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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
. Inlet Port

. Outlet Port

. Duckbill

Bolt

. Protection Pad

. Tube

. Tube Clamp

ToomMmoNw

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 Pro-Flex XC or Pro-Flex XC Torsion, 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

. Clean the surface of the carbon blade and the Protection Pad with acetone or isopropyl
alcohol (Fig. 2).

. Apply Loctite 495 to the bottom surface of the Protection Pad, labelled with size (Fig. 3)
Warning: The Loctite 495 glue cures easily to skin and fabric. Be aware of residues when
attaching the part.

. Place the Protection Pad on top of the carbon blade so its indents are adjacent to the shims

on the foot (Fig. 4)

Apply pressure on the Protection Pad for 2 minutes or until the glue has dried (Fig. 5)

. Cutthe middle of the Protection Pad along the blade gap (Fig. 6)

. The leftover from the Protection Pad needs to be removed. Final appearance after the
cutting can be seen in (Fig. 7)
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7. Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium strength threadlocker to the
Bolt and tighten to 5 Nm (Fig. 8)

8. Device placement depends on the foot size and category. To achieve optimum device
placement the device must rest on the Protection Pad or with a distance up to 0.5 mm
(Fig.9)

Tube connection:
i. 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.
ii. Cutoffany excess Tube, if necessary.
iii. 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. 10).
Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or folded by the application of
cosmetic finishing (Fig. 11).
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 Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and submerged in up to
3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.

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

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.
Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

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

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
Note: The Duckbill valves must be oriented correctly as instructed in (Fig. 12) for correct
function. Torque the Outlet Port and Inlet Port to 4 Nm.

Disassembly
Remove the Tube, Outlet Port and Inlet Port to access the Duckbill valves.

Reassembly
Assemble the parts in reverse order.

Troubleshooting Guide
In case the device is not functioning properly check the following:



Problem

Possible Cause

What to do

The Unity has become loose.

Align the Unity accordingly and reattach. Apply
medium strength threadlocker and torque the
Bolt to 5 Nm (Fig. 8).

Sand is between bumper and the

Clean according to cleaning instructions.

Noise from the Unity | blade.
prodgct (d'(ka' Sand and/or debris is between the ) - )
tapping, squeaking, blades Clean according to cleaning instructions.
scratching, .
whistling) Change both of the Duckbills (Inlet and Outlet
Duckbillis worn. tor or dirt Port). Before inserting the Duckbills, add
! Y- isopropyl alcohol in the inlet and outlet holes of
the housing for cleaning.
The filter is dirty. Change Outlet Port.
Visually check the seal and/or liner for damage,
Seal-In is leaking. change if necessary. Use a syringe to check if the
vacuum is holding.
To check for this, seal the valve on the inside of
Unity Socket Valve is leaking. the socket with a silicone pad and use a syringe
to check if the valve works as intended.
Lost vacuum

The Tube is not fully inserted.

Make sure the Tube is fully inserted onto the
Inlet Port and the Unity Socket Valve.

Duckbills are incorrectly installed.

Inspect if the Duckbills are oriented in the correct
direction and change it if needed (Fig. 12).

The socket is leaking.

Use the provided syringe and the associated
equipment to check the vacuum in the socket.

Noise and/or lost
vacuum

The yellow warning label has not
been removed from the pyramid of
the foot.

Remove the yellow warning label, torque
according to specifications (see the adapter
instructions for use).

The female pyramid is incorrectly
connected to the male foot pyramid.

Readjust, use medium strength threadlocker
and torque correctly (see adapter instructions
for torque value).

The Tube is leaking.

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. 11).

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. Membrane Gehduse
. Einlassport

. Ausgangsport

. Schnabelventil

. Schraube

. Schutzpolster

. Schlauch

. Schlauchhalterung
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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 orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.
Erist fiir die Verwendung mit dem Pro-Flex XC oder dem Pro-Flex XC Torsion, 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 Extremitat birgt ein inhdrentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopddietechnische 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. Reinigen Sie die Oberflache der Karbonfeder und des Schutzpolsters mit Aceton oder
Isopropylalkohol (Abb. 2).

2. Tragen Sie Loctite 495 auf die mit der GroBe gekennzeichnete Unterseite des Schutzpads
auf (Abb. 3)
Warnung: Der Loctite 495 Kleber hértet leicht auf Haut und Gewebe aus. Achten Sie beim
Anbringen des Teils auf Riicksténde.

3. Legen Sie das Schutzpolster so auf die Karbonfeder, dass seine Einkerbungen an den
Unterlegscheiben des FuBes anliegen (Abb. 4)



4. Uben Sie 2 Minuten lang Druck auf das Schutzpolster aus oder bis der Kleber getrocknet ist
(Abb. 5)
. Schneiden Sie die Mitte des Schutzpolsters entlang des Spalts zwischen den Federn ein
(Abb. 6)
6. Die Reste des Schutzpads miissen entfernt werden. Das endgiiltige Aussehen nach dem
Schneiden istin (Abb. 7) zu sehen
. Befestigen Sie das Produkt am ProthesenfuB3, indem Sie eine mittelfeste
Schraubensicherung auftragen und die Schraube mit 5 Nm anziehen (Abb. 8)
8. Die Produktplatzierung ist abhangig von der FuBgroBe und -kategorie. Um eine optimale
Produktplatzierung zu erreichen, muss das Produkt auf dem Schutzpolster oder mit einem
Abstand von bis zu 0,5 mm aufliegen (Abb. 9)
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Schlauchanschluss:
i. SchlieBen Sie den Schlauch am Einlassport am Unity-System an. Verbinden Sie das andere
Schlauchende mit dem Produktventil am eng anliegenden Schaft.
ii. Schneiden Sie ggf. iberschiissigen Schlauch ab.
iii. Sichern Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme medial am Prothesenfuf, um eine
Beschadigung wahrend des Gehens zu vermeiden.
Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Produktschlauch nicht zusammengedriickt oder geknickt ist
(Abb. 10).
Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der kosmetischen
Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird (Abb. 11).
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 wasserfest.

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

Es vertrégt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweil, Urin und milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zuldssig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem
Wasser 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 Aktivitdt des Patienten festgelegt
werden.
Der empfohlene Intervall betrdgt 6 Monate.
Die folgenden Bauteile miissen maglicherweise wahrend der Lebensdauer des Produkts gereinigt
oder ausgetauscht werden.

+ Schnabelventile

« Auslassport

« Schlauch
Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig ausgerichtet sein
(siehe Abb. 12). Ziehen Sie den Auslassport und den Einlassport mit 4 Nm an.



Demontage

Entfernen Sie den Schlauch, den Auslassanschluss und den Einlassanschluss, um Zugang zu den
Schnabel-Ventilen zu erhalten.

Erneute Montage

Montieren Sie die Teile in umgekehrter Reihenfolge.

Anweisung zur Fehlerbehandlung
Falls das Produkt nicht richtig funktioniert, priifen Sie Folgendes:

(Klicken, Klopfen,
Quietschen, Kratzen,
Pfeifen)

Problem Magliche Ursache MagBnahme
Richten Sie die Unity Einheit entsprechend aus und
Die Unity Einheit hat sich bringen Sie sie wieder an. Tragen Sie ein
gelockert. mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf und
ziehen Sie die Schraube mit 5 Nm an (Abb. 8).
Die Unity Einheit Zwischen.StoBdélimpfer und der Re?n?gen Sie das !’rodukt gemaRB den
erzeugt Gerdusche. Feder befindet sich Sand. Reinigungsanweisungen.

Zwischen den Federn befindet
sich Sand und/oder Schmutz.

Reinigen Sie das Produkt geméR den
Reinigungsanweisungen.

Das Schnabelventil ist abgenutzt,
beschadigt oder schmutzig.

Wechseln Sie beide Schnabelventile (Einlass- und
Auslassport). Geben Sie vor dem Einsetzen der
Schnabelventile Isopropylalkohol in die Ein- und
Auslassports des Gehduses, um diese zu reinigen.

Der Filter ist verschmutzt.

Tauschen Sie den Ausgangsport aus.

Seal-In ist undicht.

Uberpriifen Sie die Dichtung und/oder den Liner
visuell auf Beschadigungen und tauschen Sie sie
gegebenenfalls aus. Uberpriifen Sie mit der Spritze,
ob das Vakuum anhalt.

Unity Schaftventil 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.

Der Schlauch ist undicht.

Vakuum verloren - .. | Stellen Siessicher, dass der Schlauch vollstandig in
Der Schlauch ist nicht vollstandig y . )
den Einlassport und das Unity Schaftventil
aufgesteckt. .
aufgesteckt ist.
Die Schnabelventile sind falsch l!be(prufgn Sie,ob die Sclhnabelyent|le indie
installiert richtige Richtung ausgerichtet sind, und tauschen
) Siesie bei Bedarf aus (Abb. 12).
Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze und die
Der Schaftist undicht. dazugehdrige Ausriistung, um das Vakuum im
Schaft zu iberpriifen.
Der gelbe Warnaufkleber wurde Eprferne_n Sl_e den gelben Wamaufklgber und
) . ziehen Sie die Schrauben der Pyramidenaufnahme
nicht von der Pyramide des FuBBes « e .
entfernt gemaB den Spezifikationen an (siehe
' Gebrauchsanweisung fiir den Adapter).
Richten Sie die Pyramide neu aus, verwenden Sie
Die Pyramidenaufnahme ist falsch | ein mittelfestes Schraubensicherungsmittel und
mit der Pyramide des FuBes ziehen Sie die Schrauben richtig an
verbunden. (Drehmomentwert; siehe Gebrauchsanweisung fiir
Gerausche und/ den Adapter).
oder Vakuumverlust

Wechseln Sie den Schlauch aus und passen Sie ihn
gemdB den Anweisungen an.

Einlass- und/oder Auslassport
haben sich gelockert.

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

Die Spectra-Socke schrénkt die
Funktionsleistung des
Produkts ein.

Richten Sie die Spectra-Socke und stellen Sie
sicher, dass sie richtig sitzt (Abb. 11).




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

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschaften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

Composants (Fig. 1)

A. Logement de la membrane
. Portd'entrée

. Portdesortie

. Becde canard

. Boulon

. Coussin de protection

. Tube

. Pinces pour tube

T oo mMmoN ™

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la prothese et au patient doit &tre 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 Pro-Flex XC ou Pro-Flex XC Torsion, 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 si le 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.

w

Nettoyer la surface de la lame en carbone et du coussin de protection avec de I'acétone ou de
I'alcool isopropylique (Fig. 2).

. Appliquer de la colle Loctite 495 sur la surface inférieure du coussin de protection, ol la taille

estindiquée (Fig. 3)
Avertissement : |a colle Loctite 495 durcit facilement sur la peau et le tissu. Faire attention
aux résidus lors de la fixation de la piéce.

. Placer le coussin de protection sur le dessus de la lame en carbone de sorte que ses

dentelures soient adjacentes aux cales du pied (Fig. 4)

. Appliquer une pression sur le coussin de protection pendant 2 minutes ou jusqu'a ce que la

colle soit seche (Fig. 5)

5. Couper le milieu du coussin de protection le long de I'intervalle de la lame (Fig. 6)

~

. Les restes du coussin de protection doivent étre enlevés. L'apparence finale apres la découpe

estillustrée surla (Fig. 7)

. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet a résistance moyenne et

serrer le boulon a 5 Nm (Fig. 8)

. Le placement du dispositif dépend de |a taille et de la catégorie du pied. Pour avoir un

placement optimal du dispositif, il doit reposer sur le coussin de protection ou a une distance
de 0,5mm maximum (Fig. 9)

Connexion de Tube :

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.

. Couper tout excés de Tube, si nécessaire.
iii. Fixerle 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. 10).
Attention : s'assurer que le Tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié par I'application de
finition esthétique (Fig. 11).

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 I'emboiture.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans I'eau jusqu'a 3 metre de profondeur pendant 1 heure maximum.

I peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons doux.
Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

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



Nettoyer a I'eau douce aprés 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
Remarque : les valves en bec de canard doivent étre orientées comme indiqué sur la Fig. 12
pour un fonctionnement correct. Serrer le port de sortie et le port d'entrée a 4 Nm.

Démontage
Retirer le tube, le port de sortie et le port d'entrée pour accéder aux valves en bec de canard.

Réassemblage
Assembler les pieces dans I'ordre inverse.

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

Probleme Cause possible Que faire

Aligner le systéme Unity en conséquence et le
fixer de nouveau. Appliquer du frein-filet a

Le systeme Unity s'est desserré. ‘o R
y y résistance moyenne et serrer le boulon a 5 Nm

(Fig. 8).
Bruit du systéme Du sable s'est logé entre la butée et | Nettoyer conformément aux instructions de
Unity. (clic, alame. nettoyage.
tapotement, Du sable et/ou des saletés sont Nettoyer conformément aux instructions de
grincement, L
coinés entre les lames. nettoyage.
grattement,
sifflement) Changer les deux becs de canard (ports d'entrée
Le bec de canard est usé, déchiré et de sortie). Avant d'insérer les becs de canard,
ousale. ajouter de I'alcool isopropylique dans les orifices

d'entrée et de sortie du boitier pour le nettoyer.

Le filtre est sale. Changer le port de sortie.

Vérifier visuellement e joint et/ou le manchon a
la recherche d'éventuels dommages, les
changer si nécessaire. Utiliser la seringue pour
vérifier i la suspension a vide fonctionne.

Le manchon Seal-In fuit.

Pour vérifier cela, fermer la valve a I'intérieur de
I'emboiture avec un coussinet en silicone et
utiliser une seringue pour vérifier si la valve
fonctionne comme prévu.

La valve d'emboiture Unity fuit.

La suspension a vide
ne fonctionne plus.

S'assurer que le tube est complétement inséré
dans le port d'entrée et la valve d'emboiture
Unity.

Le tube n'est pas complétement
inséré.

Vérifier si les becs de canard sont orientés dans la
Les becs de canard sont mal installés. | bonne direction et les changer si nécessaire
(Fig. 12).

Utiliser la seringue fournie et I'équipement
associé pour vérifier le vide dans I'emboiture.

L'emboiture fuit.




Probleme Cause possible Que faire

L'étiquette d'avertissement jaune n'a | Retirer |'étiquette d'avertissement jaune, serrer
pas été retirée de la pyramide conformément aux spécifications (e reporter a
du pied. la notice d'utilisation de I'adaptateur).

Réajuster, appliquer du frein-filet a résistance
moyenne et serrer correctement (se reporter @
la notice d'utilisation de I'adaptateur pour
connaitre la valeur de couple).

La pyramide femelle est mal
connectée a la pyramide male
du pied.

Bruit et/ou perte

duvide. Le tube fuit. Changer le tube et ajuster conformément aux

instructions.

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

Les ports d'entrée et/ou de sortie
sont desserrés.

La chaussette Spectra limite les
performances fonctionnelles du
produit.

Réajuster la chaussette Spectra et s'assurer
qu'elle est correctement ajustée (Fig. 11).

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 I'environnement.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una bomba de vacio mecénica no invasiva destinada a la suspension protésica
asistida por vacio.

Dicha suspension 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 lamembrana
. Puerto de entrada
. Puerto de salida
. Pico de pato
Perno
. Almohadilla de proteccion
Tubo
. Abrazadera de tubo
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USO PREVISTO

El dispositivo esta disefiado como parte de un sistema protésico que proporciona suspension

a través 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 Pro-Flex XC o Pro-Flex XC Torsion, la respectiva
funda cosmética de pie y un kit de valvula 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 seguro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

. Limpie la superficie de la quilla de carbono y la almohadilla de proteccién con acetona
o alcohol isopropilico (Fig. 2).

. Aplique Loctite 495 a la superficie inferior de la almohadilla de proteccion, etiquetada con el
tamapo (Fig. 3)
Advertencia: El pegamento Loctite 495 se pega facilmente a la piel y a la tela. Tenga en
cuenta los residuos al colocar la pieza.

. Coloque la almohadilla de proteccién encima de la quilla de carbono de forma que sus

muescas queden junto a las cuias del pie (Fig. 4)

Aplique presidn sobre la almohadilla de proteccion durante 2 minutos o hasta que el

pegamento se haya secado (Fig. 5)

. Corte el centro de la almohadilla de proteccién a lo largo del espacio de la quilla (Fig. 6)

. Es necesario retirar el sobrante de la almohadilla de proteccién. El aspecto final después del

corte puede verse en (Fig. 7)

Fije el dispositivo al pie protésico aplicando un bloqueador roscas de resistencia media

y apriete el pernoa 5 Nm (Fig 8)

. La colocacién del dispositivo depende del tamafio y la categoria del pie. Para lograr una
colocacién éptima del dispositivo, este debe descansar sobre la almohadilla de proteccion
0 con una distancia de hasta 0,5 mm (Fig. 9)
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Conexion del Tubo:
i. Conecte el Tubo al Puerto de Entrada de Unity. Conecte el otro extremo del Tubo a la vdlvula
del dispositivo en el encaje ajustado cerrado.
ii. Corte el sobrante de Tubo, si es necesario.
iii. Asegure el Tubo al pie protésico medialmente con la Abrazadera del Tubo para evitar dafios
durante laambulacién.
Precaucidn: Asegirese de que los Tubos del dispositivo no estén comprimidos ni doblados
(Fig. 10).
Precaucidn: Asegrese de que el Tubo del dispositivo no se comprima ni doble al colocar la
funda cosmética (Fig. 11).
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 jahén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Precaucion: No utilice disolventes mas 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 al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicién continua.

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

Limpie con agua dulce después de la exposicidn a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.

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.

« Valvulas de pico de pato

+ Puerto de salida

+ Tubo
Nota: Las valvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como se indica en la Fig. 12
para un funcionamiento correcto. Apriete el puerto de salida y el puerto de entrada a 4 Nm.

Desmontaje
Retire el tubo, el puerto de salida y el puerto de entrada para acceder a las valvulas del pico de
pato.

Reinstalacion
Realice el procedimiento en el orden inverso.

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 5 Nm (Fig. 8).

Seinfiltrado arena entre el

N ) Proceda a su limpieza segun las instrucciones.
amortiguadory la quilla.

El dispositivo Unity
emite ruidos (como | Se ha infiltrado arena o suciedad
clics, golpeteos, entre las quillas.

chirridos, arafiazos o
silbidos)

Proceda a su limpieza segun las instrucciones.

Cambie las dos valvulas de pico de pato (puertos
de entrada y salida). Antes de insertar las

La valvula de pico de pato estd vélvulas de pico de pato, afiada alcohol

desgastada, rota o sucia. ) o o I
9 isopropilico en los orificios de entrada y salida
de la carcasa para su limpieza.
El filtro estd sucio. Cambie el puerto de salida.




Problema Posible causa Qué hacer
Compruebe visualmente si la membrana o el
) . lin ntan dafios y cdmbielos, si
El'liner Seal-In tiene fugas. Iner presentan danos y cambielos, sies
necesario. Utilice la jeringa para comprobar si se
mantiene el vacio.
Para comprobar esto, selle a vélvula al interior
La vdlvula del encaje de Unity tiene | del encaje con una plataforma de silicona y use
fugas. una jeringa para comprobar si la vélvula
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
insertado. . )
del encaje de Unity.
‘ ) ‘ Revise i las valvulas de pico de pato estén
Las valvulas de pico de pato estan N A, PR
B orientadas en la direccion correcta y cdmbielas si
mal instaladas. e
es necesario (Fig. 12).
Use la jeringa proporcionada y el equipo
El encaje tiene fugas. correspondiente para comprobar el vacio en el
encaje.
. . . Retire la etiqueta de advertencia amarilla
La etiqueta de advertencia amarilla ) 4 . y
) S aplique el par de apriete de acuerdo con las
no se ha retirado de la pirdmide P R -
del pie. especificaciones (consulte las instrucciones de
: uso 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 pirdmide macho correspondiente (consulte las instrucciones del
Ruido o pérdida de del pie. adaptador para conocer el valor de par
vado. recomendado).
El tubo tiene fugas. Cambie el tubo y ajtstelo segun las instrucciones.
. Apriete el puerto de entrada y/o salida a 4 Nm.
El puerto de entrada o salida se ha priete el pue ! y/ :
X Asegirese de que el tubo esté instalado
aflojado.
correctamente en el puerto de entrada.
El calcetin Spectra estd impidiendo el | Vuelva a colocar el calcetin Spectra y asegurese
correcto funcionamiento del de que no interfiere en el funcionamiento del
dispositivo. dispositivo (Fig. 11).

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros 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 segun 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, aplicacién 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
. Portadiingresso

. Portadi uscita

. Becco d'anatra

. Bullone

. Cuscinetto di protezione

. Tubo

. Morsetto del 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 I'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 Pro-Flex XC o Pro-Flex XC Torsion, 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 I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che puo causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che e 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, |'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

. Pulire la superficie della lamina in carbonio e il cuscinetto di protezione con acetone o alcol
isopropilico (Fig. 2).

. Applicare Loctite 495 sulla superficie inferiore del cuscinetto di protezione, etichettata con le
dimensioni (Fig. 3)
Avvertenza: la colla Loctite 495 si indurisce facilmente su pelle e tessuto. Fare attenzione ai
residui quando si fissa la parte.

. Posizionare il cuscinetto di protezione sulla parte superiore della lamina in carbonio in modo
che le sue rientranze siano adiacenti agli spessori sul piede (Fig. 4)

. Esercitare una pressione sul cuscinetto di protezione per 2 minuti o finché la colla non'si
indurisce (Fig. 5)

. Tagliare la parte centrale del cuscinetto di protezione lungo la fessura della lamina (Fig. 6)

. | ritagli del cuscinetto di protezione devono essere rimossi. L'aspetto finale dopo il taglio

deve presentarsi come nella (Fig. 7)

Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti a media resistenza e serrare

il bullone a5 Nm (Fig. 8)
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8. Il posizionamento del dispositivo dipende dalla misura del piede e dalla categoria. Per
ottenere un posizionamento ottimale del dispositivo, il dispositivo deve poggiare sul
cuscinetto di protezione o a una distanza massima di 0,5 mm (Fig. 9)

Collegamento Tubo:
i. Collegare il Tubo alla Porta di Ingresso su Unity. Collegare I'altra estremita del Tubo alla Ia
valvola del dispositivo sull'invasatura ben aderente.
ii. Tagliare I'eventuale porzione di Tubo in eccesso, se necessario.
iii. 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. 10).
Attenzione: verificare che il Tubo del dispositivo non risulti compresso o piegato dopo
I'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig 11).
Avvertenza: un Tubo allentato o penzolante pud 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 & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof puo essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in
acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo di 1 ora.

Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Puo anche tollerare |'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'esposizione continua.

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

Pulire con acqua dolce dopo I'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 diuscita
+ Tubo
Nota: le valvole a becco d'anatra devono essere orientate correttamente come indicato in
(Fig. 12) per un corretto funzionamento. Serrare la porta di uscita e la porta diingresso a 4 Nm.

Smontaggio
Rimuovere il tubo, la porta di uscita e la porta di ingresso per accedere alle valvole a becco d'anatra.

Riassemblaggio
Assemblare i componenti in ordine inverso.

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



Problema Causa possibile Azione da compiere
Allineare in maniera conforme il sistema Unity e
. Lo icollegarlo. Applicare frenafiletti a media
Il sistema Unity si & allentato. ricotegarlo. Applicare frenafllettia media -
resistenza e stringere il bullone alla coppia di
serraggio 5 Nm (Fig. 8).
Presenza di sabbia tra . L
. ) ) Pulire seguendo le istruzioni allegate.
Rumare dal prodotto I'ammortizzatore e la lamina.
Unity. (ticchettio, Presenza di sabbia e/o detriti tra le . L
T . Pulire seguendo le istruzioni allegate.
picchiettio, cigolio, | lamine.
stridio,fischi) Sostituire entrambe le valvole a becco d'anatra
La valvola a becco d'anatra & l(portfx diingresso e porta dE uscita). Prilma di
- inserire le valvole a becco d'anatra, pulire con
consumata, lesionata o sporca. X e e A
alcol isopropilico i fori di entrata e di uscita
dell'alloggiamento.
Ilfiltro & sporco. Sostituire la porta di uscita.
Controllare visivamente che |'anello di tenuta
Il dispositivo Seal-In presenta ¢/o la cuffia non siano danneggiati e sostituirli
perdite. se necessario. Usare la siringa per controllare
che il sottovuoto rimanga attivo.
Per verificare tale eventualitd, sigillare I'entrata
La valvola invasatura Unity presenta | della valvola dall'interno dell'invaso
delle perdite. (nastro,etc..) e utilizzare una siringa per
verificare il corretto funzionamento.
N Assicurarsi che il tubo sia completamente
Sottovuoto perso. Il tubo non & completamente - .
I inserito nella porta di ingresso e nella valvola
inserito. . "
invasatura Unity.
Controllare se le valvole a becco di anatra sono
Le valvole a becco di anatra non sono | direzionati nel giusto flusso (entrata/uscita),se
correttamente installate. necessario posizionarle nella giusta direzione
(Fig. 12).
Utilizzare la siringa fornita e 'attrezzatura
L'invasatura presenta delle perdite. | associata per controllare il sottovuoto
nell'invasatura.
L'etichetta gialla di avvertenzanon & | Rimuovere |'etichetta di avvertenza gialla,
stata rimossa dalla piramide del stringere al serraggio indicato nelle specifiche
piede. (vedere le istruzioni d'uso dell'adattatore)
. T N Regolare di nuovo, utilizzare frenafiletti a media
Il giunto piramidale femmina & :
; resistenza e serrare correttamente (vedere le
collegato in modo errato alla A h N .
L2 ) N istruzioni d'uso dell'adattatore per il valore di
piramide del piede maschio. L
Rumore e/o perdita coppia di torsione).
di sottovuoto. Il tubo presenta delle perdite. Sostituire il tubo e montarlo secondo le istruzioni.
Stringere la porta di ingresso e/o di uscita alla
Le porte diingresso e/o di uscita si coppia di serraggio 4 Nm. Assicurarsi che il tubo
sono allentate. sia installato correttamente sulla porta di
ingresso.
La calza Spectra limita la funzionalita | Reinserire la calza Spectra e assicurarsi che sia
del prodotto. inserita in modo giusto (Fig. 11).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle

autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

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
forhoyet vakuum inne i hylsen.

Komponenter (fig. 1)
A. Membranhus

. Innlgpsport

. Utlapsport

. Nebbventil

Bolt

. Beskyttelsespute
. Slange

. Slangeklemme
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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 Pro-Flex XC eller Pro-Flex XC Torsion, deres respektive fotdeksler og et
Unity-ventilsett for tilkobling til en opphengshylse med en Iceross Seal-In’ Liner.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- 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 fare il 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. Rengjor overflaten pa karbonbladet og beskyttelsesputen med aceton eller isopropylalkohol
(fig. 2).

2. Pafor Loctite 495 pd bunnen av beskyttelsesputen, merket med storrelse (fig. 3).
Advarsel: Loctite 495-lim herder lett pa hud og stoff. Vaer oppmerksom pa rester nar du
fester delen.

3. Plasser beskyttelsesputen pa toppen av karbonbladet slik at dens innrykk ligger ved siden av
mellomleggene pa foten (fig. 4)
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4. Trykk pd beskyttelsesputen i 2 minutter eller til limet har tarket (fig. 5).

5. Skjeer midten av beskyttelsesputen langs bladgapet (fig. 6).

6. Restene fra beskyttelsesputen mé fjernes. Endelig utseende etter skjeeringen kan sees i
(fig. 7).

7. Fest enheten til protesefoten ved a bruke en gjengelds med middels styrke og stram bolten
til 5 Nm (fig. 8)

8. Enhetens plassering avhenger av fotens starrelse og kategori. For & oppna optimal plassering
av enheten m3 enheten hvile pa beskyttelsesputen eller med en avstand pa opptil 0,5 mm
(fig. 9).

Tilkobling av Slangen:
i. Koble Slangen til Innlgpsporten p Unity. Koble den andre enden av Slangen til
enhetsventilen pé den tettsittende hylsen.
i. Kutt om ngdvendig av overfladig Slange.
iii. Fest Slangen til protesefoten medialt ved hjelp av Slangeklemmen for 8 unnga skade under
bevegelse.
Forsiktig: Sorg for at Enhetsslangen ikke er sammenklemt eller bayd (fig. 10).
Forsiktig: Sorg for at Enhetsslangen ikke klemmes sammen eller brettes ved kosmetisk
etterbehandling (fig. 11).
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 rengjoring.

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

Det téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogs sporadisk eksponering for sand, stov og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vasker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og
tork med en klut.

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pa pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver 6 maned.
Falgende komponenter kan trenge rengjering eller utskifting i lopet av produktets levetid.
+ Nebbventiler
« Utlopsport
« Slange
Merk: Nebbventilene md vende i riktig retning som anvist i (fig. 12) for riktig funksjonalitet.
Stram utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.

Demontering
Fjern slangen, utlopsporten og innlgpsporten for & fa tilgang til nebbventilene.

Remontering
Monter delene i omvendt rekkefalge.
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Feilsokingsveiledning
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma du kontrollere fglgende:

Nebbventilen er slitt, revet eller
skitten.

Problem Mulig arsak Lasning
Juster Unity og fest den pa nytt. Bruk gjengelas
Unity har lgsnet. med middels styrke og trekk til bolten til 5 Nm
(fig. 8).
Ele ! dertsand mellom stotdemperen og Rengjr i henhold til rengjgringsinstruksjonene.
Stay fra Unity- adet.
produktet. (klikking, | Det er sand og/eller rusk mellom - ) . .
tapping, knirking, bladene. Rengjor i henhold til rengjeringsinstruksjonene.
skraping, plystring)

Bytt begge nebbventilene (innlaps- og
utlgpsport). For du setter inn nebbventilene, ma
du rengjore innlaps- og utlgpshullene pa huset
med isopropylalkohol.

Filteret er skittent.

Bytt utlopsporten.

Mistet vakuum

Seal-In lekker.

Sjekk tetningen og/eller lineren visuelt for
skader, bytt ut om nedvendig. Bruk sprayten for
4 sjekke om vakuumet holder.

Unity-hylseventilen lekker.

For & sjekke dette forsegler du ventilen pa
innsiden av hylsen med en silikonpute og bruker
en sproyte for a sjekke om ventilen fungerer
som den skal.

Raret er ikke satt helt inn.

Forsikre deg om at roret er satt helt inn pa
innlgpsporten og Unity-hylseventilen.

Nebbventilene er feil installert.

Undersgk om nebbventilene er orientert i riktig
retning, og endre dem om ngdvendig (fig. 12).

Hylsen lekker.

Bruk den medfglgende sproyten og tilhgrende
utstyr for & kontrollere vakuumet i hylsen.

Stay og/eller mistet
vakuum

Den gule advarselsetiketten er ikke
fiernet fra fotpyramiden.

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

Hunnpyramiden er feil koblet til
hannfotpyramiden.

Juster pd nytt, bruk gjengelas med middels
styrke, og stram med riktig moment (se
adapteranvisningen for momentverdi).

Raret lekker.

Bytt roret og monter i henhold til instruksjonene.

Innlgps- og/eller utlapsporten har
losnet.

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

Spectra-sokk begrenser produktets
funksjonelle ytelse.

Tilpass Spectra-sokken pa nytt og pass pa at den
ertilpasset i henhold til dette (fig. 11).

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

myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljaforskriftene.

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.
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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.

Komponenter (fig. 1)
A. Membranhus

. Indlgbsport

. Udlgbsport

. Andenab

Bolt

. Beskyttelsespude
. Slange

. Slangeklemme

ToomMmoNw

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en del af et protesesystem, der leverer suspension gennem
subatmosfaerisk 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 Pro-Flex XC eller Pro-Flex XC Torsion, 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 indebarer en iboende risiko for fald, som kan fare til
skader.

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

. Rengor overfladen pa kulfiberbladet og beskyttelsespuden med acetone eller
isopropylalkohol (fig. 2).

. Péfer Loctite 495 pa undersiden af beskyttelsespuden, der er market med storrelse (fig. 3)
Advarsel: Loctite 495-lim harder let pd hud og stof. Vaer opmarksom pd, om der er
eventuelle rester, ndr du fastger delen.

. Placer beskyttelsespuden oven pd kulfiberbladet, sa dets fordybninger passer til

mellempladerne pé foden (fig. 4)

Pres pa beskyttelsespuden i 2 minutter, eller indtil limen er torret (fig. 5)

. Sker midt gennem beskyttelsespuden langs revnen pa bladet (fig. 6)

. Resten af beskyttelsespuden skal fjernes. Endeligt resultat efter tilskaeringen kan sesi fig. 7
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7. Fastger enheden til protesefoden ved at anvende en momentspaender af middel styrke, og
spaend bolten til 5 Nm (fig. 8)

8. Enhedsplaceringen afhanger af fodens starrelse og kategori. For at opnd en optimal
placering af enheden skal enheden hvile pa beskyttelsespuden eller have en afstand pa op til
0,5 mm (fig. 9)

Slangetilslutning:
i. Tilslut Slangen i Indlgbsporten pa Unity. Tilslut den anden ende af Slangen til enhedsventilen
pa det taetsluttende hylster.
i. Skarom ngdvendigt overskydende Slange af.
iii. Fastger Slangen pd protesefoden medialt ved hjalp af Slangeklemmen for at undga
beskadigelse under bevagelse.
Forsigtig: Sorg for, at enhedens Slangefaring ikke bliver presset sammen eller knakker (fig. 10).
Forsigtig: Sorg for, at enhedens Slangefaring ikke bliver presset sammen eller foldet ved
pastning af kosmesen (fig. 11).
Advarsel: En Igs eller heengende Slange kan komme i vejen og medfare fald. Fastger Slangen
permanent pa protesefoden.

BRUG

Renggring og Vedligeholdelse

Renggres med en fugtig klud og en mild s&be. Tarres med en klud efter rengering.
Forsigtig: Anvend ikke oplasningsmidler, der er staerkere end isopropylalkohol, da det kan
nedbryde materialet eller trenge gennem ventilen og ind i hylsteret.

Omgivende forhold

Enheden ervandtat.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og nedsankes i op til 3 meter dybt
vand i maksimalt 1 time.

Den téler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saeber.

Det tler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber 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 Igbet af enhedens
levetid.

+ Andenabsventiler

« Udlgbsport

« Slange
Bemaerk: Andenabsventilerne skal vende korrekt (som anvist i fig. 12) for at fungere korrekt.
Tilspaend udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Afmontering
Fjern slangen, udlgbsporten og indlabsporten for at fa adgang til andenabsventilerne.

Genmontering
Saml delene i omvendt raekkefalge.

Fejifindingsvejledning
Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere fglgende:
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Problem Mulig arsag Lasning

Juster Unity korrekt, og genmonter. Anvend
Unity har lgsnet sig. middelstaerkt gevindsikring, og spend bolten til
5Nm (fig. 8).

Der er sand mellem bumper og

Stoj fra Unity- bladet.

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

skraben, piben)

Rengor i henhold til rengeringsinstruktionere.

Rengor i henhold til rengeringsinstruktioneme.

Skift begge andenzeb (indlebs- og udlgbsport).

Andenzbbet er slidt, revnet eller For andenzbbene indfares, tilszttes

snavset. isopropylalkohol i husets ind- og udlgbshuller til
rengaring.

Filteret er snavset. Skift udlgbsporten.

Kontrollér forseglingen og/eller lineren visuelt
Seal-In laekker. for skader. Udskift om ngdvendigt. Brug sprojten
til at kontrollere, om vakuummet holder.

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

Unity-hylsterventilen laekker.

Mistet vakuum

Sorg for, at slangen er sat heltind i

Slangen er ke heltsat. indlgbsporten og Unity-hylsterventilen.

Undersgg, om andenabbene vender den rigtige

Andenabbene er monteret forkert. vej, og vend dem om nodvendigt (fig. 12).

Brug den medfalgende sprojte og det tilhorende

Hylsteret lekier udstyr til at kontrollere vakuummet i hylsteret.

Fjern den gule advarselsmzrkat, og brug det
Den gule advarselsmaerkat er ikke drejningsmoment, der er beskrevet i

fiernet fra fodens pyramide. specifikationerne (se brugsanvisningen til
adapteren).

Juster igen, brug middelstaerkt gevindsikring,
og spand korrekt (se adapterinstruktionerne for
momentveerdi).

Hunpyramiden er forkert forbundet

med fodens hanpyramide.

Staj og/eller mistet

vakuum Slangen ekker. Skift lslangenl, og tilpas den i overensstemmelse
med instruktioneme.

Tilspaend indlebs- og/eller udlgbsporten til 4

Indlabs- og/eller udlabsporten har Nm. Serg for, at slangen er korrekt monteret i

losnet sig. indlgbsporten.
Spectra-sokken begraenser Genmonter Spectra-sokken, og srg for, at den
produktets funktionelle ydeevne. er monteret korrekt (fig. 11).

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 ndr de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

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

BESKRIVNING

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

Suspension uppnds genom att en pump drar ut luft ur hylsan vid varje steq vilket skapar ett dkat
vakuum inuti hylsan.

Komponenter (bild 1)
A. Membranhélje

. Inloppsport

. Utloppsport

. Lappventil

Bult

. Skyddskudde

. Slang

. Slangklimma

ToomMmoNw

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 Pro-Flex XC eller Pro-Flex XC Torsion, 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 kénda 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 krévs 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

. Rengor ytan pa kolfiberbladet och skyddskudden med aceton eller isopropylalkohol (bild 2).

2. Applicera Loctite 495 pa skyddskuddens undersida, markt med storlek (bild 3)
Varning: Loctite 495-lim hérdar latt pa hud och tyg. Var uppmérksam pa dverfladigt lim nar
du faster delen.

. Placera skyddskudden ovanpa kolfiberbladet sa att dess indrag ligger intill mellanlédgget pa

foten (bild 4)

Applicera tryck pé skyddskudden i 2 minuter eller tills limmet har torkat (bild 5)

. Kapa mitten av skyddskudden langs mellanrummet pa fotbladet (bild 6)

. Resterna fran skyddskudden maste tas bort. Slutligt utseende efter kapningen kan ses i
(bild7)
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7. Fést enheten pa protesfoten genom att applicera ett medelstarkt ganglasningsmedel och
dra at bulten till 5 Nm (bild 8)

8. Enhetens placering beror pé fotstorleken och kategorin. For att uppnd optimal
enhetsplacering maste enheten vila pa skyddskudden eller med ett avstand upp till 0,5 mm
(bild 9)

Slanganslutning:
i. Anslut Slangen till Inloppsporten pé Unity. Anslut den andra &nden av Slangen till
enhetsventilen pa hylsan.
i. Kapa Slangen till lamplig langd om den &r for lang.
iii. FastSlangen i protesfoten medialt med hjélp av Slangklamman for att undvika skador under
gang.
Varning: Kontrollera att enhetens Slang inte kldms eller viks (bild 10).
Varning: Kontrollera att enhetens Slang inte klams eller viks vid monteringen av holjet (bild 11).
Varning: En [st sittande eller dinglande Slang kan utgdra en snubbelrisk. Fast Slangen pé
protesfoten sd att den sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skotsel och Rengdring

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

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentat.

En vattentdt enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och sankas ner i upp till 3 meter djupt
vattenihdogst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tl ocksa enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten efter 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 vergripande protesen bér undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall &r var 6 manad.
Foljande komponenter i enheten kan behdva rengoras eller bytas ut under enhetens livstid.
« Léappventiler
« Utloppsport
« Ror
Obs! Lappventilerna maste vara placerade som pé (bild 12) for att fungera korrekt. Dra at
utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Demontering
Avldgsna slangen, utloppsporten och inloppsporten for att komma at lappventilerna.

Atermontering
Sattihop delarnai omvénd ordning.

Felsokningsguide
Kontrollera foljande om enheten inte fungerar korrekt:
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Problem Majlig orsak Atgird
Rikta in Unity och fést igen. Applicera ganglas
Unity sitter lost. med medelhdg styrka och dra t bulten till 5
Nm (bild 8).
Oljud fran Unity- Sand mellan stotd n
produkten. bland ;ne an stotdamparen od Rengdr enligt rengdringsinstruktionerna.
(Klickande, adet
knackande, Sand och/eller skrép mellan bladen. | Rengor enligt rengdringsinstruktionerna.
knirkande, Byt ut bada lappventilerna (in- och
slfrapande, Lappventilen dr sliten, trasig eller loppsporten). Tillsétt isopropylalkohol i
visslande) smutsig. hiljets in- och utloppshal for rengéring innan
du satter in [appventilerna.
Filtret dr smutsigt. Byt ut utloppsporten.
Kontrollera visuellt om tatningen och/eller
Seal-In lacker. linern r skadade och byt ut vid behov. Anvénd
sprutan for att kontrollera vakuumet.
Kontrollera genom att forsegla ventilen med en
Unitv-hvisventilen licker silikonkudde pé hylsans insida och anvand en
¥y ’ spruta for att kontrollera om ventilen fungerar
Forlorat vakuum som den ska.

Slangen ér inte ordentligt isatt.

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

Lappventilerna & felaktigt
monterade.

Kontrollera om lappventilerna ar placerade i ratt
riktning och byt ut dem vid behov (bild 12).

Hylsan ldcker.

Anvénd den medfdljande sprutan och tillhgrande
utrustning for att kontrollera vakuumet i hylsan.

Den gula varningsetiketten har inte
tagits bort frén fotens

Tabort den gula varningsetiketten och dra at
enligt specifikationerna (se adapterns

pyramidadapter. bruksanvisning).

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

Honpyramiden &r felaktigt ansluten
till hanpyramiden.

Ljud och/eller

frlorat vakuum Byt ut slangen och montera den nya enligt

Slangen lacker. N N
9 instruktionerna.

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

In- och/eller utloppsporten
sitter lost.

Anpassa Spectra sock-strumpan och se till att
den &r anpassad darefter (bild 11).

Spectra sock-strumpan begrénsar
produktens funktion.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestémmelser.

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 anvandning.

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 forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljder.
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EAAHNIKA
latpotexvohoykd 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 uiag avthiag mou agaipei aépa amd tn Oikn
o€ kaBe Pripa, dnpioupywvtac avénpévo Kevo 0To e0WTEPIKG TG dlemagrig Tng BRKng.

E¢aptrjpara (Eik. 1)

A. TepiBAnpa pepBpdvng
. B0pa e16060v

. Bpa eodou

. Papgosidric fapida

. Mmouléwt

. TIpoatatevtiko emibepa
. Zwhivag

. LQIYKTApag 6wAiva

oo mmonmN @

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat w TUAHA EVOC TPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV TIApEXEL aVAPTNON PéOW
UTIOATHOOPAIPIKIG TiETNC.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amé emayyeApatia vyeia.
NpoopiCetat va xpnotpomotnBei pe to Pro-Flex XC 1y To Pro-Flex XC Torsion, éva avtiotoiyo
KkaAuppa méhpatog kat To Kit faABidac Unity yia o0vdeon oe pia Brikn avaptnong pe emévduon
Iceross Seal-In".

Evéeieig yia xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« Anwlela, akpwTNPLAGPOC ) AVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic

TENIKEZ OAHTIEXZ AZQAAEIAX

Mpo&domoinon: H yprion mpdBeang katw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny oL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBev yia OAeg Tiq 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot OmoiEg MpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr Xpron auTrg
OV MPOTOVTOC.

Mpo&idonoinon: Edv napatnpnBei ahhayn i} anaheia tng AeltoupyikdTNTaC TG GUOKELNC 1} €AV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia BAanG i pBopdg mou epmodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 aoBevi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWVWVAOEL e Evav
emayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopiCetat yia xprion amé évav pévo aoBeve.

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX

1. KaBapiote Tnv emedveta tng Aemidag amd dvBpaka Kai Tou mpooTaTELTIKOD EMBEPATOC pE
akeTovn 1y loompomuNik ahkooAn (Etk. 2).

2. TomoBetrote To Loctite 495 0Tnv KATw EM@Avela TOV TPOOTATEVTIKOY EMBEpATOC,
onpacpévo pe 1o péyedoc (Ek. 3)
Npo&domoinon: H koMa Loctite 495 koAdet ebkoha o€ dépua kat bpaopa. Awote mpogoy
070 uMoAipipaTa Katd Tnv TomoBéTnon Tou e§apTipatog.

3. TomoBeTiioTe TO MPOOTATEVTIKO KAALPA 0TNV KOPUQH TN Aemidag amd avBpaka, €101 (OTE oL
£00)€¢ TOU va yettviddouv pe Ti¢ o@rive aTo méhpa (Eik. 4)
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AokioTe mieon 670 MPOOTATEVTIKO eMiBepa yia 2 Aemtd 1 éwg 0Tou oTeyvayaet n kOAa (Eik. 5)
. Koure T péon Tou mpoatateuTikol emBéPaTog katd PiKog Tou avoiypatog tne Aemidag (Ek. 6)
. To umdoumo amd To mpooTaTeuTIKG emiBepa mpémet va agaipeBei. H tehikn epgavion petd iy
ko pumopei va gavei atnv (Ewk. 7)

Yuvbéote o mpoidv 0o mpooBeTikd méhpa TomoBeTwvTag KONA GTIEPWATOC peaaiag
avtox1i¢ kat o@i€te Tov koxhia ata 5 Nm (Etk. 8)

. HtomoBétnon tov mpoiovtog e€aptdrar amd To péyebog kat Ty Katnyopia tou méhpatoc. Na
va emrteuyBei n BEATIoTN TOmoBETNON TOU MPOIOVTOC, TO MPOTGV MPEMEL VA AKOUKTA 0T0
TIPOOTATEVTIKO miBepa 1y o€ amdotaon éwg 0,5 mm (Ek. 9)

~ o v

=)

Zuvdeon Zwhijva:
i. Xuvdéote Tov Zwhiva on Bupa e10650u Tou Unity. Zuvdéote To Ao dkpo Tov Zwhijva 6T
BaABida tng ouokevng otV KAewoTd TomoBeTpévn BrKN.
i. Edv eivat amapaitnto, KOYTe Tov ZwAva 6 mepimTwOn mou ivat mo Pakpug.
iii. Ytepewote Tov whijva 0To MpooBETIKO MEApA KEVTPIKA XPNOIHOTIOLOVTAS TOV OQIYKTpa
Ywhiva, wote va amogevyBei n mpokAnon PAABNG katd Tt Sidpketa g Badiong.
Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 0 ZwAqvag Te cuokeuric dev oupmiéleTal Kat v €xel 0Tpapwael
(Ewk. 10).
Mpocoyn: Befatwbeite 6Tt 0 Lwhqvag Tov mpoidvtog dev oupmiéetarn dev Sumavet e€artiag g
TomoB£TnaNG Tou Yvipiopatog yia aeBntikoug Adyoug (Ewk. 11).
Mpogidomoinon: 0 xahapoc 1y alwpodpevos Lwhivag pmopei va mpokahéaet Kivouvo mtwong.
TTepeWOTE TOV ZwAva 0To PooBETIKG MEAHA £T0L (YOTE va TAPAPEVEL HOVILIA GUVOESEPEVOC.

XPHZH

KaBapioudc ka1 Opovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvL. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.
Mpocoxni: Mn xpnotpomoteite Slahutikd loxupoTepa amd Tnv 1eompomuAikr ahkooAn Kabwg
pmopei va mpokahéoouv umoBdbpion Tou viko i va S1éABouv amd tn BahBida kat va eloxwproouy
otn BAkn.

NepiParrovtikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va xpnotpomoinBei o€ uypd 1y umd vypacia meptParlov Katva
BuBioei o yAuko vepo BaBoug éwg 3 pétpa yia péyioto drdotnpa 1 wpag.

Mnopei va gival avBeKTIKn 0TV EMAQHR Pe: aNaTovepo, XAwpLwpévo vepo, epidpwan, olpa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va aveyBei v mepiotactaki ékBean otnv dppo, Tn okovn kai ) Ppwpid. H cuvexng
ékBeon Oev emTpémeal.

TreyvwoTe pe éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon oe ahha vypd, xnikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE € EvaTavi.

To mpoidv pmopei va xpnotpomotnBei e Beppokpacieg petady -15°Ckar 50°C.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiac. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpaoTnpléTnTa TOU AGHEVOUC.
To ouVIOT®pEVO S1AoTNpA ival KABe 6 prveg.
Tamapakdtw e€aptipata evdéxetal va mpémel va kaBaplatolv 1y va avTikataotaboov katd T
Sldpketa (wrg Tou mpoidvTog.

« Papgosdeic BalBideg

+ B0pa e€odou

+ YTwhivag
Inpeiwon: 0t fapidec Duckbill mpémet va givatl owoTd mpooavatoMopéves 0OV HE TIC
odnyie¢ ot (Etk. 12) yia owotn Aettoupyia. Mepratpéyte T BOpa e€060u kat Tn BUpa 106500
ota4Nm.
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Amoguvappoddynon
Agaipéate Tov owhijva, Tn BUpa e§6dov kai T BOpa el6060v yia va amokTioeTe mpdoPaon oTIC
pappoeideic Parpidec.

EmavaouvappoAdynon
YuvappoloynoTe Ta pépn e avtiotpogn oelpa.

068nyoc emidvang mpoPfAnpdrwv
Y& mepimTwon mou To mpoiov dev Aettoupyei 6woTa, eéyEte Ta §ng:

MpopAnpa MBavi artia Tuva Kavw
EvBuypappiote To Unity avaoya kat cuvdéote
To Unity éxet xahapwog. ava. Epappdote kOMa omelpopatog peoaiag
avToxn¢ kat oTpéyte To pmouovt e 5 Nm (Ek. 8).
Yndpyet dppog petaco B . .
BipuBocart o IDOCTATEUTIKOD Ka AETiBaC, KaBapiote ovppwva pe Tic 0dnyiec kaBapiopoo.
mipoidv Unity. (KMk, | Ymdpxer appog n/kat Eéveg Oheg P L .
xtomnpa, Tpi€io, petal twv Aenidwv. KaBapiote aipguva e ic odnyiec kaaptoy
véqpolpo, AMGETe karTig Svo pappoeideic PahBides (Qupa
opUpiyHa) TS £10000U Kat £66800). MPOTOU TOMOPETITETE TIC
H papgosidric BaABida ivar y " . "
Bapuévn, oyIouEvn § ooy pappoeideic BahBideg, mpoabéate lcompomuNiki
¢ ' : aAkoOAn oTiq omég €10650u Kat e€50U Tou
nepIPARHatoc yia kabapiopo.
To giktpo €ivat Bpopitko. AMdgre Bupa e€odov.
ENéy€te omrikd T oppdyton f/kat v enévéuon
To SealIn et Siappoi, yia {nuid, a)'\)\u&z‘zav élvatanapatunro.
Xpnotponotote oUptyya yia va eAéySete edv To
KEVO TTapapIveL.
Ta va 1o e\éyEete auto, appayiote T Parpida
070 E0WTEPIK TNE BriKNG e éva emiBepa
Mappory otn BaABida Orjkng Unity. | athikévng Kat xpnotpomotoTe pia abpiyya yia va
eNéyete av n PaBida Nerroupyei omug
Ancheta Kevou MpoopiCrat.
, . L BeBatwbeite 611 0 owhivag éxet etoayBei mhpug
0 owhivac Bev éxe e1oayBei mhfipuc. otn B0pa 16680 kat otn PahBida Brikng Unity.
01 papgogdeic Barpideg dev éxouv BNyt et ol pguq)oa&l( Ba)x&éf( et
: . TIPo0avatoNOp£VES TIPOG T 0woTH KateuBuvon
ykataotadei owota. ) ) ,
Kat aMaére T €dv xperaletan (Eik. 12).
Xpnotponotnote Ty mapeydpevn olptyya Kat
H Brjkn éxe dappon. TOV OXETIKO £0MMOpIO yia va eNéyEeTe To Kevo
ot BKn.
H kitpwn mpogidomoinTikn €Tikéta 8ev | AQQIPEGTE TV KiTpIVN TIPOELGOMOINTIKI] ETIKETA,
éxel agapeBe and To mupapudoeidéc | aTpéyTe olpguVa pe TIc ipodiaypagéc (Seite
€§dptnpa tov mélparoc. TIC 08NYieC XprioNG To MPooappoyéa).
To BnAuké mupapudoeidéc e€dptnpa | PuBpiote ek véou, xpnatpomotrjote koMa
Sev elvat 6wotd ouvdedepévo oto OTIEIPWHATOC HEGaiag avtoyi¢ Kat oTpeYTe
apoeviko mupapudoeldéc e§appa | owotd (8eite Tig 0dnyieg Tou mposappoyéa yia
méNpato. ™V TN porg).
GORUBOC H/Ka,l A , AMaETe Tov swhiva kai TomoBetiote oUpPwvVa
anwhela Kevoo 0 owhrvag éxel Slappon. .
pETIC 08nyieC.
H B0pa e10680u f/kat e§6dou éxel Zipéyre Tf‘ elfpa EIGOG,O v n/,ml €0bov e Nm.
. BeBatwbeite 611 0 owhivag éel eykataotabei
XahapaoeL. X , \
0w0Ta 0T Bupa £l60S0U.
H kithtoa Spectra nepiopiCel Enavuronf)eevmo?z v kdMtoa S;')ect’ra Kat
A BeBawbeite 6Tt éxet omoBenBei avahoya
Aetroupyikry anédoan Tou mpoiovog. (Ex.11)

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oXéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodieC apyeq.
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ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
GUVOVAOHO PETASD TOUE KABG)C Kal e TPOOAPHOGHEVE TPOOBETIKES BriKeC e MpooappoyEic TG
Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T XPAON yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.
« TuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOT®Y.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinndllinen 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 sisdan
muodostuu tyhjic.

Osat (kuva 1)

A. Kalvon kuori

. Sisddntuloliitin
. Ulostuloliitin

. Suuntaventtiili
. Pultti

. Suojapehmuste
. Letku

. Letkunkiinnitin

T oommoN @

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 yhdessé Pro-Flex XC- tai Pro-Flex XC Torsion -tuotteiden, niiden
kuorikoiden ja Unity Valve -venttiilisarjan kanssa niiden liittdmiseen kiinnitysholkkiin cecross
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.
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Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon.

ASENNUSOHJEET

. Puhdista hiilikuitulevyn ja suojapehmusteen pinta asetonilla tai isopropyylialkoholilla
(kuva 2).

. Levitd Loctite 495 -lukitetta suojapehmusteen alapintaan, jossa on kokomerkinta (kuva 3)
Varoitus: Loctite 495 -liima kovettuu helposti iholle ja kankaalle. Tarkkaile mahdollisia
liimajéamid kiinnittdessdsi osaa.

—_

N~

3. Aseta suojapehmuste hiilikuitulevyn pélle niin, ettd sen sisennykset ovat jalkateran kiilojen
vieressa (kuva 4)

4. Paina suojapehmustetta 2 minuutin ajan tai kunnes liima on kuivunut (kuva 5)

5. Leikkaa suojapehmusteen keskiosa levyn aukkoa pitkin (kuva 6)

6. Suojapehmusteen jaé@nndkset on poistettava. Kuvassa nakyy lopullinen ulkondké
leikkaamisen jélkeen (kuva 7)

7. Kiinnitd laite proteesijalkaterdan lisaamalla keskilujaa kierrelukitetta ja kiristamalld pultti 5
Nm:iin (kuva 8)

8. Laitteen sijoitus riippuu jalkaterdn koosta ja luokasta. Jotta laitteen asemointi olisi
optimaalinen, laitteen on oltava suojapehmustetta vasten tai enintdén 0,5 mm:n
etdisyydelld (kuva 9)

Putkiliitdntd:
i. Kytke Letku Unity-venttiilin Tuloaukkoon. Yhdistd Letkun toinen pdd asennetussa holkissa

olevaan laitteen venttiiliin.

ii. Lyhennd Letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.

iii. Kiinnitd Letku proteesijalkatera@n mediaalisesti letkunkiinnittimelld, jotta letku ei vaurioidu
kavellessa.

Huomaa: Varmista, ettd laitteen Letku ei ole puristunut tai mutkalla (kuva 10).

Huomaa: Varmista, ettei laitteen Letku puristu tai taitu sen ulkoasua viimeisteltdessa (kuva 11).

Varoitus: Loysd tai roikkuva Letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran. Kiinnité Letku

proteesijalkateraan pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito

Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
Huomio: dld kaytd isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld se voi heikentaa
materiaalia tai lapdista venttiilin ja sitd kautta padstd holkkiin.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitéva.

Waterproof-laitetta voi kéyttda mérdssa tai kosteassa ymparistossa ja upottaa enintaan kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.

Se kestda suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

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

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pdlylle
tailialle, ja kuivaa liinalla.

Laitetta voidaan kdyttdd -15-50 °C:n lampétiloissa.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vali on 6 kuukautta.
Seuraavia laitteen osia voi joutua puhdistamaan tai vaihtamaan laitteen kdyttdian aikana.
+ suuntaventtiilit
« lahtdliitin
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« letku.

Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (kuva 12) mukaisesti, jotta
laite toimii oikein. Kiristd lahtdliitin ja tuloliitin 4 newtonmetrin kireyteen.

Purkaminen

Irrota letku, ulostuloliitin ja sisaantuloliitin, jotta padset kdsiksi suuntaventtiileihin.

Uudelleen kokoaminen
Kokoa osat kaanteisessa jarjestyksessa.

Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Problem

Possible Cause

What to do

Unity-tuotteesta

Unity-tuotteen kiinnitys on
16ystynyt.

Suuntaa Unity asianmukaisesti ja kiinnitd
uudelleen. Kaytd keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristd pultti 5 Nm:n kireyteen (kuva 8).

Letkua ei ole tydnnetty pohjaan asti.

aiheutuva Hiekkaa vaimentimen ja levyn vélissd. | Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.
?alrloagnl‘ Hiekkaa ja/tai likaa levyjen valissa. | Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.
nap'uttavat, Vaihda molemmat ankannokkaventtiilit (tulo-
vinkuvat, raapivatja | Ankannokkaventtiili on kulunut, ja lahtdliitin). Ennen kuin panet
viheltavit danet) repeytynyt tai likainen. ankannokkaventtiilit paikoilleen, puhdista
kotelon tulo- ja lahtdaukot isopropanolilla.
Suodatin on likainen. Vaihda l&htdliitin.
Tarkista tiiviste ja/tai tuppi silmamaaraisesti
Seal-In-tiiviste vuotaa. vaurioiden varalta ja vaihda tarvittaessa. Tarkista
injektioruiskun avulla, onko tyhijio pitéva.
Tarkistaaksesi tdmn tiivistd venttiili holkin
Unity Socket Valve -holkkiventtiili sisapuolelta silikonitiivisteelld ja tarkista
vuotaa. injektioruiskun avulla, toimiiko venttiili
asianmukaisesti.
Ei alipainetta Varmista, ettd letku on tydnnetty tuloliittimeen

ja Unity-holkkiventtiiliin niiden pohjaan asti.

Ankannokkaventtiilit on asennettu
vadrin.

Tarkista, ettd ankannokkaventtiilit on asennettu
oikeansuuntaisiksi, ja kadnnd ne tarvittaessa
(kuva 12).

Holkki vuotaa.

Tarkista holkin tyhjio mukana toimitetun
injektioruiskun ja muiden asiaan liittyvien
vélineiden avulla.

Hairioaania ja/tai ei
alipainetta

Keltaista varoitustarraa ei ole
irrotettu jalan pyramidiadapterista.

Irrota keltainen varoitustarra ja kirista
maaritysten mukaisesti (katso adapterin
kdyttoohjeet).

Naaraspyramidiadapteri on
kiinnitetty jalkateran
urospyramidiadapteriin vaarin.

Saada uudelleen, kaytd keskivahvaa
kierrelukitetta ja kirista oikeaan kireyteen (katso
kiristysmomentti adapterin ohjeista).

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna ohjeiden mukaisesti.

Tulo- ja/tai lahtdliitin on loystynyt.

Kirista tulo- ja/tai lahtdliitin neljan
newtonmetrin kireyteen. Varmista, etté letku on
asennettu oikein tuloliittimeen.

Spectra-sukka rajoittaa tuotteen
toimintaa.

Asenna Spectra-sukka uudestaan ja varmista,
ettd se on asennettu tarkoitetulla tavalla
(kuva 11).

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hvitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomadrdysten mukaisesti.
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VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niita kdytetaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

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

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een niet-invasieve mechanische vacuimpomp 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.

Onderdelen (afb. 1)

A. Membraanbehuizing
. Inlaatpoort

. Uitlaatpoort

. Eendenbekventiel
Bout

Beschermpad

Buis

. Buisklem

TommoN®

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 Pro-Flex XC of Pro-Flex XC Torsion, 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.
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Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

. Reinig het oppervlak van het koolstof voetblad en de beschermpad met aceton of
isopropylalcohol (afb. 2).

. Breng Loctite 495 aan op de onderkant van de beschermpad, met een etiket met de
maat (afb.3)
Waarschuwing: De lijm Loctite 495 hardt gemakkelijk uit op huid en stof. Let op residuen
bij het bevestigen van het onderdeel.

. Plaats de beschermpad boven op de koolstofbladen, zodat de inkepingen naast de

vulplaatjes op de voet liggen (afb. 4)

Druk 2 minuten op de beschermpad of totdat de lijm droog is (afh. 5)

. Snijd het midden van de beschermpad door langs de opening in het blad (afb. 6)

. De rest van de beschermpad moet worden verwijderd. Het uiteindelijke resultaat na het

snijden is te zien in (afb. 7)

Bevestig het hulpmiddel aan de voetprothese met een middelsterk schroefdraadborgmiddel

en draai de bout aan tot 5 Nm (afb. 8)

. De plaatsing van het hulpmiddel is afhankelijk van de voetmaat en categorie. Voor optimale
plaatsing van het hulpmiddel moet het hulpmiddel op de beschermpad rusten of op een
afstand van maximaal 0,5 mm (afb. 9)
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Slangaansluiting:
i 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.
ii. Snijd eventueel overtollige lengte van de Slang af.
iii. 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. 10).
Let op: zorg ervoor dat de Slang van het apparaat niet bekneld raakt of dubbelvouwt door de
toepassing van een cosmetische afwerking (afb. 11).
Waarschuwing: Een losse of bungelende Slang vormt een struikelgevaar. Bevestig de Slang op
permanente wijze op de voetprothese.

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 waterdicht.

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

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

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

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

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

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.
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De volgende onderdelen moeten tijdens de levensduur van het hulpmiddel waarschijnlijk worden
gereinigd of vervangen.
+ Eendenbekventielen

- Uitlaatpoort
« Buis

Opmerking: de eendenbekventielen moeten voor een correcte werking in de juiste stand zijn
geplaatst, zoals aangegeven (afb. 12). Draai de uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

Demonteren

Verwijder de slang, uitlaatpoort en inlaatpoort om toegang te krijgen tot de eendenbekventielen.

Opnieuw monteren
Zet de onderdelen in omgekeerde volgorde weer in elkaar.

Problemen oplossen
Controleer het volgende als het hulpmiddel niet goed werkt:

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het Unity-product
maakt geluid.
(klikken, tikken,
piepen, krassen,
fluiten)

De Unity is losgeraakt.

Lijn de Unity uit en bevestig deze opnieuw. Breng
een schroefdraadborgmiddel van medium sterkte
aan en draai de bout vast tot 5 Nm (afb. 8).

Er zit zand tussen het stootblok en
het blad.

Reinig volgens de reinigingsinstructies.

Er zit zand en/of vuil tussen de
bladen.

Reinig volgens de reinigingsinstructies.

Eendenbekventiel is versleten,
gescheurd of vuil.

Vervang beide eendenbekventielen (inlaat- en
uitlaatpoort). Breng voordat u de
eendenbekventielen plaatst isopropylalcohol aan
in de inlaat- en uitlaatgaten van de behuizing om
deze te reinigen.

Het filter is vuil.

Vervang de uitlaatpoort.

Verlies van vacuiim

De Seal-In lekt.

Controleer de afdichting en/of de liner visueel op
schade en vervang indien nodig. Gebruik een spuit
om te controleren of het vacuiim stand houdt.

Het kokerventiel van de Unity 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.

De slang is niet volledig ingebracht.

Controleer of de slang goed is ingebracht op de
inlaatpoort en het kokerventiel van de Unity.

De eendenbekventielen zijn niet
goed geinstalleerd.

Controleer of de eendenbekventielen in de goede
richting zijn bevestigd en wijzig dit, indien nodig
(afh. 12).

De koker lekt.

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

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Geluid en/of verlies
van vacuiim

Het gele waarschuwingslabel is niet
verwijderd van de piramide van
de voet.

Verwijder het gele waarschuwingslabel en haal
volgens de specificaties aan (zie de
gebruiksaanwijzing van de adapter).

De vrouwelijke piramide is verkeerd
aangesloten op de mannelijke
voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig volgens de
instructies.

De inlaat- en/of uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

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

De Spectra-sok beperkt de functionele

Bevestig de Spectra-sok opnieuw en controleer of

prestaties van het product.

deze goed past (afb. 11).

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRIQ[\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 vdcuo elevado dentro da interface do encaixe.

Componentes (Fig. 1)

A. Estrutura da membrana
. Portade entrada

. Portade saida

Bico

. Parafuso

. Almofada de prote¢ao
Tubo

. Grampo do tubo

TommoNnw
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UTILIZA§[\0 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 Pro-Flex XC ou o Pro-Flex XC Torsion, a respetiva cobertura do pé
e um Kit de valvula Unity para ligagao a um encaixe de suspensao com um liner Iceross Seal-In".

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

INSTRUCOES 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 alteracao ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRU(,'OES DE MONTAGEM

1. Limpar a superficie da lamina de carbono e da almofada de protecao com acetona ou élcool
isopropilico (Fig. 2).

. Aplicar Loctite 495 na superficie inferior da almofada de protecéo, com uma etiqueta
aindicar o tamanho (Fig. 3)
Aviso: a cola Loctite 495 cura facilmente a pele e o tecido. Prestar atencdo a quaisquer
residuos ao anexar a pega.

. Colocar a almofada de protecdo por cima da lamina de carbono para que os entalhes fiqguem

adjacentes aos calcos no pé (Fig. 4)

Aplicar pressao na almofada de protecao durante 2 minutos ou até que a cola seque (Fig. 5)

. Cortar o meio da almofada de protecao ao longo da folga da lamina (Fig. 6)

. As sobras da almofada de protecdo tém de ser removidas. 0 aspeto final apds o corte aparece
retratado na (Fig. 7)

. Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de forca média e apertar
o parafuso até 5 Nm (Fig. 8)

. 0 posicionamento do dispositivo depende do tamanho do pé e da categoria. Para conseguir
0 posicionamento 6timo do dispositivo, este deve repousar na almofada de protecdo ou
auma distancia de até 0,5 mm (Fig. 9)

N~

~ o v w

(=)

Ligagdo do Tubo:
i. LigaroTubo a Porta de Entrada no Unity. Ligar a outra extremidade do Tubo a vdlvula do
dispositivo presente no encaixe bem colocado.
ii. Cortar qualquer parte do Tubo que esteja em excesso, se necessério.
iii. Fixar o Tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do Tubo para evitar danos ao
caminhar.
Atengdo: assequrar que os Tubos do dispositivo nao ficam comprimidos nem dobrados (Fig. 10).
Atencao: assegurar que os Tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos nem dobrados por causa
do acabamento cosmético (Fig. 11).
Aviso: Um Tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar o Tubo ao pé protésico de
forma permanente.
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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.

Condigoes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente hiimido ou chuvoso e submerso
em dgua até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, 4gua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pé e sujidade. A exposicao continua nao

é permitida.

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

Limpar com dgua limpa apds qualquer exposicdo 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.

MANUTEN([\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.
0Ointervalo recomendado é de 6 em 6 meses.
0s seguintes componentes podem precisar de ser limpos ou substituidos durante a vida dtil do
dispositivo.

+ Vélvulas em bico

« Porta de saida

« Tubo
Nota: as valvulas em bico tém de estar orientadas corretamente, conforme as instrucdes da
(Fig. 12) para um funcionamento correto. Apertar a porta de saida e a porta de entrada a 4 Nm.

Desmontagem
Remover o tubo, a porta de saida e a porta de entrada para aceder as vélvulas em bico.

Voltar a montar
Monte as pecas em ordem inversa.

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

Problema Possivel Causa 0 que fazer

Alinhe a Unity em conformidade e volte a fixar.
0 produto estd solto. Aplique o fixador de roscas de forca média e
aperte o parafuso a 5 Nm (Fig. 8).

Ruido do produto Areia entre o batente e a lamina. Limpe de acordo com as instrugdes de limpeza.

Unity. (estalar, bater, | Areia e/ou detritos entre as |aminas. | Limpe de acordo com as instrucdes de limpeza.

ranger, arranhar,

! Trocar ambos os bicos (porta de entrada e porta
assobiar)

de saida). Antes de inserir os bicos, aplicar
dlcool isopropilico nos orificios de entrada e
saida da estrutura para limpar.

0 bico estd gasto, roto ou sujo.

0 filtro estd sujo. Mude a porta de saida.

M



Problema

Possivel Causa

0 que fazer

Perda de vacuo

0Seal-In estd a vazar.

Efetue uma verificagdo visual do selo e/ou do
revestimento quanto a danos e substitua, se
necessario. Utilize a seringa para verificar se o
vacuo estd a aguentar.

Avélvula de encaixe Unity estd a
vazar.

Para verificar, vede a valvula no interior do
encaixe com uma camada de silicone e utilize
uma seringa para confirmar se a valvula
funciona como pretendido.

0 tubo ndo esté totalmente inserido.

Certifique-se de que o tubo estd totalmente
inserido na porta de entrada e na valvula de
encaixe Unity.

0s bicos estao mal instalados.

Verifique se os bicos estdo colocados na direcéo
correta e corrija, se necessério (Fig. 12).

0 encaixe estd a vazar.

Utilize a seringa fornecida e 0 equipamento
associado para verificar o vcuo no encaixe.

Ruido e/ou perda
de vacuo

A etiqueta de aviso amarela nao foi
removida da piramide do pé.

Retire a etiqueta de aviso amarela e aperte de
acordo com as especificagdes (ver as instrugdes
de utilizacdo do adaptador).

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

Reajuste, utilize o fixador de roscas de forca
média e aperte corretamente (ver instrugdes do
adaptador para obter o valor de bindrio).

0 tubo estd a vazar.

Substitua o tubo e coloque de acordo com as
instrucdes.

As portas de entrada e/ou saida
soltaram-se.

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

A meia Spectra restringe 0
desempenho funcional do produto.

Recoloque a meia Spectra e certifique-se de que
estd devidamente posicionada (Fig. 11).

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 assequrar 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 utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyrdb jest nieinwazyjna mechaniczna pompa prézniowa przeznaczona do wspomaganego
prézniowo zawieszenia protetycznego.
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Zawieszenie uzyskuje sie poprzez dziatanie pompy, ktéra w kazdym kroku wyciaga powietrze
zleja protezowego, tworzac podwyzszone podcisnienie wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (rys. 1)

A. Obudowa membrany
. Itacze wlotowe

. Itacze wylotowe

. Zastawka,, duckbill”
Sruba

. Ochraniacz

. Rurka

. Zacisk rurki

To Mmoo N w

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako czes¢ systemu protetycznego, ktdry zapewnia podwieszenie pod
cisnieniem nizszym od atmosferycznego.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku ze stopka obrotowa Pro-Flex XC lub Pro-Flex XC Torsion,
odpowiednig ostong stopy i zestawem zawordw Unity do pot3czenia 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 obrazer ciata.

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

. Wyczysci¢ powierzchnie listwy weglowej i podktadke ochronna acetonem lub alkoholem
izopropylowym (rys. 2).

. Natozy¢ Loctite 495 na dolng powierzchnie podktadki ochronnej, oznaczong rozmiarem
(rys.3)
Ostrzezenie: klej Loctite 495 tatwo utwardza sie na skorze i tkaninie. Uwazac na
pozostatosci podczas mocowania czesci.

. Umiesci¢ podktadke ochronna na gorze listwy weglowej, tak aby jej wgtebienia przylegaty

do podktadek na stopie (rys. 4)

Dociska¢ podktadke ochronng przez 2 minuty lub do wyschniecia kleju (rys. 5)

. Przecia¢ srodek podktadki ochronnej wzdtuz szczeliny listwy (rys.6)

. Resztki podktadki ochronnej nalezy usuna¢. Ostateczny wyglad po cieciu mozna zobaczy¢ na

(rys.7)

Przymocowac wyrdh do stopy protetycznej za pomoca Sredniej sity uszczelniacza gwintéw

i dokre¢ srube momentem 5 Nm (rys. 8)

Umiejscowienie wyrobu zalezy od rozmiaru i kategorii stopy. Aby uzyskac optymalne

ustawienie wyrobu, wyrob musi spoczywac na podktadce ochronnej lub w odlegtosci do 0,5

mm (rys. 9)
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Potqczenie z Rurkg:
i. Podtaczy¢ Rurke do Wejscia Unity. Podtaczy¢ drugi koniec Rurki do zaworu urzadzenia na
szczelnie dopasowanym leju protezowym.
ii. Wrazie potrzeby odcig¢ nadmiar Rurki.
iii. 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. 10).
Uwaga: nalezy dopilnowac, aby Rurka wyrobu nie byta uciskana ani zgieta po zatozeniu pokrycia
kosmetycznego (rys. 11)
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

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony

w wodzie o gtebokosci do 3 metrdw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowang, potem, moczem i tagodnymi mydtami.
Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.
Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

Wyréh moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°Cdo 50°C.

KONSERWACJA
Wyréb 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”
+ Wyjécie
+ Rurka
Uwaga: Zastawki typu,, duckbill” musza by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie z instrukcja
(rys. 12) dla prawidtowego dziatania. Dokreci¢ wejscie i wyjscie momentem obrotowym 4 Nm.

Demontaz
Idjac rurke, zkacze wylotowe i ztacze wlotowe, aby uzyskac dostep do zawordw typu,, duckbill”.

Ponowny montaz
Itozy¢ czesci w odwrotnej kolejnosci.

Podrecznik rozwiqzywania probleméw
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:
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(klikanie, stukanie,
pisanie, drapanie,
gwizd)

i/lub zanieczyszczenia.

Problem Mozliwa przyczyna Corobi¢
Dopasowac odpowiednio Unity i podtaczy¢
P ponownie. Natozy¢ uszczelniacz do gwintow o
Wyréb Unity sie poluzowat sredniej sile taczenia i dokrecic momentem
obrotowym do 5 Nm (Rys. 8).
Odgtosy MI@%ZY ochraplaciem alistwq Wyczyscié zgodnie z instrukcjami czyszczenia.
wydobywajacesigz | Znajduje sig piasek.
wyrobu Unity. Miedzy listwami znajduje sie piasek

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia.

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

Zmienic obie zastawki,, duckbill” (wejécie i
wyjscie). Przed whozeniem zastawki typu
,duckbill” nalezy wprowadzi¢ alkohol
izopropylowy do otwordw wlotowych i
wylotowych obudowy w celu jej wyczyszczenia.

Filtr jest zabrudzony.

Imieni¢ wyjécie.

Utracona proznia

Seal-In przecieka.

Wazrokowo sprawdzic uszczelke i/lub wkfadke
pod katem uszkodzen, w razie potrzeby
wymieni¢. Uzyc strzykawki, aby sprawdzic, czy
podciénienie sie utrzymuje.

Zawor Unity Socket Valve przecieka.

Aby to sprawdzic, nalezy uszczelnic zawor po
wewnetrznej stronie leja protezowego,
uzywajac silikonowej podktadki i za pomoca
strzykawki sprawdzi¢, czy zawdr dziata zgodnie
Z przeznaczeniem.

Rurka nie jest catkowicie whozona.

Upewnic sie, ze rurka jest catkowicie wtozona do
wejécia i zaworu Unity Socket Valve.

Zastawki,duckbill” s nieprawidtowo
zainstalowane.

1"

Sprawdzic, czy zastawki, duckbill” s skierowane
we wiasciwym kierunku i zmienic ch kierunek w
razie potrzeby (Rys. 12).

Lej protezowy przecieka.

Uzy¢ dotaczonej strzykawki i odpowiedniego
sprzetu, aby sprawdzic podcisnienie w leju
protezowym.

Hatas i/lub utrata
prozni.

16tta etykieta ostrzegawcza nie
zostata usunieta z piramidy stopy.

Idjac 20ttq etykiete ostrzegawcza, dokrec
zgodnie ze specyfikaja (patrz instrukcja obstugi
adaptera).

Piramida zeriska jest nieprawidtowo
potaczona z piramida meska stopy.

Wyregulowac, natozy¢ uszczelniacz do gwintéw
o $redniej sile faczenia i dokreci¢ poprawnie
momentem obrotowym (patrz instrukcje
adaptera dotyczace wartosci momentu
obrotowego).

Rurka przecieka.

Imienic rurke i dopasowac zgodnie z
instrukgjami.

Wejscie lub wyjscie poluzowaty sie.

Dokrecic wejscie lub wyjscie do 4 Nm. Upewni¢
sie, ze rurka jest prawidtowo zainstalowana na
wejsciu.

Skarpeta Spectra ogranicza
funkcjonalnos¢ wyrobu.

Zatozy¢ ponownie skarpete Spectra i upewni¢
sie, ze jest odpowiednio dopasowana (Rys. 11).

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
bezpieczenstwa i zgodnosci do wspotpracy ze sobg i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
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Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TORKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, vakum desteKli protez suspansiyon sistemleri iin tasarlanmig invaziv olmayan mekanik bir
vakum pompasidir.

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

Komponentler ($ek. 1)
A. Membran Kilf

. Giris Noktas

. Cikis Noktasi

. Cekvalf

. Cvata

. Koruma Pedi

. Hortum

. Tiip adaptorii

oo mmonmN @

KULLANIM AMACI

Uriin, subatmosferik basing yoluyla suspansiyon saglayan bir protez sistemin parcasi olarak
tasarlanmgtir.

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

Uriin yalnizca bir saghik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Iceross Seal-In’ Liner ile suspansiyon soketine baglanti icin Pro-Flex XC veya Pro-Flex XC Torsion,
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

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

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI
1. Karbon karbon yay yiizeyini ve Koruma Pedini aseton veya izopropil alkolle temizleyin (Sek. 2).
2. Uzerinde boyut etiketi olacak sekilde Koruma Pedinin alt yiizeyine Loctite 495 uygulayin
(Sek.3)
Uyan: Loctite 495 tutkal, cilt ve kumas iizerinde kolayca sertlesir. Parcayi takarken
kalintilara dikkat edin.
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. Girintilerinin ayak iizerindeki takozlara bitisik olmas icin Koruma Pedini karbon ayak yayinin

tistiine yerlestirin (Sek. 4)

Koruma Pedi iizerine 2 dakika boyunca veya tutkal kuruyana kadar basing uygulayin (Sek. 5)

. Koruma Pedinin ortasini karbon yay boslugu boyunca kesin (9ek. 6)

. Koruma Pedinden arta kalanlarin ¢ikariimasi gerekir. Kesim sonrasi son gériiniim ($ek. 7)'de

goriilebilir

Aleti, orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak prostetik ayaga takin ve civatayi 5 Nm

torkla sikin (Sek. 8)

. {irlin yerlesimi ayak numarasina ve kategorisine baglidir. Aletin optimum sekilde
yerlestirilmesi icin iiriin Koruma Pedi iizerinde veya en fazla 0,5 mm bir mesafe ile durmalidir
(Sek.9)

~ owve

=)

Boru baglantisi:
i. Boruyu Unity iizerindeki Giris Noktasina baglayin. Borunun diger ucunu, tam olarak
yerlegtirilmis soketin iizerindeki alet kapagina baglayin.
ii. Gerekirse, Borunun fazla gelen kismini kesin.
iii. Ambulasyon sirasinda hasar gsrmemesi icin Boru Kelepgesini kullanarak Boruyu prostetik
ayaga medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Alet Borusunun sikismadidindan veya biikiilmediginden emin olun (Sek. 10).
Dikkat: Kozmetik bitirme uygulamasi nedeniyle alet Borusunun katlanmadigindan veya
stkismadigindan emin olun (9ek. 11).
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 girebilecegi iin
izopropil alkolden daha giiclii ¢dziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

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

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya kars dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya izin
verilmez.

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

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

Uriin 15 °Cile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

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
Not: Dogru iglevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sek. 12) ile talimatlarda belirtildigi gibi dogru
yone bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini 4 Nm torkla sikin.

Sokme
Cekvalflere erismek icin Hortumu, Cikis Noktasini ve Giris Noktasini ¢ikarin.
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Yeniden montaj
Parcalari yeniden birlestirin.

Sorun Giderme Kilavuzu
Uriiniin diizgiin calismamasi durumunda asagidakileri kontrol edin:

Sorun Olasi Neden Yapilacaklar
Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve yeniden
Unity gevsemistir. takin. Orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin
ve civatayl 5 Nm torkla sikin (Sek. 8).
Tampon ve yay arasinda kum mevcut. | Temizleme talimatlarina gare temizleyin.
Unity irintinden Yaylar arasinda kum ve/veya
gelen ses. (tiklama, ayraral y Temizleme talimatlarina gare temizleyin.
birikinti var.
vurma, garti,
tirmalama, 1shk) Her iki Cekvalfi de dedistirin (Giris ve Cikis
Cekvalfagimis, yirtimis veya ki Noktasl). Cekvalfleri yerlestirmeden dnce
sinmis, ¥ SVEYaKIL | temizlemek icin govdenin girig ve gikis
deliklerine izopropil alkol ekleyin.
Filtre kirli. Cikis noktasini degistirin.
Conta ve/veya linerda hasar olup olmadigini
gozle kontrol edip gerekirse degistirin. Vakumun
Seal-In sizdinyor. N L
korunup korunmadigini kontrol etmek igin
siringay! kullanin.
Bunu kontrol etmek icin, soketin i¢ tarafindaki
Unity Soket Vanasi sizdirmakta. vanay, b ilkon peFIe kapitm.v.e bir siinga
kullanarak vananin istendigi gibi calisip
Vakum kaybi calismadigini kontrol edin.
Hortum tam olarak takah degil. Hortumun Giris Noktasina ve Unity quet
Vanasina tamamen takildigindan emin olun.
Cekvalflerin dogru yone bakip bakmadigini
Cekvalfler yanis taklms. kontrol edip gerekirse degistirin (Sek. 12).
Uriinle birlikte verilen sinngayr ve iliskili
Soket sizdinyor. ekipman kullanarak soketteki vakumu
kontrol edin.
Sar uyan etiketi ayak piramidinden | San uyan etiketini gikanin, 6zelliklere gdre tork
kaldinlmamis. uygulayin (adaptor kullanim talimatlarina bakin).
L R Yeniden ayarlaymn, orta kuvvette vida sabitleyici
D;:“plrba:]:ta,ner:(lek ayak piramidine uygulayin ve dogru torkla sikin (tork degeri igin
yanlis bag 3 adaptdr talimatlarina bakin).
Ses ve/veya [ N -
vakum kaybi Hortum sizdinyor. Hortumu degistirin ve talimatlara gare uygulayin.
Giris ve/veya Cikis Noktasini 4 Nm torkla sikin.
Girig ve/veya Cikis Noktasi gevsemis. | Hortumun, Girig Noktasina dogru sekilde
takildigindan emin olun.
Spektra corap, iiriiniin iglevsel Spektra corabi yeniden takip uygun sekilde
performansini sinirlamakta. uygulandigindan emin olun ($ek. 11).
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 gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

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

PYCCKIN

MeguumHckoe ycTpoiicTBO

ONMUCAHME

YCTpoilcTBO NpeACcTaBAAeT c060il HeMHBA3UBHbIN MeXaHUUeCKMil BaKYYMHbI HacoC ANA
BaKYYMHOr0 Kpennenua npotesa.

Kpennenue gocTuraetca 3a cuet paboTbl HacoCa, KOTOPbIN BLITATMBAET BO3AYX U3 MNb3bl NPU
KaXZOM LLare 1 034aeT NOBbILLIEHHbIA BaKYyM BHYTPU NPUEMHOI FAb3bl.

Komnnexkmytowue (puc. 1)
A. 06onouka membpaHbl

. BnyckHoii KaHan

. BbinyckHoit nopt

. Knana «ymuneidi Hoc»

bont

. 3aluTHas nogKnaaka

. Tpybka

. Brynka

Tommo N w

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpOCTBO NpeHa3HaueHo ANs UCNOb30BaHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMDI,
obecneunBaloLLeil KpenneHue 3a cueT AaBEHUA HKe aTMOCHEpHOro.

MpUroAHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3A M NALMEHTA [I0MKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHuKOM.

Y(TaHaBAUBATb U PErynMpoBaTh YCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKMIA paBOTHHK.
lpeaHa3HaueHo Ans ucnonb3osaxua co cronamu Pro-Flex XCunu Pro-Flex XC Torsion,
COOTBETCTBYIOLLEI 06MLOBKOI CTOMbI M KOMNIEKTOM KnanaHoB Unity Ana kpennenus
CNPUEMHOI Tb30ii 1 yexnom Iceross Seal-In”.

[lokazaHus K npumeHeHUlo U yeneeas 2pynnd nayueHmos
« [loTeps, amnyTauua unm fePeKT HIKHEN KOHEUHOCTH
« MpoTMBONOKa3aHNA HEU3BECTHbI

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexpaenne. Vicnonb3oBaHne NpoTe3a HUKHER KOHEUHOCTU CONPAXKEHO
CHEoTbemIeMbIM PUCKOM MafeHNs, YTo MOXKET IPUBECTM K TPaBME.

MeauumHckuit paboTHUK 0643aH NPeAOCTaBUTb NALMEHTY BCI0 COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
JLOKyMeHTe UHhopMaLiio, HeobXoZMyto nA 6e30MacHoro UCnonb30oBaHusA 3TOro yCTPOiCTBa.
Mpepynpexpaenue. lpn n3meHeHNAX Unu notepe GyHKLMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA UMW U3HOCA M3ZENNA, MELLAIOLLUX 1o HOPMaNbHOMY GyHKLIMOHUPOBAHNIO,
NaLVeHT JOMKEH NPEKPaTUTb UCNONb30BaHWe M 06paTUTLCA K CeLManicTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BAHNUA OAHUM NaLUEHTOM.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE
1. QuncTuTe NOBEPXHOCTb YINENNACTUKOBOI MAACTUHDI U 3ALUWTHON NOAKNAAKM ALETOHOM
WAV M30MPONUNOBLIM CIUPTOM (pUC. 2).
2. HaHecuTe kneii Loctite 495 Ha HUXKHIOI0 NOBEPXHOCTD 3aLUMTHOI NOAKNAAKMN C YKA3aHHBIM
pa3mepom (puc. 3).
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Mpenynpexpenue. Kneii Loctite 495 6bicTpo 3aTBepAeBaeT Ha Koxe v TKaHu. [pu
NPUKPENNEeHUN feTaNN He 0CTaBNANTE KNeil Ha KoXKe U TKaHU.
. TlonoxuTe 3aLMTHYH0 NOAKNAAKY Ha YTNENNacTUKOBYIO MNACTUHY TaK, UToObI ee BbleMKH
0Ka3aNMCb PALOM C HaKNajKami Ha ctone (puc. 4).
4. TipuxMITe 3aLLUTHYI0 NOAKNAAKY K NNACTUHE Ha 2 MUHYTbI WA A0 BbICbIXaHNA Knes (puc. 5).
. O0TpexbTe cepevHy 3aLyUTHOI NoAKNAAKM BLONb 3a30pa NAAcTUHbI (puc. 6).
6. OCTaTKy 3aLWMTHOI NOAKNAAKN HE06X0ANMO YAANUTL. OKOHYaTeNbHbIA BUA Nocne 06pe3Ku
MOKa3aH Ha puc. 7.
. TIpUcoeAnHIMTE YCTPOICTBO K NPOTE3Y CTOMbI, HAHECA pe3bbOBOi GuKcaTop cpeaHeit
NPOYHOCTY, U 3aTAHUTE 60NT C KpyTALMM MOMeHTOM 5 Hm (puc. 8)
8. Pa3melLieHue yCTPOICTBA 3aBUCHT OT pa3mepa U KaTeropiu cTonbl. [Ind onTuManbHoro
pa3meLLeHua YCTPOACTBO AOMKHO HAXOAUTBLCA HA 3ALUMTHOI NOAKNAZKE NN Ha
pacctoaum 0 0,5 Mm (puc. 9).

w
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Mpucoedunenue Tpy6ku:
i. NMpucoenmnute TpybKy k BnyckHomy Kanany Ha Unity. llpucoeaunmTe apyroii koxew Tpy6ku
K KnanaHy ycTpoilcTBa Ha NNOTHO NpuneratLued runb3e.
ii. Tpu Heo6X0AMMOCTM OTPeXbTe NULLHIOI YacTb Tpybky.
iii. 3akpenuTe Tpy6Ky Ha npoTe3e cTonbl MeananbHo Tpy6HbIM XomyToM BO U3bexaHue
noBpeXAeHna npu xoabbe.
Buumanue! Yoegutech, uto Tpy6ka yCTpoilCTBa He nepexara U He nepekpyyeHa (puc. 10).
Buumanue! Yoegutec, uto npu KocmeTnueckoii otaenke Tpy6ka yctpoiictaa He 6bina
nepexara unu cortyta (puc. 11).
Mpepynpexpaenne. V13-3a HezakpenneHHoi unu caucatoLuei Tpyoku nauneHT moxet
CNOTKHYTbCA. HapexHo 3akpenuTe Tpybky Ha npoTese cTonbl.

NCnob30BAHUE

Oyucmka u Yx00

OumcTuTe BAXKHOI TKaHbH0 C MATKIM MbIIOM. [Toce 0UMCTKIN BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.
Brumanme! He ncnonb3yiite pacTBoputenu cunbHee 130NponuaoBoro CNUpTa, Tak Kak OHKU
MOryT Pa3pyLUnTb MaTepuan uin nonacTb Yepes Knana B runb3y.

OKkpyxatowue ycnosus

YCTpoiicTBO BOAOHENPOHMLAEMO.

BogoycToilunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BAAXHOI Cpeie i NOrpyxatb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MaKCUMyM Ha 1 yac.

JlonycKkaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA C CONEHOI 1 XI0pUPOBAHHO BOAOI, OTOM, MOYOI

1 CNabbIMM MbITbHbIMYU PaCTBOPaMM.

OHo TaKxe BblAepBaeT INM30AMYHOE BO3/eiICTBIE NecKa, Mbiu 1 rpA3u. HenpepbiBHoe
BO3/JeNCTBYE He JONyCKAeTCA.

MNocne KoHTaKTa C MpecHoii BOAOI AN UCMONb30BaHNA BO BAAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHbHO.

Mocne KOHTaKTa C APYTUMIA XUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, NECKOM, MbIb0 UK FPA3bI0 NPOMoIiTe
MpecHoi BOJ0I 1 BLITPUTE HAaCYX0 TKAHbIO.

YCTpolicTBO MOXHO UCMonb30BaTh Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUMECKOE OBCNTYXKUBAHUE
YcTpoiicTBO M NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATLCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. MHTepBan npoBepok
33BUCHT OT aKTUBHOCTY MaLiMEHTa.
PekomeHzyemblii IHTEPBaN — Kaxzble 6 MecALeB.
(negytoLme KOMNOHEHTBI MOTYT TPe6OBaTH OUUCTKM UM 3aMEHbI B TEUEHHe CPOKa CyxKObl
YCTPOiACTBA.
+ KnanaHbl ymkoHoc»
« BbinyckHoii nopt
« Tpybka
Mpumeyanue. [nA npaBuibHoii paboThl KNanakbl «ymKoHOC» HeobX04UMO PacnonoXuTb
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HaZnexaLum 06pa3om no MHCTpyKLM (puc. 12). 3aTAHUTE BLINYCKHOIA NOPT 1 BNYCKHOIA KaHan

CMOMEHTOM 4 H-m.

Pas6opka

CHumuTe TPY6KY, BbIMYCKHOI NOPT 1 BNYCKHOI KaHan AnA 0CTyNa K KnanaHam «ymuHelii HOC».

lMoemopHas cbopka
Cobepute fetanu B 06paTHOM NopAAKe.

Pykosodcmeo no ycmpaxeHuto HeucnpagHocmeii

Mpu HeHaanexalueil paboTe yCTpoiiCTBa NPoBepbTE CleAyloLLee.

Mpo6nema Bo3moxHas npuunHa Yro penatb
Orperynupyiite nonoxenue Unity
N ) COOTBETCTBYIOLLMM 06pa30M U CHOBa
YerpoiicTgo Unity He 3akpenneHo
npukpenute. HaHecuTe 3akpenuTenb pe3bobl
HaZnexavm o6pasom. N
CpezHeil IPOYHOCTM 1 ABAX/bI 3aTAHNTe 6oNT C
momeHToM 5 H-m (puc. 8).
Lym ot cucrembl lecok mex/iy amopTu3aTopom i
Unity. (wenkakbe, | nnacraoi 0ymcTUTE COrNACHO MHCTPYKLMK.
MOCTYKUBaHMe,
ckpun | Mecok unu mycop Mexay nniacTuiamu. | OUMCTUTE COMNAcHO UHCTPYKLMM.
BuCT) 3ameHuTe 06a KnanaHa «yTKOHOC» (BMyCKHOI
KaHan v BbinyckHoii nopr). Mepes ycTaHoBKo#
KnanaH «yTKoHOC» U3HOLLEH,
KNanaHoB «yTKOHOC» f06aBbTe
MOPBaH UN 3arpAsHeH. M
130MPONMNOBbIiA CINPT BO BMYCKHOE U
BbINYCKHOE OTBEPCTUA KOXKYXa ANA OUUCTKN.
DunbTp 3arpasHeH. 3ameHuTe BbInyCK.
Bu3yanbHo npoBepbTe ynnoTHeHMe 1 Yexon Ha
NpeAMeT NOBPeXAEHUI, NPy Heo6XoAUMOCTH
YnnotHeHue Seal-In npotekaet. peA PEXKUCHIN, TP HEODXOR
BbINONHUTE 3aMeHy. Mcnonb3yiite wnpu,
4T06bI NPOBEPUTL COXPAHAETCA NN BAKYYM.
[Ina npoBepky 3aKpoiiTe KNanaH ¢ BHYTPeHHeil
[TpoTeKaeT Knanax npuemHoit CTOPOHbI FUAIb3bl CUNUKOHOBOI NPOKNAAKON
runb3bl Unity. 11 WNpYLem NpoBepbTe, paboTaeT M KnanaH
LOMKHbIM 06pasom.
MoTepaH Bakyym

Tpy6Kka BCTaBMIeHa He MONHOCTbIO.

Y6enuTecs, 4To Tpy6Ka MONHOCTbIO BCTaBNEHa BO
BICKHOE 0TBEPCTYe U Knanak Unity Ha runb3e.

Henpasmnbuo YCTaHOBJEHbI
KNanaHbl «yTKOHOC».

TpoBepbTe NPaBUALHOCTH NONOXKEHNA
KN1anaHoB «YTKOHOC» 1 NP Heo6XoAUMOCTH
n3MmeHuTe ero (puc. 12).

lnb3a He repmeTnyHa.

[insi NPOBEPKM repMETUYHOCTI TUAIb3bI
UCNoNb3yiiTe NpUnaraemblii LUNPHL
C00TBETCTBYIOLLEE 060PYA0BaHHE.

LLlym w/wnu noteps
BaKyyma

C NMpaMIaKY CTOMbI He yaneHa
KenTas npedynpexpatowas
TUKeTKa.

Ynanute xentylo npeaynpexaaioLuyto
TUKETKY, 3aTAHUTE COEAUHEHNE COTNACHO
MHCTPYKLMY (CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMH
ajantepa).

Anantep nog nupamuay
HenpaBUIbHO COEAUHEH C
NUPaMIA0iA CTonbl.

OTperynupyiTe, HaHecuTe 3akpenuTenb
pe3b6bl CpeHelt IPOUHOCTI U 3aTAHNTE
(3HaueHve KpyTALLEro MOMEHTa (M. B
UHCTPYKLMY K aganTepy).

Tpy6Ka nporekaer.

3amenuTe TpyBKY U yCTaHOBUTe ee COrNacHo
VUHCTPYKLUM.

Bnyck u/wnu Bbinyck HennoTHO
COe/IHEHbI.

3atAHuTe BNYCKHOI KaHan i (nn) BbINycKHOi
MOPT C KpYTALLUM MOMeHTOM 4 H-M.
Y6eauTech, 4To Tpy6Ka NpaBUNbHO BCTaBNeHa
BO BMYCKHOIA KaHan.

Hocok Spectra orpaHnuvsaer
YHKLMOHaNbHbIe XapaKTepuCTUKM
uspenma.

HageHbTe Hocok Spectra cHoBa 1 y6eautech
B €ro npasunbHoil pukcauum (puc. 11).
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COOBLLEHUE O CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeoBXxoauMo coobLyarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA
YCTpOVACTBO M yNaKoBKa AONKHbI GbiTb yTUNM3UPOBAHbI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLIMM MECTHBIM
UNY HALIMOHANbHBIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bi Ossur cnpoeKTMPOBaHbI U MPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CMPOTE3HbIMM FMAb3aMY B CELManbHOM UCNOAHeHMM ¢ apanTepamu Ossur,

a TaKXKe MU UX NPeAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHNH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIe He 00CTYKUBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNAMY MO PUMEHEHMIO.
« W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI PYrUX NPoU3BOANTENEIA.
« W3penua, Kotopble SKcnNyaTUpoBanuch be3s cobnioseHns pekomMeHayeMbiX yCroBuii
11 OKpY>aloLLeil cpefbl 60 He Mo HazHaueHuio.
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prostfedek je neinvazivni mechanickd vakuova pumpa urcend pro upevnéni protézy
s vyuZitim podtlaku.

Upevnéni je dosazeno plisobenim pumpy, kterd pfi kazdém kroku odsévé vzduch z liizka,
a vytvaii tak vyssi podtlak v 1Gzkovém rozhrani.

Komponenty (obr. 1)
A. Pouzdro membrdny
. Vstupni port

. Vystupni port

. Ventil typu duckbill
Sroub

. Ochrannd podlozka
. Hadicka

. Objimka

Tommo N w

URCENE POUZITi

Tento prostedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery zajistuje podtlakové zavéseni.
Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Zafizeni je urceno k pouZiti s chodidlem Pro-Flex XC nebo Pro-Flex XC Torsion, pfislusnym krytem
chodidla a soupravou Unity Valve Kit pro pfipojeni k l&izku pro zavéseni pomoci silikonového lizka
Iceross Seal-In” Liner.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebent, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
1. Ocistéte povrch uhlikového listu a ochranné podlozky acetonem nebo isopropylalkoholem
(obr. 2).
2. Naspodni povrch ochranné podlozky, na kterém je oznacena velikost, naneste lepidlo
Loctite 495 (obr. 3)
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Varovani: Lepidlo Loctite 495 se snadno vytvrzuje na kiiZi a tkanindch. Pfi lepeni daného
dilu dejte pozor na zbytky lepidla.
. Umistéte ochrannou podlozku na horni ¢ast uhlikového listu tak, aby jeji vruby pfiléhaly
k podlozkdm na chodidle (obr. 4)
. Na 2 minuty nebo dokud lepidlo nezaschne na ochrannou podlozku vyvirite tlak (obr. 5)
. Vyfiznéte stied ochranné podlozky podél mezery v listu (obr. 6)
. Prebytek z ochranné podlozky odstraiite. Vysledny tvar po vyfiznuti je zndzornén na (obr. 7)
. Pomoci stredné pevného prostfedku na zajisténi zavitli prostfedek pripevnéte
k protetickému chodidlu a utdhnéte Sroub momentem 5 Nm (obr. 8)
. Umisténi prostfedku zavisi na velikosti a kategorii chodidla. OptiméIné umistény prostfedek
musi doléhat na ochrannou podlozkou nebo od ni byt vzdélen nanejvys 0,5 mm (obr. 9)

~ O v~ w
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Pripojeni Trubky:
i. Pfipojte Trubku ke Vstupnimu Portu systému Unity. Druhy konec Trubky pfipojte k ventilu
zafizeni na pevné pfipojeném ldzku.
ii. Vpfipadé potieby odstiihnéte prebytecnou cast hadicky.
iii. Pomoci Trubkového Adaptéru Trubku medidiné pfipevnéte k protetickému chodidlu, aby se
béhem chiize neposkodila.
Varovani: Ujistéte se, Ze Trubka zafizeni neni stlatend nebo zalomend (obr. 10).
Varovani: Ujistéte se, Ze Trubka zafizeni neni stlacend nebo ohnuté kosmetickym krytem (obr. 11).
Upozornéni: Neupevnéna nebo volné visici Trubka mlze piedstavovat riziko zakopnuti. Trubku
k protetickému chodidlu upevnéte permanentné.

POUZIVANI
Cisténi a Udrzba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ociSténi osuste utérkou.

k poskozeni materidlu nebo proniknuti pres ventil a do ldizka.

Podminky prostredi

Tento prostfedek je vodotésny.

Vodotésna zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prosttedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

MiiZe také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingm kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo neistotdm prostfedek 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 mésicd.
Nasledujici komponenty zafizeni mohou v priibéhu jeho Zivotnosti vyzadovat vycisténi nebo
vyménu.

« Zpétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

« Hadicka
Poznamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve spravném sméru podle
instrukci (obr. 12), aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Utahnéte vystupni a vstupni port
momentem 4 Nm.

Demontdz
Pro zpfistupnéni ventilli typu Duckbill je nutné demontovat trubku a vystupnii vstupni port.
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Opétovné sestaveni
Sestavte dily v opacném pofadi.

Priivodce FeSenim problémii
V pfipadé, Ze prostfedek nefunquje spravné, zkontrolujte ndsledujici:

Unity. (cvakani,
klepani, vrzani,
skfipani, piskani)

Mezi listy je pisek a/nebo necistoty.

Problem Possible Cause What to do
Vyrovnejte systém Unity spravnym zpiisobem
Systém Unity se uvolnil aznovu jej upevnéte. Aplikujte stredné silné
y y : zajistovaci lepidlo a Sroub utdhnéte momentem
5Nm (obr. 8).
Mezi dorazem a listem je pisek. Vycistéte podle pokynd k cisténi.
Zvuky z vyrobku

Vycistéte podle pokynd k cisténi.

Ventil duckbill je opotiebovany,
roztrzeny nebo znecistény.

Vyméite oba ventily duckbill (vstupni

a vystupni port). Pfed zasunutim ventildi typu
duckbill vycistéte vstupni a vystupni otvory
pouzdra tak, Ze do nich nakapete
isopropylalkohol.

Filtr je znecistény.

Vyméiite vystupni Sroubeni.

V névleku Seal-In jsou netésnosti.

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

Dochazi k tniku z ventilu lizka
systému Unity.

Chcete-li provést kontrolu, uzavete ventil na
vnitini strané lizka silikonovou podlozkou

a pomoci stiikacky zkontrolujte, zda ventil
funguje sprévné.

Ztrta podlaku. Ujistéte se, Ze je trubka zcela zasunutd do
Trubka neni zcela zasunutd. vstupniho Sroubeni a do ventilu Iizka systému
Unity.
Ventily duckbill jsou nesprévné Zk"," trglujte, %da ssou Ve?,t iy qUCka" o'{oceny
) ! spravnym smérem, a v pfipadé potieby je
nainstalovény. o
vyméiite (obr. 12).
V lizku jsou netésnosti, Pomoci dgdane smka(koyva pfislusného vybaveni
zkontrolujte podtlak v Gizku.
Tty vstrazny Sttek nebyl Odstraiite Zluty vystrazpy st|TekE utalhnete
. ) . momentem podle specifikaci (viz ndvod
odstranén z pyramidy chodidla. g )
k pouziti adaptéru).
Vnitini pyramida je nespravné Inovu sefidte, naneste stredné silny zajistovaci
pfipojena k zdsuvné pyramidé tmel a utdhnéte spravnym momentem
Tvuky a/nebo ztrita chodidla. (hodnoty momentu viz ndvod k adaptéru).
podtlaku. Trubka netésni. Vyméiite trubku a umistéte ji podle névodu.

Uvolnilo se vstupni a/nebo vystupni
Sroubent.

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

Névlek Spectra omezuje funkénost
vyrobku.

Nasadte ndvlek Spectra znovu a ujistéte se, Ze je
spravné umistén (obr. 11).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobi a piislusnym organdim.

LIKVIDACE

Prostiedek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
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zamyslenym tcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Této pomdcka predstavuje neinvazivnu mechanicku podtlakovd pumpu urcent na upevnenie
protézy s vyuZitim podtlaku.

Upevnenie sa dosahuje posobenim pumpy, ktord v kazdom kroku naséva vzduch z 167ka a vytvara
vndtri rozhrania lozka zvyseny podtlak.

Komponenty (obr. 1)

A. Membranové puzdro
. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobdkovy ventil

. Skrutka

. Ochrannd podlozka
. Hadicka

. Hadickovd svorka

T oommoN @

UCEL POUZITIA

Tato pomacka sluzi ako stcast protetického systému, ktory zaistuje podtlakové zavesenie.
Vhodnost tejto pomacky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Je urcend na pouZitie s krytom na chodidlo Pro-Flex XCalebo Pro-Flex XC Torsion a stpravou Unity
Valve Kit na pripojenie k zavesnému |6zku pomocou vlozky Iceross Seal-In” Liner.

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia 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 pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomacky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouZivat a musi kontaktovat lekdra.

Této pomacka je urend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

1. Ocistite povrch listu z uhlikovych vidkien a ochrannd podlozku acetonom alebo
izopropylalkoholom (obr. 2).
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. Naspodny povrch ochrannej podlozky, na ktorom je oznacena velkost, naneste lepidlo
Loctite 495 (obr. 3).
Varovanie: Lepidlo Loctite 495 sa lahko vytvrdzuje na kozZi a tkanindch. Pri lepeni daného
dielu davajte pozor na zvysky lepidla.

. Umiestnite ochrannd podlozku na hornd Cast listu z uhlikovych vidkien tak, aby jej vruby
priliehali k podlozkam na chodidle (obr. 4)

. Ochrannd podloZzku pritlacte na 2 minuty alebo kym nezaschne lepidlo (obr. 5)

. Vyrezte stred ochrannej podlozky pozdiz medzery v liste (obr. 6)

. Zvy3ky z ochrannej podlozky je nutné odstranit. Vysledny vzhlad po vyrezani uvadza (obr. 7).

. Pomocou stredne silného prostriedku na zaistovanie zévitov pripevnite pomdcku
k protetickému chodidlu a utiahnite skrutku momentom 5 Nm (obr. 8)

. Umiestnenie pomdcky zdvisi od velkosti a kategdrie chodidla. Optimélne umiestnend
pomécka musi spocivat na ochrannej podlozke alebo byt od nej vzdialend maximalne
0,5 mm (obr. 9)
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Pripojenie Hadicky:
i. Pripojte Hadicku k Vstupnému Portu na Unity. Pripojte druhy koniec Hadicky k ventilu na
pevne pripojenom |6zku pomdcky.
ii. Prebytocnu cast Hadicky v pripade potreby odstrihnite.
iii. Hadicku pripevnite medidlne k protetickému chodidlu pomocou Hadickovej Svorky, aby sa
pocas chddze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby Hadicka nebola stlacend ani ohnutd (obr. 10).
Upozornenie: Dbajte na to, aby Hadicka nebola stlacend ani ohnuta aplikovanim kozmetickej
povrchovej ipravy (obr. 11).
Varovanie: Neupevnend 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 rozpistadla silnejsie nez izopropylalkohol, inak moze dojst
k poskodeniu materidlu alebo preniknutiu cez ventil a do 0zka.

Environmentdine podmienky

Tato pomacka je vodotesnd.

Vodotesnti pomdcku mézete pouzivat' v mokrom alebo vihkom prostredia ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chidrovanou vodou, potom, mo¢om a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a neistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomadcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

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

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

+ Zobékové ventily

« Vystupny port

+ Hadicka
Poznamka: Zobakové ventily musia byt orientované v spravnom smere podfa pokynov (obr. 12),
aby bola zaistend ich sprdvna funkcia. Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na
4Nm.
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Rozobratie

Na spristupnenie zobakovych ventilov demontujte hadicku, vystupny port a vstupny port.

Opdtovné zostavenie
Zostavte diely v opatnom poradi.

Sprievodca riesenim problémov

V pripade, ze pomdcka nefunguje sprévne, skontrolujte nasledujtice body:

Problém Mozna pricina

Postup

Pomacka Unity sa uvolhila.

Pomacku Unity prislusnym spdsobom
zarovnajte a znova pripojte. PouZite stredne
silné lepidlo na zavity a skrutku dotiahnite na
5Nm (obr. 8).

Hluk vychadzajici | Medzi néraznikom a listou je piesok.

Vycistite podla pokynov na Cistenie.

z produktu Unity.

(Kikane, Klepanie, Medzi liStami je piesok a/alebo

nedistoty.

Vyistite podla pokynov na istenie.

vizganie, Skripanie,

Trubica nie je tplne zasunutd.

piskanie) Vymeiite obidva zobakové ventily (vstupny
Zobékovy ventil je opotrebovany, avystupny port). Pred viozenim zobakovych
poskodeny alebo $pinavy. ventilov aplikujte do vstupnych a vystupnych
otvorov krytu izopropylalkohol, aby sa vycistili.
Filter je Spinavy. Vymeiite vystupny port.
Vizudlne skontrolujte, Ci nie je poskodené
Névlek Seal-In netesni. tesnerjle a/alebo vlozkfa, av pripade potreb){.|Fh
vymeiite. Pomocou striekacky skontrolujte, ¢i je
zachovany podtlak.
Ak chcete vykonat kontrolu, uzavrite ventil na
Dochddza k dniku z ventilu l6zka vnitornej strane lozka silikonovou podlozkou
systému Unity. a pomocou striekacky skontrolujte, ¢i ventil
funguje spravne.
Strata podtlaku

Uistite sa, Ze trubica je Gplne zasunutd do
vstupného portu a do ventilu lozka systému
Unity.

Zobakové ventily st nespravne
nasadené.

Skontrolujte, ¢i si zobakové ventily orientované
spravnym smerom, a v pripade potreby ich
vymeiite (obr. 12).

Lozko netesni.

Pomocou dodanej striekacky a prislusného
vybavenia skontrolujte podtlak v 1ozku.

11ty vystrazny ititok nebol
odstraneny z pyramidy chodidla.

Odstranite Zlty vystrazny Stitok, utiahnite
momentom podla Specifikdcif (pozrite si ndvod
na poufitie adaptéra).

Vndtornd pyramida je nespravne
pripojend k zdsuvnej pyramide

Hiuk a/alebostrata | chodidl.

Inovu nastavte, spravne pouZite stredne silné
lepidlo na zavity a skrutku spravne dotiahnite
(hodnotu kritiaceho momentu najdete

v pokynoch pre adaptér).

podtiaku. Trubica netesni.

Vymeiite trubicu a vlozte podla pokynov.

Vstupny a/alebo vystupny port sa
uvolhil.

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

Névlek Spectra obmedzuje funkény
vykon produktu.

Nasadte ndvlek Spectra znova a uistite sa, Ze je
spravne umiestneny (obr. 11).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

V3etky zévazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi

a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA

Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi

predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o pompa mecanica 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 membranei

. Portdeintrare

. Port de evacuare

. Supapa tip cioc de ratd
Surub

. Pernd de protectie
Tub

. Colier pentru tub

TommonNw

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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 utilizérii impreuna cu Pro-Flex XC sau Pro-Flex XC Torsion, o husd pentru picior si un
kit de supapa cu priza Unity pentru conectarea la un soclu cu suspensie cu captuseald 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 cadere, care poate duce la raniri.

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

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.
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INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
. Curatati suprafata lamei de carbon si tamponul de protectie cu acetond sau alcool izopropilic
(Fig. 2).

—_

2. Aplicati Loctite 495 pe suprafata inferioara a tamponului de protectie, etichetat cu
dimensiunea (Fig. 3)
Avertisment: adezivul Loctite 495 se usuca rapid pe piele si tesaturi. Acordati atentie
reziduurilor atunci cand atasati piesa.

3. Asezati perna de protectie deasupra lamei de carbon, astfel incat crestdturile sale sa se afla
in dreptul saibelor de reglare de pe picior (Fig. 4)

4. Aplicati presiune pe perna de protectie timp de 2 minute sau pand cdnd adezivul se usuca
(Fig. 5)

5. Téiati mijlocul pernei de protectie de-a lungul fantei din lama (Fig. 6)

6. Portiunea tdiata din perna de protectie trebuie indepartata. Aspectul final dupad tdiere poate
fivazutin (Fig. 7)

7. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicind o pasta de blocare de rezistentd medie
pentru fileturi si strangeti surubul la 5 Nm (Fig. 8)

8. Amplasarea dispozitivului depinde de dimensiunea si categoria piciorului. Pentru a obtine
0 pozitionare optima a dispozitivului, acesta trebuie sd se sprijine pe perna de protectie sau
sd se afle la o distantd de max. 0,5 mm de aceasta (Fig. 9)

Conectarea Tubului:

i. Conectati Tubul la orificiul de admisie de pe Unity. Conectati celdlalt capdt al Tubului la
supapa dispozitivului de pe cupa cu potrivire fixa.
ii. Tdiati lungimeain exces a Tubului, dacd este necesar.
iii. Fixati medial Tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub, pentru a evita
deteriorarea in timpul deplasarii.
Atentie: Asigurati-va ca Tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau indoitd (Fig. 10).
Atentie: asigurati-vd ca Tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau pliata prin aplicarea
finisajului cosmetic (Fig. 11).
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 curdtare.

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 apa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa dulce
pand la addncimea de 3 metri, timp de maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murddrie. Nu este permisa
expunerea continud.

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

Curatati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murddrie
si uscati cu o carpa.

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

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.

Poate fi necesar sa curatati sau sa inlocuiti urmatoarele componente pe durata de viata

a dispozitivului.
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« Supape tip cioc de ratd
« Portde evacuare

« Tub

Nota: supapele tip cioc de ratd trebuie orientate corect, conform instructiunilor din (Fig. 12),
pentru o functionare corectd. Stréngeti portul de evacuare si portul de intrare la 4 Nm.

Demontarea

Scoateti tubul si porturile de iesire si de intrare pentru a accesa supapele tip cioc de ratd.

Reasamblarea

Asamblati piesele in ordine inversd.

Ghid de depanare
Tn cazulin care dispozitivul nu functioneaza corect, verificati urmatoarele:
Problema Cauza posibila Ce trebuie facut
Aliniati Unity in mod corespunzator si reatasati.
Fixarea Unity s-a slsbit Ap!ica';i un dispozif{iv dfe blogare afiruluicu
rezistenta medie si strangeti surubul la un cuplu
de 5 Nm (Fig. 8).
Tnt tectie i lama - . - ,
Zgomot dela i:t::tbnairsaip(.je protecié silamaa Curdtati conform instructiunilor de curdtare.
produsul Unity. Intre lame a intrat nisip si/sau
(clicuri, batdi usoare, < P3 Curétati conform instructiunilor de curatare.
PR murddrie. o ’ ’
scartait, racait,
suierat) Schimbati ambele supape tip cioc de rata
o N < (porturile de admisie si evacuare). Inainte de a
Supapa tip cioc de ratd este uzata, N S PR
< - introduce supapele de tip cioc de rata, addugati
ruptd sau murdard. X AP L
alcool izopropilic in orificiile de admisie si de
evacuare ale carcasei, pentru curatare.
Filtrul este murdar. Schimbati portul de evacuare.
Verificati vizual garnitura si/sau captuseala
Seal-In prezints scurgeri pentru a observa eventuale deteriorari,
P ger. schimbati dacd este necesar. Folositi seringa
pentru a verifica daca vidul este pastrat.
Pentru a verifica acest lucry, sigilati supapa pe
Exista scuraeri din sunana prizei Unit interiorul prizei cu o garniturd din silicon si
9 papap Y- folositi o seringd pentru a verifica dacd supapa
Vid pierdut. functioneazd corespunzator.
. Asigurati-va ca tubul este int let
Tubul nu este introdus complet. sigurati-va ca ‘ubg esteln rgdqs completin
portul de admisie si supapa prizei Unity.
o < Verificati dacd supapele cioc de ratd sunt
Supapele tip cioc de ratd sunt L O <
: . > orientate in directia corecta si schimbati-le daca
instalate incorect. )
este necesar (Fig. 12).
. - . Utilizati seringa furnizata si echipamentul
Priza prezintd scurgeri. o Tt
asociat pentru a verifica vidul din priza.
. ; . Scoateti eticheta galbena d tizare,
Eticheta galbena de avertizare nua coatel] eticheta galvena de avertizare,
A, strangeti conform specificatiilor (consultati
fost scoasa din piramida piciorului. | - - 4 N
instructiunile de utilizare ale adaptorului).
L . < Reglati din nou, utilizati corect dispozitivul de
Piramida tip mama este conectatd i S P -
) AR blocare a firului si cuplul (consultati instructiunile
incorect la piramida tip tata. S - ’
adaptorului pentru valoarea cuplului).
Igomot si/sa A ) :
gomot i/ iy . ) Schimbati tubul si montati tubul nou conform
pierderi de vid. Tubul prezinta scurgeri. : o ’
instructiunilor.
Strangeti portul de admise si/sau de evacuare la
Port de intrare si/sau iegire slabit. 4Nm. Asiqurati-vd cd tubul este conectat corect
la portul de admisie.
Soseta Spectra restrictioneaza Remontati soseta Spectra si asigurati-vd ca este
functionarea corectd a produsului. montata corespunzator (Fig. 11).
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.

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

nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt

utilizate fn conformitate cu scopul utilizdrii.

Ossur nuisi asumd raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de

utilizare.
« Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.
+ Dacd 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 leZi$ta stvarajuci

poviSeni vakuum unutar sucelja leZita.

Dijelovi (slika 1)

A. kuciste membrane
. ulazni otvor

. izlazni otvor

. kljunasti ventil
vijak

. zastitna podloga
. dijev

. stezaljka za cijev

T oommoNnNw

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 Pro-Flex XCili Pro-Flex XC Torsion,
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
+ Bezpoznatih kontraindikacija

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
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koji mozZe 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

. Ocistite povrsinu karbonske ostrice i zastitne podloge acetonom ili izopropilnim alkoholom
(slika 2).

. Nanesite Loctite 495 na donju povrsinu zastitne plocice, oznacene veli¢inom (slika 3).
Upozorenije: ljepilo Loctite 495 lako se stvrdnjava na koZi i tkanini. Pripazite na ostatke
prilikom pricvricivanja dijela.

. Postavite zastitnu podlogu na vrh karbonske ostrice tako da njena udubljenja budu uz

podloske na stopalu (slika 4).

Pritisnite zastitnu podlogu na 2 minute ili dok se ljepilo ne osusi (slika 5).

5. lzreZite sredinu zastitne podloge duz otvora svinute proteze (slika 6).

6. Ostatak zastitne podloge mora se ukloniti. Konacni izgled nakon rezanja moze se vidjeti na
(slika 7).

. Proizvod pricvrstite na protetsko stopalo primjenom sredstva za blokadu navoja srednje
Cvrstoce i zategnite vijak na 5 Nm (slika 8)

8. Postavljanje proizvoda ovisi o veliini i kategoriji stopala. Da bi se postiglo optimalno

postavljanje proizvoda, proizvod se mora postaviti na zastitnu podlogu ili na udaljenosti do
0,5mm (slika 9)

—_
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Spajanje Cijevi:
i. Spojite Cijev na ulazni Prikljucak na Proizvodu Unity. Spojite drugi kraj Cijevi na ventil
proizvoda na tijesno postavljenom lezistu.
ii. Odrezite suvisni dio Cijevi ako je potrebno.
iii. Pricvrstite Cijev na proteticko stopalo medijalno pomocu stezaljke Cijevi kako biste izbjegli
ostecenja tijekom kretanja.
Oprez: pazite da Cijevi uredaja ne budu pritisnute ili presavijene (slika 10).
Oprez: pazite da pri postavljanju kozmetickog pokrovnog dijela Cijevi uredaja ne budu pritisnute
ili presavijene (slika 11).
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 ¢iscenja 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 vodootporan.

Vodootporni proizvod moZe se koristiti u mokrom ili viaznom okruzenju i potopljen u vodi do
dubine od 3 metra najvie 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, mokracom i blagim sapunima.
Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, praini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim tekuc¢inama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
necistoci i osusite krpom.

Proizvod se moZe upotrebljavati na temperaturama od -15 °Cdo 50 °C.
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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 o¢istiti ili zamijeniti tijekom Zivotnog vijeka proizvoda.
+ Kljunasti ventili
« lzlazni otvor
+ Cijev
Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmijeriti u skladu s uputama (slika 12) radi
ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Rastavljanje
Izvadite cijev, izlazni otvor i ulazni otvor kako biste pristupili kljunastim ventilima.

Ponovno sastavijanje
Sastavite dijelove obrnutim redoslijedom.

Vodi¢za rjesavanje problema
Usslucaju da proizvod ne radi ispravno, provjerite sljedece:

Problem Moguci uzrok Sto udiniti

Poravnajte protezu Unity na odgovarajudi nacin i
ponovno je pricvrstite. Primijenite sredstvo za
blokadu navoja srednje cvrstoce i zategnite vijak na
5Nm (slika 8).

Proteza Unity postala je labava.

Buka iz proizvoda | Izmedu amortizera i svinute proteze

Unity. (kuckanje, ima pijeska‘ Ocistite prema uputama za ¢iscenje.

lupkanje, — A
PR lzmedu svinutih proteza ima pijeska | .. .. -
Skripanje, R Ocistite prema uputama za CiScenje.
; i/ili prijavstine.
grebanje,
wvizdanje) Promijenite oba kljunasta ventila (ulazni i izlazni
Kljunasti ventil je istro3en, ostecenili | otvor). Prije umetanja kljunastog ventila, dodajte
prijav. izopropilni alkohol u ulazne i izlazne otvore kucista
radi iscenja.
Filtar je prijav. Promijenite izlazni prikljucak.
Vizualno provjerite ima li oStecenja na brtvi i/ili
Obloga Seal-In propusta. oblozi i po potrebi promijenite. Pomocu Strcaljke
provjerite odrZava li se vakuum.
Da biste to provjerili, zabrtvite ventil s unutarnje
Ventil leZista proteze Unity propusta. | strane leZista silikonskom podlogom i pomocu
strcaljke provierite radi li ventil kako je predvideno.
Nema vakuuma Provjerite je li cijev potpuno umetnuta na ulazni

Cijev nije potpuno umetnuta. otvor i ventil leZista proteze Unity.

Pregledajte jesu li kljunasti ventili usmjereni u
ispravnom smijeru i po potrebi ih promijenite
(slika 12).

Kljunasti ventili pogresno su
instalirani.

Pomocu prilozene Strcaljke i pripadajuce opreme

Lezite propusta. provjerite vakuum u leZistu.
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Problem Moguci uzrok

Sto udiniti

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
Cujese bukaifili | stopala.

nema vak

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

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
jeli cijev ispravno instalirana na ulazni otvor.

(arapa Spectra ogranicava

funkcionalne performanse proizvoda.

Ponovno podesite carapu Spectra i provjerite je li

postavljena na odgovarajuci nacin (slika 11).

PRIJAVA OZBILJNOG 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 zatitu 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 vakuumszivattyd, amelyet vakuumos protézisfiiggesztd
rendszerekhez terveztek.

Arendszer a fiiggesztést eqy szivatty( segitségével biztositja, amely minden |épésnél levegit
tdvolit el a tokbdl, ezzel aktiv vdkuumot hoz Iétre a tok csatlakozéfeliiletének a belsejében.

Alkatrészek (1. abra)

A. Membranburkolat

. Bemenet

. Kimenet

. Kacsacs6r formaju szelep
. Csavar

. Véddbetét

(€1}

. Csdbilincs

TommonNnw

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részének szanjuk, amely légkdri nyomdson biztositja

afelfiiggesztést.
Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelelGségét eqy egészségiigyi szakembernek kell

értékelnie.
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Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkoz a Pro-Flex XC vagy Pro-Flex XC Torsion protézisldbbal, a megfeleld labboritassal és

a Unity szelepkészlettel hasznalhatd egy Iceross Seal-In" Linerrel elldtott felfiiggesztési tokhoz
vald csatlakoztatshoz.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputécidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkdz mGkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopés keletkezett, ami akadélyozza a normél hasznélatot, a beteg ne hasznalja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK

1. Tisztitsa meg a karbon talplemez és a véddbetét feliiletét acetonnal vagy izopropil-
alkohollal (2. abra).

2. Vigyen fel Loctite 495-6t a véddbetét als6, méretjelzéssel ellatott feliiletére (3. abra)
Figyelem: A Loctite 495 ragaszt6 konnyen megkdt a boron és a szoveten. Az alkatrész
rogzitésekor iigyeljen a kifolyt ragasztéra.

. Helyezze a véddbetétet a karbon talplemez tetejére Ugy, hogy a bemetszések a labfej
alatétjeivel szomszédosak legyenek (4. dbra)

. Fejtsen ki nyomdst a véddbetétre 2 percig, vagy amig a ragasztdé meg nem szérad (5. abra)

. Vdgja ki a véddbetét kozepét a talplemez rése mentén (6. dbra)

. Avéddbetét maradékat el kell tavolitani. A vagds utdni végsé allapot a (7. abran) lathato

. Csatlakoztassa az eszkozt a protézislabhoz kdzepes erdsségd menetrdgzitd alkalmazasaval,
majd hlzza meg a csavart 5 Nm nyomatékkal (8. abra)

. Az eszkoz elhelyezése a protézislab méretétdl és kategéridjatdl fiigg. Az eszkdz optimalis
elhelyezésének elérése érdekében az eszkoznek a véddbetéten kell lennie, vagy legfeljebb
0,5 mm-re attdl (9. dbra)

[UIE- NV N w

=)

Csd csatlakoztatdsa:
i. Csatlakoztassa a Csovet a Unity Bemeneti Portjdhoz. Csatlakoztassa a (s6 mdsik végét
a szorosan illeszkedd protézistokon talalhaté szelephez.
ii. Sziikség esetén vagja le a felesleges Csdszakaszt.
iii. Rogzitse a (sdvet medidlisan a protézisldbhoz a Csébilincesel, hogy elkeriilje annak sériilését
ajards soran.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az eszkdz Cséve ne nyomédjon dssze és ne torjon meg (10. abra).
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a kozmetikai burkolat felhelyezése soran az eszkbz Cséve ne
nyomddjon dssze és ne torjon meg (11. abra).
Figyelem: A laza vagy kildgé Cs6 botldst és elesést eredményezhet. A Csovet tartds rogzitéssel
csatlakoztassa a protézisldbhoz.

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.
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Kornyezetifeltételek

Az eszkdz vizéll6 besoroldsu.

AVizallé eszkdzok nedves vagy paras kdrnyezetben is hasznélhatok, és legfeljebb 1 érdra
legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sés viz, klérozott viz, izzadsdg, vizelet és kimélg
szappanok.

Ahomoknak, pornak és szennyezddéseknek vald idénkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos
kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy torlékendével tordlje szarazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torlskenddvel tordlje szérazra.

Az eszkdz -15 °Cés 50 °C kdzotti hémérsékleten hasznélhato.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.
Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.
Az aldbbi alkatrészek a késziilék élettatartama alatt tisztitasra, illetve cserére szorulhatnak.
« Kacsacsor formaju szelepek
+ Kimeneti port
. (s6
Megjegyzés: Az eszkoz megfeleld miikddése érdekében a kacsacsér formdju szelepeket
amegfeleld irdnyba kell &llitani (12. dbra). Hizza meg a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm
nyomatékkal.

Szétszerelés
Tévolitsa el a csovet, valamint a kimenetet és a bemenetet, hogy hozzéférjen a kacsacsér formdja
szelepekhez.

Ujbéli dsszeszerelés
A szétszereléssel ellentétes sorrendben szerelje dssze az alkatrészeket.

Hibaelhdritdsi itmutato
Ha az eszkéz nem mikodik megfelelden, ellendrizze az albbiakat:

Probléma Lehetséges ok Teendd

Allitsa be megfelelden a Unity eszkbzt, majd
csatlakoztassa vissza. Vigyen fel kdzepes
erdsségli menetrogzitdt, majd hizza meg a
csavart 5 Nm nyomatékkal (8. dbra).

Meglazult a Unity eszkoz.

Homok keriilt az itk6z6 és Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitésok szerint.

ZajaUnity karbonlap kbzé.

termekbl Homok és/vagy tormelék keriilt a

(kattogds, kopogds, k 910 Tisztitsa meg a tisztitasi utasitésok szerint.

Lo ; arbonlapok kozé.

nyikorgds, kapards,

fiityiild hang) Cserélje ki mindkét kacsacsdr formdju szelepet
Elkopott, elhasznélddott vagy (bemeneti és kimeneti port). A kacsacsér
elpiszkolddott a kacsacsor formdji | formajd szelepek behelyezése elgtt tisztitds
szelep. céljabdl vigyen fel izopropil-alkoholt a haz

bemeneti és kimeneti nyilasaiba.

Elpiszkolddott a szird. Cserélje ki a kimeneti nyilast.
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Probléma

Lehetséges ok

Teendé

Nem zér megfelelden a Seal-In
membran.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sériilt-e a
membran és/vagy a liner, és sziikség esetén
cserélje ki. Fecskendd segitségével ellendrizze,
hogy tart-e a vakuum.

Szivérog a Unity csatlakozdszelep.

Ennek ellendrzéséhez eqy szilikonbetéttel zérja
el a szelepet a tok belsd felén, majd egy
fecskendd segitségével ellendrizze, hogy
rendeltetésszerien mikodik-e a szelep.

Elégtelen vakuum Gondoskodjon arrdl, hogy a csé teljesen be
Nincs teljesen bevezetve a cs6. legyen vezetve a bemeneti nyildsha és a Unity
csatlakozoszelepbe.
Helyteleniil vannak felszerelve a EIIenor|Eze, hogylmegfelelo 'Ta“y.t.’ anlallnak—le a
Kacsacsér formaii szelepek kacsacsor forméju szelepek, és sziikség esetén
’ korrigdlja irdnyukat (12. abra).
Amellékelt fecskendd és a hozzd tartozé
Szivérog a tok. felszerelés segitségével ellendrizze a vakuumot
atokban.
Nem tévolitottsk el a sérga Tavolitsa el a sérga ﬁg){elmeztetq c!.mket, majd
PRI alkalmazzon a miszaki adatok kozott
figyelmeztetd cimkét a [ab piramis . s (14
o meghatérozott nyomatékot (Iésd az adapter
csatlakozéjardl. A
hasznlati Gtmutatdjt).
A pramis fogads adapter nem Allitsa be djra, hasz'naljlon kozepes erfsségl
,, Y, menetrogzitdt, majd hiizza meg a megfeleld
megfelelden kapesolddik a lab . P
2 nyomatékkal (a nyomaték értékét az adapter
piramis csatlakozéjéhoz. hasznalati dtmutatojaban talla)
Zaj ésivagy asznalati (tmutatéjaban talalja).
elégtelen vakuum. Cserélje ki a csovet, majd csatlakoztassa az

Szivérog a cs6.

utasitésoknak megfelelden.

Meglazult a bemeneti és/vagy a
kimeneti nyilds.

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

A Spectra (iivegszélas) zokni
korldtozza a termék mikodéseét.

Igazitsa meg a Spectra (iivegszalas) zoknit, és
ligyeljen a megfeleld felhelyezésére (11. 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.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.
+ Haazeszkdzt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkdzt nem az ajanlott korilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy médon
hasznélja.

bbJITAPCKN E3NK
MenuuuHcko usnenue
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OMUCAHUE

/13penneto e HeMHBa3MBHA MeXaHWYHa BaKyyMHa nomna, npeAiHa3Ha4yeHa 3a npoTe3Ho
OKauBaHe C BaKyym.

OkauaHeto ce nonyyasa upes [AeiiCTBMETO Ha NOMNa, KOATO U3BANYA Bb3AYyX 0T NpuemMHata
rUn3a npu BCAKA CTHNKA, Cb3[3aBailKN NOBULLEH BaKyyM BbTpe B Me)Kp,yd)asosara NoBbPXHOCT
Ha npuemHarta runsa.

Komnonenmu (¢ur. 1)

A. Memb6paHeH Kopnyc

. BxogeH nopt

. W3xopeH nopt

. Knananw tun ,nameuwixa yoska”
bont

. 3alynTHA NOANOXKA

. Tpvba

. TpbbHa ckoba

T oommoNnNw

NPEAHA3SHAYEHUE

I3nenveto e npegHasHaueHo fa 6bAe YacT oT NpoTe3Ha CUCTEMa, KOATO 0CUTYPABA OKauBaHe
upe3 cybaTMocdepHo HanArake.

MpurogHoCTTa Ha M3AeNNeTO 3a NPoTe3aTa U NauueHTa TpAbBa Aa 6bAe oLieHeHa 0T
MeZULUHCKM CeLnaniucr.

W13nenveto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PEryPaHO OT MeULMHCKM CTeLuanmct.
lpepsHasHaueHo e 3a ynotpeba c Pro-Flex XC unu Pro-Flex XC Torsion, cboTBeTHOTO NoKpuBano
33 CTbNano 1 komnnekT Knanay Unity 3a cBbp3BaHe KbM 0KaueHa NpUeMHa runa ¢ naiHep
Iceross Seal-In".

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha foneH KpaitHUK, amnyTaumua uav epuumut
+ HAma u3BecTHM NpoTUBONOKa3aHUA

OBLLUN UHCTPYKLUKN 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: pn U3n0n3BaHETO HA NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NajIaHe, KOETO MOXE /1 J0BEAE 10 HAPaHABAHE.

3ApaBHUAT cneumranucT Tpabaa Aa MHHOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3U OKYMEHT, KOETO

e HeobxoAnMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa U3genue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
U3AENNETO UM aKO U3AENUETO NOKA3BA NPU3HALIM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpManHuTe My GyHKLUM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genmeTo U Aa ce
(BBPKE C MEAMLMHCKM CELMANNCT.

I13genneTo e npegHa3HaueHo 3 ynoTpeba oT eUH NaLMeHT.

MHCTPVKI.IMM 3A CI10BABAHE

1. NouncTeTe NOBBPXHOCTTA HA KAPOOHOBATA NNACTUHA U 3aLLUTHATA MOANOXKKA € ALETOH U
1130NpoNMI0B ankoxon (¢wur. 2).

. Hanecete Loctite 495 Bbpxy foNnHaTa NOBbPXHOCT Ha 3aLLMTHATa NMOANOXKA, 0603HaueHa
cpa3mep (¢ur. 3)
BHumanme: llenunoto Loctite 495 ce BTBbpAABA N1eCHO KbM Koxa 1 nnatoe. 06bpHeTe
BHMMaHMe Ha 0CTaTbLUTe, KOTaTo 3aKpenBarte AeTaiina.

. MocTaBeTe 3aluTHaTa NOAN0XKKA BbPXY KapOOHOBATA NNACTUHA, Taka ue HeiiHUTe 3bbueTa

[a Ca B HenocpeACTBeHa 6nu30CT 1o BNOXKMTE Ha cTbnanoto (¢ur. 4)

MpunoxeTe HATUCK BbPXY 3aLUMTHATA NOAN0KKA 33 2 MUHYTY U AOKATO NENUNOTO

13cbxHe (¢ur. 5)

. /3pexete cpeata Ha 3aLyuTHATa NOANOXKKA N0 NPOTEXEHUe Ha NPOLeNa Ha NNACcTUHaTa
(¢pur. 6)

N
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6. OcTaTbUNTE OT 33LYMTHATA NOANOXKKA TPAOBA Aa 6baaT NpemaxHaTh. OKOHYATENHNAT BUA
CNlefl pA3aHeTo MoXe Aa ce BUAY Ha (wr. 7).

7. NpukpeneTe U3geNMeTo KbM NPOTE3HOTO CTHNANO, KATO NPUNOXNUTE GUKCATOp 3a pe3di cbe
CpepHa AKoCT 1 3aTerHete 6onta o 5 Nm (¢ur. 8)

8. MoCTaBAHETO Ha U3NNETO 3aBIUCK OT pa3Mepa 1 KaTeropusTa Ha CTbnanoto. 3a Aa ce
NOCTUTHe ONTUMANHO Pa3NoNoXKeHUe Ha 3AeNNeTo, To TPA6BA Aa NeXM BbPXY 3alUUTHATA
noAn0XKa UK Ha pa3cToaHme 20 0,5 Mm (¢ur. 9)

Tps6Ha epw3ka:
i. (Bbpxete Tpbbara kbm Bxognua Mopt Ha Unity. (BbpxeTe Apyrua kpaii Ha TpbbaTa Kbm

KnanaHa Ha u3enueTo BbpXy Aobpe nocTaBeHaTa npuemHa runsa.

ii. Ako e Heobxoaumo, oTpexete u3nuwHata Tpboa.

iii. 3akpenete Tpb6aTa MeAnanHo KbM NPOTE3HOTO CTHNANO, KaTo U3non3sate TpbbHaTa
(koba, 3a 4a uberxete noBpeAa no Bpeme Ha ambynaunaTa.

BHumaHue: Yepere ce, ue TpbOUTE Ha U3AENNATA He Ca NPUTUCHATM AW NperbHaTy (Gur. 10).

BHumanue: Yaeperte ce, ye Tpb6UTE Ha U3JeNUETO He CA NPUTUCHATY AN MPErbHATH NPy

MpUNaraHeTo Ha KO3MeTUYHo nokpuTme (pur. 11).

MpepynpexpeHue: Pasxnabexara unn Bucawa Tpbba Moxe Aa Cb3Aaje ONacHoCT oT

cnbBaHe. 3akpenete TpbbaTa KbM NPOTE3HOTO CTHNANO 3@ NOCTOAHHO.

YNOTPEBA

NMoyucmeate u lpuxu

MNouncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. M3cylete cKbpna ciefi NOYUCTBaHe.
Buumanue: He u3non3saiite pastoputenu, no-CiunHu 0T U30MPONUNOB aNKOXON, Thi KaTo
TOBa MOXe /12 pa3rpaZiu Matepuana unu a NPOHUKHe Npe3 KnanaHa W B npueMHaTa run3a.

Yenosus Ha okonHama cpeoa

/13penueto e BopoyCTOIUNBO.

BogoycroitunsoTo u3genue Moxe Aa ce M3no3Ba B MOKpa UM BNaXKHa cpesa v Aa ce notonu
BbB BOAA C AbN60UMHA 10 3 MeTpa 3a MakcumyMm 1 uac.

Moxe fia U3AbPXKa Ha KOHTAKT CbC: CONEHaA BOAA, XOPUPaHa BOAA, U3NOTABAHE, YPUHA U MEKN
CanyHu.

MpoAYKTBT CbLUo MOXe f1a 6bie U3naraH oT Bpeme Ha BpeMe Ha NACHK, Npax i MpbcoTua. He ce
JLOMycKa NPOABMKUTENHO U3NIaraHe.

[3cyweTe c Kbpna cnef KOHTAKT C NPACHA BOAA MNN BRAra.

MouucreTe ¢ npACHa BoAa CNejj U3NaraHe Ha APYri TEYHOCTY, XUMUKANK, NACHK, NPax uim
MPBCOTUA M NOACYLLETE CKbpNa.

/13aenneto Mmoxe aa ce u3non3ga npu Temnepartypa ot -15°C go 50°C.

NOAAPBKKA
/13nenneto u uAanocTHaTa npote3a TpA6Ba Aa 6bAAT Nperneaany 0T MeANLMHCKN CeLManmcT.
/iHTepBansT TpA6Ba Aa Ce onpesens Bb3 0CHOBA HA CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
llpenopbymnTeNHUAT MHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecela.
CneZiHuTe KOMNOHEHTY MOXe Aa Ce HYX/aAT 0T NOYMCTBAHE UK CMAHA N0 BPeMe Ha XXU3HeHUs
LMKBA Ha M3aenueTo.

- Knanauu tun ,nameuwixa yoska”

« 3xomeH nopt

+ Tpbba
3abenexka: Knananute Tun,,namewka yoska“ Tpabea a 6bAAT OPUEHTUPAHM NPaBUIHO
cnopef ykazanuaTa (¢pur. 12), 32 4a yHKLMOHMPAT NPABUNHO. 3aTerHeTe U3XOAHUA U BXOAHUA
nopT ¢ BbpTALY MOMeHT 4 Nm.

Paszno6aeane

OTcTpaHeTe Tpb6aTa, U3XOAHUA 1 BXOAHWA NOPT, 33 1a NONYYMTE OCTDN [0 KNanaHuTe Tun
Lnameuwka yoska”.
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loemopHo czno6ssaxe
Crno6ete yacTuTe B 06paTeH pea.

Pwkosodcmeo 3a omcmpaHAeaHe Ha HeusnpasHocmu

Mpo6nem Bb3moxHa npuumHa KakBo aa Hanpasa
MonpasHete Unity no CbOTBETHUA HAYMH U TO
. npukpenere 0THoBO. HaHeceTe uKcatop 3a
Unity ce e paxnabun. PAKD ¢ P
pe36a CbC cpefHa AKOCT U 3aBuiiTe GonTa ¢
5Nm (¢wur. 8).
Lym ot Vima nacwk mexay 6ydepa u MoumcTeTe B CHOTBETCTBYE C MHCTPYKLMUTE 32
npoaykTa Unity. | nnacumara. nouncTBaHe.
(wpakaHe,
H04VKBaHE VIMa nACHK 1/unn ocTaTbLyM MeXay MoumcTeTe B CHOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 32
y ! nacTuHuTe. NOYNCTBAHE.
CKbpLaHe,
JApackae, (meHeTe 1 iBaTa Knanaka Tun ,nateLuka
yoBKa" (BX0ZeH 1 u3xopeH nopr). lpeay Aa
cBupee) KnanawT Tun, natelika YoBKa” e (Bxon e nopr).Mlpeau A2
M0CTaByUTe KNanaHuTe TMM ,naTellka YoBKa’,
U3HOCEH, PA3KbCaH Wi MPbCeH.
Zo6aBeTe 130NPONUIOB aNKOX0N BbB BXOAHMA
11 U3XOBHMA OTBOP Ha KOPMY(Ca 3a NOUNCTBAHE.
OuATHPLT @ MPBCEH. CMeHeTe U3X0AHUA NOpT.
Hanpagere Bu3yanHa nposepka Ha
YNTBTHEHETO W/vAK NaiiHepa 3a NoBpeaw,
Wma ey or Seal-In. CMeHeTe, ako e Heobxoaumo. /3non3Baiite
CNPUHLIOBK], 33 1 NPOBEpUTE Jau BaKyyMbT
3abpxa.
3a la e HanpaBy NPOBEpKa, yMTbTHeTe
KnanaHa oT BbTPELUHaTa CTpaHa Ha npuemHata
Vima Teu oT KnanaHa Ha npuemHara
runsa Unity TIN3a CbC CANNKOHOBA NOANOXKKA U
' 13non3BaiiTe CNPUHLOBKA, 33 Aa MpoBepUTe
3ary6a Ha [Lanv Knanawst paboTi no NpefHasHaueHue.
BaKyym
YBepeTe ce, Ye Tpb6aTa e nocTaBeHa 3LANO Ha
Tpv6ara He e nocTaseHa u3uano. BXO/AHUA NIOPT 11 KNanaHa Ha NpuemHara runsa
Unity.
Y lpoBepeTe Aany KnanawuTe TN, narewwuka
KnananuTe Tvin naretuka YoBka“ ca ,,
40BKa" (a OPUEHTUPAHN B NPaBMIHATa N0COKa 1
MOHTMPaHU HEMPABIMHO.
A NPOMEHETE, aKo e Heobxoaumo (pur. 12).
13non3Baiite npesiocTaBeHaTa CPUHLIOBKA 1
Vima Tey oT npuemHata runsa. (BbP3aHOTO 060py/ABaHe, 32 Aa NpoBepuTe
BaKyyma B npuemHara run3a.
KbATuAT npeynpepuTeneH etuket ve | OTCTpaHeTe XXbATUA NpeynpeauTeneH eTuker,
€ npemaxHar oT npamnAaTa Ha 3aBWiiTe CbIMACHO CneLmMduKkaLuuTe
CTbNANoTO. (BX. MHCTpYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha aganTepa).
Perynupaiite noBTOpHO, U3non3aiite
Mupamupata ot XeHcki Tn e ;
dukcaTop 3a pe3ba CbC cpeHa AKOCT U 3aBuiiTe
HenpaBUIHO (BbP3aHa C NpaMnAaTa
NPaBUIHO (BX. MHCTPYKLMUTE 32 afanTepa 3a
OT MKW THT Ha CTBMZROTO. CTO/HOCTTA Ha MOMEHTA Ha 3aTAraHe)
LLym u/unn .
3ary6a Ha (MeHeTe Tpb6aTa v A noCTaBeTe B CbOTBETCTBUE
Vima Tey o1 TpbbaTa.
BaKyym CMHCTPYKLMUTE.

BXOAHUAT W/UN N3XOBHUAT NOPT Ca ce
pasxnabunu.

3aterHeTe BXOHUA W/UNM U3XOZHUA NOPT upe3
3aBuBaHe Ao 4 Nm. Ysepere ce, ue Tpbbata e
NPaBUIHO MOHTUPaHa NPV BXOAHUA NOPT.

Yopanwr Spectra orpaHuyasa
GYHKUMOHANHUTE XapaKTepUCTUKN Ha
npogyKTa.

MocTaBeTe HaHOBO Yopana Spectra u ce yBepeTe,
Ye e NI0CTaBeH N0 CbOTBETHNA HaumH (ur. 11).

CbOBLLIABAHE 3A CEPNO3EH UHLMAEHT
Bceku cepio3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.
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N3XBBPIAHE
W3genueto 1 onakosKata TpAGBa Ja ce U3XBBPAAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHIU YPefou 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

MpoTesHute u3genna Ha Ossur ca NpoeKTPaHt M NPoBepeHM 3a 6e30NaCHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUMHALMA NOMEXAY C1 11 C M3paboTeHN Mo NOPbYKA NPOTE3HN NPUEMHI TUN31 C afanTopy
ua Ossur, npu ycnoBue ye ce U3N0N3BaT B ChOTBETCTBYE C NPEIHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CEAHNTE CNyyan:
+ M3penueto He ce noAAbPXKA CNOPes yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTH OT APYrin POU3BOANTENM.
+ W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 (e Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je neinvazivna mehanska vakuumska ¢rpalka, namenjena vakuumski suspenziji
proteze.

povecani vakuum znotraj vmesnika leZid¢a.

Komponente (slika 1)
A. Ohisje membrane
. Vstopna odprtina
. lzstopna odprtina
. Kljunasti ventil
Vijak

. Zascitna blazinica
Cev

. Cevna objemka

TommonNw

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega 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 Pro-Flex XC ali Pro-Flex XC Torsion, ustreznim
prekrivnim delom za stopalo ter kompletom ventila Unity za prikljucitev na lezisce 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 vkljucuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
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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. Povrsino ploskve iz ogljikovih vlaken in zascitno blazinico ocistite z acetonom ali
izopropilnim alkoholom (slika 2).
2. Lepilo Loctite 495 nanesite na spodnjo povriino zaiCitne blazinice, oznaceno z velikostjo
(slika 3).
Opozorilo: Lepilo Loctite 495 se zlahka strdi na koZi in tkaninah. Pri pritrditvi dela pazite na
ostanke lepila.
. Zascitno blazinico postavite na vrh ploskve iz ogljikovih vlaken, da bodo njene zareze ob
podlozkah na stopalu (slika 4).
4. Zaicitno blazinico pritiskajte 2 minuti ali dokler se ne posusi lepilo (slika 5).
5. lzreZite sredino zadcitne blazinice vzdolZ reze ploskve (slika 6).
6. Preostanek zascitne blazinice je treba odstraniti. Koncni videz po rezanju je prikazan na
(slika 7).
. Pripomocek pritrdite na proteticno stopalo tako, da namestite tesnilo za navoj srednje moci
in privijete vijak na 5 Nm (slika 8).
8. Namestitev pripomocka je odvisna od velikosti in kategorije stopala. Optimalno namescen
pripomocek mora lezati na zascitni blazinici ali biti najvec 0,5 mm oddaljen od nje (slika 9).

w

~

Prikljucitev Cevi:
i. Cev prikljucite na Vstopno Odprtino na pripomocku Unity. Drugi del Cevi prikljucite na ventil
pripomocka na tesno prilegajocem leziscu.
ii. Po potrebiodrezite odvecni del Cevi.
iii. Cevmedialno pritrdite na proteticno stopalo s Cevno Objemko, da preprecite poskodbe med
hojo.
Pozor: Pazite, da Cevi pripomocka ne stisnete ali upognete (slika 10).
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeti¢nega prekrivnega dela ne stisnete ali zvijete Cevi
pripomocka (slika 11).
Opozorilo: Zrahljana ali viseca Cev lahko povzroci nevarnost spotikanja. Cev trajno pritrdite na
proteticno stopalo.

UPORABA

Ciscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Pozor: Ne uporabljajte topil, mocnejsih od izopropilnega alkohola, ker lahko razgradijo material
ali pa prodrejo skozi ventil in v lezisce.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali viaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna izpostavljenost
ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Poizpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji ocistite 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.

Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.

81



Naslednje komponente bo med Zivljenjsko dobo pripomocka morda treba o¢istiti ali zamenjati.

+ Kljunasti ventili

+ lzstopna odprtina

« Cev

Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti ventili pravilno usmerjeni,
kot je prikazano na sliki (slika 12). Izstopno in vstopno odprtino privijte z zateznim momentom

4Nm.

Razstavljanje

Za dostop do kljunastih ventilov odstranite cev, izstopno odprtino in vstopno odprtino.

Vnovicno sestavijanje
Dele sestavite v obratnem vrstnem redu.

Navodila za odpravijanje tezav
V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava

Mozen vzrok

Ukrep

lzdelek Unity ni vec trdno namescen.

lzdelek Unity ustrezno poravnajte in znova
pritrdite. Namestite tesnilo za navoj srednje
moci in zategnite vijak na 5 Nm (slika 8).

Hrup iz izdelka

Pesek med blazilcem in ukrivljeno
protezo.

Ocistite v skladu z navodili za ciscenje.

Unity. (klikanje,

Med deli ukrivljene proteze je pesek

Ocistite v skladu z navodili za ci3cenje.

tapkanje, Skripanje, | in/ali umazanija.
praskanje, piskanje) Zamenjajte oba kljunasta ventila (vhodna in
Ventil Duckbill je obrabljen ali izhodna odprtina). Preden vstavite kljunasta
umazan. ventila, dodajte izopropilni alkohol v vhodno in
izhodno odprtino ohisja za ciscenje.
Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
Vizualno preglejte tesnilo in/ali oblogo ter se
Izdelek Seal-In puséa. Aprepncajtﬁ da nlstg poskodov_ana, po potrebi pa
juzamenjajte. Z brizgo preverite, ali
vakuum drzi.
Za pregled zatesnite ventil na notranji strani
Ventil lezisca Unity pusca. lezi3¢a s silikonsko blazinico in z brizgo
lzgubljen vakuum preverite, ali ventil deluje, kot je predvideno.

Cev ni ustrezno namescena.

Prepricajte se, da je cev v celoti vstavljena v
vhodno odprtino in ventil lezisca Unity.

Ventili Duckbill so bili napacno
namesceni.

Preverite, ali so ventili Duckbill usmerjeni v pravo
smer, in jih po potrebi prilagodite (slika 12).

LeZisce pusca.

S prilozeno brizgo in povezano opremo preverite
vakuum v le7i3¢u.

Rumena opozorilna nalepka ni
odstranjena s piramidnega nastavka
stopala.

Odstranite rumeno opozorilno nalepko in
prilagodite navor v skladu s specifikacijami
(glejte navodila za uporabo vmesnika).

Zenski piramidni nastavek je
nepravilno povezan z moskim
piramidnim nastavkom stopala.

Ponovno prilagodite nastavka, uporabite tesnilo
za navoj srednje modi in ustrezno prilagodite navor
(za vrednost navora glejte navodila vmesnika).

Hrup in/ali izgubljen
vakuum

Cev pusca.

Zamenjajte cev in jo namestite v skladu z navodili.

Vhodna in/ali izhodna odprtina sta
popustili.

Zategnite vhodno in/ali izhodno odprtino na 4
Nm. Prepricajte se, da je cev pravilno
namescena na vhodni odprtini.

Prevleka Spectra omejuje delovanje
izdelka.

Inova namestite prevleko Spectra in se
prepricajte, da je ustrezno namescena (slika 11).

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim

organom.
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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 le7isi 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 priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

YKPATHCbKA

- Menuuruit Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNA€ 06010 HeiHBA3MBHMIA MeXaHIYHWI BaKyyMHUIA HACOC, NPU3HAYEHMIl Ana
BaKyyMHoi ikcauii npotesa.

Oikcavia 0TPUMYETLCA 3aBAAKYM HACOCY, AKUIA Nl YAC KOXKHOTO KPOKY BUTATYE NOBITPA 3 riNb3u,
CTBOPIOIOYY NiAABULLEHNIA BAKYYM YCepeAuHi inTepdelicy rinb3u.

Komnonenmu (puc. 1)

A. Kopnyc membpatu

. Bxighwit nopt

. BuxigHuii nopt

. Knana i3 nnockumu crynkamu
bont

. 3aXvCHa HaKnaaka

. Tpybka

. 3aTuckay Ana Tpy6ku

T oommo N ®

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

[TpucTpiit npu3HayeHmit AK YaCTMHa NPoTe3HoT cucTemi, Lo 3abe3neuye dikcailo 3aBAAKN
3HIKEHOMY TUCKY.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLHUTY MeAMYHUIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

Mpu3HaueHnii ans BukopuctanHa 3 Pro-Flex XCabo Pro-Flex XC Torsion, BianoBigHum yoxnom
ANA CTONY Ta KOMNNEKTOM Knanawis Unity Ana nig'e AHaHHA A0 GiKcyBanbHoi rinb3n 3 naitHepom
Iceross Seal-In".

lokasaHHa do 3acmocysanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
« Brpara, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI
« [poTunoKasaHHs HeBifoMi

SATANIbHI NPABUNA BE3NEKU

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HUXKHBOT KIHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTU 0 TPaBMM.

Mezauyruii paxisewb Mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
ANA 6e3ne4Horo BUKOPUCTAHHA LbOro NPUCTPOI0.

MonepepkeHHa: AKIL0 BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa dyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
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NPUCTPiii MA€ 03HaKM NOLLKOAMEHHSA UM 3HOLLEHHS, LL0 NepeLUKOAae ioro HopManbHii poboTi,
NaLi€eHT Ma€ NPUMNMHUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MEJUYHOTO GaxXiBLiA.
Anapat npu3Haueruii AnA BUKOPUCTAHHA OfHUM NaLieHTOM.

IHCTPYKll,Iﬂ 313bUPAHHA

1. OuncTbTe NOBEPXHIO BYFNENNACTUKOBOIO €3 Ta 3aXUCHOT HAKNAAKI aLeTOHOM abo
i3onponinosum cnuptom (puc. 2).

. Hanecitb Loctite 495 Ha HUXKHI0 NOBEPXHIO 3aXMCHOT HaKNaAKK, N03HaueHy po3mipom (puc. 3).
MonepepeHHs. Loctite 495 nerko 3acTurae Ha LWKipi Ta TKaHWHI. byabTe 06epexHi i3
3a/IULLIKAMM Mif Yac nig'eAHaHHA feTani.

. PO3MICTITb 3aXWCHY HAaKNaJKy NOHAZ BYrNENNACTUKOBUM N1E30M TaK, o6 iT BUcTynn
npuAAranu o NpoKnagok Ha croni (puc. 4)

4. TIpUTUCHITb 3aXUCHY HAKNaZKY Ha 2 XBUNMHM, a60 JOKM Kneii He BUCOXHe (puc. 5)

5. Po3pixTe 3aXUCHY HaKNaAKY nocepeAnHi B30BX 3a30py Mix ne3amu (puc. 6)

6. 3anuLIKK 3aXnCHOT HaKkNaaky noTpibHo BuAanuTH. OCTaTouHMIA BUTNAZ NiCNA PO3pi3aHHA
MOHa no6aunTy Ha (puc. 7)

. TpuKpiniTb NpUCTpil 40 NPOTE3a CTONY, HaHICLLIW repMETMK cepeaHbOT MiLHOCTI AnA
pi3b60BUX 3'€1HAHD Ha BONT i 3aTATHITD i3 KPYTHUM MOMeHTOM 5 H-m (puc. 8)

8. Po3MiLLieHHA NPUCTPOI0 3aNeXNTb Big Po3Mipy Ta Kateropii cTonu. [Ina AOCATHEHHA

ONTMManbHOro PO3MiLLeHHA NPUCTPOK BiH MA€e NPUNATaTH 10 3aXMCHOT HaKNaaKu abo 6yTn
Ha BifiCTaHi He binbLue Hix 0,5 Mm (puc. 9)

N
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id'eonanna mpy6ku:
i. Min'enaiite Tpy6KY Ao BXigHOro nopty Ha Unity. MMin'eaHalite iHwwmit KiHewb Tpy6KM A0
KnanaHa npucTpoio Ha LWinbHo npunaratouiii rinb3i.
. Y pasinoTpebu BiapixTe 3aiiBy yacTUHy Tpy6KN.
iii. MepianbHo 3akpiniTb TPY6KY Ha NpoTe3i CTONY 3a JONOMOTO0I0 3aTHCKaYa AN TPY6KM, 06
YHUKHYTI NOLUKOAKEHHA Nifj Yac XoAb6u.
YBara! [lepekoHaiiTecs, Lo TpybKI NPpUCTPOIO He CTUCHYT il He neperHyTi (puc. 10).
YBara! [lepekoHaitteca, Lo TpyOKI NPUCTPOID He CTUCHYTI il He CKNaZeHi BHACNIAOK HaHECEHHA
KOCMeTMyHoro 03ao6neHns (puc. 11).
Monepepkenna! HewinbHo 3akpinneHa abo 3Bucatoya Tpy6ka moxe npu3BecTu Ao
CNOTUKAHHA. 3aKpiniTb TPyBKY Ha NpoTe3i cTony B NOCTiitHMiA CNoCi6.

BUKOPUCTAHHA

OyuuweHHa ma Joznao

0yuCcTbTE BONOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TiCNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.
YBara! He BUKop1CTOBYIiTe PO3YMHHUKM, CUNBHILLi 33 i30MPONINOBUI CINPT, OCKINbKM BOHY
MOXYTb NOLIKOAUTI MaTepian abo NOTpanuTy Yepe3 KnanaH y rinb3y.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpuCTpiil BOAOHENPOHUKHWIA.

BogoHenpoHuKHuil npucTpili MOXHa BUKOPUCTOBYBATU y BOSIOTOMY Cepe0BULLi I 3aHyploBaTH
Y BOAY Ha rMUbuHY Ao 3 MeTpiB LoHaiA6inbLIe Ha 1 roauHY.

BiH MoXe BUTPUMYBATH KOHTAKT i3 CONMOHOI0, X/I0POBAHOI0 BOZI0H), NOTOM, CEYEl0 Ta M'AKIIM MUIOM.
BiH Takox Moxe nipAaBaTcA BUNAAKOBOMY KOHTAKTY 3 Mickom, NioM Ta bpyaom. Tpusanuit
KOHTAKT He 0Ny CKAETbCA.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 60 BOAOTOI0.

MicnA KoHTaKTY 3 MMM piguHamu, XimMikaTamu, nickom, nunom abo 6pynom ounwaiite
MPiCHOI0 BOAA0I0 Ta BUTUPAIATE HACYXO TKAHMHOIW.

MpucTpiil MoXHa BUKopUCTOBYBaTY 3a Temnepatypu Big -15 °C 4o 50 °C.

0bC/YroBYBAHHA

Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatTb OrNAZATUCA MeAMYHIM GaXiBLieM. [HTepBan Ma€ BU3HavaTHCA
3aN€XHO BijJ aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

PekomenpoBaHuii iHTepBan — pa3 Ha 6 micAi.
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lpoTArom Tepmiky exkcnnyatavii npucTpoio Moxe 3HaA06UTUCA OunLLeHHA abo 3amiHa

HaBeZEeHUX HUXYE KOMMOHEHTIB.
+ Knanahu 3 nnockumu cTynkamu
+ BuxigHuit nopt
+ Tpybka

Mpumitka. [InA npaBunbHOro GYHKLioOHYBaHHA KNanaxu 3 NNOCKUMM CTYNKaMU MatoTb by Ty
CNPAMOBAHI HaNeXHUM YMHOM, AK 3a3HaueHo Ha (puc. 12). 3aTArHITb BUXIAHWIA | BXiAHNIA

0TBOPU 3 KPYTHUM MOMeHTOM 4 H-m.

Po36upanna

3HiMiTb TpY6KY, BUXIAHWI NOPT i BXiAHWI NOPT, 1406 0TPUMATK AOCTYN A0 KNANaHIB i3 NNOCKUMM

CTyNKaMu.

loemopHe 36upanua
36epiTb AeTani y 380pOTHiil NOCNIAOBHOCTI.

Moci6HuK 3 ycyHeHHA HecnpasHocmeli

fIKLLO NPUCTPli He NPaLIOE HANEXHUM YUHOM, NepeBipTe Take:

Mpo6nema MoxnuBa npuumHa Wlo noTpi6Ho po6uT
BupigHaitte Unity BignoBigHum YuHom i 3HoBy
o ) npuKpiniTb. HaneciTb repmeTiK cepeHboi
Mpuctpiii Unity npunarae HewwinbHo. pukpint ’ p, PeaHL0l
MilHOCTi ANA Pi3bOOBMX 3'€AHaHD | 3aTATHITH
6onT i3 MomeHTOM 5 H-m (puc. 8).
Mix amoprusatopom i nesom QuUCTbTE 3riZHO 3 HCTPYKLLIAMI 3 YNLLEHHS.
LLlym Bip MPOAYKTY | 3HaxomuTbCA MicoK. Py :
Unity (KnauaHHs, N -
Mix ne3amu 3HaxoAUTbCA MiCoK i/ . ; )
MOCTYKyBaHH, . UnCTUTY 3TiAHO 3 IHCTPYKLIAMM 3 YULLEHHS.
abo emiTTA.
CKpUN, APANAHHA,
cBuCT) 3aMmiHiTb 06MABa KNanaKu 3 NNOCKUMM
KnanaH i3 nnockumm crynkamu CTyNKamu (BXiaHWiA | BuxigHuit nopt). Mepuw
3HOCUBCA, NOPBABCA Ui HiX BCTaBUTI KNanaHy 3 NAOCKUMM CTYNIKaMK,
3abpypHmBCA. [A0AaiiTe i30MponinoBuiA CAMPT y BXiAHNIA i
BUXiZIHWIi OTBOPY KOPNYCY ANA OUNLLIEHHA.
OinbTp 3a6pyaHmBCA. 3aMiHiTb BUXiBHMI NOpT.
BisyanbHo nepesipre yLuinbHioBay i/a6o
. naitHep Ha HAABHICTb NOLIKOAXEHD, Y pasi
Mporikae Seal-In. P o AEHE, Y P
noTpe6u 3amiHirb. 3a 0MOMOrolo LNpuLa
nepeBipTe, Y yTPUMYETHCA BaKYyM.
LL{o6 nepekoHaTUCA B LibOMY, YLLINbHITL KNanax
) . . i3 BHYTPILUHbOI CTOPOHY FiNib3V CUAIKOHOBOK
Mpotikae knanaH rinb3u Unity.
NOAYLIKOK Ta 32 AONOMOTOI0 WNpULA
nepeBipTe, UM NPaLIOE BiH HANEXHUM YUHOM.
YTpara Bakyymy o N
. TepeKoHaiiTecs, 0 Tpy6Ka NOBHICTIO BCTaBNeHa
Tpy6Ka BCTaBneHa He NOBHICTHO. - . X .
Y BXiZAHWIA NOPT | Knana rinb3n Unity.
[epeBipTe, 41 NPaBUAbHO CNPAMOBAHI Knanau
KnanaHu 3 nnockumu crynkamu ) )
. 3NNIOCKUMY CTYNIKaMM, | B pasi noTpeou
BCTaHOBMEHi HENpaBUmbHO. .
cKopuryitte (puc. 12).
[epegipTe piBeHb BaKyyMy B rib3i 3a
linb3a nporikae. ZA0NOMO0I0 LUNPULIA, LLO BXOAUTb A0 KOMMNEKTY
NOCTauYaHHS, i BiANOBIAHOTO 00N AHAHHS.
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Mpo6nema

MoxnuBa npuumnna

Wlo noTpi6Ho po6utk

Lllym i/a6o BTpata
BaKyyMy

KoBTy nonepesyBanbHy eTUKETKY
He Gyno BuAaneHo 3 nipamian cronu.

3HIMITb XXOBTY NonepezXyBanbHy eTKeTKY,
3aTATHITL BIANOBIAHO A0 cneuwndikavili (auB.
IHCTPYKLt0 3 BUKOPUCTaHHA aZianTepa).

[Hi3n0Ba (i3 BHYTPiLLHIM

r‘ \ 'r i L HO
3'€/AHaHa 3i LWTeKepHoH (i3
30BHILLHIM KpiNAeHHAM) nipamigoto
cronu.

BigperynioiiTe, ckopucraiiteca repmeTikom
CepeAHbOi MiLiHOCTI ANA Pi3bO0BIX 3'€HAHD i
3aTATHITH i3 HaNeXHUM MOMEHTOM (AVB.
3HaueHHA KPYTHOr0 MOMEHTY B IHCTPYKLi A0
apantepa).

Tpybka nporikae.

3aMiHiTb TPYOKY BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIH.

BxinHwii i/a6o Buxipnmii nopt
HewwinbHo NpunArakTb.

3aTarniTb BXifHuIA i/ab0 BUXigHWiA nopT i3
KpyTHUM MomeHTOM 4 H-m. MepekoHaiitecs,
1110 TPYOKY NPaBINbHO BCTAHOBNEHO HA

i nopry.

LlikapneTka Spectra o6mesxye
DyHKLiOHaNbHi MOXNMBOCTI BIPOOY.

YcTaHoBiTb WKapneTky Spectra Ha micue it
nepeKoHaliTecs, Lo ii BCTaHOBAEHO HaNeXHUM
yuHom (puc. 11).

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT

Mpo 6yAb-AKWii cepito3HNi iHLMAEHT, NOB'A3aHWIA i3 NPUCTPOEM, CNifl NOBIROMAATY BUPOOHMKA

Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA

MpucTpiid i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb
MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHaHHI OAMH

i3 0iHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac

BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHBOrO NPU3HAYEHHA.

Qssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 3a Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.
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