrangehéuse (Abb. 7a).

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass das Membrangehduse in das Loch am Pumpenblatt

einrastet (Abb. 7b).

. Befestigen Sie das Produkt am ProthesenfuB3, indem Sie eine mittelfeste
Schraubensicherung auf die Schraube auftragen (Abb. 2a). Um eine korrekte Positionierung
des Produkts auf der Carbonfeder zu ermdglichen, muss die Schraube vor dem Festziehen
locker sein (Abb. 2b).

4. Die Produktplatzierung ist abhangig von der FuBgroBe und -kategorie. Das Produkt muss
mit einem Abstand von 0,5-1,5 mm auf der FuBfeder aufliegen (Abb. 2¢).

. Ziehen Sie die Schraube mit einem Drehmoment von 3 Nm an (Abb. 2d).
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Anweisung zur Fehlerbehandlung
Falls das Produkt nicht richtig funktioniert, priifen Sie Folgendes:

Problem Magliche Ursache MagBinahme

Richten Sie sie Unity entsprechend aus und
bringen Sie sie wieder an. Tragen Sie ein

Das Unity-Produkt hat sich gelockert. | mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf und
ziehen Sie die Schraube mit 3 Nm an

(Abb. 2a&2d).

Geriusch Iwischen StoBdampfer und Carbonfeder | Reinigen Sie das Produkt geméB den
ETAUSCAEVOM ) ofindet sich Sand. Reinigungsanweisungen.

Unity-Produkt.
(Klicken, Klopfen, |Zwischen den Carbonfedern befindet sich | Reinigen Sie das Produkt gemdB den
Quietschen, Sand und/oder Schmutz. Reinigungsanweisungen.

K Pfeif
ratzen, Pfeien) Wechseln Sie beide Schnabelventile (Einlass- und

Auslassport). Geben Sie vor dem Einsetzen der
Schnabelventile Isopropanol in die Ein- und
Auslassoffnungen des Gehduses, um dieses zu
reinigen.

Das Schnabelventil ist abgenutzt,
zerrissen oder verschmutzt.

Der Filter ist verschmutzt. Tauschen Sie den Auslassport aus.

Uberpriifen Sie die Dichtung und/oder den Liner
visuell auf Beschadigungen und tauschen Sie sie
gegebenenfalls aus. Verwenden Sie eine Spritze,
um zu priifen, ob das Vakuum halt.

Seal-In ist undicht.

Um dies zu iiberpriifen, verschlieBen Sie das Ventil
an der Innenseite des Schafts mit einem
Silikonpad und priifen Sie mit einer Spritze, ob das
Ventil wie vorgesehen funktioniert.

Unity-Schaftventil undicht.

Vakuumverlust - - Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vollstandig
Der Schlauch ist nicht vollstandig N X N
auf den Einlassport und das Unity Schaftventil
verbunden. X
aufgesteckt ist.

Uberpriifen Sie, ob die Schnabelventile in die

Die Schnabelventil sind falsch richtige Richtung ausgerichtet sind, und dndern

installet Sie sie bei Bedarf (Abb. 5).
Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze und die
Der Schaft ist undicht. zugehdrige Ausriistung, um das Vakuum im Schaft

zu iiberpriifen.




Problem Magliche Ursache MaBnahme

Gelbes Warnschild entfernen, Drehmoment nach
Vorgabe (siehe Gebrauchsanweisung des
Adapters).

Das gelbe Warnschild wurde nicht von
der Pyramide des FuBes entfernt.

Nachjustieren, mittelfestes

Die Pyramidenaufnahme ist nicht korrekt | Schraubensicherungsmittel verwenden und
mit der Pyramide des FuBBes verbunden. | korrekt anziehen (Drehmomentwert siehe
Gerdusch und/ Adapteranweisung).

oder

Vakuumverlust | Der Schlauch ist undicht. Wechseln Sie den Schlauch und montieren Sie ihn

gemaB den Anweisungen.

Ziehen Sie den Einlass- und/oder Auslassport mit
4 Nm an. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch
korrekt auf den Einlassport aufgesteckt ist.

Einlass- und/oder Auslassport haben sich
gelockert.

Der Spectra-Stumpfstrumpf schrénkt die | Bringen Sie den Spectra-Stumpfstrumpf wieder
Funktionalitat des Produkts ein. an, und achten Sie auf den richtigen Sitz (Abb. 4).

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

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

HAFTUNG

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

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une pompe a vide mécanique non invasive congue pour fournir une suspension
prothétique assistée par le vide.

La suspension est obtenue par I'action d'une pompe qui extrait de |'air de I'emboiture a chaque
pas, créant un vide élevé a l'intérieur de I'emboiture.

Composants (Fig. 1)

A. Corpsdelamembrane
. Lame de pompe

. Membrane

. Port d'entrée

. Port de sortie

. Becs de canard

. Boulon

. Tube

oo mmonmN @



UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systeme prothétique qui fournit une suspension via une pression
sous-atmosphérique.

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

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

Il est destiné a étre utilisé avec Flex-Foot Assure ou Balance Foot J, leur revétement de pied
respectif et un kit de valve d'emboiture Unity pour le raccordement a une emboiture a suspension
avec un manchon Iceross Seal-In’.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
1. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet a résistance moyenne sur
le boulon (Fig. 2a). Le boulon doit étre desserré avant le serrage pour permettre un
positionnement correct du dispositif sur la lame de pied (Fig. 2b).
2. Le placement du dispositif dépend de la taille et de la catégorie du pied. Le dispositif doit
reposer sur la lame de pied a une distance comprise entre 0,5 et 1,5 mm (Fig. 2¢).
3. Serrerle boulon & 3 Nm (Fig. 2d).

Connexion de Tube :
1. Relier le Tube au Port d'entrée sur I'Unity. Connecter I'autre extrémité du Tube a la valve du
dispositif sur I'emboiture mise en place.
2. Couper tout exces de Tube, si nécessaire.
3. Fixer le Tube au pied prothétique en position médiale a I'aide de la pince spécifique pour
éviter tout dommage pendant la déambulation.
Attention : s'assurer que le Tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié (Fig. 3).
Attention : s'assurer que le Tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié par I'application de
finition esthétique (Fig. 4).
Avertissement : un Tube desserré peut créer un risque de trébuchement. Fixer le Tube a la
protheése de pied de maniére permanente.

UTILISATION

Nettoyage et Entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait
abimer le matériau ou pénétrer dans la valve et 'emboiture.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut
tolérer les éclaboussures d'eau douce (par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.
Contact avec de |'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.



Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques,
sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15 °Cet 50 °C.

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.
L'intervalle recommandé est tous les 6 mois.
Les composants suivants peuvent nécessiter un nettoyage ou un remplacement pendant la durée
de vie du dispositif.

+ Valves a becde canard

« Portdesortie

+ Tube

+ Membrane
Remarque : les valves en bec de canard doivent étre orientées comme indiqué sur la (Fig. 5)
pour un fonctionnement correct. Serrer le port de sortie et le port d'entrée a 4 Nm.

Démontage
Changement de membrane
1. Retirer le pied du revétement de pied.
2. Déconnecter le tube du corps de la membrane
3. Desserrer la vis qui fixe le corps de la membrane au pied.
4. Appuyer surlalame de pompe et la retirer du corps de la membrane, puis retirer la
membrane (Fig. 6).

Réassemblage

1. Avant de la glisser dans le corps, lubrifier la membrane avecle
vaporisateur Iceross Clean&Simple ou un produit équivalent.

2. Faire glisser la lame de pompe dans le corps de la membrane (Fig. 7a).

Remarque : s'assurer que le corps de la membrane s'enclenche dans le trou de la lame de
pompe (Fig. 7b).

3. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet a résistance moyenne sur
le boulon (Fig. 2a). Le boulon doit étre desserré avant le serrage pour permettre un
positionnement correct du dispositif sur la lame de pied (Fig. 2b).

4. Le placement du dispositif dépend de la taille et de la catégorie du pied. Le dispositif doit
reposer sur la lame de pied a une distance comprise entre 0,5 et 1,5 mm (Fig. 2¢).

5. Serrerle boulon a 3 Nm (Fig. 2d).

Guide de dépannage
Si le dispositif ne fonctionne pas correctement, vérifier les points suivants :

Probleme Cause possible Que faire

Aligner le systeme Unity en conséquence et le fixer
Le systeme Unity s'est desserré. | de nouveau. Appliquer du frein-filet a résistance
moyenne et serrer le boulon a 3 Nm (Fig. 2a&2d).

Du sable s'est logé entre la butée | Nettoyer conformément aux instructions de

Bruit provenant du etlalame. nettoyage.
?ali)l:)(:::fe:?lty (dic, Du sable ou des saletés sont Nettoyer conformément aux instructions de
; ! coincés entre les lames. nettoyage.
grincement,
grattement, sifflement) Changer les deux becs de canard (ports d'entrée et
Le bec de canard est usé, déchiré | de sortie). Avant d'insérer les becs de canard,
ousale. ajouter de I'isopropanol dans les orifices d'entrée et

de sortie du boitier pour le nettoyer.

Le filtre est sale. Changer le port de sortie.




Le tube fuit.

Probléme Cause possible Que faire
Vérifier visuellement le joint ou le manchon a la
. recherche d'éventuels dommages, les changer si
Le manchon Seal-In fuit. PRI A e
nécessaire. Utiliser la seringue pour vérifier si la
suspension a vide fonctionne.
Pour vérifier cela, fermer la valve & I'intérieur de
o ... |I'emboiture avec un coussinet en silicone et utiliser
La valve d'emboiture Unity fuit. ne serinaue pour vérifier s la valve fonctionne
La suspension a vide ne une seringue pour veritier si la vaive foncti
fonctionne plus. comme prevu.
Le tube n'est pas complétement | S'assurer que le tube est complétement inséré dans
inséré. le port d'entrée et la valve d'emboiture Unity.
Les becs de canard sont mal Vérifier si les becs de canard sont orientés dans la
installés. bonne direction et les changer si nécessaire (Fig. 5).
N . Utiliser la seringue fournie et I'équipement associé
L'emboiture fuit. - 9t ) quip
pour vérifier le vide dans I'emboiture.
L'étiquette d'avertissement jaune |Retirer |'étiquette d'avertissement jaune, serrer
n'a pas été retirée de la pyramide | conformément aux spécifications (se reporter a la
du pied. notice d'utilisation de I'adaptateur).
. Réajuster, appliquer du frein-filet a résistance
La pyramide femelle est mal Juster, appiq R
s R moyenne et serrer correctement (se reporter a la
connectée a la pyramide méle AR, ) N
du pied notice d'utilisation de I'adaptateur pour connaitre la
: valeur de couple).
Bruit ou perte du vide Changer le tube et ajuster conformément aux

instructions.

Les ports d'entrée ou de sortie
sont desserrés.

Serrer le port d'entrée ou de sortie a 4 Nm. S'assurer
que le tube est correctement installé sur le port
d'entrée.

La chaussette Spectra limite les
performances fonctionnelles du
produit.

Réajuster la chaussette Spectra et s'assurer qu'elle
est ajustée comme illustré (Fig. 4).

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

compétentes.

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE

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

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una bomba de vacio mecdnica no invasiva destinada a la suspension protésica




asistida por vacio.
Dicha suspensién se obtiene mediante la expulsion de aire del encaje a través de la bomba en
cada paso, lo que crea un vacid elevado en el interior de la interfaz del encaje.

Componentes (Fig. 1)

A. Compartimento de la membrana
. Ldmina de bomba

. Membrana

. Puerto de entrada

. Puerto de salida

. Vdlvulas de pico de pato

. Perno

. Tubo
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USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado como parte de un sistema protésico que proporciona suspension
através de presion subatmosférica.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Este dispositivo destinado para su uso con el Flex-Foot Assure o Balance Foot J, la respectiva
funda cosmética de pie y un kit de vélvula Unity para la conexién a un encaje de suspensién con
un liner Iceross Seal-In".

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro 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
1. Fije el dispositivo al pie protésico aplicando un blogueador de roscas de resistencia media al
perno (Fig. 2a). A fin lograr una correcta colocacién del dispositivo en la quilla de pie
(Fig. 2b), el perno debe estar flojo antes de apretarlo.
2. La colocacion del dispositivo depende del tamaio y la categoria del pie. El dispositivo debe
colocarse en la quilla de pie con una distancia de 0,5-1,5 mm (Fig. 2¢).
3. Apriete el perno a un par de 3 Nm (Fig. 2d).

Conexion del Tubo:
1. Conecte el Tubo al Puerto de Entrada de Unity. Conecte el otro extremo del Tubo a la vélvula
del dispositivo en el encaje ajustado cerrado.
2. Corte el sobrante de Tubo, si es necesario.
3. Asegure el Tubo al pie protésico medialmente con la Abrazadera del Tubo para evitar dafios
durante laambulacion.
Precaucion: Asegirese de que los Tubos del dispositivo no estén comprimidos ni doblados
(Fig. 3).
Precaucion: Asegurese de que el Tubo del dispositivo no se comprima ni doble al colocar la
funda cosmética (Fig. 4).



Advertencia: Un Tubo suelto o colgando puede dar lugar a tropiezos. Asegure el Tubo al pie
protésico de manera permanente.

Uso

Limpieza y Cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Precaucidn: No utilice disolventes més fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podria
degradar el material o pasar a través de la valvula y entrar en el encaje.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
o himedo y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la
inmersion.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos,
arena, polvo o suciedad y seque con un pafo.

El dispositivo puede ser utilizado a temperaturas entre -15°Cy 50°C.

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.
Elintervalo recomendado es cada 6 meses.
Es posible que sea necesario limpiar o sustituir los siguientes componentes durante la vida dtil
del dispositivo.

« Vélvulas de pico de pato

+ Puerto de salida

+ Tubo

+ Membrana
Nota: Las vdlvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como se indica en la (Fig. 5)
para un funcionamiento correcto. Apriete el puerto de salida y el puerto de entrada a 4 Nm.

Desmontaje
Cambio de membrana
1. Retire el pie de la funda cosmética.
2. Desconecte el tubo del compartimento de la membrana
3. Afloje el tornillo que fija el compartimento de la membrana al pie.
4. Presione lalémina de bomba, tire del compartimento de la membrana y retire la membrana
(Fig. 6).

Reinstalacion
. Lubrique la membrana antes de deslizarla en la carcasa con Iceross Clean&Simple Spray
o0 equivalente.
. Deslice lalamina de bomba en el compartimento de la membrana (Fig. 7a).
Nota: Asegirese de que el compartimento de la membrana se encaja en el orificio de la
|dmina de bomba (Fig. 7b).
. Fije el dispositivo al pie protésico aplicando un bloqueador de roscas de resistencia media al
perno (Fig. 2a). A fin lograr una correcta colocacion del dispositivo en la quilla de pie
(Fig. 2b), el perno debe estar flojo antes de apretarlo.
La colocacién del dispositivo depende del tamafio y la categoria del pie. El dispositivo debe
colocarse en la quilla de pie con una distancia de 0,5-1,5 mm (Fig. 2¢).
. Apriete el perno a un par de 3 Nm (Fig. 2d).
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Guia de resolucion de problemas
En caso de que el dispositivo no funcione correctamente, compruebe lo siguiente:



Problema Posible causa Qué hacer
Alinee Unity y vuelva a ajustarlo correctamente.
Unity se ha aflojado. Aplique un bloqueador de roscas de resistencia
media y apriete el perno a 3 Nm (Fig. 2a&2d).
Se hainfiltrado arena entre el - A )
— - . Proceda a su limpieza seguin las instrucciones.
El dispositivo amortiguadory la quilla.
Unity e“?"e ruidos. Se ha infiltrado arena o suciedad . P )
(como clics, golpeteos, ) Proceda a su limpieza seguin las instrucciones.
- c entre las quillas.
chirridos, rasgufios o
pitidos) Cambie las dos vélvulas de pico de pato (puertos de
Lavélvula de pico de patoestd |entrada y salida). Antes de insertar las vlvulas de
desgastada, rota o sucia. pico de pato, afiada isopropanol en los orificios de
entrada y salida de la carcasa para su limpieza.
El filtro estd sucio. Cambie el puerto de salida.
Compruebe visualmente si la membrana o el liner
. . presentan dafios y cdmbielos, si es necesario.
El liner Seal-In tiene fugas. O } )
Utilice la jeringa para comprobar si se mantiene el
vacio.
Para comprobar esto, selle a vélvula en |a parte
La vélvula del encaje de Unity interior del encaje con una almohadilla de silicona
tiene fugas. y use una jeringa para comprobar si la valvula
funciona segun lo previsto.
Pérdida de vacio ‘ Aseglirese de que el tubo esta completamente
El tubo no estd completamente | <
. insertado en el puerto de entrada y la vélvula del
insertado. ) )
encaje de Unity.
c . . |Revisesi las valvulas de pico de pato estan
Las vdlvulas de pico de pato estan | - L o
. orientadas en la direccién correcta y cdmbielas si es
mal instaladas. .
necesario (Fig. 5).
Use la jeringa proporcionada y el equipo
El encaje tiene fugas. correspondiente para comprobar el vacio en el
encaje.
La etiqueta de advertencia Retire la eth}leta de advertencia amarilla y aplique
y ) el par de apriete de acuerdo con las
amarilla no se ha retirado de la g . .
irsmide del pie especificaciones (consulte las instrucciones de uso
P . del adaptador).
Reajuste, use un bloqueador de roscas de
La pirdmide hembra estd mal resistencia media y apriete al par de torsion
conectada a la piramide macho | correspondiente (consulte las instrucciones del
del pie. adaptador para conocer el valor de par
Ruido o pérdida de vacio recomendado).
El tubo tiene fugas. Cambie el tubo y ajdstelo segun las instrucciones.
Bl puerto de entrada o salida se ha ApneFe el puerto de entrada y/o salidaa4 Nm.
) Aseglirese de que el tubo esté instalado
aflojado.
correctamente en el puerto de entrada.
El calcetin Spectra estd Vuelva a colocar el calcetin Spectra y asegurese de
impidiendo el correcto que no interfiere en el funcionamiento del
funcionamiento del dispositivo. | dispositivo (Fig. 4).

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

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



RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo € un sistema a vuoto meccanico non invasivo destinato alla sospensione protesica
avuoto attivo.

La sospensione si ottiene tramite |'azione della pompa che estrae I'aria dall'invasatura in ogni
passo, creando un vuoto attivo nell'interfaccia dell'invasatura.

Componenti (Fig. 1)

A. Alloggiamento della membrana
. Lamina della pompa

. Membrana

. Portadiingresso

. Porta di uscita

. Becchi d'anatra

. Bullone

. Tubo
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che fornisce sospensione tramite vuoto
attivo.

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

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

E progettato per essere utilizzato con Flex-Foot Assure o Balance Foot J, la rispettiva cover piede

e un kit Unity Valve per il collegamento all'invasatura a sospensione con una cuffia Iceross Seal-In".

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio 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 I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

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



ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
1. Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti a media resistenza al
bullone (Fig. 2a). Prima di stingere, si deve allentare il bullone per consentire la corretta
posizione del dispositivo sulla lamina del piede (Fig. 2b).
2. Il posizionamento del dispositivo dipende dalla misura del piede e dalla categoria. Il
dispositivo deve appoggiare sulla lamina con una distanza di 0,5-1,5 mm (Fig. 2c).
3. Stringere il bullone a 3 Nm (Fig. 2d).

Collegamento Tubo:
1. Collegare il Tubo alla Porta di Ingresso su Unity. Collegare I'altra estremita del Tubo alla la
valvola del dispositivo sull'invasatura ben aderente.
2. Tagliare I'eventuale porzione di Tubo in eccesso, se necessario.
3. Fissare il Tubo medialmente al piede protesico usando il morsetto del Tubo per evitare danni
durante la deambulazione.
Attenzione: assicurarsi che il Tubo del dispositivo non sia compresso o attorcigliato (Fig. 3).
Attenzione: verificare che il Tubo del dispositivo non risulti compresso o piegato dopo
I'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig. 4).
Avvertenza: un Tubo allentato o penzolante puo creare un pericolo di inciampo. Fissare il Tubo
al piede protesico in modo permanente.

UTILIZZO

Pulizia e Cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.
Attenzione: non utilizzare solventi pit aggressivi dell'alcool isopropilico in quanto potrebbero
danneggiare il materiale o entrare nella valvola e nell'invasatura.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere utilizzato in un ambiente
bagnato o umido e puo sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non é consentita
I'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 acqua clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

Il dispositivo puo essere utilizzato a temperature comprese tra-15 °Ce 50 °C.

MANUTENZIONE
Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.
L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.
| sequenti componenti potrebbero richiedere la pulizia o la sostituzione durante il ciclo di vita del
dispositivo.

« Valvole a becco d'anatra

« Porta di uscita

+ Tubo

+ Membrana
Nota: le valvole a becco d'anatra devono essere orientate correttamente come indicato in
(Fig. 5) per un corretto funzionamento. Serrare la porta di uscita e la porta di ingresso a4 Nm.

Smontaggio
Sostituzione della membrana
1. Rimuovere il piede dalla cover piede.
2. Scollegare il tubo dall'alloggiamento della membrana
3. Allentare la vite che fissa |'alloggiamento della membrana al piede.



4. Premere sullalamina della pompa, tirare dall'alloggiamento della membrana e rimuovere la
membrana (Fig. 6).

Riassemblaggio

1. Lubrificare la membrana prima di inserirla nell'alloggiamento con Iceross Clean&Simple
Spray o con un prodotto equivalente.
2. Farscorrere la lamina a pompa nell'alloggiamento della membrana (Fig. 7a).
Nota: assicurarsi che I'alloggiamento della membrana scatti nel foro sulla lamina della
pompa (Fig. 7b).
3. Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti a media resistenza al
bullone (Fig. 2a). Prima di stingere, allentare il bullone per consentire la corretta posizione
del dispositivo sulla lamina del piede (Fig. 2b).
4. Il posizionamento del dispositivo dipende dalla misura del piede e dalla categoria. Il
dispositivo deve appoggiare sulla lamina con una distanza di 0,5-1,5 mm (Fig. 2c).
5. Stringere il bullone a 3 Nm (Fig. 2d).

Guida alla risoluzione dei problemi
Nel caso in cui il dispositivo non funzioni correttamente, controllare quanto seque:

Problema Causa possibile Azione da compiere
Allineare il sistema Unity in modo conforme e
. Lo ricollegarlo. Applicare un frenafiletti a medi
Il sistema Unity si & allentato. Collegarlo. Appticare un lrena etti a ?d a
resistenza e stringere il bullone alla coppia di
serraggio 3 Nm (Fig. 2a&2d).
Rumore dal Preser!za disabbia tra Fammartizzatore e Pulire seguendo le istruzioni di pulizia.
o . lalamina.
dispositivo Unity
(ticchettio, Presenza di sabbia e/o detriti tra le lamine. | Pulire sequendo le istruzioni di pulizia.
Pi(C(jhiEIfEiO,h(i)90|i0, Sostituire entrambe le valvole a becco d'anatra
stridio, fischi). orta di ingresso e porta di uscita). Prima di
La valvola a becco d'anatra é consumata, fp ) 9 p . ) .
) inserire le valvole a becco d'anatra, pulire
lesionata o sporca. . . e
aggiungendo isopropanolo nei fori di entrata e
di uscita del corpo.
Il filtro & sporco. Sostituire la porta di uscita.
Controllare visivamente che I'anello di tenuta
I dispositivo Seal-In presenta perdite. e/ola (ufﬁa' non siano d'alnnegglatl e sostituirli
se necessario. Usare la siringa per controllare
che il sottovuoto rimanga attivo
Per verificare tale eventualita, sigillare I'entrata
La valvola dell'invasatura Unity presenta | della valvola dall'interno dell'invaso con un
delle perdite. cuscinetto in silicone e utilizzare una siringa
per verificare il corretto funzionamento.
Sottovuoto perso. Assicurarsi che il tubo sia completamente

Il tubo non & completamente inserito.

inserito nella porta di ingresso e nella valvola
dell'invasatura Unity.

Le valvole a becco d'anatra non sono
correttamente installate.

Controllare se le valvole a becco d'anatra sono
direzionate nel giusto flusso (entrata/uscita) e
se necessario riposizionarle (Fig. 5).

Linvasatura presenta delle perdite.

Utilizzare la siringa fornita e la relativa
attrezzatura per controllare il sottovuoto
nell'invasatura.
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Problema Causa possibile Azione da compiere

Rimuovere |'etichetta di avvertenza gialla,
stringere al serraggio indicato nelle specifiche
(vedere le istruzioni d'uso dell'adattatore)

Letichetta gialla di avvertenza non é stata
rimossa dal giunto piramidale del piede.

Regolare di nuovo, utilizzare un frenafilettia
media resistenza e serrare correttamente
(vedere le istruzioni d'uso dell'adattatore per il
valore di coppia di torsione).

Il giunto piramidale femmina & collegato
in modo errato alla piramide maschio del
piede.

Rumore e/o perdita

disottovtoto Il ubo presenta delle perdite. Sostituire il tubo e montarlo secondo le

istruzioni.

Stringere la porta di ingresso e/o di uscita alla
La porta di ingresso /o la porta di uscita si | coppia di serraggio 4 Nm. Assicurarsi che il
sono allentate. tubo sia installato correttamente sulla porta di
ingresso.

La calza Spectra limita la funzionalita del | Riposizionare la calza Spectra e assicurarsi che
dispositivo. sia posizionata correttamente (Fig. 4)

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 0 nazionali.

RESPONSABILITA

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

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en ikke-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet pa vakuumassistert
proteseoppheng.

Oppheng oppnas ved hjelp av en pumpe som trekker luft ut fra hylsen ved hvert steg og skaper
forhgyet vakuum inne i hylsen.

Komponenter (fig. 1)
A. Membranhus

. Pumpeblad

. Membran

. Innlgpsport

. Utlopsport

. Nebbventiler

. Bolt

. Slange
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som gir oppheng via subatmosfaerisk trykk.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Den er ment & brukes med Flex-Foot Assure eller Balance Foot J, deres respektive fotdeksler og et
Unity-ventilsett for tilkobling til en opphengshylse med en Iceross Seal-In” Liner.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
1. Fest enheten til protesefoten ved d bruke en gjengelds med middels styrke, og stram bolten
(fig. 2a). Bolten ma veere lgs for den strammes, for & muliggjore riktig plassering av enheten
pa fotbladet (fig. 2b).
2. Enhetens plassering avhenger av fotens starrelse og kategori. Enheten ma hvile pa fotbladet
med en avstand pa 0,5-1,5 mm (fig. 2c).
3. Stram bolten til 3 Nm (fig. 2d).

Tilkobling av Slangen:
1. Koble Slangen til Innlgpsporten pa Unity. Koble den andre enden av Slangen til
enhetsventilen pd den tettsittende hylsen.
2. Kutt om ngdvendig av overfladig Slange.
3. Fest Slangen til protesefoten medialt ved hjelp av Slangeklemmen for & unnga skade under
bevegelse.
Forsiktig: Sorg for at Enhetsslangen ikke er sammenklemt eller boyd (fig. 3).
Forsiktig: Sorg for at Enhetsslangen ikke klemmes sammen eller brettes ved kosmetisk
etterbehandling (fig. 4).
Advarsel: En lgs eller dinglende Slange kan utgjere en snublefare. Fest Slangen til protesefoten
pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og Vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjering.

Forsiktig: lkke bruk sterkere losemidler enn isopropylalkohol, da de kan forringe materialet eller
komme gjennom ventilen og inn i hylsen.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks.
regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss og tark med en klut.

Enheten kan brukes i temperaturer mellom -15 °Cog 50 °C.
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VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes

basert pd pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver 6 méned.
Folgende komponenter kan trenge rengjering eller utskifting i lopet av produktets levetid.
+ Nebbventiler
« Utlgpsport
+ Slange
+ Membran
Merk: Nebbventilene mé vende i riktig retning som anvist i (fig. 5) for riktig funksjonalitet.
Stram utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.

Demontering
Bytte membran
1. Tafoten ut av fotdekselet.
2. Koble slangen fra enhetens membranhus
3. Losne skruen som fester membranhuset til foten.
4. Trykk pd pumpebladet og trekk det ut av membranhuset og fjern membranen (fig. 6).

Remontering
1. Smor membranen med Iceross Clean&Simple Spray eller tilsvarende fer du skyver den inn
i huset.
2. Skyv pumpebladet inni membranhuset (fig. 7a).
Merk: Sorg for at membranhuset klikker inn i hullet pa pumpebladet (fig. 7b).

w

. Fest enheten til protesefoten ved & bruke en gjengelds med middels styrke, og stram bolten

(fig. 2a). Bolten ma veere lgs for den strammes, for @ muliggjore riktig plassering av enheten

pa fotbladet (fig. 2b).

4. Enhetens plassering avhenger av fotens starrelse og kategori. Enheten ma hvile pa fotbladet

med en avstand pa 0,5-1,5 mm (fig. 2c).
. Stram bolten til 3 Nm (fig. 2d).

v

Feilsokingsveiledning
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma du kontrollere falgende:

Problem Mulig arsak Lasning

Juster Unity og fest den pa nytt. Bruk gjengelds
Unity har lgsnet. med middels styrke og trekk til bolten til 3 Nm
(fig. 2a&2d).

Det er sand mellom stgtdemperen

og bladet, Rengjor i henhold il rengjgringsinstruksjonene.

Stay fra Unity-produktet
(Klikking, tapping, Det er sand og/eller rusk mellom

knirking,skraping, bladene. Rengjor i henhold il rengjgringsinstruksjonene.

hvining).

9 Bytt begge nebbventilene (innlaps- og utlgpsport).
Nebbventilen er slitt, revet eller | Fer du setter inn nebbventilene, ma du rengjore
skitten. innlgps- og utlopshullene pa huset med

isopropanol.
Filteret er skittent. Bytt utlopsporten.
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Problem Mulig arsak Losning

Sjekk tetningen og/eller foringen visuelt med
Seal-In lekker. tanke pa skader, og bytt den ved behov. Bruk
sprayten for  sjekke om vakuumet holder.

For @ sjekke dette forsegler du ventilen pa innsiden
Unity-hylseventilen lekker. av hylsen med en silikonpute og bruker en sprayte
for & sjekke om ventilen fungerer som den skal.

Mistet vakuum Forsikre deg om at slangen er satt helt inn pa

Slangen er kke satt heltinn. innlgpsporten og Unity-hylseventilen.

Undersgk om nebbventilene er orientert i riktig

Nebbventilene er felintallert retning, og endre dem om nedvendig (fig. 5).

Bruk den medfalgende sprayten og tilhgrende

Hylsen lekler. utstyr for & kontrollere vakuumet i hylsen.

Fjern den gule advarselsetiketten, og stram i
henhold til spesifikasjonene (se adapterens
bruksanvisning).

Den gule advarselsetiketten er
ikke fiernet fra fotpyramiden.

Juster pa nytt, bruk gjengelds med middels styrke,
0g stram med riktig moment (se adapterens
bruksanvisning for momentverdi).

Hunnpyramiden er feil koblet til
hannpyramiden.

Stay og/eller mistet
vakuum Slangen lekker. Bytt slangen og monter i henhold til instruksjonene.

Stram inn- og/eller utlgpsporten til 4 Nm. Forsikre
deg om at slangen er riktig installert pa
innlgpsporten.

Innlgps- og/eller utlopsporten har
losnet.

Spectra-sokken begrenser Sett pa Spectra-sokken pa nytt, og pass pa at den
produktets funksjonelle ytelse. |sitter som den skal (fig. 4).

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en non-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet til vakuumassisteret
protesesuspension.

Suspensionen opnas ved hjaelp af en pumpe, som traekker luft ud af hylsteret, sa der med hvert
skridt skabes et forhgjet vakuum i hylsteret.
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Komponenter (fig. 1)
A. Membranhus

. Pumpeblad

. Membran

. Indlebsport

. Udlgbsport
Andenzb

Bolt

. Slange

ToOomMmo N

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en del af et protesesystem, der leverer suspension gennem
subatmosfarisk tryk.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Den er beregnet til at blive brugt med Flex-Foot Assure eller Balance Foot J, en respektiv
fodkosmese samt et Unity-ventilst til tilslutning til et suspensionshylster med en Iceross Seal-
In-liner.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
- Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pd 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
1. Fastger enheden til protesefoden ved at pafare middelsteerk gevindsikring pa bolten
(fig. 2a). Bolten skal vere los, for den spaendes, sa enheden kan placeres korrekt pa
fodbladet (fig. 2b).
2. Enhedsplaceringen afhanger af fodens starrelse og kategori. Enheden skal hvile pa
fodbladet med en 0,5-1,5 mm afstand (fig. 2c).
3. Spaend bolten til 3 Nm (fig. 2d).

Slangetilslutning:
1. Tilslut Slangen i Indlgbsporten pa Unity. Tilslut den anden ende af Slangen til enhedsventilen
pd det teetsluttende hylster.
2. Skar om ngdvendigt overskydende Slange af.
3. Fastger Slangen pa protesefoden medialt ved hjaelp af Slangeklemmen for at undga
beskadigelse under bevaegelse.
Forsigtig: Sorg for, at enhedens Slangeforing ikke bliver presset sammen eller knaekker (fig. 3).
Forsigtig: Sorg for, at enhedens Slangefaring ikke bliver presset sammen eller foldet ved
pasatning af kosmesen (fig. 4).
Advarsel: En lgs eller hengende Slange kan komme i vejen og medfore fald. Fastger Slangen
permanent pa protesefoden.

BRUG
Renggring og Vedligeholdelse
Rengores med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.
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Forsigtig: Anvend ikke oplasningsmidler, der er steerkere end isopropylalkohol, da det kan
nedbryde materialet eller trenge gennem ventilen og ind i hylsteret.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og taler sprajt med ferskvand (f.
eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilflde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav
eller snavs, og tor med en klud.

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °Cog 50 °C.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
Det anbefalede interval er hver 6. maned.
Folgende komponenter i enheden skal muligvis renggres eller udskiftes i lebet af enhedens
levetid.

+ Andenabsventiler

« Udlgbsport

+ Slange

+ Membran
Bemaerk: Andenabsventilerne skal vende korrekt (fig. 5) for at fungere korrekt. Tilspaend
udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Afmontering
Membranzandring
1. Fjern foden fra fodkosmesen.
2. Kobl slangen fra membranhuset
3. Skru den skrue Igs, der fastgor membranhuset til foden.
4. Tryk pd pumpebladet, og traek fra membranhuset, og fiern membranen (fig. 6).

Genmontering
1. Smar membranen, for den indsattes i huset, med Iceross Clean&Simple-spray eller
tilsvarende.
. Skub pumpebladet ind i membranhuset (fig. 7a).
Bemaerk: Sorg for, at membranhuset klikker ind i hullet pd pumpebladet (fig. 7b).
. Fastger enheden til protesefoden ved at pafare middelstaerk gevindsikring pa bolten
(fig. 2a). Bolten skal vre lgs, for den spandes, sa enheden kan placeres korrekt pd
fodbladet (fig. 2b).
Enhedsplaceringen afhanger af fodens starrelse og kategori. Enheden skal hvile pa
fodbladet med en 0,5-1,5 mm afstand (fig. 2c).
. Spaend bolten til 3 Nm (fig. 2d).

N
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Fejlfindingsvejledning
Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere falgende:

Problem Mulig arsag Lasning

Juster Unity korrekt, og monter den igen.
Unity har lgsnet sig. Anvend middelstzrk gevindsikring, og spaend
bolten til 3 Nm (fig. 2a&2d)

Stoj fra Unity- Der er sand mellem bumper og bladet. |Renger i henhold til renggringsinstruktionerne.

produktet. Der er sand og/eller snavs mellem
(klikken, banken, bladene.
knirken, skraben,

Renger i henhold til rengaringsinstruktionerne.

Skift begge andenabbene (indlghs- og

ib
piben) Andenzbbet er slidt, revnet eller udlgbsport). Fer andenabbene indfares, skal
snavset. husets ind- og udlgbshuller rengares med
isopropanol.
Filteret er snavset. Skift udlebsporten.

Kontrollér forseglingen og/eller lineren visuelt
Seal-In lekker. for skader. Udskift om nadvendigt. Brug sprajten
til at kontrollere, om vakuummet holder.

For at kontrollere dette skal du forsegle ventilen
pé indersiden af hylsteret med en silikonepude
0g bruge en sprajte til at kontrollere, om ventilen
fungerer efter hensigten.

Unity-hylsterventilen laekker.

Mistet vakuum

Serg for, at slangen er indfort helt i

Slangen er kke heltindfort indlgbsporten og Unity-hylsterventilen.

Undersag, om andenzebbene vender den rigtige

Andenabbene er monteret forkert. vej, og vend dem om ngdvendigt (fig. 5).

Brug den medfalgende sprojte og det tilhgrende

Hylsteret lekier udstyr til at kontrollere vakuummet i hylsteret.

Fjern den gule advarselsmarkat, og brug det

Den gule advarselsmarkat er ikke drejningsmoment, der er beskrevet i
fiernet fra fodens pyramide. specifikationerne (se brugsanvisningen til
adapteren).

Juster igen, brug middelstzrkt gevindsikring, og
tilspaend korrekt (se adapterinstruktionerne for
momentveerdi).

Hunpyramiden er forkert forbundet
med fodens hanpyramide.

Stej og/eller mistet
vakuum Skift slangen, og tilpas den i overensstemmelse
Slangen laekker. : !
med instruktionerne.

Tilspaend indlabs- og/eller udlgbsporten til 4
Nm. Serg for, at slangen er korrekt monteret i
indlgbsporten.

Indlgbs- og/eller udlgbsporten har
lpsnet sig.

Spectra-sokken begraenser produktets | Saet Spectra-sokken pa igen, og kontrollér, at
funktionelle ydeevne. den er monteret korrekt (fig. 4).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse 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 miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.
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Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
+ Enheder, derikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
+ Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en icke-invasiv mekanisk vakuumpump som ér avsedd for suspension av proteser med
hjélp av vakuum.

Suspension uppnds genom att en pump drar ut luft ur hylsan vid varje steg vilket skapar ett 6kat
vakuum inuti hylsan.

Komponenter (bild 1)
A. Membranhdlje

. Pumpblad

. Membran

. Inloppsport

. Utloppsport

. Lappventiler
Bult

. Ror

TommonNnw

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en del av ett protessystem som tillhandahaller suspension via
subatmosfariskt tryck.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Den ar avsedd att anvandas med Flex-Foot Assure eller Balance Foot J, en motsvarande
fotkosmetik och ett Unity-ventilkit for anslutning till en proteshylsa med en Iceross Seal-In"-liner.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kanda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som kravs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjér.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

. Applicera ett medelstarkt g@nglasningsmedel pé skruven for att fasta enheten pa
fotprotesen (bild 2a). Skruven maste vara I6s innan den dras at for att fd rétt placering av
enheten pa fotbladet (bild 2b).

. Enhetens placering beror pa fotstorleken och kategorin. Enheten méste vila pa fotbladet
med ett avstand 0,5-1,5 mm (bild 2¢).

. Dra at skruven till 3 Nm (bild 2d).

—_
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Slanganslutning:
1. Anslut Slangen till Inloppsporten pa Unity. Anslut den andra @nden av Slangen till
enhetsventilen pd hylsan.
2. Kapa Slangen till Iamplig langd om den ar for lang.
3. Fést Slangen i protesfoten medialt med hjélp av Slangklamman for att undvika skador under
gang.
Varning: Kontrollera att enhetens Slang inte kldms eller viks (bild 3).
Varning: Kontrollera att enhetens Slang inte kldms eller viks vid monteringen av héljet (bild 4).
Varning: En [6st sittande eller dinglande Slang kan utgdra en snubbelrisk. Fast Slangen pa
protesfoten sd att den sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skotsel och Rengdring

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

Varning: Anvand inte Idsningsmedel som dr starkare &n isopropylalkohol eftersom de kan bryta
ned materialet eller ta sig in i hylsan genom ventilen.

Miljoforhdllanden

Enheten dr vdderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljd och tal sténk av sotvatten (t. ex.
regn), blotldggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten vid oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm eller
smuts och torka med en trasa.

Enheten kan anvandas i temperaturer mellan -15°Coch 50°C.

UNDERHALL
Enheten och den Gvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall & var 6 ménad.
Féljande komponenter i enheten kan behdva rengdras eller bytas ut under enhetens livstid.
- Lappventiler
« Utloppsport
« Ror
+ Membran
Obs! Lappventilerna maste vara placerade som pa (bild 5) for att fungera korrekt. Dra at
utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Demontering
Membranbyte
1. Ta ut foten frén fotkosmetiken.
2. Koppla loss slangen fran membranholjet
3. Lossa skruven som faster membranhéljet till foten.
4. Tryck pa pumpbladet och dra frin membranhéljet och ta bort membranet (bild 6).

Atermontering

1. Fukta membranet med Iceross Clean&Simple-spray eller motsvarande innan du skjuter in
detiholjet.

2. Skjutin pumpbladet i membranhuset (bild 7a).
Obs! Se till att membranhuset klickas in i halet pa pumpbladet (bild 7b).

3. Applicera ett medelstarkt ganglasningsmedel pa skruven for att fésta enheten pa
fotprotesen (bild 2a). Skruven méste vara los innan den dras at for att fa rétt placering av
enheten pé fotbladet (bild 2b).
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4. Enhetens placering beror pa fotstorleken och kategorin. Enheten méste vila pa fotbladet
med ett avstand 0,5-1,5 mm (bild 2c).
5. Dra dt skruven till 3 Nm (bild 2d).

Felsokningsguide

Kontrollera foljande om enheten inte fungerar korrekt:

Problem Méjlig orsak Atgiird
Rikta in Unity och satt tillbaka. Applicera ganglas

Unity sitter lost. med medelhg styrka och dra at bulten till 3 Nm

(bild 2a&2d).

Oljud frén Unity- P L .

produkten, (Kickande, Sand mellan anslaget och bladet.  |Rengdr enligt rengdringsinstruktionerna.

knackande, Sand och/eller skrép mellan bladen. | Rengdr enligt rengdringsinstruktionerna.

knirkande, skrapande,
visslande)

Lappventilen &r sliten, trasig eller
smutsig.

Byt ut bada lappventilerna (in- och utloppsporten).
Tillsétt isopropanol i hdljets in- och utloppshal for
rengdring innan du stter in lappventilerna.

Filtret dr smutsigt.

Byt ut utloppsporten.

Forlorat vakuum

Seal-In lacker.

Kontrollera visuellt om tatningen och/eller linern
ar skadade och byt ut vid behov. Anvénd sprutan
for att kontrollera vakuumet.

Unityhylsventilen lécker.

Kontrollera genom att forsegla ventilen med en
silikonkudde pé hylsans insida och anvénd en
spruta for att kontrollera om ventilen fungerar som
den ska.

Slangen &r inte ordentligt isatt.

Kontrollera att slangen &r ordentligt isatt i
inloppsporten och Unity-hylsventilen.

Lappventilerna dr felaktigt
monterade.

Kontrollera om lappventilerna ar placerade i ratt
riktning och byt ut dem vid behov (bild 5).

Hylsan lacker.

Anvand den medfdljande sprutan och tillhérande
utrustning for att kontrollera vakuumet i hylsan.

Ljud och/eller forlorat
vakuum

Den gula varningsetiketten har inte
tagits bort fran fotens
pyramidadapter.

Ta bort den gula vamingsetiketten och dra at enligt
specifikationerna (se adapterns bruksanvisning).

Honpyramiden &r felaktigt ansluten
till hanpyramiden.

Justera om, anvand ganglas med medelhdg styrka
och dra at enligt specifikationen (se adapterns
instruktioner for viidmomentsvérde).

Slangen lacker.

Byt ut slangen och montera den nya enligt
instruktionerna.

In- och/eller utloppsporten
sitter [Gst.

Dra &t in- och utloppsventilen till 4 Nm. Se till att
slangen ar ordentligt installerad pa inloppsventilen.

Spectra-strumpan begrénsar
produktens funktion.

Sétt pa Spectra-strumpan igen och kontrollera att
den sitter korrekt (bild 4)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

myndigheter.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella

miljobestdmmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvéndning.
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Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

EAAHNIKA
latpotexvohoyIkd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat pia pn emeppatiki pnxavikn avthia kevou mou mpoopiletal yia mpooBeTikn
avdptnon pe umoBoriBnon kevou.

H avdptnon emtuyydvetal péow Tng evepyomoinong piag avthiag mou agaipei aépa amd tn Oikn
o€ kaBe Priua, dnpioupywvtac avénpévo Kevo 0To e0WTEPIKG TG dlemagrig Tng BRKng.

Eéaptijpara (Ewk. 1)

A. MepiBAnua pepPpdng
. Adypa avthiag

. Méepppdvn

. B0pa e16060v

. Qupaegodov

. Papgosideic fahpidec
. Koxhiag

. Lwhivag

oo mmonmN @

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat w TUAHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTHUATOC IOV TIApEXEL avapTNON PéoW
UTIOATHOOPAIPIKIG TiETNG.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpéme1 va tomoBeteital puBpiletar amokAeloTiKA amd emayyeApartia vyeiag.
MpoopiCetat va xpnotpomotnBei pe to Flex-Foot Assure rj o Balance Foot J, éva avtioTotyo
Kkahvppa méhpatog kat to kit Bahidag Unity yia oivdeon oe pia Bjkn avaptnong pe enévduon
Iceross Seal-In".

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
+ Anwlela, akpwTNPLAGPOC ) AVEMAPKELD KATW AKPOV
+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogdomoinon: H yprion mpdBeang katw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoet Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyie mov
nepthappdvel To mapov Eyypapo Kal ot OmoiEg MpEmeL va TPOLVTAL YIa TV Ao@alr Xpron auTng
TOU POTOVTOC.

Mpogidonoinon: Edv napatnpnBei alhayn i} amaheta tng AettoupykdTnTaC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokeur mapovatalel onuddia PAang i pBopdg mou epmodifouv Tic Kavovikég Aettoupyie T,
0 aoBevi¢ Ba mpémel va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vyeiag.

To mpoidv mpoopiCetat yla xprion amé évav pévo aoBeve.



OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIHX
1. ZuvdéoTe 0 moidv 0To MPooBETIKG méApa TomoBETWVTAC KOMA OTIEIPWHATOG pHEdaiag
avToyn¢ oTo pmouhévt (Ewk. 2a). To pmouhovi mpémet va ival xahapo mpwv 1o 6@i€eTe yia va
emtpanei n owoth TomoBéTnon tng ouokevrg ot Aemida méApatog (Euk. 2b).
2. HrtomoBétnon tou mpoidvtog e€aptatal amé to péyebog kat Tnv Katnyopia Tou mEApAToC.
H ouokeun mpémet va otnpiletal otn Aemida méhpatog pe andatacn 0,5-1,5 mm (Eik. 2c).
3. Ztpéyte to pmovovi 6ta 3 Nm (Etk. 2d).

Zovdeon Zwhijva:
1. Xuvdéote Tov Lwhijva otn Bupa eleddou Tou Unity. Zuvdéate To Ao dkpo Tou LwArva ot
BahBida tng ouokeung oTnv KAewoTd TomoBeTpévn BKN.
2. Edv eival amapaitnto, KOYTe Tov LwARva o€ mePImTwon mou ival mo pakplg.
3. ZtependoTe ToV ZwAiva 0T0 MPooBEeTIKO MEAUA KEVTPIKA XPNOIHOMOIWVTAC TOV GQIYKTHPA
Ywhiva, wote va amogevyBei n mpokAnon PAABNG katd T Sidpketa tg Badiong.
Mpoooxn: Bepaiwbeite 6110 ZwAqvag Tg cuokeurc dev oupmié(eTal kat v €xel 0Tpapwael
(E. 3).
Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 0 ZwAivag Tou mpoidvtog dev oupméletar iy dev dimawvel efartiag g
TomoB£TNONG Tou PvIpiopatog yia aedntikous Adyoug (Etk. 4).
NMpogidomoinon: 0 xahapdc 1y alwpodevos Lwhivag pmopei va mpokahéaet Kivouvo mtwong.
Y1epewoTe Tov LwAiva 0To MPpooBeTIKO mEApa €T01 WOTE va mapapével povipa ouvdedepévog.

XPHIH

KaBapioudc kai Opovrida

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolv. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.
Mpocoxn: Mn xpnotpomolite Slahutikd loxupoTEpa amd Tnv 1eompomulikr aAkooAn kabwg
pmopei va mpokahéoouv umoBdbpion Tou VAikol i va d1éABouv amd T BahBida kaiva eloxwproouy
ot BiKn.

NepiParovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv eivar mavtog kaipov.

‘Eva mpoiév mavtog Kaipol pmopei va xpnotpomotn i og uypd i umd vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mraihiopa and yAukd vepd (m. . Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TTEYVWOTE e €va mavi petd amd emagn pe yAuko vepd 1y vypasia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ A\ uypd, Xnuika, dupo, okovn i
Bpwpd Kat 6TEYVHOTE pe éva mavi.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei o Beppokpacieg petady -15°Ckar 50°C.

LYNTHPHZH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpacTnpiéTnTa TOU AGHEVOUC.
To ouvioT®pEVO S1AoTNHA €ival KABE 6 prveg.
Tanapakdtw e§apthpata evoéxetal va mpémet va kabaplotolyv i va avtikataotabolv Kata
Sldpketa (wrig Tou mpoidvTog.

« Papgosdeic BahBideg

+ QupaeSodov

+ XAjvag

- MepBpavn
Inpeiwon: 0 BarBidec Duckbill mpémei va eivat 6woTa mpocavatoMopéves GUHPWVA e TI
odnyiec otnv (Etk. 5) yla owotn Nerroupyia. Mepiotpéyte T BUpa e€660u Kat tn BVpa el6ddov oTa
4Nm.

AmoouvappuoAdynon
AN\ayi pepBpdvne
1. Apaipéote To mépa amo To kAAvppa Tou méApatog.
2. Amocuvdéate Tov cwhijva and To mepiBAnpa tng pepBpdvng

32



3. Xahapwote T Bida mov oTepewvel To mepifAnpa tng pepPpdvng oto méApa.
4. Méote T Nemida avthiag kat tpaPngte amd to mepiPAnpa pepBpdvng. Apaipéote T peppavn
(Ex. 6).

EmavaouvappoAdynon

1. Tlpw oUpete T pepPpdvn péoa ato mepiPAnpa Aimdveté Ty pe To ompét Iceross Clean&Simple
Spray fj avtigTolyo mpoidv.

2. XOpete T Mpa avhiag oto mepiBAnpa pepppavng (Ewk. 7a).

Inpeiwon: Bepaiwbeite 611 To mepiPAnpa pepfpavng kovpmwvel gty om Tng Adgag avhiag
(Ewk. 7b).

3. Zuvbéote 1o mpoidv oTo mPoaBeTikd méNa TomoBeTwvTaq KONA OTEIPWNATOC Pedaiag
avtoyli¢ 070 pmoulévt (Ek. 2a). To pmouhdvi mpémel va eival xahapd mpwv o 0pigeTe yiava
emtpanei n owoth TomoBétnon tng ouokevrg 0tn Aemida méApatog (Ek. 2b).

4. HromoBétnon Tou mpoiévtog e§aptdral amo To péyebog kal Ty Katnyopia Tou méhparoc.

H ouokeun mpémet va otnpiletal otn Aemida méApatog pe andatacn 0,5-1,5 mm (Ek. 2¢).

5. Ztpéyte To Pmovévt 6ta 3 Nm (Erk. 2d).

08nyoc emidvang mpofAnpdrwv
Y& mepimTwon mou To mpoiov dev Aettoupyei 6woTa, eNéyEte Ta e§ng:

NpopAnpa M6avi artia Tiva kave

EvBuypappiote to Unity avdhoya kat ouvdéote
avd. Epappoote koMa omelppatog pecaiag
avToy¢ Kal GTPEYTE To Pmouovt pe 3 Nm.
(Ewk. 2a&2d)

To Unity éyel yahapaoeL.

Yndpyet dupog petago

IpOOTATEUTIKOD Kal AETiBaC, KaBapiote o0pguwva pe T 0dnyieg kabBapiopov.

©0pupog and o mpoiov
Unity. (A, xtomnpa, | Yrdpxet appog fy/kat Eéveg Oheg
pi€ipo, yddpaipo, petadh Twv Aemidwv.

oQUptypa)

KaBapiote 60pg@wva pe Tic 0dnyieg kabapiopov.

AMGEe kai Tic Svo papgozideic Pahpides (Qupa
£1008ov kat £§6dov). Mpotol TomoBeTroeTe I
pappoeideic BaBidec, mpoobéate 1ompomavoln
0TI¢ 0méG £10080V Kat £§650u Tou MepIBApaTog
yia kaBapiopo.

H pappoeidnc PahBida ival
@Bappévn, ox1opévn 1 BPOHIKN.

To @iktpo €ivat Bpwpiko. AMGEte 0pa e§odov.

ENéy€te omika T ogpayton f/kat v enévduon
yia tydv {npéc, alaste dv eivar amapaitnto.

Xpnotpomotote oUptyya yla va eAéygete €dv o

Kevo mapapével.

To Seal-In éxe1 Slappony.

la va 1o eNéyéete auto, oppayiote T BaABida oto
£0WTEPIKO TG BKNG e éva emiBepa othikdvng Kat
XPNOIHOmOI0TE pia a0ptyya yia va eNéyEeTe av
BaABida Aerroupyei dmwg mpoopietar.

Mappon otn Barpida Brikng Unity.

Andheia kevod BeBawBeite 611 0 owhivag éet ewoayBei mijpuwg

0 awhiva dev éxet ewsayBei mhfpu. otn B0pa ww6dou kar otn BaABida Brikng Unity.

ENéyére edv ot papgoeideic BahBideg eivat
ipocavatoMopEVEC TPog TN 0waTH katehBuven
kat aMd&re  eav xperaletar (Ewk. 5).

Ot pappogideic BaBideg dev éxouv
eykataotadei owotd.

Xpnotponotote Ty mapeyopevn oUplyya Kai Tov
H umodoxn el diappon). OXETIKO £SOMAONO Yl va ENEyEeTe TO Kevo otV
umodoy 1.
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NpopAnpa

Mbavi artia

Tiva kdvw

H kitpvn mpogidonoinTiki eTikéta dev

Agaipéote TV Kitplvn MpoEIdOMOINTIKN €TIKETA,

Iy
10€

£xel agapedei amd o
€€apTnpa Tou méNyarog.

PU

OTPEYTE OUPPWVA e TIC podlaypagéc (Seite TiC
0dnyiec xpriong Tou mpooapyoyéa).

To Bnhuko mupapdoedéc e§aptnpa
Sev eivat 6woTd ouvdedepévo ato
apoeviké mupapdoeidés eEdptnpa

PuBpiote ek véou, xpnatpomolote koMa
OTEIPM|ATOC HEGaia avToxrg Kat oTPEYTE 0woTd
(8eite TIc 0dnyieg Tou Mpooappoy£a yia TV TR

méhparo. porc).

06pupog f/kat
anwhela Kevoo AMGEe Tov owhjva Kat TonoBetiote GOpPwva pe

0 owhivag éxel Stappor. T obnyiec,

Ttpéyte T B0pa e10680u 1j/kat e€68ou e 4 Nm.
BePaiwbeite 11 0 owAivag éxel ykataotadei
0w0ota ot B0pa £16050u.

H 80pa e16650u fj/kat e§080u £xel
Xahapwael.

H kaMoa Spectra meptopiel
\ettoupyikr amodoon Tou moiovToC.

Enavatomofetrote T kaMtoa Spectra kat
BeBawbeite 6T éxel TomoBenBei avaoya (Ek. 4)

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPdv o€ oxéon e TO MPOTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appOdIEC apyEq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBau kat pe Mpooappoapéve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal GOPQWVA e T xRN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akohouBa:
+ Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva Le TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVAOTWY.
« Xprion Tou mpoIoVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on noninvasiivinen mekaaninen alipainepumppu, joka on tarkoitettu proteesin
kiinnitykseen aktiivisella alipaineella.

Kiinnitys saadaan aikaan pumpulla, joka imee ilmaa holkista joka askeleella, jolloin holkin sisaan
muodostuu tyhjio.

Osat (kuva 1)

A. Kalvon kotelo

. Pumpun kieli

. Kalvo

. Tuloliitin

. Lahtoliitin

. Suuntaisventtiilit
. Pultti

. Letku

T oo mm o N @
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmad, joka mahdollistaa kiinnityksen alipaineen avulla.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessd Flex-Foot Assure- tai Balance Foot J -tuotteiden,
niiden kuorikoiden ja Unity Valve -venttiilisarjan kanssa niiden liittdmiseen kiinnitysholkkiin
Icecross Seal-In" -vuorauksen avulla.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttdon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET
1. Kiinnita laite proteesijalkateraan levittdmalld keskilujaa kierrelukitetta pulttiin (kuva 2a).
Pultin on oltava ldysalld ennen kiristdmista, jotta laitteen voi asettaa oikein jalkaterélevylle
(kuva 2b).
2. Laitteenssijoitus riippuu jalkaterdn koosta ja luokasta. Laitteen on oltava jalkateralld 0,5-1,5
millimetrin etdisyydelld (kuva 2c).
3. Kiristd pultti 3 newtonmetrin kireyteen (kuva 2d).

Putkiliitdntd:
1. Kytke Letku Unity-venttiilin Tuloaukkoon. Yhdista Letkun toinen pdé asennetussa holkissa
olevaan laitteen venttiiliin.
2. Lyhennd Letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.
3. Kiinnitd Letku proteesijalkateradn mediaalisesti letkunkiinnittimelld, jotta letku ei vaurioidu
kavellessa.
Huomaa: Varmista, ettd laitteen Letku ei ole puristunut tai mutkalla (kuva 3).
Huomaa: Varmista, ettei laitteen Letku puristu tai taitu sen ulkoasua viimeisteltdessa (kuva 4).
Varoitus: Loysd tai roikkuva Letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran. Kiinnité Letku
proteesijalkateraan pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito

Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
Huomio: dla kéyta isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld se voi heikentdd
materiaalia tai ldpdista venttiilin ja sitd kautta paasta holkkiin.

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sddnkestdvad laitetta voidaan kdyttad mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle,
pdlylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

Laitetta voidaan kayttaa -15-50 °C:n lampétiloissa.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava véli on 6 kuukautta.
Seuraavia laitteen osia voi joutua puhdistamaan tai vaihtamaan laitteen kdyttdian aikana.
+ suuntaventtilit
- lahtdliitin
+ letku.
« Kalvo
Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (kuva 5) mukaisesti, jotta laite
toimii oikein. Kirista lahtdliitin ja tuloliitin 4 newtonmetrin kireyteen.

Purkaminen
Kalvonvaihto
1. Ota jalkaterd pois kuorikosta.
2. Irrota letku kalvon kotelosta.
3. Loysaa ruuvi, joka kiinnittad kalvon kotelon jalkateraan.
4. Paina pumpun kieltd ja vedd se pois kalvon kotelosta ja irrota kalvo (kuva 6).

Uudelleen kokoaminen

1. Voitele kalvo Iceross Clean&Simple -suihkeella tai vastaavalla ennen sen liu'uttamista
koteloon.

2. Liu'uta pumpun kieltd kalvon kotelossa (kuva 7a).

Huomautus: Varmista, ettd kalvon kotelo napsahtaa pumpun kielen reikdan (kuva 7b).

. Kiinnita laite proteesijalkaterdan levittamalld keskilujaa kierrelukitetta pulttiin (kuva 2a).
Pultin on oltava [6ysalld ennen kiristdmistd, jotta laitteen voi asettaa oikein jalkaterdlevylle
(kuva 2b).

4. Laitteen sijoitus riippuu jalkaterdn koosta ja luokasta. Laitteen on oltava jalkateralld 0,5-1,5
millimetrin etdisyydelld (kuva 2c).

. Kiristd pultti 3 newtonmetrin kireyteen (kuva 2d).

w

v

Vianetsintdopas
Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma Mahdollinen syy Korjaus

Suuntaa Unity-levy asianmukaisesti ja kiinnita
uudelleen. Kayta keskilujaa kierrelukitetta ja kirista
pultti kolmen newtonmetrin kireyteen

(kuvat 2a & 2d).

Unity on ldystynyt.

Unity-tuotteen

Tuottamat danet Pgskurlnja levyn valissd on Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.
(napsahdukset, hiekkaa.

na qutukset, rapivat Hiekkaa ja/tai likaa levyjen vélissa. | Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.

aanet, viheltavat Vaihda molemmat ankannokkaventtiilit (tulo- ja
danet) Ankannokkaventtiili on kulunut, |lahtdliitin). Ennen kuin panet ankannokkaventtiilit

repeytynyt tai likainen. paikoilleen, puhdista kotelon tulo- ja lahtoaukot
isopropanolilla.

Suodatin on likainen. Vaihda lahtoliitin.
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Ongelma Mahdollinen syy Korjaus

Tarkista tiiviste ja/tai pehmuste silm@maaraisesti
Seal-In-tiiviste vuotaa. vaurioiden varalta ja vaihda tarvittaessa. Tarkista
ruiskun avulla, onko tyhjio pitava.

Tarkista venttiili tiivistamalla se holkin sisapuolelta

Unity Socket Valve -holkiiventtil silikonitiivisteelld ja tarkistamalla ruiskun avulla,

Vuotaa. toimiiko venttiili tarkoitetulla tavalla.

Eialipainetta Letkua ei ole tyonnetty Varmista, ettd letku on tydnnetty tuloliittimeen ja
pohjaan asti. Unity-holkkiventtiiliin taydellisesti.
Ankannokkaventtiilit on Tarkista, ettd ankannokkaventtiilit on asennettu
asennettu vaarin. oikeansuuntaisiksi, ja kadnna ne tarvittaessa (kuva 5).

Tarkista holkin tyhjio mukana toimitetun ruiskun ja

Holkki vuotaa. . S,
muiden asiaan liittyvien valineiden avulla.

Keltaista varoitustarraa ei ole Irrota keltainen varoitustarra ja kiristd adapteri
irrotettu jalan mddritysten mukaisesti (katso adapterin
pyramidiadapterista. kayttoohjeet).

Naaraspyramidiadapteri on Sadda uudelleen, kayté keskivahvaa kierrelukitetta
kiinnitetty jalkateran jakiristd oikeaan kireyteen (katso kiristysmomentti

Melua ja/ta urospyramidiadapteriin vadrin. | adapterin ohjeista).

alipainetta Letku vuotaa. Vaihda letku ja asenna ohjeiden mukaisesti.

Kirista tulo- ja/tai lahtdliitin neljan newtonmetrin
Tulo- ja/tai lahtdliitin on I6ystynyt. | kireyteen. Varmista, ettd letku on asennettu oikein
tuloliittimeen.

Spectra-sukka rajoittaa tuotteen | Asenna Spectra-sukka uudestaan ja varmista, ettd se
toimintaa. on asennettu tarkoitetulla tavalla (kuva 4).

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettavd paikallisten tai kansallisten ymparistoméaaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustydnd valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
+ Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een niet-invasieve mechanische vacuiimpomp bedoeld voor
vacuiimondersteunde prothesesuspensie.

Suspensie wordt bereikt via een pomp die bij elke stap lucht uit de koker trekt, waardoor binnen
de kokerinterface een verhoogd vacuiim ontstaat.
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Onderdelen (afb. 1)

A. Membraanbehuizing
. Pompvoetblad

. Membraan

. Inlaatpoort

. Uitlaatpoort

. Eendenbekventielen
. Bout

. Buis

T oo mMmo N ™

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat zorgt voor suspensie met
behulp van subatmosferische druk.

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

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

Het is bedoeld voor gebruik met de Flex-Foot Assure of Balance Foot J, een voetcover en een
Unity-ventielkit voor aansluiting op een suspensiekoker met een Iceross Seal-In” liner.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
1. Bevestig het hulpmiddel aan de prothesevoet door een middelsterk schroefdraadborgmiddel
aan te brengen op de bout (afb. 2a). Om het hulpmiddel correct op het voetblad te kunnen
positioneren, moet de bout losgedraaid zijn voordat u deze aandraait (afb. 2b).
2. De plaatsing van het apparaat is afhankelijk van de voetmaat en categorie. Het apparaat
moet op het voetblad rusten met een afstand van 0,5 - 1,5 mm (afb. 2¢).
3. Draai de bout aan tot 3 Nm (afb. 2d).

Slangaansluiting:
1. Sluit de Slang aan op de Inlaatpoort op de Unity. Sluit het andere uiteinde van de Slang aan
op het ventiel van het apparaat, op de nauwsluitende koker.
2. Snijd eventueel overtollige lengte van de Slang af.
3. Bevestig de Slang mediaal op de voetprothese met behulp van de Slangklem, om schade
tijdens het lopen te voorkomen.
Let op: Zorg ervoor dat de Slang van het apparaat niet wordt samengedrukt of geknikt (afb. 3).
Let op: zorg ervoor dat de Slang van het apparaat niet bekneld raakt of dubbelvouwt door de
toepassing van een cosmetische afwerking (afb. 4).
Waarschuwing: Een losse of bungelende Slang vormt een struikelgevaar. Bevestig de Slang op
permanente wijze op de voetprothese.
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GEBRUIK

Reinigen en Onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol, omdat dit het
materiaal kan aantasten of via het ventiel in de koker terecht kan komen.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is
bestand tegen opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.
Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij temperaturen tussen -15 °Cen 50 °C.

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.
Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.
De volgende onderdelen moeten tijdens de levensduur van het hulpmiddel waarschijnlijk worden
gereinigd of vervangen.

+ Eendenbekventielen

- Uitlaatpoort

« Buis

+ Membraan
Opmerking: de eendenbekventielen moeten voor een correcte werking in de juiste stand zijn
geplaatst, zoals aangegeven (afb. 5). Draai de uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

Demonteren
Membraanverandering
1. Haal de voet uit de voetcover.
2. Maak de buis los van de membraanbehuizing
3. Draai de schroef los waarmee de membraanbehuizing aan de voet is bevestigd.
4. Druk op het pompvoetblad en trek het uit de membraanbehuizing en verwijder het
membraan (afb. 6).

Opnieuw monteren

1. Smeer het membraan met Iceross Clean & Simple-spray of een vergelijkbaar smeermiddel
voordat u het in de behuizing schuift.

2. Schuif het pompvoetblad in de membraanbehuizing (afb. 7a).

Opmerking: Zorg ervoor dat de membraanbehuizing in het gat op het pompvoetblad klikt
(afb. 7b).

3. Bevestig het hulpmiddel aan de prothesevoet door een middelsterk schroefdraadborgmiddel
aan te brengen op de bout (afb. 2a). Om het hulpmiddel correct op het voetblad te kunnen
positioneren, moet de bout losgedraaid zijn voordat u deze aandraait (afb. 2b).

4. De plaatsing van het apparaat is afhankelijk van de voetmaat en categorie. Het apparaat
moet op het voetblad rusten met een afstand van 0,5 - 1,5 mm (afb. 2¢).

5. Draai de bout aan tot 3 Nm (afb. 2d).

Problemen oplossen
Controleer het volgende als het hulpmiddel niet goed werkt:
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Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

Lijn de Unity uit en bevestig deze opnieuw. Breng een
De Unity zit los. middelsterk schroefdraadborgmiddel aan en draai de
bout aan tot 3 Nm (afh. 2a&2d).

Erzit zand tussen het stootbloken | . L )
Reinig volgens de reinigingsinstructies.

Geluid van het Unity- het blad.

product (klikken, Er zit zand en/of vuil tussen de Reinia voldens de reinigingsinstructies
tikken, piepen, bladen. Vol 9ing .
krassen, sissen)

Vervang beide eendenbekventielen (inlaat- en
Eendenbekventiel is versleten, uitlaatpoort). Breng voordat u de eendenbekventielen
gescheurd of vuil. plaatst isopropylalcohol aan in de inlaat- en
uitlaatgaten van de behuizing om deze te reinigen.

Het filter is vuil. Vervang de uitlaatpoort.

Controleer de afdichting en/of de liner visueel op
schade en vervang indien nodig. Controleer met
behulp van een injectiespuit of het vacuiim behouden
blijft.

De Seal-In lekt.

Om dit te controleren dicht u het ventiel aan de
binnenkant van de koker af met een siliconen pad en
gebruik u een injectiespuit om te controleren of het
ventiel naar behoren werkt.

Het Unity-kokerventiel lekt.

Verles van vacuiim De slang is niet volledig Controleer of de slang goed is ingebracht op de

ingebracht. inlaatpoort en het Unity-kokerventiel.

Controleer of de eendenbekventielen in de goede
richting zijn bevestigd en pas deze indien nodig aan
(afb. 5).

De eendenbekventielen zijn niet
goed geinstalleerd.

Gebruik de meegeleverde injectiespuit en de
De koker lekt. bijbehorende apparatuur om het vacuiim in de koker
te controleren.

Het gele waarschuwingslabel is | Verwijder het gele waarschuwingslabel en haal
niet verwijderd van de piramide  |volgens de specificaties aan (zie de
van de voet. gebruiksaanwijzing van de adapter).

Sluit opnieuw aan, gebruik schroefdraadborgmiddel
van medium sterkte en haal op de juiste wijze aan (zie
de gebruiksaanwijzing van de adapter voor het
aanhaalmoment).

De vrouwelijke piramide is
verkeerd aangesloten op de
mannelijke voetpiramide.
Geluid en/of verlies
van vacuiim De slang lekt. Vervang de slang en bevestig volgens de instructies.

Draai de inlaat- en/of uitlaatpoort aan tot 4 Nm. Zorg
ervoor dat de slang correct is geinstalleerd op de
inlaatpoort.

De inlaat- en/of uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

De Spectra-sok beperkt de
functionele prestaties van het
product.

Bevestig de Spectra-sok opnieuw en controleer of
deze goed is aangebracht (afb. 4).

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

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

AANSPRAKELUJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.
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Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddelis 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.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DES(RI([\O

0 dispositivo é uma bomba de vadcuo mecanica ndo invasiva destinada a suspensao protésica
assistida por vécuo.

A suspensdo € obtida através da acdo de uma bomba que retira ar do encaixe a cada passo,
criando um vécuo elevado dentro da interface do encaixe.

Componentes (Fig. 1)

A. Estrutura da Membrana
. Lamina da Bomba

. Membrana

. Portade Entrada

. Porta de Saida

Bicos

. Parafuso

. Tubo

TomTmoONw

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que permite a suspensao através
de pressao subatmosférica.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de sadde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Destina-se a ser utilizado com o Flex-Foot Assure ou o Balance Foot J, a respetiva cobertura do pé

e um Kit de valvula Unity para ligagao a um encaixe de suspensao com um liner Iceross Seal-In".

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicacdes conhecidas

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fung6es normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

INSTRU(;()ES DE MONTAGEM
1. Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de forca média e apertar
o parafuso (Fig. 2a). 0 parafuso deve estar solto antes de apertar para permitir
0 posicionamento correto do dispositivo na ldmina do pé (Fig. 2b).
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2. 0 posicionamento do dispositivo depende do tamanho do pé e da categoria. 0 dispositivo
deve repousar sobre a lamina do pé com uma distancia de 0,5-1,5 mm (Fig. 2c).
3. Apertar o parafuso a 3 Nm (Fig. 2d).

Ligagdo do Tubo:
1. Ligar o Tubo a Porta de Entrada no Unity. Ligar a outra extremidade do Tubo a vélvula do
dispositivo presente no encaixe bem colocado.
2. Cortar qualquer parte do Tubo que esteja em excesso, se necessario.
3. Fixar o Tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do Tubo para evitar danos ao
caminhar.
Atengao: assequrar que os Tubos do dispositivo nao ficam comprimidos nem dobrados (Fig. 3).
Atengao: assegurar que os Tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos nem dobrados por causa
do acabamento cosmético (Fig. 4).
Aviso: Um Tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar o Tubo ao pé protésico de
forma permanente.

UTILIZACAO

Cuidados e Limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Atencao: ndo utilizar solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois podem degradar
o material ou penetrar na valvula e no encaixe.

Condi¢cdes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submerso.

Néo € permitido contacto com dgua salgada nem agua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de exposicao acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

0 dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °Ce 50 °C.

MANUTENCI\O
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.
Ointervalo recomendado € de 6 em 6 meses.
0s seguintes componentes podem precisar de ser limpos ou substituidos durante a vida util do
dispositivo.

« Valvulas em bico

+ Porta de saida

+ Tubo

+ Membrana
Nota: as valvulas em bico tém de estar orientadas corretamente, conforme as instrucdes da
(Fig. 5) para um funcionamento correto. Apertar a porta de saida e a porta de entrada a 4 Nm.

Desmontagem
Mudanca de Membrana
1. Remover o pé da cobertura do pé.
2. Desencaixar o Tubo da Estrutura da Membrana
3. Desapertar o Parafuso que fixa a Estrutura da Membrana ao pé.
4. Pressionar a Lamina da Bomba, puxar da Estrutura da Membrana e remover a Membrana
(Fig. 6).
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Voltar a montar

1. Lubrifique a membrana antes de a fazer deslizar para dentro da estrutura usando Spray
Iceross Clean&Simple ou produto equivalente.
2. Deslize a Lamina da Bomba na Estrutura da Membrana (Fig. 7a).
Nota: certifique-se de que a Estrutura da Membrana encaixa no orificio da Lamina da
Bomba (Fig. 7b).
3. Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de forca média e apertar
o parafuso (Fig. 2a). 0 parafuso deve estar solto antes de apertar para permitir
0 posicionamento correto do dispositivo na ldmina do pé (Fig. 2b).
4. 0 posicionamento do dispositivo depende do tamanho do pé e da categoria. O dispositivo
deve repousar sobre a lamina do pé com uma distancia de 0,5-1,5 mm (Fig. 2¢).
5. Apertar o parafuso a 3 Nm (Fig. 2d).

Guia de resolugdo de problemas
No caso de o dispositivo ndo funcionar corretamente, verificar os sequintes elementos:

Problema Possivel causa 0 que fazer
Alinhar a Unity em conformidade e voltar a fixar.
A Unity soltou-se. Aplicar o fixador de roscas de forca média e
apertar o parafuso a 3 Nm (Fig. 2a&2d).
Existe areia entre o batente e a lamina. |Limpar de acordo com as instrugdes de limpeza.
Ruido do produto : . .
. P Existe areia e/ou detritos entre as . . - .
Unity (estalar, bater, aminas Limpar de acordo com as instrugdes de limpeza.
ranger, arranhar, -
assobiar) Trocar ambos os bicos (porta de entrada e porta
' X . de saida). Antes de inserir os bicos, aplicar dlcool
0 bico estd gasto, roto ou sujo. X o P )
isopropilico nos orificios de entrada e saida da
estrutura para limpar.
0filtro estd sujo. Mudar a porta de saida.
Efetuar uma verificagdo visual do selo e/ou do
. liner quanto a danos e, se necessario, substituir.
0 Seal-In estd a vazar. . ) . < <
Utilizar uma seringa para verificar se o vécuo estd
aaguentar.
Para verificar, vedar a vélvula no interior do
< ) . < encaixe com uma camada de silicone e utilizar
Avalvula de encaixe Unity estd a vazar. ) < )
uma seringa para confirmar se a valvula funciona
Perda de vacuo como pretendido.

0 tubo ndo esta totalmente inserido.

Assegurar que o tubo estd totalmente inserido na
porta de entrada e na valvula de encaixe Unity.

0s bicos estdo mal instalados.

Verificar se os hicos estao colocados na direcao
correta e, se necessdrio, corrigir (Fig. 5).

0 encaixe estd a vazar.

Utilizar a seringa fornecida e o equipamento
associado para verificar o vdcuo no encaixe.

Ruido e/ou perda
de vacuo

A etiqueta de aviso amarela ndo foi
removida da pirdmide do pé.

Retirar a etiqueta de aviso amarela e apertar de
acordo com as especificagdes (ver as instrugdes de
utilizagdo do adaptador).

A pirdmide fémea estd mal unida a
pirdmide macho do pé.

Reajustar, utilizar o fixador de roscas de forca
média e apertar corretamente (ver instrugdes do
adaptador para obter o valor de bindrio).

0 tubo estd a vazar.

Substituir o tubo e colocar de acordo com as
instrugdes.

A porta de entrada e/ou saida soltou-
se.

Apertar a porta de entrada e/ou saida a 4 Nm.
Assegurar que o tubo esté corretamente instalado
na porta de entrada.

A meia Spectra restringe o desempenho
funcional do produto.

Recolocar a meia Spectra e assegurar que esta
devidamente posicionada (Fig. 4).
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest nieinwazyjna mechaniczng pompa prézniowa przeznaczong do wspomaganego
prézniowo zawieszenia protetycznego.

Zawieszenie uzyskuje sie poprzez dziatanie pompy, ktdra w kazdym kroku wycigga powietrze
zleja protezowego, tworzac podwyzszone podcisnienie wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (rys. 1)

A. Obudowa membrany

. topatka pompy

. Membrana

. Wejscie

. Wyjscie

. Zastawki typu,, duckbill”
. Sruba

. Rurka

oo mmonmN @

PRZEZNACZENIE
Wyréb jest przeznaczony jako czes¢ systemu protetycznego, ktdry zapewnia podwieszenie pod
ci$nieniem nizszym od atmosferycznego.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyrdéb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku ze stopka obrotowa Flex-Foot Assure lub Balance Foot J,
odpowiednig ostong stopy i zestawem zawordw Unity do potaczenia z lejem protezowym
zawieszenia za pomoca wktadki Iceross Seal-In’ Liner.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
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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
1. Przymocowac wyréb do stopy protetycznej, naktadajac uszczelniacz do gwintéw o Sredniej
sile taczenia na srube (rys. 2a). Przed dokreceniem $ruba musi by¢ luzna, aby umozliwi¢
prawidtowe ustawienie wyrobu na listwie stopy (rys. 2b).
2. Umiejscowienie wyrobu zalezy od rozmiaru i kategorii stopy protezowej. Wyréb musi opiera¢
sie o listwe stopy w odlegtosci 0,5-1,5 mm (rys. 2c).
. Dokreci¢ srube momentem 3 Nm (rys. 2d).

w

Potqczeniez Rurkq:
1. Podtaczy¢ Rurke do Wejécia Unity. Podtaczy¢ drugi koniec Rurki do zaworu urzadzenia na
szczelnie dopasowanym leju protezowym.
2. W razie potrzeby odcia¢ nadmiar Rurki.
3. Przymocowac Rurke do stopy protezowej przy pomocy Zacisku Rurki, aby unikna¢
uszkodzenia podczas chodzenia.
Przestroga: upewnic sie, ze Rurki urzadzenia nie s $cisniete ani zagiete (rys. 3).
Uwaga: nalezy dopilnowac, aby Rurka wyrobu nie byta uciskana ani zgieta po zatozeniu pokrycia
kosmetycznego (rys. 4)
Ostrzezenie: luzna lub zwisajaca Rurka moze stwarzac ryzyko potkniecia. Przymocowac Rurke
na state do stopy protetyczne;j.

UZYTKOWANIE

Pielegnacjai Czyszczenie

Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Uwaga: nie uzywac rozpuszczalnikow silniejszych niz alkohol izopropylowy poniewaz moze to
spowodowac degradacje materiatu lub przedostac sie przez zawér do leja protezowego.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyrdb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°C do 50°C.

KONSERWACJA
Wyrdb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Zalecany odstep: co 6 miesiecy.
Ponizsze elementy moga wymagac czyszczenia lub wymiany w okresie uzytkowania wyrobu.
« Zastawki typu ,duckbill”
« Wyjscie
+ Rurka
+ Membrana
Uwaga: Zastawki typu ,duckbill” musza by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie zinstrukcja (rys. 5)
dla prawidfowego dziatania. Dokreci¢ wejscie i wyjscie momentem obrotowym 4 Nm.
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Demontaz
Wymiana membrany

1
2.
3.
4.

Wyjac stope z pokrycia.

0dtaczyc rurke od obudowy membrany

Odkreci¢ $rube mocujaca obudowe membrany do stopy.

Nacisna¢ topatke pompy, wyciagnac z obudowy membrany i wyja¢ membrane (rys. 6).

Ponowny montaz

1.

w

wv

Posmarowac membrane przed wtozeniem jej do obudowy srodkiem Iceross Clean&Simple
Spray lub podobnym.

. Wsunactopatke pompy w obudowe membrany (rys. 7a).

Uwaga: dopilnowac, aby obudowa membrany zatrzasneta sie w otworze topatki pompy
(rys. 7b).

. Przymocowac wyrdh do stopy protetycznej, naktadajac uszczelniacz do gwintéw o $redniej

sile taczenia na srube (rys. 2a). Przed dokreceniem $ruba musi by¢ luzna, aby umozliwi¢
prawidtowe ustawienie wyrobu na listwie stopy (rys. 2b).

. Umiejscowienie wyrobu zalezy od rozmiaru i kategorii stopy protezowej. Wyréb musi opierac

sie o listwe stopy w odlegtosci 0,5-1,5 mm (rys. 2c).

. Dokreci¢ srube momentem 3 Nm (rys. 2d).

Podrecznik rozwiqzywania probleméw
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

Problem Motzliwa przyczyna Co robi¢

Odgtosy ie piasek Wyczyscic zgodnie z instrukgjami czyszczenia.
generowane przez | € P1aseK.

wyréb Unity Miedzy listwami znajduje sie piasek i/ - - - .
(Kikanie, stukanie, |Iub zanieczyszczenia. Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia.
piszczenie,

drapanie, gwizd).

Dopasowac odpowiednio Unity i podfaczy¢
ponownie. Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o
Sredniej sile taczenia i dokreci¢ momentem
obrotowym do 3 Nm (rys. 2ai 2d).

Wyrdb Unity sie poluzowat.

Miedzy ochraniaczem a listwa znajduje

Imienic obie zastawki,, duckbill” (wejscie i wyjscie).
Przed whozeniem zastawki typu,,duckbill” nalezy
wprowadzic alkohol izopropylowy do otwordw
wlotowych i wylotowych obudowy w celu jej
wyczyszczenia.

Zastawka,,duckbill” jest wytarta,
podarta lub brudna.

Filtr jest zabrudzony. Imienic wyjscie.

Utrata podciénienia

Wazrokowo sprawdzic uszczelke lub wktadke pod
katem uszkodzen; w razie potrzeby wymienic.
Uzyc strzykawki, aby sprawdzic, czy podcisnienie
sie utrzymuje.

Seal-In przecieka.

Aby to sprawdzi¢, nalezy uszczelni¢ zawdr po
wewnetrznej stronie leja protezowego silikonowa
podktadka, i za pomoca strzykawki sprawdzi¢, czy
zawdr dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Zawdr Unity Socket Valve przecieka.

Upewnic sig, ze rurka jest catkowicie wtozona do

Rurka nie est catkowicie wlozona. wejscia i zaworu Unity Socket Valve.

Sprawdzi¢, czy zastawki,duckbill” s3 skierowane
we whasciwym kierunku i zmienic ich kierunek w
razie potrzeby (rys. 5).

Zastawki, duckbill” sa nieprawidfowo
zainstalowane.

Uzy¢ dotaczonej strzykawki i odpowiedniego
Lej protezowy przecieka. sprzetu, aby sprawdzic podcisnienie w leju
protezowym.
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Problem Motzliwa przyczyna Co robi¢

Idja¢ 26ttq etykiete ostrzegawcza, dokre¢ zgodnie
ze specyfikaja (patrz instrukja obstugi
adaptera).

16tta etykieta ostrzegawcza nie zostata
usunieta z piramidy stopy.

Wyregulowac, natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o
Piramida Zeriska jest nieprawidtowo | $redniej sile faczenia i dokreci¢ poprawnie

potaczona z piramida meska stopy. momentem obrotowym (patrz instrukcje adaptera
Hatas lub utrata dotyczace wartosci momentu obrotowego).
podcisnienia. N . K ] - .

Rurka przecieka. Imienic rurke i dopasowac zgodnie z instrukcjami.

Dokrecic wejscie lub wyjscie do 4 Nm. Upewni¢
Wejscie i/lub wyjscie poluzowaty sie. |sie, ze rurka jest prawidtowo zainstalowana na

wejsciu.
Poriczocha Spectra ogranicza Zatozy¢ ponownie poriczoche Spectra i upewnic
funkcjonalnos¢ wyrobu. sie, ze jest odpowiednio dopasowana (rys. 4).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczefistwa i zgodnosci do wspotpracy ze soba i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ domontazu 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 destekli protez suspansiyon sistemleri iin tasarlanmig invaziv olmayan mekanik bir
vakum pompasidir.

Suspansiyon, her bir adimda soketten hava ¢ekerek soket i¢ yiizeyinde daha yiiksek diizeyde
vakum olusturan bir pompa hareketiyle elde edilir.

Komponentler ($ek. 1)
A. Membran Kilf

. Pompa Kanatgigi

. Membran

. Girig Noktas!

. Cikis Noktasi

. Cekvalfler

. Cvata

. Boru

T oommoN @
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KULLANIM AMACI

Uriin, subatmosferik basing yoluyla suspansiyon saglayan bir protez sistemin parasi olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Iceross Seal-In’ Liner ile suspansiyon soketine baglanti icin Flex-Foot Assure veya Balance Foot J,
ilgili ayak kilifi ve bir Unity Kapak Kiti ile birlikte kullanilmak izere tasarlanmistir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastay bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimiigin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTAJ TALIMATLARI
1. Cihazi protez ayaga, civataya orta mukavemetli vida sabitleyici uygulayarak takin (Sek. 2a).
Cihazin ayak karbon yayina (Sek. 2b) dogru sekilde konumlandinlmasini saglamak icin
cvata sikilmadan dnce gevsetilmelidir.
2. Alet yerlesimi ayak numarasina ve kategorisine baglidur. Alet, 0,5-1,5 mm bir mesafe ile ayak
yay! izerinde durmalidir (Sek. 2c).
3. Civatay1 3 Nm torkla sikin (Sek. 2d).

Boru baglantisi:
1. Boruyu Unity iizerindeki Girig Noktasina baglayin. Borunun diger ucunu, tam olarak
yerlestirilmis soketin iizerindeki alet kapagina baglayin.
2. Gerekirse, Borunun fazla gelen kismini kesin.
3. Ambulasyon sirasinda hasar ggrmemesi icin Boru Kelepcesini kullanarak Boruyu prostetik
ayaga medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Alet Borusunun sikismadigindan veya biikiilmediginden emin olun (Sek. 3).
Dikkat: Kozmetik bitirme uygulamasi nedeniyle alet Borusunun katlanmadigindan veya
sikismadigindan emin olun (Sek. 4).
Uyari: Borunun gevsek olmasi veya sarkmasi, takilma tehlikesi olusturabilir. Boruyu prostetik
ayada kalici bir sekilde sabitleyin.

KULLANIM

Temizlik ve Bakim

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

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabilecedi veya valften gecerek sokete girebilecedi icin
izopropil alkolden daha giiglii ¢oziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

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

Uriin -15 °Cile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.
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BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.
Onerilen aralik 6 ayda birdir.
Asagidaki aksamlar, aletin kullanim 6mrii sirasinda temizlik veya degisim gerektirebilir.
« Cekvalfler
« Cikis Noktasi
+ Boru
+ Membran
Not: Dogru iglevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sek. 5) ile talimatlarda belirtildigi gibi dogru
yone bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini 4 Nm torkla sikin.

Sokme
Membran Degistirme
1. Ayagi ayak kilifindan ¢ikarin.
2. Boruyu Membran Kiliftan ayirin
3. Membran Kilifi ayaga baglayan Vidayi sokiin.
4. Pompa Kanatgigi iizerine bastirin ve Membran Kilifindan cekerek Membrani ¢ikarin (Sek. 6).

Yeniden montaj
. Membrani Kilifa kaydirmadan once Iceross Clean&Simple Sprey veya esdederi ile yaglayin.
2. Pompa Kanatgigint Membran Kilif icine kaydirin (Sek. 7a).

Not: Membran Kilifin Pompa Kanatgigi iizerindeki delige oturdugundan emin olun

(Sek. 7b).
. Cihazi protez ayaga, civataya orta mukavemetli vida sabitleyici uygulayarak takin (Sek. 2a).
Cihazin ayak karbon yayina (9ek. 2b) dogru sekilde konumlandinimasini saglamak icin
cvata sikilmadan dnce gevsetilmelidir.
Alet yerlesimi ayak numarasina ve kategorisine baglidir. Alet, 0,5-1,5 mm bir mesafe ile ayak
yay! izerinde durmalidir (Sek. 2c).
. Civatayi 3 Nm torkla sikin (Sek. 2d).

—_

w
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v

Sorun Giderme Kilavuzu
Uriiniin diizgiin calismamasi durumunda asagidakileri kontrol edin:

Sorun Olasi Nedeni Yapilmasi gerekenler

Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve yeniden takin. Orta
Unity gevsemistir. kuvvette vida sabitleyici uygulayin ve Civatay1 3 Nm
torkla sikin ($ek. 2a ve 2d).

Tampon ve karbon yay arasinda

IR Temizleme talimatlarina gdre temizleyin.
Unity iriiniinden | kum var.

gelen ses (tiklama,
vurma, garti,
tirmalama, 1slik)

Karbon yaylar arasinda kum ve/

veya biriinti var. Temizleme talimatlarina gre temizleyin.

Her iki Cekvalfi de degistirin (Giris ve Cikis Noktasi).
Cekvalfleri yerlestirmeden dnce temizlemek icin
govdenin giris ve gikis deliklerine izopropil alkol ekleyin.

Cekvalf aginmis, yirtilmis veya
kirli.

Filtre kirli. Cikis Noktasini degistirin.
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Sorun Olasi Nedeni Yapilmasi gerekenler

Conta ve/veya liner'da hasar olup olmadigini gdzle
Seal-In sizdiryor. kontrol edip gerekirse degistirin. Vakumun korunup
korunmadigini kontrol etmek icin bir sinnga kullanin.

Bunu kontrol etmek icin soketin i tarafindaki vanayi bir
Unity Soket Vanasi sizdirmaktadir. |silikon ped ile kapatin ve bir sinnga kullanarak vananin
istendigi gibi calisip calismadigini kontrol edin.

Vakum kaybi " .
- Borunun Girig Noktasina ve Unity Soket Vanasina
Boru tam olarak takil degil. tamamen takildigindan emin olun.
Cekvalflerin dogru yéne bakip bakmadigini kontrol edip
ekvafler yanls takilms. gerekirse degistirin (Sek. 5).
Uriinle birlikte verilen sinngay ve ilgili ekipmani
Soket sizdiryor. kullanarak soket vakumunu kontrol edin.
Sari uyan etiketi ayak Sari uyan etiketini cikarin, ozelliklere gore tork uygulayin
piramidinden kaldinlmamis. (adaptor kullanim talimatlarina bakin).
P Yeniden ayarlaymn, orta kuvvette vida sabitleyici
D:E;;F::;::: ::;fkbaay“allsnm uygulayin ve dogru torkla sikin (tork degeri icin adaptor
P yaniis bag - talimatlarina bakin).
33:;/\{(:);1' Boru sizdinyor. Boruyu degistirin ve talimatlara gdre uygulayin.
- Giris ve/veya Cikis Noktasini 4 Nm torkla sikin.
s'er‘iz;/l‘;eya Gikis Noktast Hortumun, Girig Noktasina dogru sekilde takildigindan

emin olun.

Spectra gorap, iriiniin islevsel Spectra gorabi yeniden takip uygun ekilde
performansini sinirliyor. uygulandigindan emin olun ($ek. 4).

CiDDI OLAYI BILDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

iIMHA

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmig ve onaylanmigtir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
+ Diger Ureticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan iriin.

PYCCKINA

MenuumHckoe ycTpoiicTeo

ONMUCAHUE

YCTpoilcTBO NpeAcTaBAAeT c060il HeMHBA3UBHbIN MeXaHUUeCKMil BaKyyMHbI HacoC ANA
BaKyYMHOr0 Kpennenus npotesa.

Kpennenue gocTuraetca 3a cuet paboTbl HacoCa, KOTOPbIi BbITATUBAET BO3AYX U3 MAb3bl MPK
KaX/0M Luare i Co371aeT NOBbILLEHHbIN BaKyyM BHYTPU NPUEMHON MNb3bl.
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Komnnexkmytowue (puc. 1)
A. Kopnyc membpaHbl

. Mnactuna Hacoca

. Mem6paHa

. BnyckHoit nopt

. BbinyckHoit nopt
KnanaHbl «yTKOHOC»

. bont

. Tpybka

T oo mMmo N ™

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpOACTBO NpeAHa3HaueHo ANs UCNOb30BaHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMDI,
obecneunBaloLLeil KpenneHue 3a cYeT AaBNEHUA HKe aTMOCHepHOro.

MpUroAHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3A M NALMEHTA [IOMKHA ObITb OLEHEHA MEAMLMHCKUM
paboTHuKOM.

Y(TaHaBAUBATb U PErynupoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKMIA paBOTHHK.
lpeaHa3HaueHo ans ncnonb3osanua co cronamu Flex-Foot Assure unm Balance Foot J,
CO0TBETCTBYHOLLEi 06MLOBKOI CTOMbI M KOMNEKTOM KnanaHoB Unity Ana kpennerus ¢
NpUEMHOIA TAb30ii U yexnom Iceross Seal-In”.

[okasaHusA K npumeHeHUlo U yesneeas 2pynnd nayueHmos
« [loTeps, amnyTauua unm feQeKT HIKHEN KOHEUHOCTH
« TIpoTNBONOKA3aHUA HEU3BECTHDI

WHCTPYKLIW 1O TEXHUKE BE3ONMACHOCTU

Mpepynpexpenne. Ucnonb3oBakie NpoTe3a HINKHEN KOHEUHOCTI CONPAXKEHO C
HEOTbEMIEMbIM PUCKOM NMafEHIA, YTO MOXET NPUBECTY K TPABMe.

MeanumnHcKIit paboTHIK 0653aH NPe0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
LOKYMEHTE UHOOpMaLWio, HeobxoauMyto Ans 6E30NaCHOr0 UCNONb30BaHNS STOTO YCTPONCTBA.
MpeaynpexpeHue. py u3MeHeHNAX UK NoTePe PYHKLMOHANBHOCTM U NPU3HAKAX
NOBPEX/EHNS UM U3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLMX €10 HOPMaNbHOMY hYHKLMOHUPOBAHMUIO,
NaUMeEHT JOSIKEH NPEKPATUTb CNONb30BAHME M 06PATUTLCA K CIELMANNCTY.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOTOPa30BOro MCMONb30BAHMA OAHNM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE
1. TlpucoeannuTe yCTPOICTBO K NPOTE3y CTOMbI, HaHECA Pe3b60BOil duKcatop CpeaHeit
NpoYHOCTY Ha 6onT (puc. 2a). lepes 3aTAxKoil 6oNT AoMKeH BbITb 0CnabneH, 4To6bl
o0becneynTb NpaBubHOE PacnonoxeHue yCTpoiicTBa Ha nnacTuHe cronsl (puc. 2b).
2. Pa3meLLieHme yCTPOICTBA 3aBUCUT OT pa3mepa U KaTeropui cTonbl. YCTPOACTBO AOMKHO
6ObITb Pa3MeLLHO Ha NNACTIHE CTOMbI Ha paccToAHuM 0,5—1,5 MM (puc. 2¢).
3. 3ataHute 60nT c MomeHTOoM 3 Hm (puc. 2d).

pucoedunenue Tpy6ku:
1. Npucoegunute Tpybky K Bnyckromy Kanany Ha Unity. Mpucoeguxute apyroii koHe Tpyoku
K KnanaHy ycTpoiicTBa Ha NNOTHO NpuneratLued runb3e.
2. Tlpu HeobX0AMMOCTY OTpeXbTe NULLHIK YacTb Tpybku.
3. 3akpenute Tpy6Ky Ha npoTe3e cTonbl MeauanbHo Tpy6HbIM XoMyToM BO U36exaHue
noBpexaeHns npu xoap6e.
Buumanue! Yoeautech, uto Tpybka ycTpoiiCTBa He Nepexara i He nepekpyyeHa (puc. 3).
Brumanue! Yoeautech, 4to npu kocmetinyeckoii otaenke Tpybka yctpoiicTaa He bbina
nepexara unu corqyTa (puc. 4).
Mpepynpexpaenue. 13-3a He3akpenneHHoi unm caucatoLei Tpyoku naLneHT Moxet
CNOTKHYTbCA. HapexHo 3akpenuTe Tpy6Ky Ha npoTese cTombl.
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UCNONb30BAHUE

Oyucmka u Yxod

QuncTuTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKMM MblINOM. [T0C/1E OUMCTKI BBITPUTE HACYXO TKAHDIO.
Buumanue! He ncnonb3yiite pacTBOpUTENM CUbHee M30MPONMAOBOTO CIMPTA, TaK KaK OHU
MOTYT pa3pyLUMTb MaTepUas UM NoMacTb Yepe3 KnanaH B rusib3y.

Okpyxatowjue ycnosus

YCTpOiCTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogiHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONL30BATD BO BNAXHOI Cpese U Npu Hanuunn 6pbisr
npecHoii Boabl (Hanpumep, nog Aoxaem). llorpyxeHue B Boay HeAONyCTUMO.

Monapanue Ha yCTpoiicTBO CONEHOV M XNOPUPOBAHHON BOALI HEAOMYCTUMO.

locne KOHTaKTa ¢ NpecHoi BOAOH UK UCNONb30BAHUA BO BNAXHOI CPefie BLITPUTE HAacyXo
TKaHbH.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe C APYrUMIU XUAKOCTAMY, XMMUKATaMI1, NECKOM, NbINbH0 UK FPA3bIo
NpOMOiiTe NpecHoii BOAO 1 BbITPUTE HACYXO TKAHBH.

YCTpolicTBO MOXHO MCMonb3oBaTh Npu Temnepatype ot -15°C 4o 50°C.

TEXHUMECKOE OB CNTYKUBAHUE
YCTpoiicTBO M NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATHCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. IHTepBan npoBepok
33BUCUT OT aKTUBHOCTM NaLiNeHTa.
PekomeHayemblil HHTEPBAN — KaxJble 6 MecALes.
Cnenylowmne KOMMOHEHTbI MOTYT TPe6OBATL OYMCTKY UM 3aMeHbI B TeYeHIe CPOKa CNTyObl
YCTpoIicTBa.

+ KnanaHbl ymkoHoc»

« BbinyckHoii nopt

- Tpybka

+ Mem6paHa
Mpumeyanue. [ina npaBunbHoil paboTbl Knanakbl «ymkoHOC» HeobX0AUMO PacnonoXuTb
Hanexalumm 06pasom no MHCTPyKLMH (puUc. 5). 3aTAHUTE BbINYCKHOIA NOPT 1 BMYCKHOI KaHan ¢
MoMeHTOM 4 H-m.

Pas6opka
3ameHa mem6paHbl
1. OcBoboguTe cTONy OT 06AMLIOBKY CTOMbI.
2. OtcoepmHuTe TpY6KY 0T Kopmyca Mem6paHbl
3. OcnabbTe BUHT, KOTOPbIA KPenuT Konyc MembpaHbl K cTone.
4. HaxmuTe Ha nNacTMHY Hacoca, NOTAHUTE MeMO6paHy 13 0601104KM U CHUMUTE MembpaHy
(puc. 6).

loemopHas c6opka
1. Tlepes Tem Kak BCTaBUTb MeMOpaHy B 0607104KY, CMaxbTe ee cnpeii-cMa3Koli lceross
Clean&Simple unv ee aHanorom.
. BcTasbTe nnacTuHy Hacoca B Kopnyc MembpaHbl (puc. 7a).
Mpumeyanue. Y6egutecs, 4to 060710uKa MEMOPaHbI 3aLLeNKHYNACb B OTBEPCTUM Ha
NNacTUHe Hacoca (puc. 7).
. MpucoesnHuTe YCTPOICTBO K NPOTE3Y CTOMbI, HaHeCA pe3bboBoil GuKcaTop cpeaHeil
NPOYHOCTY Ha 6onT (puc. 2a). Mepep 3aTAXKoii 6ONT JOMKEH ObITb 0CNabNeH, 4To6bI
o06ecneynTb NpaBUAbHOE PaCcMonoXeHue ycTpoiicTBa Ha NnacTHe ctonbl (puc. 2b).
Pa3meLweHue ycTpoiicTBa 3aBUCUT OT pa3mepa v KaTeropui cTonbl. YCTPOACTBO AOMIKHO
6bITb pa3MeLLHO Ha MNACTUHE CTOMbI Ha paccToAHun 0,5-1,5 Mm (puc. 2¢).
. 3aTaHuTe 60nT c MomeHTOM 3 Hm (puc. 2d).

N~

w

>

wv

Pykosodcmeo no ycmpaxeHuto HeucnpagHocmeii
Mpy Henapnexatieii paboTe ycTpoiicTBa NpoBepbTe Clefyloliiee.
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Mpo6nema

Bo3moxHan npuunHa

Yro genatb

Llym ot

cuctembl Unity
(enkaHbe,
NOCTyKMBaHMe,
CKpYN, Lapananue,
BUCT)

Cucrema Unity He 3akpenneHa.

Otperynupyiite nonoxenue Unity
COOTBETCTBYIOLLMM 06pPa30M 1 CHOBA NpuKpenuTe.
HaHecute pe3b6oBoii hukcatop cpesHel npouHoCTH
1 3aTAHuTe 60T c MOMeHTOM 3 Hm (puc. 2a u 2d).

lecok mex 1y amopTU3aTopoM

. 0ymcTuTe N0 MHCTPYKLMN.
nnacTuHon.
Mecok unn mycop mex,
yeop Ay Ouuctute no VHCTPYKLMK.
nnacTuHamm.

Knana «YTKOHOC» U3HOLLEH,

3ameHuTe 06a Knanana «yTKOHOC» (BMYCKHOI kaHan
1 BbINYCKHOI NopT). llepes ycTaHOBKOI KnanaHoB
«yTKOHOC» A06aBbTe U30NPONUNOBDIiA CIUPT BO

NIOPBaH WK 3arPA3HEH.
BINYCKHOE 1 BbIMYCKHOE OTBEPCTUA KOXYXa A4NA
QUMCTKI.

OunbTp 3arpA3Hen. 3ameHuTe BbiMyCKHOM NOpT.

MoTepaH Bakyym

YnnotHenue Seal-In npotexaer.

Bu3yanbHo npoBepbTe YNNOTHEHME 1 Yexon Ha
NpPeAMET NOBPEXAEHUIA, NPU HEO6XOAMMOCTH
3ameHuTe. Wcnonb3yiiTe wnpu, yTo6bl NpoBepuTD,
NIOABEPXKUBAETCA I BAKYYM.

MpoTexaeT knanak runb3bl
cuctembl Unity.

[InA npoBepKM 3aKpoiiTe KNanaH ¢ BHYTpeHHei
CTOPOHbI UNb3bl CUNMKOHOBOI NOAKNAAKOM U
UCnonb3yiiTe WML, YT06bl NPOBEPUTL NPaBUNBHO
N paboTaet knanaH.

Tpy6Kka BCTaBNeHa He NOMHOCTbIO.

Y6epuech, 4To Tpy6Ka NONHOCTbIO BCTaBNeHa BO
BMYCKHOI KaHan 1t Knanax npuemHoii runb3b! Unity.

HenpasunbHo ycTaHoBneHb!
KIanaHbl «YTKOHOC.

Mposepbre np

«YTKOHOC» U NPU HEOBXOAMMOCTY U3MERUTE ero
(puc. 5).

HOCTb K

[unb3a HerepmeTyHa.

[InA NpoBEpKI repMETUYHOCTY TMAb3bI
1CnoNb3yiiTe npunaraemblit LuNpUL u
C00TBETCTBYlOLLEE 060pyA0BaHME.

LUym u (wnu) notepa
BaKyyma

Cnupamuakn cronbl He ynanexa
KenTas npefynpexaatowan
JTUKETKa.

Ynanure xentylo npefiynpexzatoLLiyto STUKeTKy,
3aTAHNTE COMHERIE COTMACHO UHCTPYKLMM (CM.
WHCTPYKLYI0 N0 MPUMEHEHNI0 aAanTepa).

OTperynupyiite, HaHecuTe pe3b60BOil GuKcaTop

THe3p0 nog nupamugy N
CpenHeii NPOYHOCTM U 3aTAHNTE (3HaueHue
HenpaBybHO CORAMHEHO ¢
p KPYTALLIET0 MOMEHTa CM. B UHCTPYKLIN K
NMpaMUA0ii CTOMbI.
apantepy).
Tpy6ka npoteKaer. 3ameHuTe TPy6Ky M yCTaHOBMTE MO MHCTPYKLMK.

BnyckHoii KaHan uaw BbinyckHO#
TIOPT HEMMOTHO CORAMHEHbI.

3aTAHuTe BMYCKHOI KaHan U (1) BbIMyCKHOIA nopT
CKpYTALUM MOMeHTOM 4 H-m. Y6eauTecs, uto
Tpy6Ka NpaBunbHO BCTaBAeHa BO BNYCKHOI KaHan.

3alLmTHbIN HOCOK Spectra
OrpaHNuMBaeT GyHKLMOHaNbHble
XapaKTepUCTUKN M3[enua.

HapeHbTe Hocok Spectra cHoBa U y6eauTech B ero
npasunbHoil dukcaunm (puc. 4)

COOBLLEHUE 0 CEPbE3HOM WHLIMAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMo coobLaTh
NPON3BOAUTENH 1 COOTBETCTBYHLLMUM KOMMETEHTHBIM OpraHaMm.

YTUNU3ALNA

YCTPOﬁCTBO N'ynakoBKa AOMKHbI 6bITb YTUAN3NPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYHOLLMM MECTHBIM
UNK HaUMOHaNbHbIM 3KONTOrMYeCKUM HopMam.

OTBETCTBEHHOCTb

I'Ip0Te3b| Ossur CNPOEKTUPOBaAHbI U NPOBEPEHBI Ha 6€30MacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETAHUN
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ApYr CAPYrom n CnpoTe3HbIMU rfib3amil B CnelajibHOM UCMONHEHUN CafjanTepami OSSUF,
a TaKxe npu nx npeayCcMoTpeHHOM NPUMEHEHUN.

Komnarua Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 ClieayloLLee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpble He 06Ty UBaNUCL B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUMAMM N0
NpUMeHeHNH.
« 13penua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX NPOU3BOAUTENEIA.
« W3penua, KoTopble 3KcnNyaTMpOBANKCh 63 CobMIoAeHNA peKOMEHAYeMbIX YCI0BMiA
1 OKpy>atolLiedi cpefibl IGO0 He N0 Ha3HaYeHMI0.

Bl

COTFNA R BEICLZBRREOBEMB AN LIFFRBEOBMNEZRY
PASE

SHIDO VSTV T Y D SRy TOERTEREHFHETELICE>TY Ty b
YETIARACBVEBRENRREL. BEHRIESNET,

aAVE—=x2k (B1)
XY TLINGD Y
LR TTL—R
A>T

& AR— b

. HERAR— b+

Ay oEIL

. RILk

. Fa—7

I OmmoOOm>

ERBM

COTNARE. RRELDEBEVENTHREZRHBIZIRESITLOBMBRL LTE
FFEThTUWETS,

COTNARADERBELVEENOHEES I EREPIRITET ZHBENBDET,
COTFNARIE. EREARDVEESSLIVARIZIHELHBDFT,

AT\ R, Flex-Foot Assure £7zid Balance Foot J. ThENDT v bAN—F
KT Unity NILTHw hEFHALT. Iceross Seal-In” S+ — (I EBEV S v MM
BIBCEBNELTVED,

BB SUHRBESH
o FERROXRIE. CIBT. KfcldRiE
« BRIORRIZHDEEA

RRICHIIERFE

BE  TRERTNACROERICIE. BEICOLNZERADVRIDRELTVET
ERFFRIE. COTNARZRLICEAIBHICBERENERNDINTORER
ZBREBICHSETLRE L,

BE TN ROEEICEEPETHROONZIHE. KT\ RUIBBEPER
DIMBENR SN, BEOEEITHITSNTVSRIHE. BEIRT/NAXOEAZHLEL
T ERFMARICERIIVENHDET,

COTNRARE T ANDBEICLZFERAZRIRELTVET,
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prostfedek je neinvazivni mechanickd vakuové pumpa uréend pro upevnéni protézy
s vyuZitim podtlaku.

Upevnéni je dosazeno plisobenim pumpy, kterd pfi kazdém kroku odsava vzduch z lizka,
a vytvari tak vyssi podtlak v lizkovém rozhrani.

Komponenty (obr. 1)
A. Pouzdro membrény
B. List cerpadla

C. Membrana

D. Vstupniport

E. Vystupniport

F. Ventily typu duckbill
G. Sroub

H. Trubka

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucast protetického systému, ktery zajistuje podtlakové zavéseni.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Zafizeni je ur¢eno k pouziti s chodidlem Flex-Foot Assure nebo Balance Foot J, pfislusnym krytem
chodidla a soupravou Unity Valve Kit pro pfipojeni k 1Gzku pro zavéseni pomoci silikonového lizka
Iceross Seal-In’ Liner.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomiicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miiZe vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prrestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
1. Pripevnéte prostiedek k protetickému chodidlu pomoci stiedné silného zajistovaciho tmelu
na $rouby (obr. 2a). Sroub musi byt pred dotazenim uvolnény, aby bylo mozné prostfedek
spravné umistit na cepel chodidla (obr. 2b).
2. Umisténi zafizeni zavisi na velikosti a kategorii chodidla. Zafizeni musi doléhat na list
chodidla a byt od néj vzdaleno nanejvy3 0,5-1,5 mm (obr. 2c).
3. Utahnéte Sroub momentem 3 Nm (obr. 2d).

Pripojeni Trubky:
1. Pripojte Trubku ke Vstupnimu Portu systému Unity. Druhy konec Trubky pripojte k ventilu
zafizeni na pevné pripojeném llizku.
2. Vpiiipadé potfeby odstfihnéte prebytecnou ¢ast hadicky.
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3. Pomoci Trubkového Adaptéru Trubku medidlné pfipevnéte k protetickému chodidlu, aby se
béhem chiize neposkodila.
Varovani: Ujistéte se, Ze Trubka zafizeni neni stlacend nebo zalomend (obr. 3).
Varovani: Ujistéte se, Ze Trubka zafizeni neni stlacend nebo ohnutd kosmetickym krytem
(obr. 4).
Upozornéni: Neupevnéna nebo volné visici Trubka miize pfedstavovat riziko zakopnuti. Trubku
k protetickému chodidlu upevnéte permanentné.

POUZIiVANI
Cisténi a Udrzba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuite utérkou.

k poskozeni materidlu nebo proniknuti pres ventil a do lizka.

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostfedek odolny proti klimatickym vliviim mdze byt pouzivén ve vihkém prostiedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

V ptipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prostredek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

Prostredek |ze pouzivat pfi teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésic.
Nasledujici komponenty zafizeni mohou v priibéhu jeho Zivotnosti vyzadovat vycisténi nebo
vyménu.

« Ipétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

« Hadicka

+ Membrdna
Poznamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve spravném sméru podle
instrukei (obr. 5), aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Utdhnéte vystupni a vstupni port
momentem 4 Nm.

Demontdz
Vyména membrany
1. Vyjméte chodidlo z krytu chodidla.
2. Odpojte trubku od pouzdra membrany
3. Uvolnéte Sroub upeviujici pouzdro membrény k chodidlu.
4. Zatlacte na list Cerpadla, vytahnéte jej z pouzdra membrény a vyjméte membranu (obr. 6).

Opétovné sestaveni

1. Pomoci pfipravku Iceross Clean&Simple Spray nebo podobného namazte membrénu
azasufite ji do pouzdra.

2. Zasuiite list cerpadla do pouzdra membrany (obr. 7a).

Poznamka: Ujistéte se, Ze pouzdro membrany zacvaklo do otvoru na listu ¢erpadla

(obr. 7b).

. Pripevnéte prostiedek k protetickému chodidlu pomoci stredné silného zajistovaciho tmelu
na srouby (obr. 2a). Sroub musi byt ped dotaZenim uvolnény, aby bylo mozné prostfedek
spravné umistit na cepel chodidla (obr. 2b).

4. Umisténi zafizeni zdvisi na velikosti a kategorii chodidla. Zafizeni musi doléhat na list

chodidla a byt od néj vzdaleno nanejvy3 0,5-1,5 mm (obr. 2c).

w

64



5. Utdhnéte Sroub momentem 3 Nm (obr. 2d).

Priivodce Fesenim problémii
V pfipadé, ze prostiedek nefunguje spravné, zkontrolujte nésledujici:

Problém

Mozna pricina

Co délat

Hluk ze systému Unity
(cvakani, klepani, vrzani,
skfipani, piskani)

Systém Unity se uvolnil.

Vyrovnejte systém Unity spravnym zplisobem
aznovu jej upevnéte. Aplikujte stfedné silné
zajistovaci lepidlo a Sroub utdhnéte momentem
3 Nm (obr. 2a a 2d).

Mezi dorazem a Cepeli je pisek.

Vycistéte podle pokynd k isténi.

Mezi cepelemi je pisek nebo
nedistoty.

Vyistéte podle pokynd k isténi.

Ventil typu duckbill je
opotfebovany, roztrzeny nebo
Znecistény.

Vyméite oba ventily duckbill (vstupni a vystupni
port). Pred zasunutim ventild typu duckbill
vycistéte vstupni a vystupni otvory pouzdra tak, ze
do nich nakapete isopropylalkohol.

Filtr je znecistény.

Vymérite vystupni port.

V ndvleku Seal-In jsou
netésnosti.

VizudIné zkontrolujte tésnéni a/nebo névlek, zda
nejsou poskozené, a v pfipadé potieby je vyméiite.
Pomoci stiikacky zkontrolujte, zda se udrzi podtlak.

Dochézi k tniku z ventilu liizka
systému Unity.

Chcete-li provést kontrolu, uzaviete ventil na
vnitini strané lGzka silikonovou pelotou a pomoci
stiikacky zkontrolujte, zda ventil funguje spravné.

Itréta podtlaku . < Ujistéte se, Ze je trubka zcela zasunutd do
Trubka neni zcela zasunuta. . ey ) )
vstupniho portu a do ventilu lizka systému Unity.
Ventily duckbill jsou nesprévné Zkop trqlu;te, %da Jsou veﬂtlly quc“?” or}lentox{any
) ] sprdvnym smérem, a v pripadé potfeby je otocte
nainstalovany.
(obr. 5).
oy — Pomoci dodané stfikacky a piislusného vybaveni
Lizko vykazuje netésnost. zkontrolujte podtlak v 1azku.
Tty vjstrazng Stitek nebyl Odstrarite Zluty vystrazpy st|'Fekf uta'hnete »
" N - | momentem podle specifikaci (viz ndvod k pouZiti
odstranén z pyramidy chodidla. .
adaptéru).
Vnitfni pyramida je nespravné | Znovu sefidte, naneste stfedné silny zajistovaci
pripojena k vnéjsi pyramidé | tmel a utdhnéte spravnym momentem (hodnoty
Zvuky a/nebo ztrita chodidla. momentu viz ndvod k adaptéru).
podtlaku Trubka netésni. Vyméite trubku a umistéte ji podle névodu.

Uvolnil se vstupni anebo
vystupni port.

Utdhnéte vstupni, pifipadné vystupni port
momentem 4 Nm. Ujistéte se, Ze je trubka spravné
nainstalovana ve vstupnim portu.

Ponozka Spectra omezuje
funkénost vyrobku.

Ponozku Spectra sejméte a znovu nasadte. Dbejte
piiitom na jeji spravné umisténi (obr. 4).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdm.

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomficky Ossur jsou navrzeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.




Spolecnost Ossur nepfebird odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobc(;
« prostfedek, ktery byl pouzivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje neinvazivnu mechanickd podtlakovi pumpu uréend na upevnenie
protézy s vyuzitim podtlaku.

Upevnenie sa dosahuje posobenim pumpy, ktord v kazdom kroku nasava vzduch z 16zka a vytvara
vntri rozhrania l6zka zvyseny podtlak.

Komponenty (obr. 1)
A. Kryt membrdny

. List pumpy

. Membrdna

. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobékové ventily
. Skrutka

. Hadicka

oo mmonmN @

UCEL POUZITIA

Této pomacka slzi ako stcast protetického systému, ktory zaistuje podtlakové zavesenie.
Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Je urcend na pouZitie s krytom na chodidlo Flex-Foot Assure alebo Balance Foot J a stipravou
Unity Valve Kit na pripojenie k zavesnému 16zku pomocou vlozky Iceross Seal-In’ Liner.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moZe viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomacka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
1. Naneste na skrutku stredne silny prostriedok na zaistovanie zavitov a pripevnite pomdcku
k protetickému chodidlu (obr. 2a). Skrutka musi byt pred utiahnutim uvolnend, aby bolo
mozné spravne umiestnit pomdcku na chodidlovi cepel (obr. 2b).
2. Umiestnenie pomdcky zavisi od vel'kosti a kategérie chodidla. Pomdcka musi spocivat na
liste chodidla so vzdialenostou 0,5 — 1,5 mm (obr. 2c).
3. Utiahnite skrutku momentom 3 Nm (obr. 2d).
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Pripojenie Hadicky:
1. Pripojte Hadicku k Vstupnému Portu na Unity. Pripojte druhy koniec Hadicky k ventilu na
pevne pripojenom 16zku pomdcky.
2. Prebytocnd cast Hadicky v pripade potreby odstrihnite.
3. Hadicku pripevnite medidine k protetickému chodidlu pomocou Hadickovej Svorky, aby sa
pocas chddze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby Hadicka nebola stlacend ani ohnuté (obr. 3).
Upozornenie: Dbajte na to, aby Hadicka nebola stlacend ani ohnuté aplikovanim kozmetickej
povrchovej tipravy (obr. 4).
Varovanie: Neupevnena alebo volne visiaca Hadicka moze predstavovat riziko zakopnutia.
Hadicku trvalo pripevnite k protetickému chodidlu.

POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.
Upozornenie: Nepouzivajte rozpustadld silnejie nez izopropylalkohol, inak moze dojst
k poskodeniu materidlu alebo preniknutiu cez ventil a do l6zka.

Environmentdine podmienky

Této pomacka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odolnt voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredia je
schopna zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie vak byt ponorena.

Styk so slanou alebo chldrovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutinam, chemikélidm, piesku, prachu a $pine pomdcku
otistite sladkou vodou a osuste handrickou.

Tdto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotach od -15 °Cdo 50 °C.

UDRZBA
Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.
Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.
Nasledujice komponenty mozu v priebehu Zivotnosti pomdcky vyzadovat vycistenie alebo
vymenu.

« Zobakové ventily

« Vystupny port

« Hadicka

+ Membrdna
Poznamka: Zobakové ventily musia byt orientované v spravnom smere podla pokynov (obr. 5),
aby bola zaistend ich spravna funkcia. Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na
4Nm.

Rozobratie
Vymena membrany
1. Chodidlo vyberte z krytu chodidla.
2. Odpojte hadicku od krytu membrény
3. Odskrutkujte skrutku, ktord upeviiuje kryt membréany k chodidlu.
4. Zatlacte na list pumpy, vytiahnite ju z krytu membrany a odstréiite membrénu (obr. 6).

Opdtovné zostavenie
1. Pred zasunutim do krytu namazte membranu pomocou spreja Iceross Clean&Simple alebo
jeho ekvivalentu.
2. List pumpy zasufite do krytu membrény (obr. 7a).
Poznamka: Uistite sa, Ze kryt membrany zapadne s kliknutim do otvoru na liste pumpy
(obr. 7b).
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. Naneste na skrutku stredne silny prostriedok na zaistovanie zavitov a pripevnite pomacku

k protetickému chodidlu (obr. 2a). Skrutka musi byt pred utiahnutim uvolnend, aby bolo
mozné spravne umiestnit pomdcku na chodidlovi cepel' (obr. 2b).

4. Umiestnenie pomdcky zavisi od velkosti a kategdrie chodidla. Pomdcka musi spocivat na
liste chodidla so vzdialenostou 0,5 — 1,5 mm (obr. 2c).

v

. Utiahnite skrutku momentom 3 Nm (obr. 2d).

Sprievodca rieSenim problémov
V pripade, Ze pomdcka nefunguje sprévne, skontrolujte nasledujice body:

Problém

Mozna pricina

Postup

Hluk spésobovany
produktom Unity
(cvakanie, klepanie,
Skripanie, Skrabanie,
piskanie)

Pomacka Unity sa uvolhila.

Pomadcku Unity prislusnym spdsobom zarovnajte
aznova pripojte. PouZite stredne silny prostriedok
na zaistenie zévitov a skrutku dotiahnite
momentom 3 Nm (obr. 2a a 2d).

Medzi ndraznikom a cepelou je
piesok.

Vyistite podla pokynov na istenie.

Medzi cepelami je piesok a/alebo
nedistoty.

Vyistite podla pokynov na istenie.

Zobakovy ventil je opotrebovany,
poskodeny alebo zneisteny.

Vymeiite obidva zobakové ventily (vstupny
avystupny port). Pred viozenim zobakovych
ventilov aplikujte do vstupnych a vystupnych
otvorov krytu izopropylalkohol, aby sa vycistili.

Filter je znecisteny.

Vymeiite vystupny port.

Strata podtlaku

Navlek Seal-In netesni.

Vizudlne skontrolujte, Ci nie je poskodené tesnenie
a/alebo nvlek, a v pripade potreby ich vymeiite.
Pomocou striekacky skontrolujte, ¢i sa udrzi
podtlak.

Ventil 16zka pomacky Unity
netesni.

Ak cheete vykonat kontrolu, utesnite ventil na
vn(itornej strane lozka silikénovou vlozkou

a pomocou striekacky skontrolujte, ¢i ventil funguje
spravne.

Trubica nie je Uplne zasunutd.

Uistite sa, Ze trubica je Gplne zasunutd do
vstupného portu a do ventilu 16zka pomécky Unity.

Zobdkové ventily si nespravne
nasadené.

Skontrolujte, ¢i st zobakové ventily orientované
spravnym smerom, a v pripade potreby ich
vymeiite (obr. 5).

Lozko netesni.

Pomocou dodanej striekacky a prisludného
vybavenia skontrolujte podtlak v [ozku.

Hluk a/alebo strata
podtlaku

Z pyramidy chodidla nebol
odstraneny ZIty vystrazny titok.

Odstrérite ZIty vystrazny 3titok a utiahnite
momentom podla Specifikdcif (pozrite si ndvod na
pouZitie adaptéra).

Pyramida s vnitornym zavitom je
nespravne pripojend k pyramide
chodidla s vonkajsim zdvitom.

Inova nastavte, poufite stredne silny prostriedok
na zaistenie zdvitov a spravne dotiahnite (hodnotu
utahovacieho momentu ndjdete v pokynoch pre
adaptér).

Trubica netesni.

Vymeiite trubicu a nasadte ju podla navodu.

Vstupny a/alebo vystupny port sa
uvolhili.

Dotiahnite vstupny a/alebo vystupny port
momentom 4 Nm. Uistite sa, Ze je trubica spravne
nainstalovand na vstupnom porte.

Navlek Spectra obmedzuje
funkény vykon produktu.

Inova nasadte navlek Spectra a uistite sa, Ze je
spravne umiestneny (obr. 4).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.
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LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujiice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomécka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikécie alebo okolitého
prostredia.

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o pompd mecanicd de vacuum, neinvaziva, destinata suspensiei protetice
asistate de vid.

Suspensia se obtine prin actionarea unei pompe care extrage aerul afara din priza la fiecare
etapd, crednd un vacuum crescut in interiorul interfetei prizei.

Componente (Fig. 1)

A. Carcasa membrana

. Lamd pompa

. Membrand

. Port de admisie

. Port deiesire

. Supape tip cioc de ratd
. Surub

. Tub

T oOommo N @

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care asigura suspendarea prin presiune
subatmosfericd.

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Este destinat utilizarii impreund cu Flex-Foot Assure sau Balance Foot J, 0 husd pentru picior si un
kit de supapd cu priza Unity pentru conectarea la un soclu cu suspensie cu cdptuseald Iceross
Seal-In".

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
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Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sé
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
1. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicind o pasta de blocare de rezistentd medie
pentru fileturi pe surub (Fig. 2a). Surubul trebuie sd fie desfacut inainte de stréngere pentru
a permite pozitionarea corectd a dispozitivului pe lama piciorului (Fig. 2b).
2. Amplasarea dispozitivului depinde de dimensiunea si categoria piciorului. Dispozitivul
trebuie sa se sprijine pe lama piciorului cu o distantd de 0,5-1,5 mm (Fig. 2¢).
3. Strangeti surubul la 3 Nm (Fig. 2d).

Conectarea Tubului:
1. Conectati Tubul la orificiul de admisie de pe Unity. Conectati celalalt capat al Tubului la
supapa dispozitivului de pe cupa cu potrivire fixa.
2. Tdiati lungimea in exces a Tubului, dacd este necesar.
3. Fixati medial Tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub, pentru a evita
deteriorarea in timpul deplasarii.
Atentie: Asigurati-vd ca Tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau indoitd (Fig. 3).
Atentie: asigurati-vd ca Tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau pliata prin aplicarea
finisajului cosmetic (Fig. 4).
Avertisment: un Tub liber sau care atdrnd poate crea un pericol de impiedicare. Fixati
permanent Tubul pe piciorul protetic.

UTILIZARE

Curdtareasiingrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.

Atentie: nu utilizati solventi mai puternici decat alcoolul izopropilic, deoarece acestia ar putea
sd degradeze materialul sau s& patrunda in mufa prin supapa.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la
stropirea cu apa dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apa dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpd.

Dispozitivul poate fi utilizat la temperaturi intre -15°C i 50°C.

iNTRE]’INERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Poate fi necesar sa curdtati sau sa inlocuiti urmdtoarele componente pe durata de viata
a dispozitivului.
+ Supape tip cioc de rata
« Port de evacuare
+ Tub
+ Membrand
Nota: supapele tip cioc de rata trebuie orientate corect, conform instructiunilor din (Fig. 5),
pentru o functionare corectd. Strdngeti portul de evacuare si portul de intrare la 4 Nm.
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Demontarea

Schimbarea membranei
1. Scoateti laba piciorului din husa pentru picior.
2. Deconectati tubul de la carcasa membranei
3. Desfaceti surubul care fixeaza carcasa membranei la picior.
4. Apdsati pe lama pompei si trageti-o din carcasa membranei si indepdrtati membrana

(Fig. 6).

Reasamblarea

—_

un echivalent.

N~

. Lubrifiati membrana inainte de a o introduce in carcasa cu spray Iceross Clean and Simple sau

. Glisati lama pompei in carcasa membranei (Fig. 7a).

Nota: Asigurati-va cd carcasa membranei face clicin orificiul lamei pompei (Fig. 7b).

w

. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicand o pastd de blocare de rezistentd medie

pentru fileturi pe surub (Fig. 2a). Surubul trebuie sd fie desfacut inainte de stréngere pentru
a permite pozitionarea corectd a dispozitivului pe lama piciorului (Fig. 2b).

bl

Amplasarea dispozitivului depinde de dimensiunea si categoria piciorului. Dispozitivul

trebuie sa se sprijine pe lama piciorului cu o distantd de 0,5-1,5 mm (Fig. 2¢).

wv

Ghid de depanare

. Strangeti surubul la 3 Nm (Fig. 2d).

I cazul in care dispozitivul nu functioneaza corect, verificati urmatoarele:

Problema

Cauza posibila

Ce trebuie facut

Zgomot emis de
produsul Unity (clicuri,
batai usoare, scartait,
racéit, suierat)

Fixarea Unity s-a slabit.

Aliniati produsul Unity in mod corespunzator si
reatasati-1. Aplicati pasta de blocare a fileturilor
de rezistentd medie si strangeti surubul la un
cuplu de 3 Nm (Fig. 2a&2d).

Tntre bara de protectie si lama a intrat
nisip.

Curatati conform instructiunilor de curatare.

Intre lame se afla nisip si/sau
murdarie.

Curatati conform instructiunilor de curatare.

Supapa tip cioc de ratd este uzatd,
rupta sau murdara.

Schimbati ambele supape tip cioc de rata
(porturile de admisie si evacuare). Inainte de a
introduce supapele de tip cioc de ratd, addugati
alcool izopropilicin orificiile de admisie si de
evacuare ale carcasei, pentru curatare.

Filtrul este murdar.

Schimbati portul de evacuare.

Pierderi de vacuum

Seal-In prezintd scurgeri.

Verificati vizual etansarea si/sau linerul pentru

a observa eventuale deteriorari, schimbati dacd
este necesar. Folositi o seringa pentru a verifica
dacd vacuumul este mentinut.

Supapa cupei Unity prezintd scurgeri.

Pentru a verifica acest lucru, etansati supapa pe
interiorul cupei cu o garnitura din silicon si
folositi o seringd pentru a verifica dacd supapa
functioneaza corespunzator.

Tubul nu este introdus complet.

Asigurati-va ca tubul este introdus complet in
portul de intrare si supapa cupei Unity.

Supapele tip cioc de ratd sunt instalate
incorect.

Verificati daca supapele tip cioc de ratd sunt
orientate corect si schimbati-le dacd este
necesar (Fig. 5).

Cupa prezintd scurgeri.

Utilizati seringa furnizata si echipamentul
asociat pentru a verifica vacuumul la nivelul
cupei.
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Problema Cauza posibila Ce trebuie facut
Eticheta galbend de avertizarenua | Scoateti eticheta galbend de avertizare,
fost scoasa de pe piramida labei strangeti conform speificatiilor (consultati
piciorului. instructiunile de utilizare a adaptorului).
A < < |Reglatidin nou, folositi o pasta de blocare de
Piramida tip mama este conectatd R > N
X R rezistentd medie pentru filet i strangetila
incorect la piramida tip tata pentru > Lo
ST cuplul corect (consultati instructiunile
laba piciorului. : > .
Zgomot si/sau pierderi adaptorului pentru valoarea cuplului).
de vacuum Schimbati tubul si montati tubul nou conform

Tubul prezintd scurgeri.

instructiunilor.

Portul de intrare si/sau iesire este
slabit.

Stréngeti portul de admise si/sau de evacuare
la 4 Nm. Asigurati-va cd tubul este conectat
corect la portul de admisie.

Soseta Spectra nu permite
functionarea corectd a produsului.

Reechipati soseta Spectra si asigurati-va ca se
potriveste corespunzator (Fig. 4).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatilor competente.

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

RASPUNDERE

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

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu suntintretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacad dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je neinvazivna mehanicka vakuumska pumpa namijenjena za protetsku suspenziju uz
pomoc vakuuma.

Suspenzija se dobiva djelovanjem pumpe koja u svakom koraku izvlaci zrak iz lezista stvarajuci
poviseni vakuum unutar sucelja lezista.

Dijelovi (slika 1)

A. Kuciste membrane
. Nastavak pumpe
. Membrana

. Ulazni otvor

. lzlazni otvor

. Kljunasti ventili

. Vijak

. Cijev

T oo mm o N @
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NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji osigurava ovjes putem
subatmosferskog tlaka.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Proizvod je namijenjen za uporabu s proizvodom Flex-Foot Assure ili Balance Foot J,
odgovarajucom navlakom za stopalo i kompletom ventila Unity za spajanje s ovjesnim lezistem
s proizvodom Iceross Seal-In” Liner.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

. Proizvod pricvrstite na protetsko stopalo primjenom sredstva za blokadu navoja srednje
Cvrstoce na vijak (slika 2a). Vijak se mora olabaviti prije zatezanja kako bi se omogucilo
ispravno pozicioniranje proizvoda na potplat stopala (slika 2b).

. Postavljanje proizvoda ovisi o velicini i kategoriji stopala. Uredaj se mora postaviti na svinutu
protezu za stopalo s razmakom od 0,5 — 1,5 mm (slika 2c).

. Zategnite vijak na 3 Nm (slika 2d).

—_

N~

w

Spajanje Cijevi:
1. Spojite Cijev na ulazni Prikljucak na Proizvodu Unity. Spojite drugi kraj Cijevi na ventil
proizvoda na tijesno postavljenom lezistu.
2. Odreite suvisni dio Cijevi ako je potrebno.
3. Pricvrstite Cijev na proteticko stopalo medijalno pomocu stezaljke Cijevi kako biste izbjegli
o$tecenja tijekom kretanja.
Oprez: pazite da Cijevi uredaja ne budu pritisnute ili presavijene (slika 3).
Oprez: pazite da pri postavljanju kozmetickog pokrovnog dijela Cijevi uredaja ne budu pritisnute
ili presavijene (slika 4).
Upozorenje: olabavljena ili otpustena Cijev moze stvoriti opasnost od spoticanja. Pricvrstite
Cijev na proteticko stopalo tako da ostane pricvr3cena.

UPOTREBA

(iscenjeiNjega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i¢enja osusite krpom.

Oprez: nemojte upotrebljavati otapala jaca od izopropilnog alkohola jer mogu ostetiti materijal
ili proci kroz ventil i uci u leziste.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodomili vlagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slucajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
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prasini ili necistoci i osusite krpom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti

na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.

Sljedece komponente moZda Ce trebati ocistiti ili zamijeniti tijekom Zivotnog vijeka proizvoda.

« Kljunasti ventili
« |zlazni otvor

« Cijev

+ Membrana

Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmjeriti u skladu s uputama (slika 5) radi
ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Rastavljanje

Promjena membrane
1. Izvadite stopalo iz navlake za stopalo.
2. Odvojite cijev od kucista membrane

3. Otpustite vijak koji pricvr3cuje membransko kuciste na stopalo.
4. Pritisnite nastavak pumpe i izvucite je iz kucista membrane te uklonite membranu (slika 6).

Ponovno sastavijanje

1. Podmazite membranu prije umetanja u kuciste rasprsivacem Iceross Clean&Simple Spray ili

ekvivalentnim.

2. Gurnite nastavak pumpe u membransko kuciste (slika 7a).
Napomena: pazite da se kuciste membrane uglavi u otvor na nastavku pumpe (slika 7h).

w

. Proizvod pricvrstite na protetsko stopalo primjenom sredstva za blokadu navoja srednje

Cvrstoce na vijak (slika 2a). Vijak se mora olabaviti prije zatezanja kako bi se omogucilo
ispravno pozicioniranje proizvoda na potplat stopala (slika 2b).

4. Postavljanje proizvoda ovisi o velicini i kategoriji stopala. Uredaj se mora postaviti na svinutu
protezu za stopalo s razmakom od 0,5 — 1,5 mm (slika 2c).

v

. Zategnite vijak na 3 Nm (slika 2d).

Vodicza rjesavanje problema

Usslucaju da proizvod ne radi ispravno, provjerite sljedece:

Problem Moguci uzrok Sto udiniti
Poravnajte protezu Unity na odgovarajudi nain i
Proteza Unity postala je ponovno je pricvrstite. Primijenite sredstvo za blokadu
labava. navoja srednje Cvrstoce i zategnite vijak na 3 Nm
(slika 2a&2d).
Buka proizvoda Unity Iztmeliu 2 mor{lzelza iba | isite prema uputama za &iscenje.
&Kljocanje, lupk stopala ima pijeska.
Skf'f’a”‘.e' grebanje, 'Zf"e"“f‘.‘?"’v? St? pala ma - ocistite prema uputama za Ciscenje.
2vizdanje) pijeska i/ili prljavitine.
o Promijenite oba kljunasta ventila (ulazni i izlazni otvor).
Kljunasti ventil je istro3en, - o ) - L
P Prije umetanja kljunastog ventila, dodajte izopropilni
ostecen ili prijav. T e
alkohol u ulazne i izlazne otvore kucista radi ciscenja.
Filtar je prljav. Promijenite izlazni prikljucak.
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Cijev nije potpuno umetnuta.

Problem Moguci uzrok Sto udiniti
Vizualno provjerite ima li otecenja na brtvi i/ili lineru i
Seal-In propusta. po potrebi promijenite. Pomocu $trcaljke provjerite
odrzava li se vakuum.
Ventil ediéta proteze Unity Kako b|stfvto pfgwenh, zabrtvite vent'|l s unulta[nje ;
robuita strane leZidta silikonskom podlogom i pomocu Strcaljke
propusta. provjerite radi li ventil kako je predvideno.
Nema vakuuma Provjerite je li cijev potpuno umetnuta na ulazni otvor i

Unity ventil lezista.

Kljunasti ventili pogresno su
instalirani.

Pregledajte jesu li kljunasti ventili usmjereni u
odgovarajucem smjeru i po potrebi ih promijenite
(slika 5).

LeZiste propusta.

S pomocu priloZene Strcaljke i pripadajuce opreme
provjerite vakuum u leZiStu.

Zuta naljepnica upozorenja
nije uklonjena s piramide
stopala.

Uklonite Zutu naljepnicu upozorenja, zategnite prema
specifikacijama (pogledajte upute za uporabu
adaptera).

Zenska piramida pogresno je
povezana s muskom
piramidom stopala.

Ponovno podesite, upotrijebite sredstvo za blokadu
navoja srednje cvrstoce i pravilno zategnite (vrijednost
momenta zatezanja potraZite u uputama za adapter).

Cuje se buka i/ili nema

vakuuma Cijev propusta.

Promijenite cijev i postavite je prema uputama.

Olabavio se ulazni i/ili izlazni
otvor.

Zategnite ulazni i/ili izlazni otvor na 4 Nm. Provjerite je
li cijev ispravno instalirana na ulazni otvor.

(arapa Spectra ogranicava
funkcionalne performanse
proizvoda.

Ponovno podesite carapu Spectra i provjerite je li
postavljena na odgovarajuci nain (slika 4).

PRIJAVA 0ZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim

propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkoz

LEIRAS

Az eszkdz egy nem invaziv mechanikus vékuumszivattyd, amelyet vakuumos protézisfiiggesztd
rendszerekhez terveztek.

Arendszer a fiiggesztést eqy szivattyd segitségével biztositja, amely minden |épésnél levegdt
tdvolit el a tokbdl, ezzel aktiv vakuumot hoz létre a tok csatlakozéfeliiletének a belsejében.
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Alkatrészek (1. abra)

A. Membrdnburkolat

. Pumpalemez

. Membrén

. Bemeneti port

. Kimeneti port

. Kacsacsdr formaju szelepek
. Csavar

. (s6

T oo mMmo N ™

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részének szanjuk, amely Iégkdri nyomdson biztositja
afelfiiggesztést.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkdz a Flex-Foot Assure vagy Balance Foot J protézisldbbal, a megfeleld Iabboritéssal és

a Unity szelepkészlettel hasznalhatd egy Iceross Seal-In" Linerrel ellétott felfiiggesztési tokhoz
vald csatlakoztatdshoz.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mGkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
1. Csatlakoztassa az eszkozt a protézislabhoz tgy, hogy kozepes erdsségli menetrdgzitd visz fel
a csavarra (2a. abra) A csavarnak a meghtzas el6tt lazanak kell lennie, hogy az eszkéz
megfeleléen elhelyezkedhessen a talplemezen (2b. abra).
2. Azeszkoz elhelyezése a protézislab méretétdl és kategéridjatdl fiigg. Az eszkoznek 0,5-1,5
mm tavolsagban kell a talplemezre tdmaszkodnia (2¢ abra).
3. Hizza meg a csavart 3Nm nyomatékkal (2d. dbra).

(sd csatlakoztatdsa:
1. Csatlakoztassa a Csovet a Unity Bemeneti Portjéhoz. Csatlakoztassa a (s6 mésik végét
a szorosan illeszkedd protézistokon talalhatd szelephez.
2. Sziikség esetén vdgja le a felesleges Csdszakaszt.
3. Rogzitse a Csovet medidlisan a protézislabhoz a Csébilincesel, hogy elkeriilje annak sériilését
ajdrds soran.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az eszkoz Csive ne nyomédjon dssze és ne torjon meg (3. dbra).
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a kozmetikai burkolat felhelyezése soran az eszkoz Cséve ne
nyomddjon dssze és ne torjon meg (4. abra).
Figyelem: A laza vagy kilogd Csd botldst és elesést eredményezhet. A Csovet tartds rogzitéssel
csatlakoztassa a protézislabhoz.
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HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden torolje szdrazra egy torlckenddvel.

Vigyazat: Ne haszndljon izopropil-alkoholndl erdsebb olddszereket, mert ezek roncsolhatjak az
anyagot, vagy a szelepen t a tokba juthatnak.

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz idjarasallo.

AzidGjarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torl6kenddvel torolje szdrazra.

Az eszkdz -15 °C és 50 °C kozotti hémérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatarozni.
Az ajénlott gyakoriséag 6 hénap.
Az alabbi alkatrészek a késziilék élettatartama alatt tisztitasra, illetve cserére szorulhatnak.
« Kacsacsor formdju szelepek
+ Kimeneti port
« (s6
+ Membrdn
Megjegyzés: Az eszkdz megfeleld miikodése érdekében a kacsacsér formdju szelepeket
amegfeleld irdnyba kell allitani (5. abra). Hizza meg a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm
nyomatékkal.

Szétszerelés
Membrancsere
1. Tvolitsa el a protézislabat a labboritasrol.
2. Vélasszale a csovet a membranburkolatrél
3. Lazitsa meg azt a csavart, amelyik a membranburkolatot a ldbhoz rogziti.
4. Nyomja meg a pumpalemezt, hizza ki a membranburkolatbél, majd tavolitsa el a membrant
(6. abra).

Ujbéli dsszeszerelés

1. Miel6tt becstisztatja a burkolatba, sikositsa meg a membrant Iceross Clean&Simple Spray
vagy hasonlé kendanyaggal.

2. (stisztassa a pumpalemezt a membrénburkolatba (7a dbra).

Megjegyzés: Ugyeljen ré, hogy amembranburkolat bepattanjon a pumpalemezen lévé
lyukba (7b abra).

3. Csatlakoztassa az eszkozt a protézislabhoz tigy, hogy kdzepes erdsségli menetrogzitd visz fel
a csavarra (2a. dbra) A csavarnak a meghuzas el6tt lazanak kell lennie, hogy az eszkdz
megfelelden elhelyezkedhessen a talplemezen (2b. abra).

4. Az eszkoz elhelyezése a protézislab méretétdl és kategoridjatol fiigg. Az eszkdznek 0,5—
1,5 mm tdvolsdgban kell a talplemezre témaszkodnia (2¢ abra).

5. Hizza meg a csavart 3Nm nyomatékkal (2d. abra).

Hibaelhdritdsi itmutato
Ha az eszkdz nem mikddik megfelelden, ellendrizze az aldbbiakat:
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Probléma

Lehetséges ok

Teendé

Meglazult a Unity eszkdz.

Allitsa be megfelelden a Unity eszkbzt, majd
szerelje vissza. Haszndljon kozepes erdsséqii
menetragasztot és hizza meg a csavart 3 Nm-rel
(2a és 2d abra).

Homok keriilt az iitkoz6 és a

Tisztitsa meg a tisztitsi utasitésok szerint.

Szelel a cs6.

Zaja Unity termekbg| | karbonlap kzé.
(kattog, kopog, Homok és/vagy tormelék keriilta | P .
nyikorog, sirl6d6 Karbonlapok koze. Tisztitsa meg a tisztitasi utasitasok szerint.
hangotad, sipol) Cserélje ki mindkét kacsacsdr formdju szelepet
Elkopott, elhaszndlédott vagy (bemeneti és kimeneti port). A kacsacsér forméju
elpiszkolddott a kacsacsdr formaju | szelepek behelyezése eldtt tisztitas céljabol vigyen
szelep. fel izopropil-alkoholt a haz bemeneti és kimeneti
nyilasaiba.
Elpiszkolddott a szird. Cserélje ki a kimeneti nyilast.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sériilt-e a
Nem zdr megfelelden a Seal-In | membrén és/vagy a liner, és sziikség esetén
membran. cserélje ki. Fecskendd segitségével ellendrizze,
hogy tart-e a vakuum.
Ennek ellendrzéséhez egy szilikonbetéttel zérja el a
Szivérog a Unity csatlakozdszelep. szelepet a pmt,eZ!St(,Jk belsd f?'f""' majd egy
fecskendd segitségével ellendrizze, hogy
rendeltetésszerien makodik-e a szelep.
Elégtelen vékuum Gondoskodjon réla, hogy a csé teljesen be legyen
Nincs teljesen bevezetve acsé. | vezetve a hemeneti nyilasha és a Unity
csatlakozdszelepbe.
Helyteleniil vannak felszerelve a EIIenonEze, hog}ymegfelelo |VranyAl.)an,aIInak-'e 2
P o kacsacsor formaju szelepek, és sziikség esetén
kacsacsér formju szelepek. RS <
korrigdlja irdnyukat (5. abra).
- A mellékelt fecskendd és a hozzd tartozo felszerelés
Szelel a protézistok. b P c
segitségével ellendrizze a vakuumot a tokban.
Nem tavolitottik el a sérga Tavolitsa el a sérga ﬁg){elmeztetq c!mket, majd
) o o .. |alkalmazzon a miszaki adatok kozott
figyelmeztetd cimkét a lab piramis . s (14
P meghatarozott nyomatékot (Iasd az adapter
csatlakozéjardl. g P
hasznélati Gtmutatdjat).
A piramis fogadd adapter nem Alitsa be ura, has;naljf) n kozepes erossegy
X L menetrdgzitdt, majd hizza meg a megfeleld
megfelelden kapcsolodik a lab B P
By ) iramis csatlakozéishoz nyomatékkal (a nyomaték értékét az adapter
Zaj és/vagy elégtelen | Piramis csatlakozojahoz. hasznalati ttmutatéjban taldlja).
vakuum.

Cserélje ki a csovet, majd csatlakoztassa az
utasitasoknak megfelelden.

Meglazult a bemeneti és/vagy a
kimeneti nyilds.

Hzza meg a bemeneti és/vagy kimeneti nyildst
4 Nm nyomatékkal. Ellendrizze, hogy a cs6
megfelelden van-e felszerelve a bemeneti nyildsra.

A Spectra (iivegszalas) zokni
korldtozza a termék mikodését.

Huzza fel Ujra a Spectra zoknit és ellendrizze, hogy
megfelelden all (4. abra).

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes

hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
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Az Ossur nem véllal felelgsséget a kivetkezd esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdast.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

BBJITAPCKI E3UK

- MeaunuuHcko usaenne

ONMUCAHUE

113genneTo e HenHBa3nBHa MeXaHNYHa BaKyyMHa nomna, npefiHa3HauyeHa 3a npoTe3Ho
OKayBaHe C BaKyym.

OkauBaHeto ce nonyyasa upes [eliCTBUETO Ha MOMNA, KOATO U3BAMYA Bb3JyX 0T NpneMHata
rn3a npu BCAKa CTbka, Cb37aBaiiKn NOBULLEH BaKyym BbTpe B Me)KnycbaaoBaTa NOBbPXHOCT
Ha npuemHarta runsa.

Komnonenmu (¢ur. 1)

A. Mem6paHeH kopnyc

. MnactuHa Ha nomnata

. Memb6pana

. Bxopen nopt

. M3xopeH nopt

. Knananu tun ,namewka vyoska”
. bont

. Tpbba

T oommo N @

NPEAHA3HAYEHUE

/3aenueto e npesHasHaueHo Aa 6bAe YacT 0T NPoTe3Ha CUCTEMa, KOATO 0CUTYPABA OKauBaHe
uype3 cybaTMocdepHo HanArake.

llpuroaHOCTTa Ha U3AenneTo 3a NpoTe3aTa U nauneHTa TpA6Ba Aa 6bae oueHeHa oT
MeANLMHCKM CeLnanucr.

/3nenueto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETyNMPaHO OT MeAULMHCKM CNeLMANCT.
lNpenHa3HaueHo e 3a ynotpeba ¢ Flex-Foot Assure unu Balance Foot J, cbotBeTHOTO nokpuBano
3a CTBNano 1 KoMnAeKT knananu Unity 3a cBbp3BaHe KbM OKayeHa NpUemMHa runsa c naitiep
Iceross Seal-In”.

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
+ 3aryba Ha JoneH KpaiiHuK, amnyTauua uan aeduumut
« HAma u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUA

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHnue: [py 13non3BaHeTo Ha NPOTe3Y 3a JONHUTE KPaliHULM CbLLeCTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAZaHe, KOETO MOXe A AOBEAE 0 HapaHABAHE.

3ApaBHNAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3U OKYMEHT, KOETO e
HeobxoAuMo 3a beonacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHE TPOMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
W3[EeNUeTO U aKo M3LENNETO NOKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a UM U3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM
HOPManHuUTe My GYHKLIUM, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebata Ha U3AenueTo u ja ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CMIELMAIACT.

/3aenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eANH NaALNEHT.
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WHCTPYKLINK 3A CTNNOBABAHE

1. 3akpeneTe ycTpoIiCTBOTO KbM NPOCTETUYHOTO CTHMANO, KAaTO HaHeceTe GuUKcaTop 3a pe3da
CbC CpefiHa AKOCT BbPXY 60nTa (pur. 2a). bonTbT TpA6Ba Aa 6bae xnabas npeau 3ataraxe,
3a 21 N03BONM NPaBUNHOTO NO3MLMOHMPAHE Ha YCTPOICTBOTO BbPXY NNACTUHATA HA
cTbnanoto (¢ur. 2b).

2. TlocTaBAHETO Ha U3[ENNETO 3aBICK OT pa3Mepa U KaTeropuaTa Ha cTbnanoto. 3genueto
TpAbBa [ onuMpa B neTata Ha CTbNANoTo ¢ pactoaxue o1 0,5 — 1,5 Mm (ur. 2¢).

3. 3atertete 6onta o 3 Nm (¢pur. 2d).

Tpv6Ha epw3ka:
1. (Bbpxete Tpbbata KbM BxogHua Nopt Ha Unity. CBbpxeTe Apyrua kpaii Ha TpbbaTa Kbm
KnanaHa Ha u3fenneTo Bbpxy Ao6pe nocTaBeHata npuemHa run3a.
2. Ako e HeobxoAMMO, OTpeXxeTe M3nMILHaTa Tpbba.
3. 3akpenete TpbbaTa MeuanHo KbM NPOTE3HOTO CTHNANO, KaTo U3non3Bate TpbbHaTa
(Ckoba, 3a fia u36erHeTe noBpesa no Bpeme Ha ambynaumata.
BHumanue: Yaeperte ce, ye Tpb6UTE Ha U3aenUATa He Ca NPUTUCHATY AN NperbHaTy (ur. 3).
BHumaHue: Yepere ce, ye TpbOUTE Ha U3AEANETO HE Ca NPUTUCHATY AN NPerbHaTV NpK
NpUNaraHeTo Ha KO3METUYHO NoKpuTue (pur. 4).
Mpepynpexpaenne: Pa3xnabenata unn sucawa Tpbba Moxe Aa Cb3faje 0NACHOCT OT
(nbBaHe. 3akpeneTe Tpbhata KbM NPOTE3HOTO CTHNANO 33 NOCTOAHHO.

YNOTPEBA

Noyucmeate u lpuxu

MNounctBaiiTe ¢ BNaxHa Kbpna i MeK canyH. M3cywete CKbpna Cief NOYNCTBAHE.
BHumaHue: He u3nonsgaiite pastoputeni, no-CuiHu 0T U30MPONUNOB aNKoXon, Thil KaTo
TOBA MOXe fia pa3rpajm MaTepuana v 4a NpoHUKHe Npe3 Knanaxa u B npuemHaTa runa.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3enmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

/3nenue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHI BANAHMA, MOXeE Jia e U3N0NI3Ba B MOKPa MW BNaXHa
Cpefia u Moxe Aa 6b/e HaNpbCKaHo ¢ NPACHA BOAA (Hanpumep AbXA), He e pa3pelLeHo
noTansHe.

He ce fonycka KOHTAKT CbC CONEHa WIN XNOpUpaHa BoAA.

W3cyweTe cKbpna cnes KOHTAKT C NpACHA BOZA WAIH BAIara.

MoumcTeTe ¢ NpACHa BoAa NPU CNyYailHO U3NaraHe Ha ApYru TEYUHOCTM, XMMUKANW, NACHK, npax
WM MPBCOTUA U MOACYLLETE C KbpNa.

/13penueto moxe Aa ce u3non3ga npu Temneparypa ot -15°C go 50°C.

noAAPBKKA
I3aenmneto n uAnocTHaTa npote3a TpAGBa Aa 6bAAT NPernesaHy 0T MeANLMHCKN CeLManmcT.
VIHTepBansT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
lpenopbunTeNHUAT UHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecela.
CnepiHnTe KOMNOHEHTY MOXe Aa Ce HYX/AAT 0T NOYMCTBAHE UAN CMAHA N0 BPeMe Ha XU3HeHUA
UMK Ha U3peneTo.

« Knanauw tun ,nameuwixa yosxa”

« [3xoaeH nopt

« Tpbba

+ MembpaHa
3abenexka: KnanaHute Tun ,nateLuka YoBKa” TpA6Ba Aa 6bAAT OpUEHTUPAHY NPABUIHO
cnopef ykazanuaTa (¢pur. 5), 3a Aa YHKUMOHUPAT NPABUHO. 3aTerHeTe U3X0AHNA U BXOAHNA
nopT ¢ BbpTALY MOMeHT 4 Nm.

Paszno6aeane

(mAHa Ha mem6paHaTa
1. OTCTpaHeTe CTHAANOTO OT NOKPUBANOTO 3a CTHNANO.
2. Pa3skaueTe Tpb6aTa 0T MembpaHHus Kopnyc
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3. Pa3BuiiTe BUHT, KOiiTO 3aKpenBa MemOpaHHA KOPMYC KbM CTHRANOTO.
4. HaTucHeTe nnacTMHaTa Ha nomnata, U3gbpnaiiTe 4 0T MeMOpaHHUA Kopnyc v U3BajeTe
membpaHarta (¢ur. 6).

loemopHo cenobsgate

1. Tlpean pa nnb3HeTe MembpaHaTa B Kopnyca, A cMaxeTe b cnpeit lceross Clean&Simple
UMK eKBUBANEHTEH.

2. lInb3HeTe NnacTuHaTa Ha nomnata B MembpaHHUA Kopnyc (ur. 7a).
3a6enexka: YBeperte ce, ye MeMOPaHHUAT KOPNYC LLPaKBa B 0TBOPA HA NNACTUHATA Ha
nomnarta (¢ur. 7b).

3. 3akpenete yCTPOCTBOTO KbM NPOCTETUYHOTO CTHNANO, KaTo HaHeceTe GuKcaTop 3a pesda
CbC CpefiHa AKOCT BbPXY 60nTa (pur. 2a). bonTbT TpAbBa Aa 6bAe xnabas npeau 3atarake,
3a 1 Ce 0CUTypY NPABUITHOTO NO3ULMOHNPAHE Ha YCTPOICTBOTO BbPXY NACTUHATA Ha
cTbnanoto (¢ur. 2b).

4. NocTaBAHETO Ha U3AENMETO 3aBIUCK OT pa3Mepa U KaTeropusATa Ha cTbnanoto. 3genueto
TpA6Ba Ala ONMpa B NeTaTa Ha CTbNanoTo ¢ pascToanme o1 0,5 — 1,5 Mm (wur. 2¢).

5. 3aternete 6onta 4o 3 Nm (¢ur. 2d).

PoK0800cmB0 30 0MCMPaHASAHE HA HeUu3NPABHOCMU
B cnyuaii ue u3penueto He GyHKLMOHUPA MPaBUITHO, NPOBEpETe CIIeAAHOTO:

[IpackaHe, (BupeHe)

Mpo6 B p Kakso pa Hanpass
NoapasHeTe Unity no CbOTBETHUA HAUMH U TO
. npukpeneTe 0THoBO. HaHeceTe hukcatop 3a pesba
MpoaykTor Unity ce e pasxnabun. PAKD: 0 p3ap
CbC CpefHa AKOCT v 3aTerHeTe 6onta npu 3 Nm
(fpur.2an2d).
Ima nacuk mexay bydepa u MoyucTeTe B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUTE 33
L”){M OTNPOAYKTA | npactumara. MI0YNCTBAHE.
Unity (pakaHe,
nouyKaaHe, JIma nAacbK u/unu octaTbum Mexay | llouncTeTe B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUTE 33
CKbpLiaHe, nnacTuHuTe. MOYNCTBAHe.

KnanabT TN ,natelwka yoka“ e
U3HOCEH, Pa3KbCaH Wi MpbCeH.

(MmeHeTe 1 1BaTa KNanaHa T!n ,naTeLwKa YoBKka”
(BxoneH v u3xopeH nop). Mpeau pa noctagute
KnanaHuTe TUN ,NaTeLuka YoBKka', obasete
U30MPONUIIOB aNKOX0N BbB BXOAHNUA U UXOAHHA
0TBOP Ha KOpMyca 3a MOUUCTBaHE.

OUATBPBT € MPbCEH.

CMeHeTe U3X0AHNA NOPT.

3ary6a Ha Bakyym

/Ima ey ot Seal-In.

HanpaseTe Bu3yanHa npoBepka Ha ynibTHeHNeTo u/
NV naitHepa 3a NOBpe/MN, CMeHeTe, ako e
Heobxopumo. W13non3BaiiTe CNPUHLOBKA, 33 Aa
npoBepuTe Janu BakyyMbT ce 3aAbpxa.

VIma Tey oT knanaHa Ha run3a
Unity.

3a/1a ce HanpaBy NPOBEPKa, YNITBTHeTe KnanaHa ot
BBTpeLLIHaTa CTpaHa Ha rN3aTa CbC CUMKOHOBA
aun iiTe ¢ 3a/a

nposepuTe Aanu Knanaxsr paﬁom 10 npeJHa3HayeHue.

Tpbbarta He e nocTaBeHa U3uANo.

YBepere ce, ye Tpbata e BKapaHa U3LAN0 KbM
BXOHWA NOPT ¥ Kanaka Ha runzata Unity.

Knanahute Tvn,,natewwuka yosKka“ ca

I'IposepeTe [Dlanu KnanaHwTe Tin nareLuka YoBKa“ (a
OpWEHTUPaHN B Np nocoka, nanp Te,

MOHTUAHM HENPABUJTHO.
P P aKo e Heobxoaumo (wr. 5).
I13non3Baiite npesocTaBeHara CPUHLOBKA 1
Ima Tey ot run3ata. (BbP3aHOTO 060py/IBaHE, 3a 1a NPOBEPUTE BaKyyMa

B rin3ara.

81



L

Kakso pa Hanpaes

Kontuar npenynpeauTeneH eTuketT
He e NpemaxHar 0T nupamuaata Ha
(Tbnanoto.

OTCTpaHeTe XbATUA NpefynpeAuTeneH eTuer,
3aBUHTETe CbIMACHO CnemuduKaLmuTe
(BWXTE MHCTPYKLMWTE 33 ynoTpeba Ha aganTepa).

lTupamugata ot xeHcki TMn e
HEenpaBuHO (Bbp3aHa KbM
nupamuAaaTa oT MbXKK TUN Ha
(TbNanoto.

PerynupaiiTe noBTopHo, U3non3Baiite Gukcatop 3a
pe36a CbC cpeiHa AKOCT 1 3aBUHTETe NPABINHO
(BWXTE MHCTPYKLMWTE 32 ajianTepa 3a CTOMHOCTT Ha
BbPTALLNA MOMEHT).

Lllym w/wnm 3ary6a

Ha BaKyyM. /Ima Tey ot Tpbbara.

(meHeTe Tpb6arta i A NoCTaBeTe B CHOTBETCTBYE ¢
UHCTpyKLUuHTE.

BX0ZHMAT n/unu U3XoBHUAT nopt
ca ce pasxnabunm.

3aterHeTe BXOAHUA W/vnv U3X0AH!A nopT npu 4 Nm.
YBepeTe ce, ye Tpb6aTa e NPaBUNHO MOHTUPaHa Npu
BXOZIHUA NOPT.

Yopanwsr Spectra orpauyasa
YHKLMOHaNHNTE XapaKTepUCTUKM
Ha npogiyKTa.

llocTaseTe 0THOBO Yopana Spectra u ce yBepeTe, ye e
MOCTaBEH N0 CbOTBETHUA HauuH (ur. 4).

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT

Bceku cepino3eH MHLMAGHT BbB BPb3Ka C U3AeNneTo TpﬂﬁBa Ja 6bae cbobLLeH Ha

Npou3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

M3XBBHPNAHE

W3genveTo v onakoBkaTa TpAGBa A Ce U3XBBPAAT CbINIACHO CbOTBETHUTE MECTHU UV
HALVOHAMHI HOPMATUBHI YpeatY 3a OKONHaTa Cpesa.

OTrOBOPHOCT

ﬂp0T€3HI/IT€ n3penua Ha Ossur ca NPoeKTUPaHN U NpoBepeHn 3a 6€30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT
B KOMOMHaUMA nomexay cuu c I/l3pa60TeHVI N0 NOpbYKa NPOTE3HN NPUEMHN TUN3U CajanTopu
Ha Ossur, npuycnosue Ye ce U3No03BaT B CbOTBETCTBUE CNPEAHA3HAYEHUETO UM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B CIeAHUTE Cyyan:

- W3genveto He ce NoaAbPXKA CNOPeA YKa3aHATa B UHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeba.
« W3genueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAMTENMN.
- W3enveto ce u3non3ea B paspes C NPenopbYUTENHIUTE YCIOBUS, TPUNOKEHUE I CPEAA Ha

ynotpeba.

SLOVENSCINA

- Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je neinvazivna mehanska vakuumska ¢rpalka, namenjena vakuumski suspenziji

proteze.
povecani vakuum znotraj vmesnika lezis¢a.

Komponente (slika 1)
A. Ohije membrane
. Lopatica ¢rpalke

. Membrana

. Vstopna odprtina
. lzstopna odprtina
. Ventila Duckbill

. Vijak

. Cev

oo mmonmN @
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zagotavlja suspenzijo prek
subatmosferskega tlaka.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen uporabi s pripomockom Flex-Foot Assure ali Balance Foot J, ustreznim
prekrivnim delom za stopalo ter kompletom ventila Unity za prikljucitev na lezi3¢e s suspenzijo
zoblogo Iceross Seal-In".

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
1. Pripomocek pritrdite na proteticno stopalo tako, da nanesete tesnilo za navoj srednje moci
na vijak (slika 2a). Pred zategovanjem vijak ne sme biti do konca privit, da se pripomocek
namesti v ustrezen poloZaj na ukrivljeni ploskvi stopala (slika 2b).
2. Namestitev pripomocka je odvisna od velikosti in kategorije stopala. Pripomocek mora lezati
na protezi stopala pri razdalji 0,5-1,5 mm (slika 2c).
. Privijte vijak na 3 Nm (slika 2d).

w

Prikljucitev Cevi:
1. Cev prikljucite na Vstopno Odprtino na pripomocku Unity. Drugi del Cevi prikljucite na ventil
pripomocka na tesno prilegajocem leZidcu.
2. Po potrebi odrezite odvecni del Cevi.
3. Cev medialno pritrdite na proteticno stopalo s Cevno Objemko, da preprecite poskodbe med
hojo.
Pozor: Pazite, da Cevi pripomocka ne stisnete ali upognete (slika 3).
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeticnega prekrivnega dela ne stisnete ali zvijete Cevi
pripomocka (slika 4).
Opozorilo: Zrahljana ali viseca Cev lahko povzroci nevarnost spotikanja. Cev trajno pritrdite na
proteticno stopalo.

UPORABA

(iscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Pozor: Ne uporabljajte topil, mo¢nejsih od izopropilnega alkohola, ker lahko razgradijo material
ali pa prodrejo skozi ventil in v leziSce.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
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umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.
Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15 °Cin 50 °C.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.
Naslednje komponente bo med Zivljenjsko dobo pripomocka morda treba ocistiti ali zamenjati.
« Kljunasti ventili
« lzstopna odprtina
. Cev
+ Membrana
Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti ventili pravilno usmerjeni,
kot je prikazano na sliki (slika 5). Izstopno in vstopno odprtino privijte z zateznim momentom
4Nm.

Razstavljanje
Zamenjava membrane
1. Stopalo odmaknite s prekrivnega dela za stopalo.
2. Odklopite cev z ohisja membrane.
3. Odvijte vijak, s katerim je ohisje membrane pritrjeno na stopalo.
4. Pritisnite lopatico ¢rpalke in jo izvlecite iz ohija membrane ter odstranite membrano
(slika 6).

Vnovicno sestavljanje

1. Preden membrano potisnete v ohisje, jo namazite z razpr3ilom Iceross Clean&Simple Spray
ali enakovrednim mazivom.

2. Lopatico ¢rpalke potisnite v ohisje membrane (slika 7a).

Opomba: Prepricajte se, da se ohisje membrane zaskoci v luknjo na lopatici ¢rpalke

(slika 7b).

. Pripomocek pritrdite na proteticno stopalo tako, da nanesete tesnilo za navoj srednje moci
na vijak (slika 2a). Pred zategovanjem vijak ne sme biti do konca privit, da se pripomocek
namesti v ustrezen poloZaj na ukrivljeni ploskvi stopala (slika 2b).

4. Namestitev pripomocka je odvisna od velikosti in kategorije stopala. Pripomocek mora lezati
na protezi stopala pri razdalji 0,5-1,5 mm (slika 2c).

. Privijte vijak na 3 Nm (slika 2d).

w

wv

Navodila za odpravijanje tezav
V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava Mozen vzrok Ukrep

lzdelek Unity ustrezno poravnajte in znova
pritrdite. Namestite tesnilo za navoj srednje moci
in zategnite vijak na 3 Nm (sliki 2a in 2d).

Izdelek Unity ni vec trdno
namescen.

Med blazilcem in ukrivljeno

protezo je pesek Ocistite v skladu z navodili za ciscenje.

Hrup, ki ga povzroca
izdelek Unity (klikanje, |Med deli ukrivljene proteze je

Ocistite v skladu z navodili za ¢iscenje.

tapkanje, Skripanje, pesek in/ali umazanija.
kanje, piskanje). - ) .
praskanje,piskanje) Zamenjajte oba kljunasta ventila
Kljunasti ventil je obrabljen, (vhodna in izhodna odprtina). Preden vstavite
strgan ali umazan. kljunasta ventila, dodajte izopropilni alkohol v
vhodno in izhodno odprtino ohisja za ciscenje.
Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
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Teiava Mozen vzrok Ukrep

Vizualno preglejte tesnilo in/ali oblogo ter se
Izdelek Seal-In pusca. prepricajte, da nista poskodovana, po potrebi pa ju
zamenjajte. Z brizgo preverite, ali vakuum drzi.

Za pregled zatesnite ventil na notranji strani lezis¢a
Ventil lezi¢a Unity pusca. s silikonsko blazinico in z brizgo preverite, ali ventil
deluje, kot je predvideno.

Izgubljen vak o ) ) )
Zgubljen vakuum ) Yy Prepricajte se, da je cev v celoti vstavljena v vhodno
Cev ni ustrezno namescena. e IR
odprtino in ventil leZiS¢a Unity.
Kljunasta ventila sta bila napacno | Preverite, ali sta kljunasta ventila usmerjena v
namescena. pravo smer, in ju po potrebi prilagodite (slika 5).
Letite pusts. S prilozeno bnzgo in povezano opremo preverite
vakuum v lezis¢u.
Rumena opozorilna nalepka ni | Odstranite rumeno opozorilno nalepko in
odstranjena s piramidnega prilagodite navor v skladu s specifikacijami (glejte
nastavka stopala. navodila za uporabo vmesnika).
Tenskipiramidni nastavek je Ponoyno pn'lagodvlltle nastavka, uplorabnle tesnilo za
: o navoj srednje modi in ustrezno prilagodite
nepravilno povezan z moskim "
M. navor (za vrednost navora glejte
. piramidnim nastavkom stopala. N -
Hrupin/ navodila vmesnika).

aliizgubljen vakuum Cev pusca. Zamenjajte cev in jo namestite v skladu z navodili.

Zategnite vhodno in/ali izhodno odprtino na 4 Nm.

Vhodna in/ali izhodna odprtina L . ) Yy
Prepricajte se, da je cev pravilno namescena na

sta popustil vhodni odprtini.
Prevleka Spectra omejuje Inova namestite previeko Spectra in se prepricajte,
delovanje izdelka. da je ustrezno namescena (slika 4).

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

YKPAIHCbKA
Mepnunuii Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNAE 06010 HeiHBA3MBHMIA MeXaHIYHWI BaKyyMHMIi HACOC, NPU3HAYEHWI AN
BaKyyMHoi dikcaii npotesa.

OiKcavyist OTPUMYETLCA 3aBAAKN HACOCY, AKMIA Nifj YaC KOXKHOTO KPOKY BUTATY€ NOBITPA 3 TiNb3K,
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CTBOPIOIOYY NiAABULLIEHNIA BAKYYM YCepeAuHi inTepdelicy rinb3u.

Komnownenmu (puc. 1)
A. Kopnyc membpaHu
. Jlonatb Hacoca
. Mem6paHa
. Bxighwit nopt
. Buxignuit nopt
Knanahu 3 nnockumu crynkamu
. bont
. Tpybka

T oommoN @

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

[TpucTpiil npu3HayeHmit AK YaCTMHa NPoTe3HoT cucTemi, Lo 3abe3neuye dikcalilo 3aBAAKN
3HIKEHOMY TUCKY.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM MA€e
OLHUTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

Mpu3HaueHnii ans Bukopuctanta 3 Flex-Foot Assure abo Balance Foot J, BignoigHum yoxnom
ANA CTONY Ta KOMNNEKTOM Knanawis Unity Ana nig'eaHaHHA A0 GiKcyBanbHoi rinb3n 3 naithepom
Iceross Seal-In".

lokasaHHA do 3acmocysanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
« Brpara, amnyTauia abo Basa HUXHBOT KiHLiBKI
« [poTunoKasaHHs HeBifoMi

3ATANbHI NPABWIIA BE3MEKN

MonepepKeHHA. BUKOPUCTaHHA NPOTE3HOrO NPUCTPOI HUXHBOI KiHLIIBKM NOB'A3aHe

3 PU3MKOM NafiHHA, AKE MOXe NPU3BECTU 0 TPaBMM.

Mezaunuruii paxisewb Mae NoBiZoMUTH NaLieHTOBI B iHYOPMALLiO 3 LibOro AOKYMEHTY, AKa

€ Heo6XiaHoI0 AnA 6e3neyHOro BUKOPUCTAHHA LbOTo NPUCTPOLO.

MonepepkeHHa: AKIL0 Bif6ynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
MPUCTPIii MAE 03HAKM NOLKOZMXEHHA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOA A€ ioro HopManbHii poboTi,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
Anapart npu3HayeHuit AN BUKOPUCTAHHA OAHUM NALLiEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
1. TlpuKkpiniTb NpUcTPiit 40 NPOTe3a CTONM, HaHiCLYW Ha 60NT repMETUK cepeAHbOT MiLHOCTI
AnA pi3bboBuX 3'efiHaHb (puc. 2a). llepes 3aTaryBaHHAM 60nT Mae 6yTu ocnabnennit, o6
3a6e3neunTy HanexHe po3TallyBaHHA NPUCTPOK Ha Ne3i crony (puc. 2b).
2. Po3MiLLieHHA NPUCTPOIo 3aneXUTb Bif po3Mipy Ta KaTeropii cronu. lTpucTpiit Mae npunaraTu
110 N1e3a CTonv 3 BiAcTaHHIo 0,5-1,5 MM (puc. 2¢).
3. 3aTArHiTb 60T i3 KpyTHUIM MOMeHTOM 3 H-m (puc. 2d).

Min'eaHaHHA TPY6KM:
1. Tip'ennaiite Tpy6ky Ao BXigHoro nopty Ha Unity. Mig'epHaiite iHwnuii Kikeub Tpy6Kky Ao
Knanaxa NpuUCTpoio Ha LWinbHO NpunAratoui rinb3i.
2. ¥ pasi notpe6u BippixTe 3aiiBy YacTUHy Tpy6KM.
3. MeaianbHo 3akpinitb Tpy6Ky Ha npoTe3i cTony 3a A0NOMOT0I0 3aTUCKaya AnA Tpy6KM, L1060
YHUKHYTU NOLUIKOAKEHHS Nifj Yac XoAb0u.
YBara! [lepekoHaiiteca, Lo Tpy6KI NpUCTPOIO He CTUCHYT it He neperHyTi (puc. 3).
YBara! [lepekonaiiteca, 1o Tpy6Kin NPUCTPOIO He CTUCHYTI il He CKNaAeHi BHACTIZ0K HaHeCeHHA
KOCMETMYHOro 03f06neHHs (puc. 4).
Monepemkenna! HewinbHo 3akpinnexa abo 3sucaioya Tpybka Moxe npu3BecTu o
CNOTMKAHHA. 3aKpiniTb TPY6KY Ha NpoTe3i cTony B NOCTiitHMIA Coci6.
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BUKOPUCTAHHA

OyuuieHHA ma 002190

OunCTbTE BONIOTOI0 TKAHMHOIO 3 M'AKIM MItOM. [1iCNIA OUNLLEHHS BUTPITb HACYX0 TKAHUHOK.
YBara! He BUKop1CTOBYIiTe PO3UMHHUKM, CUNbHILLi 33 i30MPONINOBUIA CINPT, OCKINbKM BOHY
MOXYTb NOLIKOAUTI MaTepian abo NOTpanuTy Yepe3 KnanaH y rinb3y.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuuia

[TpucTpiit € CTiliKM 0 MOrOAHUX BNANBIB.

MoropocTiitknii NPUCTPiit MOXHa BUKOPUCTOBYBATY Y BOSIOTOMY Cepei0BHLL Ta BiH MOXe
BUTPUMYBATI 6PU3KI MPiCHOT BOAY (HaNpuKnag, AOLLY), 3aHypeHHA y BOAY 3a60poHeHO.

He 10Ny cKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHO a60 XN0POBaHO BOAOID.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 60 BONOTOI0.

Y pasi BUNaAKOBOr0 KOHTAKTY 3 UMMM PiAuHaMu, XiMikaTamu, nickom, nunom abo 6pysom
0YMCTbTE MPICHOI0 BOAAOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHUHOKW.

MpucTpiil MoXHa BUKopUCTOBYBaTY 3a Temnepatypu Big -15 °C 4o 50 °C.

ObCNYTOBYBAHHA
Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatTb OrNAZATUCA MeAUYHIM GaXiBLieM. [HTepBan Ma€ BU3HavaTHCA
3aN€XHO BijJ aKTUBHOCTI NaLli€HTa.
PekomenpoBaHuUii iHTepBan — pa3 Ha 6 micAi.
[TpoTArom TepmiHy ekcnyaTawii npucTpoto Moxe 3Haao6uTcA ouneHHa abo 3amina
HaBeZeHUX HIXKYe KOMMOHEHTIB.

+ Knananu 3 nnockumu ctynkamu

« BuixigHuit nopt

« Tpybka

+ MembpaHa
Mpumitka. [Ina npaBunbHOro GyHKLioHyBaHHA KnanaHu 3 NIOCKUMM CTYNKaMU MatoTb byTu
CNPAMOBAHI HANEXHUM UMHOM, AK 3a3HAaUEHO Ha (PUC. 5). 3aTATHITL BUXiAHWIA | BXiAHHIT 0TBOPY
3 KpyTHUM MOMeHTOM 4 H-M.

Pos6upanua
3amiHa membpann
1. Buiimitb cTony 3 yoxna ana cronm.
2. Bin'ennaitte Tpy6KY Bip KOpnycy MembpaHu
3. Mocnabre 60onT, wo KPiNUTb Kopnyc MembpaHy Ao cTonu.
4. HaTucHiTb Ha NoNaTh Hacoca it BUTATHITB i3 Kopnycy MemOpanu, a noTim 3HiMiTb
membpaHy (puc. 6).

loemopHe 36upanns
1. TlepLu Hix ycTaHOBAKOBAT MeMOPaHY B Kopnyc, 3MacTiTb ii cnpeem Iceross Clean&Simple
60 eKkBiBaNeHTHIM 3ac060M.

. YcTaBTe nonatb Hacoca B Kopnyc Membpany (puc. 7a).

Mpumitka. Mlepekonaiitecs, wo kopnyc membpany 3adikcysasca B 0TBOPI Ha onari
Hacoca (puc. 7b).

. TIpUKpiniTb NPUCTPIit 4O NPOTE3a CTOMM, HaHiCV Ha 60NT repMeTHK cepeAHbOT MILLHOCTI
AnA pi3b6oBux 3'efiHaHb (puc. 2a). llepes 3aTaryBaHHAM 60nT Mae 6yTu ocnabnennii, wob
3abe3neunTy HanexHe po3TallyBaHHA NPUCTPOK Ha Ne3i crony (puc. 2b).

. Po3milLieHHA npucTpolo 3anexuTb Bif Po3mipy Ta Kateropii cronu. llpucTpiit Mae npunaratu
110 N1e3a CTonv 3 BiAcTaHHIo 0,5-1,5 MM (puc. 2¢).

. 3aTArHiTb 60NT i3 KPyTHUM MOMeHTOM 3 H-m (puc. 2d).

N

w

S

wv

Toci6HuK 3 ycyHeHHA HecnpagHocmell
AIKLLO NPUCTPIil He NpaLiloe HANEXHUM YUHOM, NepeBipTe Take:
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Mpo6nema

Moxnusa npuumnna

Lo noTpi6Ho po6uth

LLym Bip npopykTy
Unity (knauanHs,
MOCTYKYBaHHS,
CKpUN, ApANaHHA,
CBICT)

Mpuctpiii Unity npunarae HewwinbHo.

BupisHaitte Unity BianoBigHum uuHoM i 3HoBy
npukpiniTb. HaneciTb repmeTuK cepeHboi
MiLHOCTi AnA pi3bO0BWX 3'€HaHb i 3aTATHITL
6onT i3 MomeHToM 3 H-m (puc. 2a i 2d).

Mix amoptu3atopom i nesom
3HAXOAUTLCA MiCOK.

QuncTbTe 3riAHO 3 IHCTPYKLIAMM 3 YMLLEHHA.

Mix ne3amu 3HaxoauTbCA NicoK i/
abo cmiTTA.

YnCTUTV 31O 3 IHCTPYKLIAMM 3 YHLLEHHS.

Knanaw i3 nnockumn CTynKamn

3aMiiTb 061ABA KNanaHy 3 NNOCKMMY CTYNIKaMn
(BXipHWiA | BUXigHWI nopt). MepLu Hix BCTaBUTM

3HOCUBCA, NOPBABCA UK KnanaHu 3 nnockUMu CTynkamn, Aogaiire

3a6pyaHuBCA. i30nponinosuil cCUpT y BXIAHMWIA | BUXIBHWI OTBOPY
KOpMyCy ANA OUNLLEHHS.

OinbTp 3a6pyAHMBCA. 3aMiHiTb BUXIZHWI NOPT.

YTpara Bakyymy

Mporikae Seal-In.

BisyanbHo nepesipe ywinbHioBay i/a6o naitvep
Ha HaABHICTb NOLUKOZXeHb, y pasi noTpe6u
3aMiHiTb. 32 JONOMOT0I0 LUNPULA NepeBipTe, uu
YTPUMYETBCA BaKYyM.

Mpotikae knanaH rinb3u Unity.

LL{o6 nepekoHaTUCA B LibOMY, YLLINbHITH KNana i3
BHYTPILUIHbOI CTOPOHM Fifb31 CUTIKOHOBOIO
NOAYLUKOH Ta 32 AONOMOTOI0 WNPULA NepeBipTe,
4N NPALIOE BiH HANEKHUM YUHOM.

Tpybka BCTaBNeHa He MOBHiCTH.

lepexoHaifTecs, L0 Tpy6Ka NOBHICTIO BCTaBeHa
¥ BXiAHWI NOpT i Knanak rinb3u Unity.

Knanatu 3 nnockumu (TynKamn
BCTaHOB/eHi HenpaBubHo.

lepeBipTe, un NpaBUNbHO CIPAMOBAHI KNanaHu 3
TNOCKVIMU CTYNKaMU, i B pasi noTpe6u ckopuryiite
Hanpamok (puc. 5).

linb3a nporikae.

Mepesipte piBeHb Bakyymy B rinb3i 3a
ZI0NOMOT0I0 LUMPULA, LU0 BXOAUTL A0 KOMMNEKTY
N0CTauaHH, i BiANOBiAHOr0 06NaHaHHA.

Lllym i/a6o BTpata
BaKyyMmy

KoBTy nonepeaxyBanbHy eTMKETKY
He Byno BuganeHo 3 nipamigu cronu.

3HIMITb XOBTY NonepezXyBanbHy eTUKeTKy,
3aTATHITL BIANOBIAHO 10 cneyndikaviii (auB.
iHCTPYKLto 3 BUKOPUCTAHHA afianTepa).

THi3p0Ba (i3 BHYTpiLLHIM
KpinnexHaM) nipamiga
HenpaBunbHO 3'¢/iHaHa 3i
LuTEKepHOH (i3 30BHILLHIM
KpinnexHaM) nipamigoto cronu.

Bigperynioiie, ckopuctaiiteca repMeTikom
cepefiHbOT MiLHOCTi AN pi3b6oBUX 3'€AHAHD |
3ATATHITH i3 HANEXHUM MOMEHTOM (AUB.
3HaYeHHs KPYTHOr0 MOMEHTY B iHCTPYKLi 40
apantepa).

Tpybka nporikae.

3amiHitb Tpy6Ky BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLlA.

BxipHuit i/a6o BuxigHuit nopt
HewWinbHO NPUNATaIoTb.

3aTArHiTb BXIAHWI i/a60 BUXiAHWIA nopT i3
KpyTHUM MoMeHTOM 4 H-m. lepekoHaittecs, wo
Tpy6Ky NPaBUNIbHO BCTAHOBMEHO HA BXIAHOMY
nopry.

LlikapneTka Spectra 06mexye
yHKLiOHanbHi MOXAMBOCTi BUPOGY.

YcTaHoBITb LUKapNeTKy Spectra Ha Micue it
PeKoHaliTeca, Lo ii BT HaneXHUM
4nHoM (puc. 4).

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yab-AKuii cepito3HNil iHLMAEHT, NOB'A3aHMWIA i3 NPUCTPOEM, Cifl NOBIAOMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA

MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.
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BIANOBIAANDBHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/iHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHBOr0 NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANBHOCTI B TAKVX BUNAAKAX:

AKLL0 06CNYroByBaHHA NPUCTPOIO He BifbyBanoca BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT

3 BUKOPUCTAHHS;

npunag 3i6paHuii i3 KOMNAEKTYIOUMX HLWNX BUPOOHUKIB;

NpuUCTPili BAKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEH0BaHUMU yMOBaMI BUKOPUCTaHHS, chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMU HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.
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