ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is an auto expulsion valve for use in
avacuum socket system.

Components (Fig. 1)
1. Bottom Attachment with Expulsion Valve
2. Fabrication Ring with 0-Ring, Silicone Ring,
and Silicone Seal (Included in L-641000)
3. Cross Driver (Included in L-680000)

INTENDED USE

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

The device must be fitted and adjusted by

a healthcare professional.

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

Itis intended to be used with a cushion liner
and asleeve.

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Following the socket manufacture

1. Make sure that the seal between the
Fabrication Ring and Attachment is
uncontaminated, without debris.

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

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

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

Komponenten (Abb. 1)

. Bodenbefestigung mit AusstoBventil

2. Konfektionsring mit 0-Ring, Silikonring
und Silikondichtung (in L-641000
enthalten)

. Kreuzschraubeinsatz (im Lieferumfang
von L-680000 enthalten)

w

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und
Befestigun eines Prothesensystems, das eine
fehlende untere Extremitét ersetzt.

Das Produkt darf nur von einer
orthopadietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

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

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

USAGE

Cleaning and care

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or
humid environment and submerged in up to
3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.
It can tolerate contact with: Salt water,
chlorinated water, perspiration, urine, and
mild soaps.

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

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

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

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should
be examined by a healthcare professional.
Interval should be determined based on
patient activity.

Clean the device by blowing compressed air
from the inside of the socket.

Caution: Itis recommended that the
Expulsion Valve should be cleaned at least
every six weeks to ensure proper functioning.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

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

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

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

Warnung: Wennssich die Funktionsweise des
Produkts veréndert, die Funktion beeintréchtigt
ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder VerschleiB aufweist, die
einer ordnungsgeméBen Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt
nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopadietechnische Fachkraft wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG
Nach der Schaftherstellung
1. Vergewissern Sie sich, dass die Dichtung
zwischen dem Fertigungsring und dem

Aufsatz nicht verunreinigt ist und keine
Ablagerungen enthélt.
2. Schrauben Sie den unteren Aufsatz mit
AusstoBventil in den Boden des Schafts.
3. Mit dem Kreuzschlitzschraubendreher
und einem 8-mm-Drehmomentschliissel
auf 8 Nm anziehen.
Warnung: Wird dieser Schritt nicht
ordnungsgemag ausgefiihrt, kann dies zum
Verlust der Vakuumaufhangung fiihren.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser,
Chlorwasser, Schweif3, 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.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

UTILISATION PREVUE

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

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

L'adéquation du dispositif a la prothése et au
patient doit étre évaluée par un professionnel
desanté.

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

Indications d'utilisation et population
cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre

inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au
patient toutes les informations contenues
dans ce document nécessaires a I'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 I'utiliser et contacter un
professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una valvula de expulsién
automatica para su uso en un sistema de
encaje de vacio.

Componentes (Fig. 1)
1. Fijacion de fondo con vélvula de expulsion
2. Anillo de fabricacién con junta tdrica, anillo
dessilicona y membrana de silicona
(incluido en L-641000)
3. Destornillador de estrella (incluido en
1-680000)

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un
profesional sanitario.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten
von einer orthopddietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitat des Patienten
festgelegt werden.

Reinigen Sie das Gerat, indem Sie Druckluft
aus dem Inneren des Schafts blasen.
Vorsicht: Es wird empfohlen, das AusstoBventil
mindestens alle sechs Wochen zu reinigen, um
eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN
ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG
Ossur ibernimmt in den folgenden Féllen
keine Haftung:

« Das Gerdt wird nicht geméR der
Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer
Hersteller montiert.

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

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

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

I 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 apres contact avec de
I'eau douce ou de I'humidité.

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

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble
doivent étre examinés par un professionnel de
santé. L'intervalle doit étre déterminé en
fonction de I'activité du patient.

Nettoyer le dispositif en soufflant de I'air
comprimé depuis I'intérieur de I'emboiture.
Attention : il est recommandé de nettoyer la
valve d’expulsion au moins tous les six mois
afin de garantir son bon fonctionnement.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas
suivants:

- Ledispositif nest pas entretenu comme
indiqué dans les instructions d'utilisation.

- Ledispositif est assemblé avec des
composants d'autres fabricants.

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

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

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

Indicaciones de uso y poblacion de
pacientes objetivo
- Pérdida, amputacion o deficiencia de
extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de alto impacto, por
ejemplo, caminary correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE
SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al
paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso seguro de este
dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una

pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si
el dispositivo muestra signos de dafio

o desgaste que dificultan sus funciones
normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Después de la fabricacion del encaje
1. Asegirese de que la membrana entre el
anillo de fabricacién y el accesorio no
presente residuos.

. Atornille la fijacién de fondo con valvula
de expulsion en la parte inferior del
encaje.

. Apriete a8 Nm con el destornillador de
estrellay una llave dinamométrica de
8mm.

Advertencia: Si no se realiza este paso

correctamente, se puede perder la suspension

de vacio.

N
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Uso

Limpieza y cuidado

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

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 méximo de 1hora.
Puede tolerar el contacto con: agua salada,
agua clorada, transpiracion, orina y jabones
suaves.

También puede tolerar la exposicion ocasional

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

Componenti (Fig. 1)
1. Attacco distale con valvola di espulsione
2. Anello di montaggio con anello ad 0,
Anello in silicone e Sigillo in silicone
(inclusi in L-641000)
3. Cacciavite a croce (incluso in L-680000)

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a collegare
erilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di
pazienti target

- Perdita, amputazione o deficienza degli

arti inferiori

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA
SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare
I'utente su tutto cio che é riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Seguire la fabbricazione dell'invasatura

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

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

3. Serrare a8 Nm usando un cacciavite a croce
e una chiave dinamometrica da 8 mm.

NORSK
Medisinsk utstyr
BESKRIVELSE

Enheten er en automatisk utdrivningsventil
for bruk i et vakuumhylsesystem.

Komponenter (fig. 1)
1. Bunnfeste med utdrivningsventil
2. Fabrikasjonsring med 0-ring, silikonring
og silikontetning (inkludert i L-641000)
3. Krysstrekker (inkludert i L-680000)

TILTENKT BRUK
Enheten er ment  kobles til og frigjeres fra et

aarena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

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

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

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar
reqularmente el dispositivo y la prétesis
completa. El intervalo debe determinarse en
funcién de la actividad del paciente.

Limpie el dispositivo aplicando aire comprimido
desde el interior del encaje.

Precaucion: Se recomienda limpiar la vdlvula
de expulsién al menos cada seis semanas para
garantizar su correcto funcionamiento.

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird 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
alas condiciones de uso, aplicacion
0 entorno recomendados.

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

UTILIZZO

Puliziae cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido
eimmerso in acqua fino a3 metri di profondita
per un massimo di1ora.

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

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

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione
accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici,
sabbia, polvere o sporco e asciugare con un
panno.

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.

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

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

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere
smaltiti in conformita alle rispettive
normative ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

Ossur non si assume alcuna responsabilita per

quanto seque:

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

Dispositivo montato con componenti di

altri produttori.

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

protesesystem som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enheten ma tilpasses og justeres av
helsepersonell.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten
ma vurderes av helsepersonell.

Den er ment a brukes med en cushionliner og
en hylse.

Indikasjoner for bruk og
madlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet
eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med hey belastning, f.eks.
gding og sporadisk leping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om
alti 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, mé pasienten slutte a bruke enheten
og kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Etter fremstilling av hylse

1. Serg for at tetningen mellom
fabrikasjonsringen og festet er fri for
smuss 0g rusk.

2. Skru bunnfestet med utdrivningsventilen
innibunnen av hylsen.

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

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

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vte eller
fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter
dyptvannihgyst 1time.

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann,

DANSK
Medicinsk udstyr
BESKRIVELSE

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

Komponenter (Fig. 1)
1. Bundbeslag med udblasningsventil
2. Fabrikationsring med o-ring, silikonering
og silikoneforsegling (inkluderet
iL-641000)
3. Tveernggle (inkluderet i L-680000)

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Det er beregnet til at blive brugt sammen med
en cushion liner og sleeve.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af
underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hej
belastning, f.eks. gature og let Igb.

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

Advarsel: Hvis der er sket en &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
Efter fremstilling af hylsteret
1. Serg for, at forseglingen mellem
fabrikationsringen og beslaget er
uforurenet, uden snavs.
2. Skru bundbeslaget med udblasningsventil
ind i bunden af hylsteret
3. Tilspaend til 8 Nm ved hjelp af
tvaerngglen og en 8-mm momentnggle.
Advarsel: Hvis dette trin ikke udfares korrekt,
kan det medfore tab af vakuumsuspension.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en automatisk vakuumventil for
anvandning i ett vakuumhylssystem.

Komponenter (Fig. 1)
1. Bottenfaste med vakuumventil
2. Tillverkningsring med 0-ring, silikonring
ochssilikonforsegling (ingar i L-641000)
3. Stjdrnmejsel (ingar i L-680000)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigora ett
protessystem som ersatter en forlorad nedre
extremitet.

Enheten méste monteras och justeras av
ortopedingenjor.

Lémpligheten att anvénda den hdr enheten
med protesen och patienten maste utvarderas
av ortopedingen;jor.

svette, urin og milde saper.

Det taler ogsd sporadisk eksponering for sand,
stav 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 tark med en klut.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bor
underspkes av helsepersonell. Intervall skal
bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
Rengjor enheten ved & blase trykkluft fra
innsiden av hylsen.

Forsiktig: Man ber rengjore
utdrivningsventilen minst hver sjette uke for
asikre at den fungerer som den skal.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for flgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det
stari bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med
komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte
bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

BRUG

Renggring og vedligeholdelse

Rengores med en fugtig klud og en mild sabe.
Torres med en klud efter rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand,
sved, urin og milde sa&ber.

Det taler 0gsa lejlighedsvis eksponering for
sand, stev og snavs. Kontinuerlig eksponering
erikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand
eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bor
undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlgges ud fra patientens
aktivitetsniveau.

Rengor enheden ved at blaese trykluft fra
indersiden af hylsteret.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

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

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes

i overensstemmelse med de respektive lokale
eller nationale miljgbestemmelser.

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

Den dr avsedd att anvandas med ett cushion
liner och en sleeve.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlustav nedre extremiteter, amputation
eller brist
« Inga kénda kontraindikationer
Enheten dravsedd for hog aktivitetsniva, t.ex.
gang och sporadisk [6pning.

ALLMANNA
SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten
om allti 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 anvénda enheten och
kontakta en ortopedingenjor.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Efter tillverkning av hylsa
1. Se till att tdtningen mellan
tillverkningsringen och fastet inte &r
kontaminerad med skrap.
2. Skruva in bottenfdstet med vakuumventil
i botten pd hylsan.
3. Dra at till 8 Nm med stjérnmejseln och en
8 mm momentnyckel.
Varning: Underlatenhet att utfora detta steg
korrekt kan leda till forlust av
vakuumsuspension.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljoforhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentdt enhet kan anvéndas i en vét eller
fuktig miljo och sénkas neri upp till 3 meter
djupt vattenihdgst 1timme.

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

Den tal 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 vatskor, kemikalier,

EAAHNIKA

latpotexvohoyikd mpoiov

MEPITPAOH

To mpoiov €ivat pia BaABida avtoépatng
€§wlnonc yia xprion og c0aTnpa dnpiovpyiag
KEVOU 0NV umodoyK.

E€aptipata (Ewk. 1)

1. Katw mpoodptnpa pe farpida e€nbnong

2. AakToNog Kataokeunc pe akToMo
oxfiuatog 0, dayTulidt othikdvng kat
0TEYAVOTOINTIKG GIAIKOVNG
(mepthappdvetat 6To L-641000)

3. ZravpokatadPido (mepihapPavetal oto
1-680000)

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoiév mpoopiCetat yia va 6uvdéoel kat va
anehevBepwvel éva mpooBeTIKO GUOTNA MOV
avTikaBlotd éva eNNeimov kdtw dkpo.

To mpoiov mpémel va TomoBeteitat puByieTal
amoKAELOTIKG amd emayyehpatia vyeiag.

H kataMnAdtnTa autol Tou mpoidvTog yia Ty
npdBeon kai Tov acBevi mpémetva
aglohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.
MpoopiCetat yla xprion pe emévuon
pagihaptol kat mepiAnpa.

Evéeieic yia xprion kat minBuopdg
a0fevav-otdyo

« Anwlela, akpwTnplacpoc 1y avendpkela

KATw dkpou

« Aevumapyouv yvwotéc avtevdeiselg
To mpoiév mpoopiCetat yia xprion o€ vPnAd
enimeda katamdvnon, m.x. ypriyopo
TIEPMATN A KAl TEPIOTAGIAKO TPESIHO.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

0 emayyehpatiag vyeiag Oa mpémetva
EVNEPKOEL TOV a0BeV 1o OAEC TIC 0dnyieg mou
nepiappdvel o mapdv £yypago Kai ot omoieg
TipéMmeLva TPolvTal yla Ty acpalr xprion
QUTAG TOu TIPOTGVTOG.

Npogdomoinon: Edv mapatnpnei alayn

1} aMWAELA TE AEITOUPYIKOTNTAC TG GUOKEVRC
i €4v ) 6uokevn mapouoldlel onpadia APng
1} 9Bopdg mou umodiCouv TIC KAVOVIKEC
ettoupyieg Tng, 0 aoBevric Bampémeiva
OTANATAOEL TN XPON TNG GUOKEVAC Kat val
EMKOWVWVAOEL Jl€ Evav emayyeApaTia vyeiag.
To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav
uovo aoBevn.

OAHTIEZ YNAPMOAOTHIHX
Metd tv Kataokevn TG umodoxng
1. BeBawBeite 0T1T0 0TEYAVOMOINTIKO
HeTady Tov SakTuAiou KATAGKEVRG Kal Tou
TIPOCAPTAHATOC €ival pn pumapd, xwpic
umoeippata.
2. Bidware 1o kATw mpoodptnpa pe farida
€€wBNoN¢ 070 KATW PEPOC TNE UTTOSOYAC.

SUOMI

Ladkinnallinen laite

KUVAUS
Laite on automaattinen tyhjennysventtiili,
jota kdytetdan alipaineholkkirakenteessa.

Osat (kuva1)
1. Pohjakiinnitys ja tyhjennysventtiili
2. Valmistusrengas yhdessa O-renkaan,
silikonirenkaan ja silikonitiivisteen kanssa
(siséltyy tuotteeseen L-641000)
3. Ristipdaruuvitaltta (sisaltyy tuotteeseen
1-680000)

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi
puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijarjestelméan ja irrotettavaksi siitd.
Laitteen saa asentaa ja sdatdd vain

sand, damm eller smuts och torka med en
trasa.

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor
undersokas av en ortopedingenjor. Intervallet
bor faststéllas baserat pa patientens aktivitet.
Rengor enheten genom att blasa tryckluft fran
insidan av hylsan.

Varning: Vi rekommenderar att
vakuumventilen rengdrs minst var sjatte vecka
for att sakerstélla att den fungerar korrekt.

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

KASSERING

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

ANSVAR
Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhéllits enligt
anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med
komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an
rekommenderade forhallanden,
anvandningsomraden eller miljder.

3. Pomn gta 8 Nm xpnotpomolavtag 1o
0TaupoKatadpido kai éva uvapopeTpikd
KAeWi 8 mm.

Npogdomoinon: H pn owotr ektéeon avtod
Tou Bripatog umopei va 0dnynoeL o anwhela
NG avdptnong kevou.

XPHIH

KaBapiopdc kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva fmo
0amoUVL. ZTEYVWOTE e €va avi PeTa tov
kaBapiopo.

NepiBarovrikéc ouvOBiKeg

To mpoidv ival adidppoxo.

‘Eva ad1aBpoyo mpoidv pmopei va ypnaotpomoin e
o€ Uypo 1 um6 uypacia mepIPANoV Katva
BuBioTei o€ yAuko vepd BaBoug éwe 3 pétpayia
péyloto didoTnpa 1wpag.

Mnopei va gival avBekTIKR 6TV EMaQN pe:
ahatévepo, YAwplwpévo vepo, epidpwon, olpa
Kat fmag dpdong oamolvia.

Mmopei emiong va aveyBei tnv meplotactai
£kBean oTnv dypo, T okovn Kat T Bpwiutd.

H ouveyric ékBeon dev emtpénmetal.

YTEYVWOTE PE éva mavi PETa and emagn pe
YAUKO vepo 1 vypacia.

KaBapiote pe yAuko vepo petd amd éxBeon oe
M\ uypd, Xnuika, dupo, okovn 1 Bpwptd kat
OTEYVWOTE HE Eva Tavi.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n ouvoliki mpdBean mpémeLva
e§eTaoTovv amd emayyehparia vysiag. To
S1dotnpa Oa mpémetva kabopietal pe Bdon T
dpaonploétnTa 10V AGBEVOUC.

KaBapiote To mpoiov puowvtag memeopévo
aépa amo To E0WTEPIKO TG UTOSOXN(.
Mpocoyn: Luviotdtat n faABida e§wbnong va
kaBapiCetat TouhdytoTov KABe £€1 eBOopddeg
yiava das@ahiotei n owotA Aettoupyia.

ANAOOPA TOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodrimote goBapd cuppdv o€ oxéon pe 1o
TIPOIOV MPEMEL va avapépETal 6ToV
KATAOKEVAOTH Kal 0TIC appOSLEC apyéq.

ANOPPIYH

To mpoidv Kat n Guokevaoia Ba mpémel va
amoppINTOVTAl GUNPWVA JE TOUG aVTIOTOLXOUG
TomkoUG 1y éBvikol¢ mepIBalhovTikolg
Kavoviopoug.

EYOYNH
H Ossur Sev avahapBavet kapia £uBovn yia Ta
akéhovBa:
« Mn ouvtipnon Tou mpoiovTo¢ cOPPwWvVa
He TIc 08nyieg ypriong.
« ZUvappoAdynon Tou mPoioVToC pe
e§aptipata AWV KATAoKEVAoTWY.
« XpAon Tou MPoioVToC EKTOC GUVIOTWHEVWY
ouvONKwv XpRong, Epappoync
1y mepiBahhovtog.

terveydenhuollon ammattilainen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava tdmén laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Se on tarkoitettu kdytettavéksi cushion-tupen
jaholkin kanssa.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai
synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason
kdyttoon, esim. kdvelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on
iimoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka

potilaan tulee tietdd pystyakseen kdyttdmaan
tatd laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai
heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja
vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen
normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa
laitteen kayttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttoon.

ASENNUSOHJEET
Holkin valmistuksen jalkeen
1. Varmista, ettd valmistusrenkaan ja
kiinnikkeen vélinen tiiviste on
kontaminoitumaton ja roskaton.
2. Ruuvaa pohjakiinnike
tyhjennysventtiileineen holkin pohjaan.
3. Kiristd ristipddruuvitaltalla ja kahdeksan
millimetrin momenttiavaimella
kahdeksan newtonmetrin kireyteen.
Varoitus: Jos tatd vaihetta ei tehda oikein,
alipainekiinnitys voi irrota.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla.

Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttdolosuhteet

Laite on vedenpitdva.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai
kosteassa ymparistdssd ja upottaa enintddn
kolmen metrin syvyiseen veteen enintdan
yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestad myds satunnaista altistumista
hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

Onderdelen (afb. 1)
1. Bodembevestiging met uitstootventiel
2. Fabricagering met O-ring, siliconenring
ensiliconenafdichting (inbegrepen in
1-641000)
3. Kruiskopschroevendraaier (meegeleverd
bij L-680000)

BEOOGD GEBRUIK

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en
afgesteld door een medische-zorgverlener.
De geschiktheid van het hulpmiddel voor de
prothese en de patiént moet worden
beoordeeld door een medische-zorgverlener.
Hetis bedoeld voor gebruik met een cushion
lineren een sleeve.

Indicaties voor gebruik en beoogde
patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de

onderste ledematen

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Volgend op de kokerfabricage
1. Zorg ervoor dat de afdichting tussen de
fabricagering en het hulpstuk niet
verontreinigd is, zonder debris.
2. Schroef het onderste hulpstuk met
uitstootventiel in de bodem van de koker.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é uma valvula de expulsdo
automatica para utilizagdo num sistema de
encaixe de vacuo.

Componentes (Fig. 1)
1. Adaptador de fixacao inferior com valvula
de expulsao
2. Anel de fabrico com 0-ring, anel de
Silicone e vedante de silicone (incluido no
1-641000)
3. Chave transversal (incluida no L-680000)

eiole 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, polylle tailialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

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

Puhdista laite puhaltamalla siihen paineilmaa
holkin sisdpuolelta.

Huomaa: On suositeltavaa puhdistaa
tyhjennysventtiili vahintaan kuuden viikon
vélein sen asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettava paikallisten tai
kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kayttdohjeissa
neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kaytetdan
muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta
suositeltua kdyttdolosuhdetta,
kdyttokohdetta tai kdyttoymparistoa.

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

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

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep.
Droog na het reinigen af met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een apparaat met de kwalificatie ‘Waterproof’
mag in een natte of vochtige omgeving
worden gebruikt en maximaal Tuur zijn
ondergedompeld in water tot 3 meter diep.
Het kan contact verdragen met: zout water,
chloorwater, zweet, urine en milde zeep.

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

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

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

ONDERHOUD

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

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

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

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELUJKHEID
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.

UTILIZA(AO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ligar e deshloquear
um sistema protésico que substitui um membro
inferior em falta.

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

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

Destina-se a ser utilizado com um liner de
amortecimento e uma manga.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos

membros inferiores
- Sem contraindicagdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizaces de
impacto elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satde deve informar

0 paciente sobre todas as indicagées do
presente documento necessarias para uma
utilizagdo segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de
funcionalidade do dispositivo, ou se

o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fungdes normais,
0 paciente deve parar a utilizacdo do
dispositivo e contactar um profissional de
salde.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num
Ginico paciente.

INSTRU(()ES DE MONTAGEM
Apds o fabrico do encaixe
1. Assegurar que o selo entre o anel de fabrico
e 0 adaptador de fixacdo ndo estd
contaminado e ndo tem detritos.
2. Aparafusar o adaptador de fixacdo
inferior com vélvula de expulsdo na parte
inferior do encaixe.
. Apertar até 8 Nm com a chave transversal
e uma chave de tor¢ao de 8 mm.
Aviso: a realizacdo inadequada deste passo
podera resultar em perda da suspenséo
avécuo.

w

UTILIZA([\O

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabao neutro.
Secar com um pano apds a limpeza.

Condigdes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser
utilizado num ambiente himido ou chuvoso
e submerso em dgua até 3 metros de

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyrdb to automatyczny zawor
odprowadzajacy powietrze do uzytku

w systemie prozniowych lejéw protezowych.

Elementy (rys. 1)

. Dolne mocowanie z zaworem
wydmuchowym

. Pierécieri montazowy z o-ringiem,

pierécien silikonowy i uszczelka

silikonowa (zawarte w L-641000)

Wkretak krzyzakowy (zawarty w L-680000)

N

w

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do faczenia

i uwalniania do systemu protetycznego, ktory
zastepuje brakujaca koficzyne dolna.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez
personel medyczny.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie
do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Przeznaczony jest do stosowania z lejem
silikonowym i rekawem.

Wskazania do stosowania i docelowa
populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny

dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego
uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego
biegania.

0GOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien
poinformowac pacjenta o wszystkim w tym
dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana

w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji,
lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub
zuzycia utrudniajace jego prawidfowe
funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie
zlekarzem.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez
jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Po produkgji leja protezowego
1. Nalezy upewnic sig, ze uszczelka miedzy
pierscieniem montazowym a koricowka
nie jest zanieczyszczona, bez odtamkow.

. Przykreci¢ dolne mocowanie z zaworem
wydmuchowym do dolnej czeci leja
protezowego.

. Dokreci¢ momentem 8 Nm za pomoc
wkretaka krzyzakowego i klucza
dynamometrycznego 8 mm.

N

w

TURKCE

Tibbi Uriin

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

profundidade durante um méaximo de Thora.
Pode tolerar o contacto com: dgua salgada,
dqua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes
neutros.

Pode também tolerar exposi¢ao ocasional
aareia, pd e sujidade. A exposi¢do continua
ndo é permitida.

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

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

MANUTEN(i\O

0 dispositivo e a prétese global devem ser
examinados por um profissional de satide.
Ointervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.

Limpar o dispositivo com ar comprimido a partir
dointerior do encaixe.

Atencao: é recomendado efetuar a limpeza
da valvula de expulsdo pelo menos a cada seis
semanas para assegurar o funcionamento
correto da mesma.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com
o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as
instrucdes de utilizao.
« Dispositivo montado com componentes
de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de
utilizagdo, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

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

UZYTKOWANIE

Pielegnacjai czyszczenie

Czysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem.

Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany

w mokrym lub wilgotnym Srodowisku

i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3
metréw na maksymalnie 1godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda
chlorowang, potem, moczem i tagodnymi
mydfami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na
piasek, kurzibrud. 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.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac
sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okreslic
odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Wyczyscic¢ urzadzenie, wydmuchujac sprezone
powietrze z wnetrza leja protezowego.
Uwaga: zaleca sie czyszczenie zaworu
wydmuchowego co najmniej co szes¢ tygodni,
aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
whadzom.

UTYLIZACJA

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci
w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest
przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci
innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie
z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub
w Srodowisku innym niz zalecane.

.

Komponentler ($ek. 1)
1. Cikis Valfli Alt Baglanti
2. 0-ring ile Fabrikasyon Ring, Silikon Ring
ve Silikon Conta (L-641000 modeline
dahildir)
3. Yildiz Tornavida (L-680000 modeline
dahildir)

KULLANIM AMACI

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

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan
uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir
saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Bir cushion liner ve dizlik ile kullanilmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu I¢in
Endikasyonlar
+ Altekstremite kaybi, amputasyon veya
eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir
Uriin, yiirilyiis ve ara sira kosma gibi yiiksek
darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyani: Uriindeslev degisiklii veya kaybi ya
da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii
kullanmay! birakmali ve bir saglik uzmantiile
goriismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Soket yapimini takiben
1. Fabrikasyon ring ile Baglanti arasindaki
contanin kirlenmemis ve birikintisiz
oldugundan emin olun.
2. Cikis Valfli Alt Baglantiyi soketin altina
vidalaymn.
3. Yildiz Tornavida ve 8 mm tork anahtari
kullanarak 8 Nm'ye sikin.
Uyari: Bu adimin diizgiin yapiimamasi, vakumlu
suspansiyonun kaybina neden olabilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

PYCCKNI

MepnuumHcKoe yCTpoicTBO

ONUCAHKE

370 yCTpOIACTBO NpeACTaBAAET 060
aBTOMATUueCKuii BbINYCKHOI KnanaH ans
1CNONb30BaHNA B BaKYYMHOI CUCTEME TUAb3.

KomnnekTytowme (puc. 1)

1. HuxHee KpenneHwe ¢ BbIMycKHbIM
KnanaHom

2. KoHCTpyKTUBHOE KOMbLIO
CYNAOTHUTENBHBIM KONbLIOM,
CUAMKOHOBOE KOMLIO Y CUNMKOHOBOE
ynnoTHeHue (BX0AUT B komnneKT L-641000)

3. Kpectoas oTBepTKa (BXOAUT B KOMMNEKT
1-680000)

lpoTuBONOKa3aHuA HeM3BECTHbI
YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo AN
1CMONb30BaHNA NPU BbICOKOI YAapHOI
Harpy3ke, Hanpumep npu xofibbe

1 nepuoAnyeckom bere.

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE
BE30MACHOCTH

MenuuunHcKkuit paboTHIK 0653aH
NpefoCcTaBUTb NALUEHTY BCH COAEPXaLLYCA
B IaHHOM JIOKyMeHTe MHdopmaLiio,
Heobxoaumylo Ana beonacHoro
CMONb30BAHIA 3TOF0 YCTPOIACTBA.
Npepynpexpaenue. Mpy u3meHeHnax unu
notepe ¢pyHKLMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
NOBPEXAEHIA UK U3HOCA U3AENNSA,
MELLAoLLIX ero HOPMANbHOMY
GYHKLIMOHUPOBAHNIO, NALIMEHT JOMKeH
TpeKpaTUTh UCMONb30BaHUE U 06PaTUTLCA
K Creyuanmcry.

YCTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ans
MHOropa3oBoro UCMoNb30BaHUA OAHUM
NALNEHTOM.

WHCTPYKLIUN N0 CBOPKE
Mocne usroToBNeHMA runb3bl
1. Y6epuTech, 4To ynNoTHeHE MeX Ay
KOHCTPYKTMBHbIM KONIbLIOM 1 KpenneHuem
He 3arpA3HeH0 1 He 3aC0peHo.
2. BBUHTWTE HUXHee KpenneHue
CBbINYCKHBIM KNANaHOM B HIKHIOH
4acTb rUNb3bl.
. 3aTaHuTe ¢ ycunuem 8 Hm, ncnonb3ys
KpecToByto 0TBEPTKY
1 AMHAMOMETPUYECKUIA KoY Ha 8 MM.
Mpepynpexpenue. HesepHoe BbiNoNHeHne
3TOrO LWara NpuBefeT K ocnabnenmto
BaKyyMHOT0 KperneHus.

w

NCNob30BAHUE
Oyucmka u yxo0
OuncTuTe BNaXHOI TKAHbI0 C MATKUM
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Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

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

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

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz
kalmaya karsi dayanikhidir. 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 tatli suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani
tarafindan incelenmelidir. inceleme araligi,
hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.
Soketin icinden basingli hava uygulayarak
irlinii temizleyin.

Dikkat: Diizgiin calismasini saglamak icin
¢ikig valfinin en az alt haftada bir
temizlenmesi dnerilir.

CiDDi OLAYI BiLDIRME

Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi
olumsuz olaylar, ireticiye ve ilgili yetkili
makama bildirimelidir.

IMHA
{Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal evre
diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asadidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde
bakimi yapilmayan iriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle
monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin
veya ortamin diginda kullanilan diriin.

MbIfIoM. [Tocne 0UNCTKM BLITPUTE HACYXO
TKaHbl0.

OKpyxatoLme ycnosua

YCTpolicTBO BOAOHENPOHNLIAeMO.
BogoycToitunBoe ycTpoiicTBO MOXKHO
11CNONb30BaTh BO BNAXHOI CPefie v MOrpyaTb
B BOZY Ha Iy6UHY 10 3 METPOB MaKCUMYM Ha
Tyac.

JlonyckaeTca KOHTAKT YCTPOICTBA C CONeHol

11 XNIOPMPOBaHHOIA BOAOH, NOTOM, MOYOiA

11 CNABbIMI MbINLHIMM PACTBOPAMU.

OHO TaKXe BblAepMBaeT INN30ANYHOE
BO3ZeiACTBME NecKa, MbInn U rpaA3N.
HenpepbiBHoe Bo3/elicTBME He JOMYCKAeTCA.
Tocne KoHTaKTa ¢ npecHoii BOfoi uim
1CNONb30BaHIA BO BNAXHOIA Cpefie BLITpUTE
HaCyX0 TKaHbIO.

locne KOHTaKTa ¢ APYTUMM XUAKOCTAMM,
XUMUKATaMu, NeCKOM, MbINbH UNK TPA3bH
NpOMOliTe NpecHol BOAOI 1 BbITPUTE HAacyXo
TKaHbIo.

TEXHWYECKOE ObCNTYXKWUBAHUE
YCTpOWCTBO 11 NPOTE3 JOMKHbI NPOBEPATHCA
MeAMUMHCKMM paboTHuKoM. UHTepBan
NPOBEPOK 3aBIUCUT OT AKTUBHOCTM NALIUEHTA.
OumcTuTe YCTPOICTBO, NPOAYB CKATHIM
BO3/IyXOM U3HYTpPH TWJIb3bl.

BHuMaHue: pekomeHAyeTca oumLLaTh
BbIMYCKHOIA KIanaH He pexe 0fHOro pasa

B LWECTb HeZenb Ans obecneyenus
HapnexaLlero GyHKLMOHNPOBAHMA.

COOBLLEHUE O CEPbE3HOM
WHUNAEHTE

0 ntoBbIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, (BA3AHHBIX
CYCTPOICTBOM, HE0BX0AUMO C006WaTh
NpPOM3BOANTENHO U COOTBETCTBYIOLMM
KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUIU3ALMA

YCTpOiACTBO 1 yNIaKOBKa AOMKHbI ObITh
YTUNM3UPOBAHDI COFMACHO COOTBETCTBYIOLLIMM
MECTHBIM I HaLMOHaNIbHBIM
3KONOTUYECKIM HOpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTI
33 (iegylovuee:

« YTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNyXMBanuch
B COOTBETCTBUI C IHCTPYKLIMAMMN 10
TpYMeHeHu.
W3penus, B KOTOpbIX MCMONb3YHOTCA
KOMMOHEHTbI pYTUX NPOU3BOAUTENEIA.
W3nenus, KoTopble IKCNNYaTUpPOBANNCh
6e3 cobniopeHna pekomeHayembix
YCNOBUI ¥ OKpy3KatoLeit cpesbl nn6o He
10 Ha3HAYeHMIo.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Zafizeni je ventil s automatickym
vypuzovanim, ktery se pouzivd v systému
s podtlakovym zavéSenim lizka.

Komponenty (obr. 1)
1. Spodni néstavec s vytlacnym ventilem
2. Viyrobni krouZek s 0-krouzkem
asilikonovd tésnéni (soucdsti polozky
1-641000)
3. Kiizovy kli¢ (soucasti polozky L-680000)

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je urcen k pfipojovani
auvoliiovdni k protetickému systému, ktery
nahrazuje chybéjici doIni koncetinu.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi
provést zdravotnicky odbornik.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou
protézu a daného pacienta musi posoudit
zdravotnicky pracovnik.

Je urceno k pouZiti se zmékcujicim naviekem
a textilnim ndvlekem.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Itrdta, amputace nebo zkrat dolni
koncetiny
« Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro vysoce intenzivni rdzy,
napf. pro chiizi a piileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta
informovat o véem, co je v tomto dokumentu
vyzadovano pro bezpecné pouzivani tohoto
prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté
funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni,
které bréni jeho normalni funkci, musi jej
pacient pfestat pouzivat a kontaktovat lékare.
Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho
pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Po vyrobé lizka
1. Ujistéte se, Ze je tésnéni mezi vyrobnim
krouzkem a pfipojenim
nekontaminované, bez necistot.
2. PfiSroubujte spodni ndstavec s vytlacnym
ventilem ke spodni ¢asti lizka.
3. Pomoci kfizového klice a 8mm
momentového klice jej utdhnéte tocivym
momentem 8 Nm.

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka
OPIS

Pomdcka je automaticky vypudstaci ventil na
poutitie v systéme vakuovych kibovej jamky.

Komponenty (obr. 1)
1. Spodny nastavec s vypustacim ventilom
2. Vlyrobny krdzok s 0-krdzkom, silikonovym
krizkom a silikénovym tesnenim (stcast
balenia L-641000)
3. Krizovy ovladac (stcast balenia L-680000)

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sliZi na pripdjanie k protetickému
systému, ktory nahrédza chybajticu dolnd
koncatinu, a uvolfiovanie od neho.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi
vykonat lekar.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu
adaného pacienta musi vyhodnotit lekdr.
Pouziva sa s timiacou vlozkou a névlekom.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia
pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej

koncatiny

« Nie sti zndme Ziadne kontraindikdcie
Této pomdcka je uréend na pouZivanie pri
vysokom rdzovom zataZeni, napr. na chddzu
aprilezitostny beh.
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Upozornéni: Pokud tento krok neprovedete
spravné, miZze dojit ke ztrété podtlakového
zavéseni.

POUZIVANI

Cisténi a Udrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou ajemnym
mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Tento prostedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizeni |ze pouzivat v mokrém
nebo vihkém prostfedia az na1hodinu je
ponofit az do 3metrové hloubky.

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

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

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti
osuste utérkou.

Po vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim,
pisku, prachu nebo necistotam prostredek
oistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél
prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval
Gdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Zafizeni vycistéte pouzitim stlaceného
vzduchu zevnitf l0zka.

Varovani: K zajisténi spravné funkce se
doporucuje vytlacny ventil istit alespo
kazdych Sest tydnd.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRiHOD

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

LIKVIDACE

Prostiedek a baleni je tfeba likvidovat

v souladu s pfislusnymi mistnimi i
celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho
prostredi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Gssur nepfebira odpovédnost za:
« prostredek, ktery nebyl udrZovan
vsouladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se
soucdstmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez
za doporucenych podminek, pro jiné
aplikace Ci v jiném prostredi.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Lekdr musi informovat pacienta o celom
obsahu tohto dokumentu, ktory je
nevyhnutny na bezpecné pouZivanie tejto
pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate
funkénosti pomacky alebo ak pomdcka
vykazuje zndmky poskodenia ¢i
opotrebovania, ktoré brénia jej normalnemu
fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat
amusi kontaktovat lekdra.

Této pomdcka je uréend na pouZitie iba
ujedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Nasleduje vyroba kibovej jamky

1. Uistite sa, Ze tesnenie medzi vyrobnym
krdzkom a pridavnym zariadenim je
nekontaminované, bez necistot.

. Zaskrutkujte spodny néstavec
s vypustacim ventilom do spodnej Casti
kibovej jamky.

. Krdtiaci moment utiahnite na 8 Nm
pomocou krizového ovlddaca a 8 mm
momentového kltica.

Upozornenie: Nesprévne vykonanie tohto

kroku mdze viest k strate vakuového

zavesenia.
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POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom.
Po ocisteni osuste handrickou.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je vodotesna.

Vodotesnti pomdcku mozete pouZivat v mokrom
alebo vihkom prostredi a ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odolava kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou
vodou, potom, mo¢om a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu
anecistotam. Dlhodobé vystavenie nie je
povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou
osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikalidm,
piesku, prachu a $pine pomdcku ocistite
sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA

Pomacku aj protézu ako celok by mal
skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podla
aktivity pacienta.

Vycistite zariadenie vyfukovanim stlaceného

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o supapd de eliminare
automatd, utilizatd pentru cupele cu sistem de
vacuum.

Componente (Fig. 1)
1. Atasare inferioara cu supapa de eliminare
2. Inel de fabricatie cu garniturd inelard, inel
din silicon si garnitura din silicon (incluse
in L-641000)
3. Surubelnita in cruce (inclusd in L-680000)

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru conectarea
si eliberarea unui sistem protetic care
inlocuieste un membru inferior lipsd.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre
personalul medical.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru
proteza si pentru pacient trebuie evaluat de
cdtre un profesionist din domeniul medical.
Aceasta este destinatd utilizarii cu

0 captuseald moale si un manson.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tinta
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale
membrelor inferioare
« Nu exista contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cuimpact
ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE
SIGURANTA

Personalul medical trebuie sd 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 dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteaza functiile normale, pacientul trebuie
sd opreasca utilizarea dispozitivului i sa
contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de catre
un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Dupa fabricarea cupei
1. Asigurati-vd cd garnitura dintre inelul de
fabricatie si atasament este
necontaminata, fara reziduuri.
2. Ingurubati atasamentul inferioar la
supapa de eliminare in partea inferioard
acupei.
. Strangetila 8 Nm folosind surubelnita in
cruce si o cheie dinamometricd de 8 mm.

w

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Uredaj predstavlja ventil za automatsku
ekspulziju za upotrebu u sustavu vakuumskih
lezista.

Dijelovi (slika 1)
1. Donji nastavak s ventilom za ekspulziju
2. Proizvodni prsten s 0-prstenom,
silikonskim prstenom i silikonskom
brtvom (uklju¢eno u L-641000)

. krizni odvijac (ukljucen u L-680000)

w

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje

i oslobadanje protetskog sustava koji
zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni
djelatnik.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta
mora procijeniti zdravstveni djelatnik.
Namijenjen je za upotrebu s oblogom jastuka
i navlakom.

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

vzduchu z vnidtornej strany zasuvky.
Vystraha: Odporuca sa Cistit vypustaci ventil
najmenej kazdych Sest tyzdiov, aby sa zaistilo
spravne fungovanie.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH
UCINKoV

Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde

v stivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit
vyrobcovi a prislu$nym orgénom.

LIKVIDACIA

Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat'v silade
s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

Z0DPOVEDNOST
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za
nasledujtice pripady:
« Pomadcka sa neudrZiava podla pokynov
v ndvode na pouZitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov od
inych vyrobcov.
« Pomédcka sa pouziva mimo odpordcanych
podmienok pouZivania, aplikcie alebo
okolitého prostredia.

Avertisment: Executarea incorectd a acestui
pas poate duce la pierderea suspensiei de vid.

UTILIZARE

Curdtarea i Ingrijirea

Curdtati cu o laveta umeda si un sapun
neagresiv. Uscati cu o lavetd dupa curdtare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apd.

Un dispozitiv rezistent la apa poate fi utilizat
intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa
dulce pdnd la adancimea de 3 metri, timp de
maximum 1ord.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa
cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri
delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea
ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este
permisd expunerea continud.

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

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

iNTRE'[INERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie
examinate de catre un profesionist din
domeniul medical. Intervalul trebuie
determinat pe baza activitatii pacientului.
Curatati dispozitivul sufldnd aer comprimat
din interiorul cupei.

Atentie: Se recomanda ca supapa de
eliminare sé fie curdtata cel putin o data la
sase saptamani pentru a asigura functionarea
corectd.

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
Ossur nu isi asuma raspunderea pentru
urmétoarele:

« 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.

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s velikim
utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti
pacijenta o svemu u ovom dokumentu 3to je
potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka
funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod
pokazuje znakove ostecenja 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
Nakon proizvodnje lezista
1. Provjerite je li brtva izmedu proizvodnog
prstena i nastavka nekontaminirana, bez
naslaga.
2. Pricvrstite donji nastavak s ispusnim
ventilom u dno lezista.
3. Pritegnite do 8 Nm s pomocu kriznog
odvijaca i momentnog kljuca od 8 mm.
Upozorenje: Nepostivanje ovog koraka moze
dovesti do gubitka vakuumske suspenzije.

UPOTREBA

CiséenjeiNjega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom.
Nakon ciScenja osusite krpom.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod moze se koristiti
umokrom ili viaznom okruZenju i potopljen
uvodi do dubine od 3 metra najvide 1sat.
Podnosi kontakt sa: slanom vodom,
kloriranom vodom, znojem, mokracom

i blagim sapunima.

Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku,
prasini i prijavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom
vodom ili vlagom.

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

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi
pregledati zdravstveni djelatnik. Interval

MAGYAR

Gy6gydszati segédeszkoz
LEiRAS
Az eszkdz vakuumos protézistok esetén
haszndlatos, automatikus kifavoszelep.

Alkatrészek (1. dbra)
1. Kifvoszelepes also rogzitdelem
2. Osszeallito-qyiird 0-gydrivel,
szilikongydrivel és szilikontomitéssel (az
L-641000 tartalmazza)
3. Csillagfej csavarhiizo (az L-680000
tartalmazza)

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Az eszkoz egy hidnyz alsé végtagot p6tlo
protézisrendszer csatlakoztatdsdra és
levélasztdséra szolgdl.

Az eszkzt egészségiigyi szakembernek kell
felszerelnie és bedllitania.

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

Parnds linerrel és izoldld térdgumival egyiitt
hasznélandé.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett
betegcsoport
« Also végtag elvesztése, amputdcioja vagy
hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz nagy aktivitdsi szint( hasznélatra,
vagyis sétdra és alkalmankeénti futasra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Az egészségiigyi szakembernek téjékoztatnia
kell a beteget a dokumentumban szereplé
minden olyan tudnivaldrdl, ami az eszkdz
biztonsagos hasznalatéhoz sziikséges.
Figyelem: Ha az eszkoz mikddése
megvaltozik vagy megszinik, vagy ha az
eszkdzon olyan kdr vagy kopés keletkezett,
ami akadalyozza a normal haszndlatot,
abeteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen
fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznalatra
késziilt.

(0SSZESZERELESI UTASITASOK
A protézistok legyartasa utan
1. Gondoskodjon arrél, hogy az osszeallité-
qy(ir(i és a rogzitdelem kozotti tomités
szennyez6déstdl mentes legyen.
2. Csavarozza rd a kifdvészelepes alsé
rogzitéelemet a protézistok aljdra.
3. Acsillagfejd csavarhiizé és egy 8 mm-es
nyomatékkulcs segitségével hizza meg
a csavart 8 Nm-es nyomatékkal.
Figyelem: Ha nem megfelelGen hajtja végre

bBIITAPCKIN E3UK

Menuuuxcko uspenue

ONUCAHKE

YCTPOIACTBOTO Npe/CTaBNABA KanaH 3a
aBTOMATUYHO M3NYCKaHe 3a ynoTpeba npu
CUCTEMA C BaKyyMHa NpremMHa run3a.

KomnoHentu ($ur. 1)
1. lonHa npucTaska C u3nyckaTeneH knanai
2. Mpbcren 3a u3pabotka ¢ 0-npbCTeH,
CMAMKOHOB NPBCTEH U CUAMKOHOB
ynbTHUTEN (BKNloueH B L-641000)
3. HanpeueH 3aBIKBaLL MEXaHU3bM
(BKntoueH B L-680000)

NPEAHA3HAYEHUE

13penueTo e npefiHa3HaueHo 3a (Bbp3BaHe
KbM 1 0cBO6OXAaBaHe 0T NPOTE3HA CUCTEMA,
KOATO 3aMeCTBA NMMCBALY ONEH KPailHUK.
3penueTo TpAbBa Aa 6bAE MOHTUPaHO

11 PErynupaHo 0T MeANLMHCKI CELMANCT.
MpuropHoCTTa Ha U34eNMeTO 3 NpoTe3aTa
1 naumeHTa TpA6Ba Aa 6bae oueHeHa oT
MeAULMHCKM CNELMANNCT.

MpoAyKTHT € NnpeAHa3HaueH 3a ynotpeda

C OMEKOTABALL NaiiHep 1 yopan.

okasanusa 3a ynompe6a u yenesu
nayuenmu
« 3ary6a Ha foneH KpaiiHuK, amnyTauua

treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.
Ocistite uredaj puhanjem komprimiranog
zraka iz unutradnjosti lezista.

Oprez: Preporucuje se da se ventil za
izbacivanje Cisti najmanje svakih 3est tjedana
kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje.

PRIJAVA 0ZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora
se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti

u skladu s odgovarajucim lokalnim ili
nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
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.

ezt alépést, akkor megsziinhet a vakuumos
fiiggesztés.

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos
vizzel megnedvesitett torl6kendét. A tisztitdst
kévetden tordlje szdrazra eqy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkoz vizéllé besoroldsu.

AVizdll eszkozok nedves vagy pards
kornyezetben is hasznlhatk, és legfeljebb
16rara legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.
Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sos
viz, klérozott viz, izzadsédg, vizelet és kimélg
szappanok.

A homoknak, pornak és szennyezGdéseknek
valé iddnkeénti kitettséget is elviseli.
Folyamatos kitettség nem megengedett.
Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés
utdn egy torlokenddvel tordlje szérazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha més
folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak,
pornak vagy szennyezddésnek lett kitéve, és
torlékenddvel torolje szdrazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell
vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel.
Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjén
kell meghatérozni.

Tisztitsa meg az eszkozt Ugy, hogy sdritett
levegdt fdj bele a protézistok belsejéhdl.
Vigyazat: A megfelel6 mikodés érdekében
javasoljuk, hogy a kiftivdszelepet legalabb
hathetente tisztitsa meg.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos
eseményeket jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES

Atermék és a csomagolds hulladékkezelését
avonatkozd helyi vagy nemzeti
kérnyezetvédelmi elGirdsoknak megfelelen
kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kovetkezd
esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati
Gtmutatéban ismertetett karbantartdst.
« Haaz eszkdzt mds gyartoktol szarmazo
alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haazeszkdzt nem az ajénlott
koriilmények kozott, megfeleld
kérnyezetben vagy médon hasznélja.

i geduunt
« HAMa u3BeCTHM NPOTUBONOKA3aHMA
W3menueTo e npeAHa3HaueHo 3a ynotpeba
CbC CUTTHO HATOBAPBaHE, HAaNPUMEp XoZeHe
1 6sraHe oT Bpeme Ha Bpeme.

OBLL UHCTPYKLIAW 3A BE3ONMACHOCT
34paBHUAT Cnewnanuct Tpabsa aa
NHGOPMMPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3N
LIOKYMEHT, K0eTo e Heo6X0ANMO 3a be3onacHa
ynotpeba Ha ToBa u3genve.
Mpepynpexpenue: AKo Bb3HUKHE NPOMSAHA
1w 3ary6a BbB GYHKUMOHANHOCTTA Ha
W3ENNETO NI aKO M3JENMETO NOKA3BA
NpU3HaLY Ha NOBPe/a WK U3HOCBaHe,
3aTPyAHABALLYN HOPMAHUTE MY GYHKLMK,
NaLMeHTHT TPAGBa Aa cipe ynoTpe6aTa Ha
W3AENNETO U A Ce CBBPXKE C MEANLMHCKM
Cneumanuct.

113nenueTo e npeHa3HaueHo 3a ynotpe6a ot
€/IVH NALNEHT.

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE
Cnep npou3BoACTBOTO Ha NpUeMHaTa
runza
1. YBepeTe ce, ye yNTbTHEHUETO MeX Y
npbCTeHa 3a M3paboTka M NpucTaBKara
€ He3aMbPCeHo, 6e3 ocTaTbL.

2. 3aBwiiTe joNHaTa NPUCTaBKa
CU3nycKaTeneH KnanaH B onHaTa yact
Ha npuemHarta runsa.

. 3aBbpTeTe Npu BbPTALY MOMeHT A0 8 Nm
CNOMOLLTA Ha HaNPeYHMA 3aiBIKBALL
MeXaHU3bM 1 8 MM AUHaMOMETpHYeH
Kntoy.

BHuMaHue: Hecna3aHeTo Ha Ta3n CTbka

MOXe Aa AOBEAe A0 3ary6a Ha BakyyMHa

CyCneHsna.
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YNOTPEBA

lMo4yucmeare u lpuxu

Mouncrsaiite ¢ BNaxHa Kbpna u MeK canyH.
M3cywete c kbpna cnes noumncTBaHe.

YcnoBus Ha oKonHata cpefa

W3penneto e BOfoyCTOIUNBO.
BopoycToitunsoto u3penue moxe aa ce
113M0N13Ba B MOKpa WM BNaXHa cpeia 1 Aa ce
NOTONV BbB BOAA € ABNO0UMHA [0 3 MeTpa 33
Makcumym 1uac.

Moxe Aa n3fbpa Ha KOHTAKT CbC: CONeHa
BOJa, XNOPUPaHa BOAQ, U3N0TABaHe, ypuHa

11 MeKM canyHu.

TpOAYKTBT CbLLo MOXe Aa bbAe U3NaraH oT
BpeMme Ha BpeMe Ha NACHK, Npax 1 MpbCoTus.
He ce nonycka npogbmxuTenHo u3naraxe.
M3cyweTe cKbpna cN1ef KOHTAKT ¢ NpACHa
BO/JA UMW BAara.

TMouncreTe c NpAcHa Bofa CNlef U3narae Ha
LPYrY TEYHOCTM, XUMUKANW, NACHK, Npax uam
MPBCOTUA U NOACYLLETE CKbpNa.

NOAAPBHXKA
M3ﬂ€ﬂ|/l€T0 WUANOCTHATa npoTe3a TpﬂﬁBa na

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je samodejni iztisni ventil za
uporabo v sistemu vakuumskih vticnic.

Komponente (slika 1)
1. Spodnji prikljucek z iztisnim ventilom
2. Obroc zaizdelavo z 0-obrocem,
silikonskim obrocem in silikonskim
tesnilom vkljucen v komplet L-641000)
3. Krizni izvijac (vkljucen v komplet L-680000)

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in
sprostitvi proteticnega sistema, ki zamenjuje
manjkajoci spodnji ud.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi
zdravstveni delavec.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika
mora oceniti zdravstveni delavec.

lzdelek je namenjen uporabi z oblogo z blazino
in prevleko.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine
bolnikov
« |zquba, amputacija ali pomanjkljivost
spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen visoki stopnji sile,
npr. pri hojiin obcasnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Idravstveni delavec mora bolnika obvestiti
o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno
uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomotka
spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma
s0 na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki
ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora
bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se
obrniti na zdravstvenega delavca.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Po izdelavi vticnice
1. Zagotovite, da je tesnilo med obrocem za
izdelavo in prikljuckom nekontaminirano
in brez delcev.
2. Spodnji prikljucek skupaj z iztisnim
ventilom privijte na dno vticnice.
3. Privijte gana 8 Nm s pomocjo kriznega
gonilnika in 8-mm navornega kljuca.
Opozorilo: e tega koraka ne opravite

YKPATHCbKA
Meguutuii Bupi6
onuc

Mpuctpiit ABNA€ coboto aBTOMATUYHMIA
KnanaH Ans BUTICHEHHA NOBITPA ANA
BUKOPUCTAHHA Y BAaKYYMHiil CUCTeMi rinb3.

KomnoHentu (puc.1)

1. HWXHe KpinneHHA 3 KnanaHom ana
BUTICHEHHA NOBITPA

2. Kinbue ana BUrotoBNeHHA
3 YWWiNbHIOBANBHUM KifbLieM,
CUNIKOHOBUM KinlbLiEM | CUNIKOHOBUM
YLWiNbHEHHAM (BXOANTD [0 KOMANEKTY
1-641000)

. XpecToBa BUKpYTKa (BXOAUTb A0
Kkomnnekty L-680000)
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LINbOBE BUKOPUCTAHHA

TTpucTpiit BAKOPUCTOBYETHCA ANA Nify'EAHAHHA
Ta BUBINbHEHHA NPOTE3HOT CUCTEMY, L0
3aMiHI0€ BTPAUeHY HIXHIO KiHLiBKY.
Mpuctpiii mae 6yTi BCTaHoBNEHO Ta
HanawToBaHO MeAVYHUM NPALIBHUKOM.

0bAaT Npernesanu 0T MeZULMHCKM
cneyuanuct. Mntepsantt TpA6Ba aa ce
onpefensa Bb3 0CHOBA Ha CTENeHTa Ha
AKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.

Touncrete ycTpolicTBOTO, KaTo U3BedeTe
HaBBH (IbCTEHUS Bb3JYX OT BTPeLLHaTa
(TpaHa Ha NpuemHata runsa.

BHumanume: [penopbuntenHo

€ eKCNYNCMPALYNAT KNanaH Jia ce NoyucTea
TOHe Ha BCEKM LUeCT ceiMULM, 33 fia ce
rapaHTMpa NPaBUIHOTO My GYHKLMOHMPAHE.

CbOBLLUABAHE 3A CEPUO3EH
WHUNAEHT

Bcekm cepro3eH MHLMACHT BbB BPb3Ka
CU3enueTo TpA6Ba a 6bae cboblueH Ha
NPOM3BOANTENS U CbOTBETHUTE OPraHil.

N3XBBPNAHE

W13nenueto n onakoskara Tpabea Aa ce
U3XBBPAAT CHINACHO CHOTBETHUTE MECTHN
WY HaLMOHANHY HOPMATUBHM ype i 3a
0KO/HaTa cpesa.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B ClieaHNTe
cnyvan:

« M3genueto He ce nopabpxa cnopes
yKa3aHuATa B UHCTPYKLUUTE 33
ynotpeba.

« V3genueto e crnobeHo c KOMNOHeHTY OT
ApYry NpOU3BOAUTENN.

« V3penveto ce n3non3sa B paspes
CNpenopbYMTenHUTe YCNOBMA,
NpUNoXeHue 1 cpefia Ha ynotpeba.

ustrezno, lahko pride do vakuumske
suspenzije.

UPORABA

(iscenjein Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po
CiScenju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

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

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.
Po izpostavljenosti drugim tekocinam,
kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji
ocistite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora
pregledati zdravstveni delavec. Pogostost
tovrstnega pregleda se doloci glede na
bolnikovo aktivnost.

Pripomocek ocistite s pihanjem stisnjenega
zraka iz notranjosti vticnice.

Pozor: Priporocamo, da iztisni ventil ocistite
vsaj vsakih Sest tednov, da zagotovite ustrezno
delovanje.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi

s pripomockom je treba porocati proizvajalcu
in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu
z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi
okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek nivzdrZevan v skladu
znavodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane
komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu
s priporocenimi pogoji in nacinom
uporabe oz. okoljem.

lpuaaTHICTL NPUCTPOI0 ANA BUKOPUCTAHHA
3NpOTe30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€
OLIHUTI MeANYHIA haxiBeLb.

TTpu3HaueHuit AnA BUKOPUCTAHHA

3 aMOPTU3YI04NM NaiiHEPOM i pyKaBOM.

[okasanna 0o 3acmocysanHA ma yineoea
2pyna nayienmie

« Brpara, amnyTauia abo Baga HXHbOI

KiHLiBKM

« MpoTunoKa3anHs HeBifoMi
[puctpiit npu3HayeHo AnA BUCOKOTO PiBHA
HaBaHTaXeHHS, Hanpuknaa Ana xoabou Ta
nepioguuHoro biry.

3ATANbHI MPABUNIA BE3NEKK
Menwunnii paxisewb Mae noBiAOMUTI BCiO
iHpopMmaLito B LibOMY AOKYMeHT, Aka
BUMaraeTbCA ANA 6e3neyYHOro BUKOPUCTaHHA
LIbOr0 NPUCTPOI0.

MonepepeHHa: AKLLo Bibynaca 3miHa abo
BTpaTa GyHKLiOHaNbHOCTI NpucTpoto, abo
AKLLO NPUCTPIil MA€E 03HAKMN NOLUKOZKEHHA YN
3HOLLEHHS, L0 NePELUKOAXAE ioro

HOpMabHili poboTi, NaLieHT Mae NpUNMHUTI
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOID Ta 3BEPHYTUCA 10
MeJNyHOro GaxiLA.

Anapart npusHaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA
OIHUM NALLIEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
MNicna BUroToBNEHHA rinb3n
1. MepekoHaiTecs, Lo yWinbHeHHA MiX
KinbLieM ANA BUTOTOBNIEHHA Ta
KpinneHHAM He 3a6pyAHeHe it He MiCTUTb
CMITTA.
. TpUKpYTITb HUXHE KpinneHHA
3 KNanaHoMm ANA BUTICHEHHA NOBITPA 40
HIDKHBOT YaCTUHU FiNb3N.
. 3aTArHiT> 10 8 HM 3a fonomoroto
XPecToBOi BUKPYTKM
1 ANHAMOMETPUYHOTO KNKYa Ha 8 MM.
NMonepepeHHA. HenpasunbHe BUKOHAHHA
LibOr0 KPOKY MOXe Npu3BeCTI 0 BTPaTH
BaKyyMHoi dikcavii.
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BUKOPUCTAHHA

Oyuwenns ma foenao

0yuCTbTE BOIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM
Munom. Ticns ounLLeHHA BUTPITb HACyXo
TKaHUHOI.

YMOBY HaBKONMLLIHbLOTO CEPe0BULLA
TpucTpiit BOAOHENPOHNKHMIA.
BopoHenpoHuKHMi NpUCTpiit MoXHa
BMKOPUCTOBYBATH Y BONOFOMY CEpeAoBHLL

il 3aHypIoBaTY Y BOAY Ha rMU6MHY 0 3 MeTpis
LoHai6inbLue Ha 1TOANHY.

BiH Moxe BUTPUMYBATH KOHTAKT i3 CONOHOI,
XNOPOBaHOI0 BOAOI0, NOTOM, Ceyelo Ta M'AKUM
MUnoM.

Bi Takox Moxe niaAaBaTuca BUNagKkoBomy
KOHTaKTY 3 MicKOM, NUAOM Ta 6pyAOM.
TpuBanuii KOHTaKT He AONYCKAETHCA.

BuTpiTb HacyXo TKaHUHOI NiCNA KOHTAKTY
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3 npicHoto BoZoto abo Bonorok.

TMicnA KOHTAKTY 3 iHWMMY pignHamu,
Ximikatamu, nickom, nunom abo 6pyaom
oynLLaliTe NPiCHOI0 BOAOK Ta BUTUpaiTe
HaCyX0 TKaHUHOH.

0bC/TYrOBYBAHHA

MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MakTb OrAAATUCA
MeauYHUM daxiBLem. [HTepBan Mae
BU3HAYATUCA 3aNEXHO Bifl aKTUBHOCTI
naujiexTa.

OymCTiTb NPUCTPIl, NPOAYBLUM CTUCHEHNM
NOBITPAM BHYTPILUHIO YaCTUHY FiNb3K.
3acTepemeHHA. PekOMeHAYETCA OUnLLATI
KnanaH AN BUTICHEHHA NOBITPA NPUHAMHI
KOXHi WiCTb TUXHIB, 06 3a6e3neunTy itoro
HanexHe GyHKLiOHYBaHHA.

NoBIAOMUTU NMPO CEPIO3HWIA
IHUNAEHT

Mpo 6yab-AKwiA cepiio3Huii iHLMAEHT,
NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, (i NOBIAOMAATH
BMPO6HWKA Ta BiANOBIAHI OpraHy.

YTUNI3ALIA

MpucTpiit i ynakoBKy HeobxigHo yTunisyBaTi
BiiNOBIAHO 0 BiANOBIAHMX MicLieBUX a60
HauioHanbHUX eKONOTIYHNX HOPM.

BIANOBIAANbHICTD
(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 33 TaKe:

« 06cnyroByBaHHA NpUCTPOIo He
Bif6yBanoca BiANoBiAHO A0 IHCTPYKUIi
3 BUKOPUCTAHHA.

Mpunag 3ibpanuii i3 komnnekTylounx
iHWMX BUPOBHMKIB.

IpucTpiit BuKopuCTOBYBaBCA N03a
peKoMeH/I0BaHUMM yMOBaMU
BUKOPVCTaHHA, Chepoto 3aCTOCYBaHHA
a60 yMOBaMU HABKONMLLHLOTO
CepefoBuLLA.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUUSA@ssur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park

Hamilton Road

Stockport SKT 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com
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Ossur Iceland ehf.
Grjothals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.0SSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VeW 0A5, Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc lll

Edificio E, Despacho M18

28109 £l Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Espaia

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Instructions for Use

Fe OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIGNS

Icelock® 641 Valve
Icelock® 641 Valve Adaption Kit

Ossur APAC

2FW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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