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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is an auto-expulsion valve with push button for suction release.

Components: (Fig. 1&2)
1. Valve Housing
2. Rubber Membrane
3. Gap
4. Cap Key
5. Socket Insert
6. Set Screw
7. Foam Cap

INTENDED USE

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

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.

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

Directly to the socket

. Fabricate the socket as usual.

. Mark the position of the valve onto the socket.

. Using an 8.5 mm drill bit, make a hole perpendicular to the socket wall.

. Tap the hole using M10x1.5 tap.

. Ensure the Cap and Rubber Membrane have been removed prior to shortening the threads to
prevent debris lodging in the airways.
6. Measure socket wall thickness at insertion point with a caliper, and shorten the threads

accordingly using a hacksaw and smooth edges.
Warning: Do not shorten the threads beyond 4 mm, as it may affect the seal and increase the
risk of the valve breaking off (Fig. 3).
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Using the Socket Insert (Fig. 2)
1. The Socket Insert is used as a fixation device for the valve, and should always be used when
fabricating a flexible inner socket.
2. Prepare the plaster cast as usual.
3. Fixthe Socket Insert to the cast using the Set Screw. Ensure it sits flush to the cast.



4. Plaster may have to be removed or added.
5. Apply the Foam Cap to the Set Screw.
6. Fabricate the socket as usual.
7. Grind material away over the socket insert until Foam Cap is fully exposed.
8. Unscrew the Set Screw to remove socket from cast.
9. Ensure the Cap and Rubber Membrane have been removed prior to shortening the threads to
prevent debris lodging in the airways.
10. Measure socket wall and Socket Insert thickness at insertion point with a caliper, and shorten
the threads accordingly using a hacksaw and smooth edges.
Warning: Do not shorten the threads beyond 4 mm, as it may affect the seal and increase the
risk of the valve breaking off (Fig. 3).

Valve Installation
. Apply silicone adhesive to the threads and housing, where it comes in contact with
the socket.
Note: It is not recommended to use epoxy or similar as it can compromise the seal.
. Install valve and hand tighten with a 5 mm hex key.
Note: Be careful not to over-tighten as it may damage the threads.
Note: After installation distribute silicone adhesive around the valve / socket contact point
to ensure an air tight seal.
Ensure the valve parts and airways are free from debris before final assembly.
Replace Rubber Membrane to Cap. Ensure the concave surface is facing the cap cavity.
(Fig. 4)
Caution: When reassembling ensure the Membrane is on the Cap and not in the Housing.
. Screw the Cap on using the Cap Key.
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USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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

Disassembly
1. Unscrew the Cap using the Cap Key.
2. Remove the Rubber Membrane carefully.
3. Clean all parts with water and mild detergent.
4. Hold down the release button while cleaning airways.

Reassembly
1. Replace Rubber Membrane to Cap. Ensure the concave surface is facing the cap cavity
(Fig. 4).
2. Screw the Cap on using the Cap Key.
Caution: When reassembling ensure the Membrane is on the Cap and not in the Housing.



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.

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um ein automatisches Ausstossventil mit Drucktaste zur Beliiftung /
ldsen des Unterdrucks.

Komponenten: (Abb. 1und 2)
1. Ventilgehduse
2. Gummi-Membran
3. Kappe
4. Kappen-Schliissel
5. Schafteinsatz
6. Justierschraube
7. Schaumstoffkappe

VERWENDUNGSZWECK

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

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.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitét, 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 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 Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen 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
Direkt an den Schaft
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. Fertigen Sie den Schaft wie gewohnt an.

. Markieren Sie die Position des Ventils auf dem Schaft.

. Bohren Sie mit einem 8,5-mm-Bohrer ein Loch senkrecht zur Schaftwand.

. Schneiden Sie das Loch mit einem Gewindehohrer M10x1,5.

. Vergewissern Sie sich, dass die Kappe und die Gummimembran vor dem Kiirzen des

Gewindes entfernt wurden, um zu verhindern, dass sich Fremdkdrper in dem Luftkanal
festsetzen.

. Messen Sie die Wandstarke des Schaftes an der Stelle der Befestigung mit einem

Messschieber und kiirzen Sie das Gewinde entsprechend mit einer Biigelsdge und glatten die
Kanten.

Warnung: Das Gewinde darf nicht kiirzer als 4 mm sein, andernfalls kann die Dichtheit
beeintrachtigt werden und die Gefahr des AbreiBens des Ventils erhoht sich (Abb. 3).

Verwendung des Schafteinsatzes (Abb. 2)
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. Der Schafteinsatz dient zur Fixierung des Ventils und sollte immer verwendet werden, wenn

ein flexibler Innenschaft hergestellt wird.

. Bereiten Sie das Gipsmodell wie gewohnt vor.
. Befestigen Sie den Schafteinsatz mit der Fixierungsschraube am Modell. Achten Sie darauf,

dass er biindig auf dem Modell sitzt.

. Gips muss eventuell entfernt oder hinzugefiigt werden.

. Bringen Sie die Schaumstoffkappe an der Fixierungsschraube an.

. Fertigen Sie den Schaft wie gewohnt an.

. Schleifen Sie das Material iiber dem Schafteinsatz ab, bis die Schaumstoffkappe vollsténdig

freigelegt ist.

. Losen Sie die Fixierungsschraube, um den Schaft vom Modell zu entfernen.

Vergewissern Sie sich, dass die Kappe und die Gummimembran vor dem Kiirzen des
Gewindes entfernt wurden, um zu verhindern, dass sich Fremdkérper in dem Luftkanal
festsetzen.

. Messen Sie die Wandstarke des Schaftes und die Dicke des Schafteinsatzes an der Stelle der

Befestigung mit einem Messschieber und kiirzen Sie die Gewinde entsprechend mit einer
Biigelsdge und glatten Sie die Kanten.

Warnung: Das Gewinde darf nicht kiirzer als 4 mm sein, andernfalls kann die Dichtheit
beeintrachtigt werden und die Gefahr des AbreiBens des Ventils erhoht sich (Abb. 3).

Einbau des Ventils
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. Tragen Sie Silikonkleber auf die Gewinde und das Gehause auf, wo es mit dem Schaft in

Beriihrung kommt.
Hinweis: Es wird nicht empfohlen, Epoxidharz oder Ahnliches zu verwenden, da es die
Dichtung beeintrachtigen kann.

. Installieren Sie das Ventil und ziehen Sie es mit einem 5-mm-Inbusschliissel handfest an.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie nicht zu fest anziehen, da dies das Gewinde
beschadigen kann.

Hinweis: Verteilen Sie nach der Montage Silikonkleber um die Kontaktstelle Ventil/Schaft,
um eine luftdichte Abdichtung zu gewdhrleisten.

. Stellen Sie sicher, dass die Ventilteile und Luftkandle vor der Endmontage frei von

Verunreinigungen sind.

Setzen Sie die Gummimembran wieder in die Kappe. Stellen Sie sicher, dass die konkave
Oberflache zum Kappenhohlraum zeigt. (Abb. 4).

Vorsicht: Achten Sie beim Zusammenbau darauf, dass die Membrane in der Kappe und nicht
im Gehéuse sitzt.

. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel auf.



VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

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

Es vertrégt 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.

WARTUNG

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

Demontage
1. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel ab.
2. Entfernen Sie die Gummimembran vorsichtig.
3. Reinigen Sie alle Teile mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel.
4. Halten Sie den Entriegelungsknopf gedriickt, wahrend Sie den Luftkanal reinigen.

Erneute Montage
1. Setzen Sie die Gummimembran wieder in die Kappe. Stellen Sie sicher, dass die konkave
Oberflache zum Kappenhohlraum zeigt (Abb. 4).
2. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel auf.
Vorsicht: Achten Sie beim Zusammenbau darauf, dass die Membrane in der Kappe und nichtim
Gehduse sitzt.

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 gemag den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

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

FRANCAIS

Dispositif médical



DESCRIPTION
Le dispositif est une valve a expulsion automatique avec bouton poussoir pour la suppression de
la succion.

Composants : (Fig. 1 et 2)
1. Logement de valve
2. Membrane en caoutchouc
3. Capuchon
4, (lé de protection
5. Insert de I'emboiture
6. Vis de blocage
7. Capuchon en mousse

UTILISATION PREVUE

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

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

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

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 la marche et la course
occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Avertissement : si 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
Directement dans I'emboiture
. Fabriquer I'emboiture comme d'habitude.
. Marquer la position de la valve sur I'emboiture.
. Al'aide d'un foret de 8,5 mm, faire un trou perpendiculairement  la paroi de 'emboiture.
. Tarauder le trou avec un taraud M10x1,5.
. S'assurer que le capuchon et la membrane en caoutchouc ont été retirés avant de raccourcir
les filetages pour empécher des saletés de se loger dans les orifices d'aération.
6. Mesurer I'épaisseur de la paroi de I'emboiture au point d'insertion avec un compas et
raccourcir les filetages en conséquence a |'aide d'une scie a métaux et lisser les bords.
Attention : ne pas raccourcir les filetages au-dela de 4 mm, car cela pourrait affecter le joint et
augmenter le risque de rupture de la valve (Fig. 3).
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Utiliser I'insert de I'emboiture (Fig. 2)

1. Linsert de I'emboiture est utilisé comme un dispositif de fixation pour la valve et doit
toujours étre utilisé lors de la fabrication d'une emboiture intérieure souple.

2. Préparer le moulage en platre comme d'habitude.

3. Fixerl'insert de I'emboiture au moulage & I'aide de la vis de réglage. S'assurer qu'il est aligné
avec le moulage.

4. Du plétre devra peut-étre étre enlevé ou ajouté.

5. Appliquer le capuchon en mousse sur la vis de réglage.
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. Fabriquer I'emboiture comme d'habitude.

Meuler le matériau sur I'insert de I'emboiture jusqu'a ce que le capuchon en mousse soit
complétement exposé.

Dévisser la vis de réglage pour retirer I'emboiture du moulage.

. S'assurer que le capuchon et la membrane en caoutchouc ont été retirés avant de raccourcir
les filetages pour empécher des saletés de se loger dans les orifices d'aération.

Mesurer I'épaisseur de la paroi de I'emboiture et de l'insert de I'emboiture au point d'insertion
avec un compas et raccourcir les filetages en conséquence a I'aide d'une scie a métaux et lisser
les bords.

Attention : ne pas raccourcir les filetages au-dela de 4 mm, car cela pourrait affecter le joint et
augmenter le risque de rupture de la valve (Fig. 3).
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Installation de la valve
1. Appliquer un adhésif enssilicone sur les filetages et le logement, au point de contact avec
I'emboiture.
Remarque : il n'est pas recommandé d'utiliser de I'adhésif époxyde ou un adhésif similaire
car cela peut compromettre I'étanchéité.
. Installer a valve et serrer manuellement avec une clé hexagonale de 5 mm.
Remarque : veiller a ne pas trop serrer car cela pourrait endommager les filetages.
Remarque : aprés I'installation, répartir I'adhésif en silicone autour du point de contact
entre la valve et I'emboiture pour assurer |'étanchéité a l'air.
. S'assurer que les pieces de la valve et les orifices d'aération ne contiennent pas de saletés
avant l'assemblage final.
Replacer la membrane en caoutchouc sur le capuchon. S'assurer que la surface concave fait
face a la cavité du capuchon. (Fig. 4)
Attention : lors du remontage, s'assurer que la membrane est sur le capuchon et non dans
le boitier.
5. Visser le capuchon a l'aide de la clé de protection.
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UTILISATION
Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et

immergé dans I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

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 apreés 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. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

Démontage
1. Dévisser le capuchon a l'aide de la clé de protection.
2. Retirer soigneusement la membrane en caoutchouc.
3. Nettoyer toutes les piéces avec de I'eau et un détergent doux.

4. Maintenir le bouton de déverrouillage enfoncé pendant le nettoyage des orifices d'aération.



Réassemblage
1. Replacer lamembrane en caoutchouc sur le capuchon. S'assurer que la surface concave fait
face a la cavité du capuchon (Fig. 4).
2. Visser le capuchon a l'aide de la clé de protection.
Attention : lors du remontage, s'assurer que la membrane est sur le capuchon et non dans le
boitier.

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 n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una valvula de expulsién automatica con botdn para desbloqueo de succién.

Componentes: (Fig. 1y 2)
1. Carcasa de vélvula
2. Membrana de goma
3. Tapa
4. Teclade tapa
5. Encastre de encaje hembra
6. Tornillo de fijacién
7. Tap6n de espuma

USO PREVISTO

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

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.

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, caminar y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso seqguro 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
Directamente al encaje
1. Fabrique el encaje como de costumbre.
. Marque la posicién de la vélvula en el encaje.
. Con una broca de 8.5 mm, haga un orificio perpendicular a la pared del encaje.
. Intervenga el orificio con una llave M10x1,5.
. Asegurese de que la tapa y lamembrana de goma se han retirado antes de acortar las roscas
para evitar que se acumulen residuos en las vias aéreas.
6. Mida el grosor de la pared del encaje en el punto de insercién con un calibrador y acorte las
roscas segun corresponda con una sierra de arco y alise los bordes.
Advertencia: No acorte las roscas més alla de 4 mm, ya que puede afectar a la union y aumentar
el riesgo de que la vélvula se rompa (Fig. 3).
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Uso del encastre de encaje hembra (Fig. 2)
. Elencastre del encaje hembra se utiliza como dispositivo de fijacion para la valvula y siempre
debe usarse al fabricar un encaje interior flexible.
2. Prepare el molde de escayola como de costumbre.
. Fije el encastre de encaje hembra al molde con el tornillo de fijacién. Asegurese de que se
coloca aras del molde.
. Puede tener que retirar 0 agregar escayola.
. Aplique la tapa de espuma al tornillo de fijacion.
. Fabrique el encaje como de costumbre.
. Lije el material sobre el encastre de encaje hembra hasta que el tapon de espuma quede
completamente expuesto.
8. Desenrosque el tornillo de fijacion para retirar el encaje del molde.
9. Asegurese de que la tapa y lamembrana de goma se han retirado antes de acortar las roscas
para evitar que se acumulen residuos en las vias aéreas.
10. Mida la pared del encaje y el grosor del inserto de encaje en el punto de insercion con un
calibrador, acorte las roscas sequin corresponda con unasierra y alise los bordes.
Advertencia: No acorte las roscas mas alld de 4 mm, ya que puede afectar a la uniény aumentar el
riesgo de que la vdlvula se rompa (Fig. 3).
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Instalacion de lavdlvula
1. Aplique adhesivo de silicona a las roscas y a la carcasa, donde entra en contacto con el encaje.
Nota: No se recomienda utilizar epoxi o similar, ya que puede comprometer la junta.
2. Instale la vdlvula y apriete manualmente con unallave Allen de 5 mm.
Nota: Tenga cuidado de no apretar en exceso, ya que podria dafar las roscas.
Nota: Después de la instalacién, distribuya el adhesivo de silicona alrededor del punto de
contacto de la valvula/encaje para garantizar un sellado hermético.
. Aseguirese de que las piezas de la valvula y los conductos de aire no tengan residuos antes del
montaje final.
4. Sustituya la membrana de caucho parala tapa. Asegurese de que la superficie concava esté
orientada hacia la cavidad de la tapa. (Fig. 4).
Precaucion: Durante la reinstalacion, asegirese de que la membrana esté sobre la tapa y no
en el alojamiento.
5. Atornille Ia tapa con la llave de tapa.

w

Uso
Limpiezay 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 maximo de 1 hora.

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

Seque con un paiio 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.

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

Desmontaje
1. Desenrosque la tapa con la llave de la tapa.
2. Retire la membrana de caucho con cuidado.
3. Limpie todas las piezas con agua y detergente suave.
4. Mantenga pulsado el botén de bloqueo/desblogueo mientras limpia las vias aéreas.

Reinstalacion
1. Sustituya la membrana de caucho para la tapa. Asegurese de que la superficie concava esté
orientada hacia la cavidad de la tapa (Fig. 4).
2. Atornille la tapa con la llave de tapa.
Precaucidn: Durante la reinstalacién, asegtrese de que lamembrana estd sobre la tapay no en
el alojamiento.

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
0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
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, aplicacion o entorno
recomendados.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una valvola a pulsante, con espulsione automatica dell'aria.

Componenti: (Fig. 1e2)
1. Alloggiamento della valvola
2. Membrana in gomma
3. Cappuccio



4. Chiave di protezione

5. Inserto per l'invasatura
6. Vite d'arresto

7. Tappoin gomma

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo € destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che sostituisce un arto
inferiore mancante.

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

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

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 & 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, |'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

Direttamente all'invasatura

. Realizzare I'invasatura come di consueto.

2. Contrassegnare la posizione della valvola sull'invasatura.

. Con una punta da foratura da 8,5 mm praticare un foro perpendicolarmente alla parete

dell'invasatura.

Filettare il foro con un rubinetto da M10x1,5.

. Assicurarsi che il cappuccio e la membrana in gomma siano stati rimossi prima di accorciare
le filettature per evitare che si depositino detriti nei tubi di ventilazione.

. Misurare con un calibro lo spessore della parete dell'invasatura nel punto d'inserzione ed
accorciare la parte filettata con un seghetto manualmente, smussandone i bordi.

Avvertenza: non accorciare la filettatura oltre 4 mm, per non compromettere la tenuta e non

aumentare il rischio rottura della valvola (Fig. 3).
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Utilizzo dell'inserto per I'invasatura (Fig. 2)

. L'inserto per I'invasatura viene utilizzato come dispositivo di fissaggio per la valvola e deve
essere sempre utilizzato durante la fabbricazione di un'invasatura interna flessibile.

. Preparare il calco in gesso come abitualmente.

. Fissare I'inserto per l'invasatura al calco utilizzando la vite d'arresto. Assicurarsi che sia a filo
conil calco.

. Potrebbe essere necessario rimuovere o aggiungere gesso.

. Applicare il tappo in gomma alla vite d'arresto.

. Realizzare I'invasatura come di consueto.

. Molare il materiale sopra I'inserto per I'invasatura finché il tappo in gomma non
& completamente esposto.

. Svitare la vite d'arresto per rimuovere I'invasatura dal calco.

Assicurarsi che il cappuccio e la membrana in gomma siano stati rimossi prima di accorciare

le filettature per evitare che si depositino detriti nei tubi di ventilazione.
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10. Misurare con un calibro lo spessore della parete dell'invasatura e dell'inserto per I'invasatura
nel punto d'inserzione e accorciare la parte filettata con un seghetto manualmente,
smussandone i bordi.

Avvertenza: non accorciare lafilettatura oltre 4 mm, per non compromettere la tenuta e non

aumentare il rischio rottura della valvola (Fig. 3).

Installazione della valvola
1. Applicare adesivo siliconico sulla filettatura e sul corpo, nei punti di contatto con
linvasatura.
Nota: si sconsiglia I'uso di resina epossidica o materiali similari, poiché potrebbero
compromettere la tenuta.
. Installare la valvola e stringere manualmente con una chiave esagonale da 5 mm.
Nota: non stringere eccessivamente per non danneggiare la filettatura.
Nota: dopo l'installazione distribuire dell'adesivo siliconico attorno al punto di contatto
valvola/invasatura per assicurarne la tenuta.
. Assicurarsi che le parti della valvola e i tubi di ventilazione siano privi di detriti prima del
montaggio finale.
Riposizionare lamembrana in gomma sul cappuccio. Assicurarsi che la superficie concava sia
rivolta verso la cavita del cappuccio. (Fig. 4)
Attenzione: durante il riassemblaggio, assicurarsi che la membrana si trovi sopra il
cappuccio e non nell'alloggiamento.
. Avvitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.
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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 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 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.

Smontaggio
1. Svitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.
2. Rimuovere con attenzione lamembrana in gomma.
3. Pulire tutte le parti con acqua e un detergente delicato.
4. Mantenere premuto il pulsante di shlocco mentre si puliscono i tubi di ventilazione.

Riassemblaggio
1. Riposizionare la membrana in gomma sul cappuccio. Assicurarsi che la superficie concava sia
rivolta verso la cavita del cappuccio (Fig. 4).
2. Avvitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.
Attenzione: durante il riassemblaggio, assicurarsi che la membrana si trovi sopra il cappuccio
e non nell'alloggiamento.



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

SMALTIMENTO
I 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.

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en automatisk utdrivningsventil med trykknapp for frigjering av vakuum.

Komponenter: (fig. 1 0g 2)
1. Ventilhus
2. Gummimembran
3. Hette
4. Hettengkkel
5. Hylseinnsats
6. Settskrue
7. Skumhette

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tapeller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med hay belastning, f.eks. gaing og sporadisk leping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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
Direkte til hylsen
1. Lag hylsen som vanlig.



2. Merk ventilens posisjon pa hylsen.
3. Bruk et 8,5 mm bor, og lag et hull vinkelrett pa hylsen.
4. Gjeng hullet med M10x1.5 gjengetapp.
5. Forsikre deg om at hetten og gummimembranen er fjernet far du forkorter gjengene, for
a forhindre at rusk setter seq i luftveiene.
6. Mal hylseveggens tykkelse ved innsettingspunktet med en kaliper, og forkort gjengene
tilsvarende med en baufil og jevn ut kantene.
Advarsel: Ikke forkorte gjengene utover 4 mm, da det kan pavirke tetningen og gke risikoen for
atventilen bryter av (fig. 3).

Bruke hylseinnsatsen (fig. 2)

. Hylseinnsatsen brukes som festeinnretning for ventilen, og skal alltid brukes nér du
fremstiller en fleksibel innvendig hylse.

. Klargjer gipsavstepningen som vanlig.

. Fest hylseinnsatsen til avstepningen med settskruen. Forsikre deg om at den sitter i flukt
med avstgpningen.

. Gips ma kanskje fjernes eller legges til.

. Sett skumhetten pa settskruen.

. Lag hylsen som vanlig.

. Slip bort materialet over hylseinnsatsen til skumhetten er helt eksponert.

. Skru av settskruen for & fjerne hylsen fra avstopningen.

. Forsikre deg om at hetten og gummimembranen er fjernet far du forkorter gjengene, for
a forhindre at rusk setter seq i luftveiene.

10. Mal hylseveggens og hylseinnsatsens tykkelse ved innsettingspunktet med en kaliper, og

forkort gjengene tilsvarende med en baufil og jevn ut kantene.
Advarsel: Ikke forkorte gjengene utover 4 mm, da det kan pavirke tetningen og gke risikoen for
atventilen bryter av (fig. 3).
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Ventilinstallasjon

1. Péfer silikonlim pa gjengene og huset, der det kommer i kontakt med hylsen.
Merk: Det anbefales ikke & bruke epoksy eller lignende, da det kan svekke tetningen.

2. Installer ventilen og stram for hand med en 5 mm unbrakongkkel.
Merk: Véer forsiktig sa du ikke strammer for mye, da det kan skade gjengene.
Merk: Etter installasjon fordeler du silikonlim rundt kontaktpunktet mellom ventilen og
hylsen for & sikre en lufttett forsegling.

3. Forsikre deg om at ventildelene og luftveiene er fri for rusk for sluttmontering.

4. Sett gummimembranen pd hetten igjen. Forsikre deg om at den konkave overflaten vender
mot hettehulen. (fig. 4).
Forsiktig: Ved montering ma du forsikre deg om at membranen er pd hetten og ikke i huset.

5. Skru pa hetten med hettengkkelen.

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 vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

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

Det taler ogsa 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
tork med en klut.



VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

Demontering
1. Skruav hetten med hettengkkelen.
2. Fjern gummimembranen forsiktig.
3. Rengjor alle deler med vann og mildt vaskemiddel.
4. Hold utloserknappen nede mens du rengjor luftveiene.

Remontering
1. Sett gummimembranen pa hetten igjen. Forsikre deg om at den konkave overflaten vender
mot hettehulen (fig. 4).
2. Skru pd hetten med hettengkkelen.
Forsiktig: Ved montering ma du forsikre deg om at membranen er pé hetten og ikke i huset.

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
miljoforskriftene.

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en automatisk udblasningsventil med trykknap til udlgsning af suget.

Komponenter: (Fig. 1 0g 2)
1. Ventilhus
2. Gummimembran
3. Hette
4. Hettenggle
5. Hylsterindsats
6. Setskrue
7. Skumhatte

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet



« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let Igb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nodvendigt 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 pd skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Direkte til hylsteret

. Fremstil hylsteret som normalt.

. Markér ventilens position pa hylsteret.

. Brug et 8,5 mm bor, og lav et hul vinkelret pa hylstervaggen.

. Luk hullet med en M10x1,5 studs.

. Sorg for, at htten og gummimembranen er fjernet, inden gevindet afkortes, for at
forhindre, at der kommer snavs i luftkanalerne.

. Mal hylsterets vaegtykkelse ved indferingspunktet med en skydelre, og afkort gevindet
tilsvarende ved hjalp af en nedstryger, og serg for jevne kanter.

Advarsel: Forkort ikke gevindet mere end 4 mm, da det kan pavirke forseglingen og gge risikoen

for, at ventilen gar i stykker (Fig. 3).
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Brug af hylsterindsatsen (Figur 2)

. Hylsterindsatsen bruges som en fastgeringsanordning til ventilen og skal altid anvendes, nar
der fremstilles et fleksibelt indvendigt hylster.

. Forbered gipsafstabningen som normalt.

. Fastger hylsterindsatsen til afstebningen ved hjelp af satskruen. Serg for, at den flugter
med afstabningen.

. Der skal muligvis fjernes eller tilfgjes gips.

. St skumhatten pa setskruen.

. Fremstil hylsteret som normalt.

. Slib materialet vaek over hylsteret, indtil skumdaekslet er helt eksponeret.

. Skru saetskruen af for at fjerne hylsteret fra afstabningen.

. Serg for, at hetten og gummimembranen er fjernet, inden gevindet afkortes, for at
forhindre, at der kommer snavs i luftkanalerne.

10. Mal hylstervaeggens og hylsterindsatsens tykkelse ved indferingspunktet med en skydelzre,

og afkort gevindet tilsvarende ved hjeelp af en nedstryger, og serg for jeevne kanter.
Advarsel: Forkort ikke gevindet mere end 4 mm, da det kan pavirke forseglingen og age risikoen
for, at ventilen gar i stykker (Fig. 3).
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Ventilmontering

1. Pafor silikoneklaber pé gevindet og huset pa de steder, hvor de kommer i kontakt med
hylsteret.
Bemaerk: Det anbefales ikke at bruge epoxy eller lignende, da det kan beskadige
forseglingen.

2. Installér ventilen, og spaend den til i hdnden med en 5 mm unbrakonggle.
Bemaerk: Pas pa ikke at spende for meget, da det kan beskadige gevindet.
Bemaerk: Efter installation fordeles silikoneklaberen omkring kontaktpunktet mellem
ventilen og hylsteret for at sikre en lufttat samling.

3. Kontrollér, at ventilens dele og luftkanalerne er fri for snavs inden den endelige montering.

4. Udskift gummimembranen til hatten. Serg for, at den konkave overflade vender mod
hattens hulrum. (Fig. 4)



Advarsel: Ved samling skal du sikre dig, at membranen er placeret pa hatten og ikke
i huset.
5. Skru hatten pd ved hjzlp af haettengglen.

BRUG
Renggring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

Det téler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlegges
ud fra patientens aktivitetsniveau.

Afmontering
1. Skru hatten af med haettenaglen.
2. Fjern gummimembranen forsigtigt.
3. Renger alle dele med vand og mildt renggringsmiddel.
4. Hold udlgserknappen nede, mens du renger luftkanalerne.

Genmontering
1. Udskift gummimembranen til hatten. Serg for, at den konkave overflade vender mod
hattens hulrum (Fig. 4).
2. Skru hatten pd ved hjelp af hettengglen.
Advarsel: Ved samling skal du sikre dig, at membranen er placeret pd hatten og ikke i huset.

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 miljghestemmelser.

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 ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt
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BESKRIVNING
Enheten &r en automatisk vakuumventil med tryckknapp for att lossa trycket.

Komponenter: (fig. 1 och 2)

1. Ventilhdlje

2. Gummimembran

3. Lock

4. Locknyckel

5. Hylsinsats

6. Stallskruv

7. Skumlock

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigdra ett protessystem som erstter en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten ar avsedd for hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk [5pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Direkt till hylsan

. Tillverka hylsan som vanligt.

. Markera ventilens position pa hylsan.

. Anvand en 8,5 mm borr for att gora ett hal vinkelratt mot hylsvéggen.

. Ganga halet med M10x1,5-gangtappen.

. Setill att locket och gummimembranet har tagits bort innan géngorna forkortas for att
forhindra att skrép fastnar i luftvagarna.

. Mét hylsans vaggtjocklek vid inforingspunkten med ett skjutmétt och forkorta darefter
gangorna med en bagfil och putsa kanterna.

Varning: Forkorta inte gangorna ldngre &n 4 mm, eftersom det kan paverka tatningen och dka

risken for att ventilen gar av (fig. 3).
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Anvanda hylsinsatsen (fig. 2)

. Hylsinsatsen anvénds som en fixeringsanordning for ventilen och ska alltid anvéndas vid
tillverkning av en flexibel innerhylsa.

. Forbered gipsgjutningen som vanligt.

. Fast hylsinsatsen i gjutningen med hjalp av stallskruven. Se till att den sitter i jgmnhdjd med

positivet.

Gips kan behdva tas bort eller laggas till.

. Applicera skumlocket pd stallskruven.

6. Tillverka hylsan som vanligt.

7. Slipa bort materialet dver hylsinsatsen tills skumlocket ar helt exponerat.

—_
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8. Skruva loss stéllskruven for att ta bort hylsan fran positivet.
9. Seftill att locket och gummimembranet har tagits bort innan gangorna forkortas for att
forhindra att skrép fastnar i luftvagarna.
10. Mt tjockleken pa hylsvéggen och hylsinsatsen vid inforingspunkten med ett skjutmatt, och
forkorta dérefter gdngorna med en bagfil och putsa kanterna.
Varning: Forkorta inte gangorna ldngre &n 4 mm, eftersom det kan paverka tétningen och tka
risken for att ventilen gar av (fig. 3).

Ventilinstallation
. Applicerasilikonlim pa géngorna och héljet, dar det kommer i kontakt med hylsan.
Obs! Det ar inte tillrddligt att anvanda epoxi eller liknande da detta kan &ventyra tétningen.
. Installera ventilen och dra at med handkraft med en 5 mm insexnyckel.
Obs! Var noga med att inte dra at for hart eftersom det kan skada gangorna.
Obs! Fordela silikonlim runt ventilens/hylsans referenspunkt for att sakerstélla en lufttat
tatning.
Se till att ventildelar och luftvagar ar fria frén skrép innan slutmontering.
Byt ut gummimembranet mot locket. Se till att den konkava ytan ar vand mot lockhélan.
(fig. 4)
Varning: Se till att membranet sitter pa locket och inte i holjet vid dtermontering.
. Skruva pa locket med locknyckeln.

—_
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ANVANDNING
Skotsel och rengéring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengoring.

Miljoforhallanden

Enheten dr vattentt.

En vattentat enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljd och sankas ner i upp till 3 meter djupt
vattenihdgst 1timme.

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

Den tal ocksd 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.

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Demontering
1. Skruva av locket med locknyckeln.
2. Tabort gummimembranet forsiktigt.
3. Rengor alla delar med vatten och milt rengdringsmedel.
4. Hall ned frigdringsknappen medan du rengér luftvagarna.

Atermontering
1. Byt ut gummimembranet mot locket. Se till att den konkava ytan ar vand mot lockhdlan
(fig. 4).
2. Skruva pa locket med locknyckeln.
Varning: Se till att membranet sitter pa locket och inte i hdljet vid dtermontering.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

EAAHNIKA

latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv eivat pia BahBida avtopatng e€nbnong pe MinkTpo wBnong yia amehevbépwon
avappoenong.

E€aptipara: (Eik. 1&2)
1. NepiPAnua Barpidag

. MepBpavn kaoutoolk

. Kalvppa

. KNewdi kahoppatog

. ‘EvBeto Brikng

. Bida otepéwong

. Kandkt agpo

NS A W

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopiCetat yla va 6uvdéoel kat va ameheuBepwvel éva mpooBeTikd aUOTNA TTOU
avTikadloTd éva eMNeimov kdtw dkpo.

H kataMnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va a§lohoynBolv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéeg yia yprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog

+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKELD KATW AKPOV

« Aev umdpyouv yvwotég avtevdei€eic
To mpoidv mpoopiCetat yla xprion o€ vYnAd emimeda katamoévnong, m.y. ypryopo mepmatnpa Kat
TIEPLOTAOLAKO TPECIHO.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

0 emayyehpatiag vyeia Ba mpémet va evpepwoel Tov acBevr yia ONeG Tig 0dnyieg mou mepapPavel
TO APOV EYyPapo Kat 01 OTIOIEC TPEMEL VA TNPOLVTAL YLa TV AgGalr Xprion AuTAG Tou TPoidvToc.
Mpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alayn i anaheta tng AetToupyikOTNTAC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokeu mapovatalel onpddia PAanG i eBopdg mou pmodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 aoBevi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVAOEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo achevn.
OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIH:

AngvOziag otn OqKkn
1. Kataokeudote T Brikn w¢ ouvhbuc.
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2. Inpewwote T B¢on e PahBidag emdvaw atn Brikn.

3. Xpnowomotwvtag puTn Tpumaviol 8,5 mm, avoigTe ia omi KaTakoPUPaA MO TO TOIWHA TG
0rkng.

. Anuiovpyiote oneipwpa ot om xpnotponolwvtag éva fidordyo M10x1,5.

. BeBatwBeite 01110 KAAUppQ Kat N pepPpdvn amd kaoutaolk Exovv agatpebei mpwv and To
KOVTEND TWV OTEIPWUATWV yia va amopevyBei To Bovlwpa Twv agpaywywv amé Ta
umoAeippata.

6. MetproTe T0 Mdy0¢ TOU ToIWHATOC TNG BriKNG 6T0 oNicio eloaywyi¢ pe Slaprtn Kat
KOVTOVETE Ta GTIELPWATA AVANOYa XPNGIHOTIOLVTAS £va TIPLOVL Kt AELAVETE Ta AKpaL.

Npogidonoinen: Mnv cuvtopelete Ta omelpwpata mépa amd Ta 4 mm, kaBog pmopeiva

€mpedogL T oTeyavomoinon kat va avgioel Tov kivduvo dtakomn¢ tn fahpidac (Eik. 3).

v~

Xpnion tou évBetov Brkng (Etk. 2)

. To évBeto Brikng xpnotpomoteital wg suokeur kabilwang tne BaABidag kat mpémet mava va
XPNOILOTIOLETAL KATA TNV KATAOKEUN HIOG EVKAUTTNG E0WTEPIKIG OKNG.

. TpogTolpdote Tov Yoo w¢ ouvifug.

. 2TepewaTe To évBeTo Brikng aTov yuo xpnatpomotavag T Pida atepéwon. Befaiwbeite o1t
emKdBetal emineda aTo yuYo.

. Evoéxetatva mpémetva agaipedei i va mpootedei yoyog.

. TomoBetrote To Kamdki agpou otn Bida oTepéwang.

. Kataokevdote tn 6AKn we ouvibuc.

. Apaipéate Tpifovag To VAik6 mavw amd To £vBeTo TG umodoxTi¢ éwg 6Tou To KamakL agpol
va ekTeBei mifpwg.

. ZeP1dwote ™ Pida aTEPEwONC yia va agaipéoete T Bk amd To yoyo.

BeBawBeite 0T1T0 KAAUppa Kat N pepPpdvn amd kaoutoolk Exovy agaipebei mpwv and to

KOVTEHA TWV OTEIPWUATWV yia va amo@evyBei To BobAwpa Twv agpaywywv amé ta

vmoAeippata.

10. MeTprioTe 0 A0 TOU TOLKWUATOC TNE BiKNG Kat To £vBeTo TG BiKNG 0T0 onpEio l0aywyng

pe S1aPrTn kat KovtOveTe Ta oMEIpWYPATA AVANOYa XPNOIHOTIOIWVTAC £va TIPIOVL Kt AEGVETE
Ta dkpa.
Mpozgidonoinon: Mnv uvtopeleTe Ta omelpOyata mépa amé Ta 4 mm, kabwg pmopei va
€M pedogL T aTeyavomoinon kat va avgrioel tov kivduvo dtakomng T faApidac (Eik. 3).

—_
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Eykatdotaon BaABidwv

1. Emaeiyte kOMa 6INKOVNG 0Ta oMElp@paTa Kal 0To mepiPAnpa, 6mou épyovTal o€ emagn pe
™ 61K,
Inpeiwon: Aev ouviotdtatn xprion emogeldikav iy mapopolwv UMKy, Kabwg pmopei va
B¢aouv ¢ Kivouvo T aTEyavomoinon.
TomoBetrote T PaABida kar o@iSTe pe To Xépt e éva e§aywvo khedi 5 mm.
Inpeiwon: Mpooéste va unv ogi€ete umepBolika, kadug pmopei va mpokAnei PAaBN ota
oTEIPRATA.
Inpeiwon: Metd ty eykatdotaon, enaleiyte KOMa oINKOVNG YUpW am6 To onpgio emagic
¢ BaBidac / Brikng yia va e€aopalioeTe pa apoaTeyr oTeYavomoinon.
. Maogahiote 0Tt Ta pépn T fahpidag kat ot acpaywyoi sivar amalaypéva amé umoheippata
TPV amo6 TNV TEAIKR GuvappoAdynon.
AvtikataoTiiote T pepBpavn amd kaoutoouk 0to KAAuppa. Alas@aliote 6Ti N Koikn
emeavela PAénet oty kothdtnTa 10U KaAppatog. (Eik. 4).
Mpogoyn: Kata v emavacuvappohdynon Befatwbeite otin pepPpavn pioketal mve to
kaAuppa kat x1 0To mepipAnpa.
5. Bidware o kaAuppa xpnotpomol@vag 1o KAELSi Tou KaADPpATOC.

g

w
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XPHZH
KaBapioudc kat ppovrida
KaBapiote pe éva uypd mavi at éva o oamolv. LTeyvwoTe Pe éva mavi petd Tov kaBapiopo.
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NMepiahlovrikéq ouvOnkeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va pnatpononBei o€ uypd 1y umd vypacia meptParlov Katva
BuBiotei o yAuko vepo BaBoug wg 3 pétpa yia péylato didotnpa 1 kpag.

Mnopei va givat avBekTikr 0TV EmaQn pe: ahatovepo, Xhwplwpévo vepo, epidpwan, olpa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiotactai ékBeon aTnv aupo, T okovn Kat T Bpwpid. H
ouveync ékBean dev emrpénetal.

TTEYVWOTE e éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon ae aAa vypd, xnpikd, dupo, okévn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE Evamavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvoIKi MpoBean mpémel va e§eTaatolv amd emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T dpactnpiétnTa T0U AGBEVOUC.

AmoouvappuoAdynon
1. ZeP1dwote 1o KAAuppa XpnotpomolwvTag To KAei Tov Kahppatog.
. AQaipéoTe MPOOEKTIKA TN PeUBpAvn amd KAOUTGOUK.
. KaBapiote 0Aa ta pépn pe vepo Kat imag Spaong amoppumavTiko.
. Kpatiote matnpévo to koupni anelevBépwong katd Tov KaBapLopo TwV agpaywywy.

B w N

Emavaouvappoddynon
1. AvtikataoThote T pepBpdvn amé Kaoutoouk 0To Kahuppa. Alacgpaliote 6tin koikn
emeavela PAénet gy kothotnTa Tou KaAuppato (Eik. 4).
2. Bidwote 1o kdAuppa xpnotpomolevag To KAEWSi Tou KaADppaToC.
Mpoooxn: Katd tnv emavasuvappohdynon BefatwBeite 0Tt n pepPpdvn Ppioketat mvw oto
KAAuppa Kat 0x1 oTo mepiBAnpa.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oXéon (L€ TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n 6uokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva He TiC 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tou mpoiovtog pe e§apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinndllinen laite

KUVAUS

Laite on automaattinen poistoventtiili, jossa on alipaineen poistopainike.

Osat: (kuvat 1ja2)
1. Venttiilikotelo
2. Kumikalvo
3. Suojus
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4. Suojusavain

5. Holkin asetin

6. Kiinnitysruuvi

7. Vaahtomuovisuojus

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi puuttuvan alaraajan korvaavaan proteesijarjestelmaan ja
irrotettavaksi siitd.

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

» Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava 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 merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon.

ASENNUSOHJEET
Suoraan holkkiin
1. Valmista holkki tavalliseen tapaan.
. Merkitse venttiilin asento holkkiin.
. Poraa 8,5 mm:n poranterélla kohtisuora reikd holkin seindan.
. Kiinnitd reikddn M10x1,5-tappi.
. Varmista, ettd suojus ja kumikalvo on poistettu ennen kierteiden lyhentémista, jotta
ilmateihin ei padse likaa.
6. Mittaa holkin seindman liitoskohdan paksuus mittasaksilla. Lyhenné kierteet mitan mukaan
metallisahalla ja silota reunat.
Varoitus: dld lyhennd kierteitd alle 4 mm:n pituuteen, koska tdma voi vaikuttaa liitoksen
tiiviyteen ja suurentaa venttiiliin katkeamisen riskid (kuva 3).

v A W N

Holkin asettimen kdyttaminen (kuva 2)
1. Holkin asetinta kdytetdan venttiilin kiinnityslaitteena, ja sitd on kdytettdvd aina joustavaa
sisaholkkia valmistettaessa.
2. Tee kipsivalos tavalliseen tapaan.
. Kiinnitd holkin asetin valokseen kiinnitysruuvilla. Varmista, ettd se on samassa tasossa
valoksen kanssa.
. Kipsid on ehkd poistettava tai lisattava.
. Kiinnitd vaahtomuovisuojus kiinnitysruuviin.
. Valmista holkki tavalliseen tapaan.
. Hio materiaalia pois holkin asettimen paéltd, kunnes vaahtomuovisuojus nékyy kokonaan.
. Kierrd kiinnitysruuvi auki, jotta voit irrottaa holkin valoksesta.
. Varmista, ettd suojus ja kumikalvo on poistettu ennen kierteiden lyhentamistd, jotta
ilmateihin ei padse likaa.
10. Mittaa holkin seindmén ja holkin asettimen paksuus liitoskohdassa mittasaksilla. Lyhennd
kierteet mittaan metallisahalla ja silota reunat.
Varoitus: dla lyhennd kierteita alle 4 mm:n pituuteen, koska tamd voi vaikuttaa liitoksen
tiiviyteen ja suurentaa venttiiliin katkeamisen riskid (kuva 3).
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Venttiilin asennus
1. Levitd silikoniliimaa kierteisiin ja kotelon niihin osiin, jotka tulevat kosketuksiin
holkin kanssa.
Huomaa: ei ole suositeltavaa kayttadd epoksia tai vastaavia aineita, koska ne voivat
vahingoittaa tiivistetta.

. Aseta venttiili paikalleen ja kiristd késin 5 mm:n kuusiokoloavaimella.
Huomaa: liian tiukkaan kiristiminen voi vahingoittaa kierteita.
Huomaa: levitd asennuksen jalkeen silikoniliima venttiilin/holkin kosketuskohtaan
tiivisteen ilmatiiviyden varmistamiseksi.

. Varmista ennen lopullista asennusta, ettei venttiilin osissa ja ilmateissd ole likaa.

. Vaihda kumikalvo suojukseen. Varmista, ettd kovera pinta on suojuksen onteloa vasten.
(kuva 4)
Huomio: varmista uudelleen kokoamisen yhteydessa, etta kalvo on suojuksen paalld eika
kotelon sisalld.

5. Ruuvaa suojus paikoilleen suojusavaimen avulla.

N~
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KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jalkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssa ja upottaa enintadn kolmen
metrin syvyiseen veteen eninté&n yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle 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, polylle

tailialle, ja kuivaa liinalla.

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

Purkaminen
1. Kierrd suojus auki suojusavaimen avulla.
2. Poista kumikalvo varovasti.
3. Puhdista kaikki osat vedelld ja miedolla pesuaineella.
4. Pida vapautuspainiketta painettuna ilmateiden puhdistamisen aikana.

Uudelleen kokoaminen
1. Vaihda kumikalvo suojukseen. Varmista, etta kovera pinta on suojuksen onteloa vasten
(kuva 4).
2. Ruuvaa suojus paikoilleen suojusavaimen avulla.
Huomio: varmista uudelleen kokoamisen yhteydessd, ettd kalvo on suojuksen paalld eikd
kotelon sisalla.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel heeft een automatisch uitstootventiel met drukknop om weer lucht in de koker
te laten stromen.

Onderdelen: (afb. 1en2)
1. Ventielbehuizing
2. Rubberen membraan
3. Kap
4. Dopsleutel
5. Kokerinzetstuk
6. Stelschroef
7. Schuimkap

BEOOGD GEBRUIK

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

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.

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
Rechtstreeks op de koker
1. Fabriceer de koker zoals gewoonlijk.
2. Markeer de plaats van het ventiel op de koker.
3. Gebruik een boortbitje van 8,5 mm om loodrecht op de kokerwand een gat te maken.
4. Tap het gat met een schroeftap M10x 1,5.
5. Zorg ervoor dat de kap en het rubberen membraan zijn verwijderd voordat u de schroefdraad
inkort om te voorkomen dat vuil in de luchtwegen terechtkomt.
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6. Meet met een schuifmaat de dikte van de kokerwand bij het inbrengpunt, verkort
vervolgens de schroefdraad tot de juiste lengte met de beugelzaag en schuur de randen
glad.

Waarschuwing: maak de schroefdraad niet korter dan 4 mm omdat dit de afdichting negatief
kan beinvloeden en het risico op afbreken van het ventiel wordt vergroot (afb. 3).

Het kokerinzetstuk gebruiken (afb. 2)

. Het kokerinzetstuk wordt gebruikt als een fixatiemiddel voor het ventiel en moet altijd
worden gebruikt bij het maken van een flexibele binnenkoker.

. Bereid het gipsmodel voor zoals gewoonlijk.

. Bevestig het kokerinzetstuk met de stelschroef aan het gipsmodel. Zorg ervoor dat het viak
tegen het gipsmodel aan zit.

. Mogelijk moet gips worden weggehaald of toegevoegd.

. Breng de schuimkap aan op de stelschroef.

. Fabriceer de koker zoals gewoonlijk.

. Schuur materiaal over het kokerinzetstuk weg totdat de schuimkap volledig zichtbaar is.

. Draai de stelschroef los om de koker uit het gipsmodel te verwijderen.

. Zorg ervoor dat de kap en het rubberen membraan zijn verwijderd voordat u de schroefdraad
inkort om te voorkomen dat vuil in de luchtwegen terechtkomt.

10. Meet met een schuifmaat de dikte van de kokerwand en het kokerinzetstuk bij het
inbrengpunt, verkort vervolgens de schroefdraad tot de juiste lengte met de beugelzaag en
schuur de randen glad.

Waarschuwing: maak de schroefdraad niet korter dan 4 mm omdat dit de afdichting negatief

kan beinvloeden en het risico op afbreken van het ventiel wordt vergroot (afb. 3).
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Ventiel monteren
1. Brengssiliconenlijm aan op de plaatsen waar schroefdraad en behuizing in contact komen
met de koker.
Opmerking: het is niet raadzaam om epoxy of iets dergelijks te gebruiken omdat die de
afdichting negatief kan beinvioeden.
. Plaats het ventiel en draai het handvast met een inbussleutel van 5 mm.
Opmerking: niet te strak aandraaien aangezien de schroefdraad daardoor kan beschadigen.
Opmerking: verdeel na het plaatsen de siliconenlijm rond het contactpunt tussen ventiel
en koker om te zorgen voor een luchtdichte afdichting.
. Zorg ervoor dat de ventielonderdelen en luchtwegen niet vuil zijn voor de uiteindelijke
montage.
4. Vlervang het rubberen membraan naar de kap. Zorg ervoor dat de holle kant gericht is op de
holte van de kap. (afb. 4)
Let op: zorg er tijdens het opnieuw monteren voor dat het membraan zich op de kap bevindt
en niet in de behuizing.
5. Schroef de kap erop met de kapsleutel.
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GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

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

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

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

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

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

Demonteren
1. Schroef de kap los met de kapsleutel.
2. Verwijder het rubberen membraan voorzichtig.
3. Reinig alle onderdelen met water en een mild schoonmaakmiddel.
4. Houd de ontgrendelknop ingedrukt tijdens het reinigen van de luchtwegen.

Opnieuw monteren
1. Vervang het rubberen membraan naar de kap. Zorg ervoor dat de holle kant gericht is op de
holte van de kap (afb. 4).
2. Schroef de kap erop met de kapsleutel.
Let op: zorg er tijdens het opnieuw monteren voor dat het membraan zich op de kap bevindt en
nietin de behuizing.

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
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

DESCRI(;[\O
0 dispositivo é uma vélvula de expulsao automatica com botdo de pressao para desbloqueio de
sucgao.

Componentes: (Fig. 1e2)
1. Estrutura das vélvulas
2. Membrana de borracha
3. Tampa
4. Chave de tampa
5. Insercdo do encaixe
6. Parafuso de fixacao
7. Tampa de espuma

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacéo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo, caminhadas e corridas
ocasionais.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Diretamente para o encaixe
1. Fabricar o encaixe conforme habitual.

. Marcar a posicao da valvula no encaixe.

. Com uma broca de 8,5 mm, fazer um furo perpendicular a parede do encaixe.

. Tocar no orificio com um batente M10x1.5.

. Assegurar que atampa e a membrana de borracha foram removidas antes de encurtar as
roscas para evitar o alojamento de detritos nas vias aéreas.
6. Medir a espessura da parede do encaixe no ponto de inser¢ao com um paquimetro e encurtar

as roscas em conformidade, utilizando um serrote e extremidades lisas.
Aviso: ndo encurtar as roscas para menos de 4 mm, uma vez que poderd afetar o vedante
e aumentar o risco de a valvula se partir (Fig. 3).
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Utilizacdo da insercao do encaixe (Fig. 2)
1. Ainsercdo do encaixe € utilizada como dispositivo de fixagdo da vélvula e deve ser sempre
utilizada ao fabricar um encaixe interno flexivel.

. Preparar o molde de gesso, conforme habitual.

. Fixar ainsercao do encaixe no molde com o parafuso de fixacdo. Assegurar que se encontra
nivelado com 0 molde.

. Pode ser necessario remover ou adicionar gesso.

. Aplicar a tampa de espuma no parafuso de fixacdo.

. Fabricar o encaixe conforme habitual.

. Deshastar o material por cima da insercéo do encaixe até a tampa de espuma ficar

totalmente exposta.

Desaparafusar o parafuso de fixacao para remover o encaixe do molde.

Assegurar que a tampa e a membrana de borracha foram removidas antes de encurtar as

roscas para evitar o alojamento de detritos nas vias aéreas.

10. Medir a espessura da parede do encaixe e da insercao do encaixe no ponto de inser¢do com
um paquimetro e encurtar as roscas em conformidade, utilizando um serrote e extremidades
lisas.

Aviso: ndo encurtar as roscas para menos de 4 mm, uma vez que poderd afetar o vedante
e aumentar o risco de a vélvula se partir (Fig. 3).
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Instalagdo de vdlvulas
1. Aplicar adesivo de silicone nas roscas e na estrutura, no local onde entra em contacto com
oencaixe.
Nota: nao se recomenda a utilizacao de epéxi nem de um material semelhante, dado que
pode comprometer o vedante.
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2. Instalar a valvula e apertar a mao com uma chave hexagonal de 5 mm.
Nota: ter o cuidado de ndo apertar demasiado, dado que podera danificar as roscas.
Nota: apds a instalacdo, distribuir o adesivo de silicone em redor do ponto de contacto da
vélvula/do encaixe para garantir que fica hermeticamente selado.
. Assegurar que as peqas da valvula e as vias aéreas nao contém detritos antes da montagem
final.
Substituira membrana de borracha por uma tampa. Assequrar que a superficie concava estd
virada para a cavidade da tampa. (Fig. 4)
Atencao: para voltar amontar, assegurar que a membrana se encontra na tampa e nao na
estrutura.
5. Aparafusar a tampa com a chave de tampa.
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UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés 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 profundidade durante um maximo de 1 hora.

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

Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposi¢ao continua ndo
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.

MANUTENGAO
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.

Desmontagem
1. Desaparafusar a tampa com a chave de tampa.
2. Remover cuidadosamente a membrana de borracha.
3. Limpar todas as pecas com dgua e detergente neutro.
4. Manter pressionado o botao de desbloqueio ao limpar as vias aéreas.

Voltar a montar
1. Substituira membrana de borracha por uma tampa. Assegurar que a superficie concava esta
virada para a cavidade da tampa (Fig. 4).
2. Aparafusar a tampa com a chave de tampa.
Atengdo: para voltar a montar, assegurar que a membrana se encontra na tampa e nao na
estrutura.

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 utilizacao.
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« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyrdb to automatyczny zawdr i przycisk zwalniania podcisnienia.

Elementy: (rys.1i2)
1. Obudowa zaworu
. Membrana gumowa
. Zatyczka
. Klucz do zatyczki
. Wktadka leja protezowego
. Sruby nastawcze
. Nakfadka piankowa
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PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu protetycznego, ktdry zastepuje
brakujaca koriczyne dolna.

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego
biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Bezposrednio do leja protezowego
1. Wykonac lej protezowy jak zwykle.

. Zaznaczy¢ potozenie zaworu na leju protezowym.

. Za pomoca wiertta 8,5 mm wykonac otwor prostopadle do $ciany leja protezowego.

. Gwintowac otwdr gwintownikiem M10x1,5.

. Upewnic sie, ze zatyczka i gumowa membrana zostaty usuniete przed skroceniem gwintéw,
aby zapobiec gromadzeniu sig zanieczyszczen w przestrzeniach wystawionych na dziatanie
powietrza.

6. Zmierzyc grubosc scianki leja protezowego w punkcie wprowadzenia za pomoca suwmiarki
i odpowiednio skréci¢ gwinty za pomoca pity do metalu i wygtadzi¢ krawedzie.
Uwaga: nie skraca¢ gwintu powyzej 4 mm, gdyz moze to wptynac na uszczelnienie i zwiekszy¢
ryzyko zerwania zaworu (rys. 3).
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Uzywanie wktadki leja protezowego (rys. 2)

. Wktadka leja protezowego jest uzywana jako wyréb mocujacy zawdr i powinien by¢ zawsze

uzywany podczas wytwarzania elastycznego wewnetrznego leja protezowego.

. Przygotuj gips jak zwykle.

. Zamocowac wktadke leja protezowego do odlewu za pomoca $ruby nastawczej. Upewnic sie,

zelezy onaréwno z gipsem.

. Konieczne moze by¢ usuniecie lub dodanie gipsu.

. Natozy¢ naktadke piankowa na $rube nastawcza.

. Wykonac lej protezowy jak zwykle.

. Zeszlifowac materiat nad wktadka leja protezowego, az nasadka piankowa bedzie catkowicie

odstonigta.

. Odkrec Srube nastawcza, aby wyjac lej protezowy z odlewu.

Upewnicssie, ze zatyczka i gumowa membrana zostaty usuniete przed skréceniem gwintow,

aby zapobiec gromadzeniu sie zanieczyszczer w przestrzeniach wystawionych na dziatanie

powietrza.

10. Zmierzy¢ grubosc scianki leja protezowego i wktadki leja protezowego w punkcie
wprowadzenia za pomocg suwmiarki i odpowiednio skréci¢ gwinty za pomoca pity do
metalu i wygtadzi¢ krawedzie.

Uwaga: nie skraca¢ gwintu powyzej 4 mm, gdyz moze to wptynac na uszczelnienie i zwiekszy¢

ryzyko zerwania zaworu (rys. 3).
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Instalacja zaworu
1. Natozyc klej silikonowy na gwinty i obudowe, w miejscu styku z lejem protezowym.
Uwaga: nie zaleca sie stosowania zywicy epoksydowej lub podobnej, poniewaz moze to
zagrozic uszczelnieniu.
. Zamontowac zawdr i dokrec recznie kluczem imbusowym 5 mm.
Uwaga: uwazac, aby nie dokreci¢ zbyt mocno, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie gwintéw.
Uwaga: po instalacji rozprowadzic klej silikonowy wokét punktu styku zaworu/leja
protezowego, aby zapewni¢ hermetyczne uszczelnienie.
. Przed ostatecznym montazem upewnic sie, Ze czedci zaworu i przestrzenie wystawione na
dziatanie powietrza s3 wolne od zanieczyszczen.
Wymieni¢ gumowa membrane na nasadke. Upewnic sig, ze wklesta powierzchnia jest
skierowana w strone zagtebienia nasadki. (rys. 4)
Uwaga: podczas ponownego montazu upewnic sie, ze membrana znajduje si¢ na nasadce,
aniew obudowie.
5. Zakreci¢ nasadke za pomoca klucza do nasadki.
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UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

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. Ciaggta 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 okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
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Demontaz
1. Odkreci¢ nakretke za pomoca klucza nasadki.
2. Ostroznie usuna¢ gumowa membrane.
3. Wyczysci¢ wszystkie czesci woda i fagodnym detergentem.
4. Przytrzymac przycisk zwalniajacy podczas czyszczenia przestrzeni wystawionych na
dziatanie powietrza.

Ponowny montaz
1. Wymieni¢ gumowa membrane na nasadke. Upewnic sie, ze wklesta powierzchnia jest
skierowana w strone zagtebienia nasadki (rys. 4).
2. Zakreci¢ nasadke za pomoca klucza do nasadki.
Uwaga: podczas ponownego montazu upewnic sie, Ze membrana znajduje sie na nasadce, a nie
w obudowie.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiagzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

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;
« domontazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, vakumu serbest birakmak icin basmali diigmesi bulunan bir otomatik tahliye kapagidir.

Komponentler: (Sek. 1ve 2)
1. Valf Govdesi
2. Kauguk Membran
3. Kapak
4. Kapak Anahtan
5. Soket Ek Parcasi
6. Ayar Vidas
7. Kopiik Kapak

KULLANIM AMAdI

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

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir,
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidr.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyan: Uriinde islev degisiklidi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Dogrudan sokete
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. Soketi her zamanki gibi iiretin.

. Valfin konumunu soket iizerinde isaretleyin.

. 8,5mm'lik bir matkap ucu kullanarak, soket duvarina dik bir delik agin.

. M10x1,5 tapa kullanarak deligi tapalayin.

. Hava yollarinda kir birikmesini dnlemek icin yivleri kisaltmadan dnce Kapagin ve Kauguk

Membranin ¢ikanldigindan emin olun.

6. Yerlestirme noktasindaki soket duvar kalinligini bir kaliperle dlgiin, bir demir testeresi

kullanarak yivleri uygun sekilde kisaltin ve kenarlari diizlestirin.

Uyani: Contay etkileyebilecedi ve kapagin kirilma riskini artirabilecegi icin yivleri 4 mm'den fazla
kisaltmayin (Sek. 3).

Soket Ek Parcasini Kullanma ($ek. 2)
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Soket Ek Parcasi, Valf icin bir sabitleme aleti olarak kullanilir ve bir esnek i¢ soket iiretilirken
her zaman kullaniimalidir.

. Algiyr her zamanki gibi hazirlayin.
. Soket Ek Parcasini, Ayar Vidasini kullanarak modele sabitleyin. Parcanin modelle ayni hizada

oldugundan emin olun.

. Algi kaldinimasi veya eklenmesi gerekebilir.

. Ayar Vidasina Kopiik Kapagi uygulayin.

. Soketi her zamanki gibi iiretin.

. Kopiik Kapagi tamamen agida ¢ikincaya kadar malzemeyi soket ek parcasinin iizerinden

zimparalayin.

. Soketi modelden ¢ikarmak icin Ayar Vidasini gevsetin.
. Hava yollarinda kir birikmesini nlemek icin yivleri kisaltmadan dnce Kapagin ve Kauguk

Membranin ¢ikarildigindan emin olun.
Yerlestirme noktasindaki soket duvar ve Soket Ek Parcasi kalinhigini bir kaliperle dl¢iin, bir
demir testeresi kullanarak yivleri uygun sekilde kisaltin ve kenarlan diizlestirin.

Uyan: Contay etkileyebilecedi ve kapagin kirilma riskini artirabilecedi icin yivleri 4 mm'den fazla
kisaltmayin (Sek. 3).

Valf Montaji
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. Soketle temas eden yivlere ve gdvdeye silikon yapistirici uygulayin.

Not: Sizdirmazligi tehlikeye atabilecegi icin epoksi veya benzer malzemelerin kullaniimasi
tavsiye edilmez.

. Valfi takin ve 5 mm altigen anahtar kullanarak elle sikin.

Not: Yivlere zarar verebilecedi icin asin skmamaya dikkat edin.
Not: Kurulumdan sonra, hava gecirmez bir sizdirmazhik saglamak icin silikon yapistiriciy: valf
/ soket temas noktasinin etrafina dagtin.

. Son montajdan dnce valf parcalarinin ve hava yollarinin birikinti icermediginden emin olun.

Kaucuk Membrani Kapakla dedistirin. Konkav yiizeyin Kapak bosluguna baktigindan emin
olun. (Sek. 4)
Dikkat: Yeniden birlegtirirken, Membranin Govdede degil Kapakta oldugundan emin olun.

. Kapak Anahtarini kullanarak Kapagi takin.
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KULLANIM
Temizlik ve bakim
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

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

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

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

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 aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.

Sokme
1. Kapak Anahtarini kullanarak Kapadi sokiin.
2. Kauguk Membrani dikkatlice ¢ikarin.
3. Tiim parcalari su ve sivi deterjanla temizleyin.
4. Hava yollarini temizlerken serbest birakma diigmesine basili tutun.

Yeniden montaj
1. Kauguk Membrani kapakla degistirin. Konkav yiizeyin kapak bosluguna baktigindan emin
olun (Sek. 4).
2. Kapak Anahtarini kullanarak Kapadi takin.
Dikkat: Yeniden birlestirirken, Membranin Govdede degil Kapakta oldugundan emin olun.

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 asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.

PYCCKIIA
MeauuuHckoe ycTpoitcTBo

ONMUCAHME
YcTpoilcTBO NpeacTaBAAeT c060il aBTOMATUUYECKN CPabaTbIBAIOWNI KNanaH ¢ HAXUMHO
KHOMKOIA AnAt pa3610KMpOBaHIA MeXaH3Ma BCaCbIBaHUA

Komnonentbi (puc. 1n2)
1. Kopnyc knanaxa
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2. Pe3nHoBaa Mem6paHa

3. Konnauok

4. HakupHoli Knioy

5. BcraBKa B runb3y

6. PerynupoBouHblil BUHT

7. Konnauok u3 neHomatepuana

NPEQYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpOiCTBO NpeHa3HaYeHo ANA MPUCOEAMHERNA K 3aMeHAIOLLEI 0TCYTCTBYHOLLYI0 HINKHIOK
KOHEUHOCTb NPOTE3HOI CUCTEME U OTCOEAMHEHNSA OT Hee.

MpUroAHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALUEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

Y(TaHaBNUBATb U PerynupoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MeANLMHCKHIA pabOTHHK.

[loKazanus K npumeHeHuUIo U yenesas 2pynna nayueHmos

« Motepa, amnyTauna unm AedeKT HUKHei KOHEUHOCTH

« [poTMBONOKA3aHNA HEU3BECTHDI
YCTpoilCTBO NpesHa3HaueHo AnA MCNONb30BaHUA NPU BbICOKON YAAPHOI Harpy3ke, Hanpumep
npu xoabbe n nepuoamyeckom bere.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe MHGopMaLyio, Heo6XoAMMyto ANA 6e30MacHoro UCNob30BaHA 3TOr0 YCTPOCTBA.
Mpepynpexpaenne. lpn n3meHeHnAx unu notepe GpyHKLUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WA U3HOCA U3AENNA, MELIAIOLLIX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMI,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTL UCMONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CELManiCTy.

YcTpolicTBO NpeAiHa3HayeHo AN MHOropa3oBoro UCNob30BaHUA OfHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUW N0 CBOPKE
Mpamo B runb3y
1. CobepuTe runb3y 06bIYHbIM CNOCO6OM.
. 0TMeTbTe NONOXEHNe KnanaHa Ha rub3e.
. MpocBepnuTe cBepnoM Ha 8,5 MM 0TBepCTHeE NepneHAMKYNAPHO CTEHKE Mb3bl.
. HapexbTe B oTBepcTUM pe3bby metunkom M10x1,5.
. Tlpex e yem ykopauuatb pe3b0y, yaanuTe KONNAYoK 1 pe3MHOBYI0 MemMbPaHy, YToObI
NpefoTBPaTUTHL NONaAaHe Mycopa B BO3AYLUHbIE YT
6. W3mepbTe WTaHreHUMPKYNeM TONLLMHY CTEHKY MUb3bl B TOUKE YCTAHOBKY, COOTBETCTBEHHO
YKOPOTHTE HOXOBKOIK pe3bby 1 crnajbTe Kpas.
MpenynpexneHue. He ykopaunsaiite pe3b6y Gonee yem Ha 4 MM, TaK KaK 3T0 MOXET NOBMNATL Ha
YNOTHUTENb 1 YBEAMYMTb PUCK MONOMKY KnanaHa (puc. 3).

v s wN

Wcnonb3oBaHue BCTaBKM B runb3y (puc. 2)

. BctaBka B runb3y CIyXMT B KauecTe QUKCUPYHOLLEro yCTpoilcTBa ANA KNanaHa 1 ee BCerga
CnieflyeT Mcnonb3oBathb Npy cbopKe aAaNTUBHON BHYTPeHHeN rib3bl.

2. NpuroToBbTE rMNCOBbIN CNIENOK 06bIYHBIM 06pa3oMm.

. 3aKkpenuTe BCTaBKY B rNIb3y Ha CNleNkKe perynupoBOYHbIM BUHTOM. YOeauTech, uTo oHa
MNOTHO MPUAEraeT K CrIenky.

. Bo3moxHo, notpebyetca ynanuTb unu 4o6aBuTh runc.

. YCTaHOBWTE Ha perynupoBOYHbIil BUHT KONNAYOK U3 NeHoMaTepuana.

. CobepuTe runb3y 06bIYHbIM Cocobom.

. OTwWwANQyiiTe MaTepuan Haj BCTaBKOI B ruAb3y 10 NOAHOTO NOABNEHUA KOMNAyKa U3
neHomaTepuana.

. 0TBepHUTE PeryNMpoBOYHbIA BUHT, YT0ObI CHATD TUAB3Y CO CNeNKa.

lpex e yem ykopaumBaTb pe3b0y, yaanute KoANayok 1 pesuHoBYIo MeMOpaHy, 4Tobbl

MpeOTBPATUTH NONaZaHue Mycopa B BO3AYLUHbIE MyTH.

PURE= NV, I w —

o
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10. V3mepbTe LUTaHTeHLMPKYNEM TONLLIMHY CTEHKIA TUAb3bl U BCTABKY B TUb3Y B TOYKE

YCTaHOBKM, COOTBETCTBEHHO YKOPOTUTE HOXOBKOI Pe3bOy U crnagbTe Kpas.
Mpepynpexpaenue. He ykopauusaiite pe3by Gonee yem Ha 4 MM, Tak Kak 370 MOXET NOBMMATS Ha
YNAOTHUTENb U YBENUYMTb PUCK NONOMKY KnanaHa (puc. 3).

Yemanoeka knanana
1. HaHecuTe cunnKoHOBbIil aAre3uB Ha pe3bOy 1 KOPNYC, rAe OH CONPUKACAETCA C TNb30IA.
Mpumeuanue. He pekomeHyeTCs UCNONb30BaTh IMOKCUZ M aHANOTMYHbIE MaTepHarbl,
MOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTI K NOBPEKAEHMIO YNNOTHUTENA.

. YCTaHOBWTE KNanaH 1 3aTAHUTE €ro BPyYHYH0 LeCTUTPaHHbIM KIKUYOM Ha 5 MM.
Mpumeuanue. byabTe 0CTOPOXHDI, He 3aTATMBAIATE CIMLIKOM CUNIbHO, YTO6bI He
noBpeAuTH pe3boy.

Mpumeuanue. Mocne yCTaHOBKY pacnpefenuTe CUNMKOHOBbIN aAre3nB BOKPYT TOUKIA
KOHTaKTa KnanaHa/runb3bl, 4To6bl 06ecneunTb repMeTinyHoe yrnoTHeHue.

. Nepes oKoHUaTeNbHOI COOPKOI 0UMCTUTE OT MyCOpa ZeTanul KNanaHa v BO3AyLUHble MyTi.

3ameHuTe pe3nHoBYto MeMOpaHy Konnauka. BorHyTas noBepxHOCTb JOMKHa ObITb

obpalLieHa K nonocTy konnauka (puc. 4).

Brumanue! lTpu noBTopHoii chopke obecneubTe, 4To6bI MeMBpaHa HaxoAUNach Ha

Konnauke, a He B KOpmyce.

5. 3aBepHUTE KONNauoK HaKUAHBIM KITOUOM.

N

& ow

NCnoib30BAHUE
Oyucmka u yxoo
QuncTuTe BRAXKHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. [T0C/ e 0UMCTKI BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpy:atowue ycnosua

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULIaEMO.

BogoycToilunsoe ycTpoilcTBO MOXHO CNONb30BATh BO BAAXHOI Cpeie i NOrpyxatb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 MeTPOB MaKCUMyM Ha 1 vac.

[JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOMCTBA C CONEHOI 11 XNOPUPOBAHHOII BOAOIA, NOTOM, MOYOIA U
€nabbIM1 MbIIbHBIMI PACTBOPAMU.

OHo TaKxe BblAepXXMBAET INU30ANYHOE BO3ALICTBIE Necka, Mbiu v rpasn. HenpepbisHoe
BO3/€liCTBIe He 0Ny CKALTCA.

locne KoHTaKTa C MpecHoil BOJ0I NN NCNONb30BaHIA BO BNAXHOIA CPE/ie BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.
Mocne KOHTaKTa ¢ APYTUMI KUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, NECKOM, NbIbIo UAW FPA3bI0 NpoMoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.

TEXHWYECKOE OBC/TYMKUBAHUE
YCTpoiicTBO 1 NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAUUMHCKIM PaboTHNKOM. HTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

Pas6opka
1. OTBepHHUTE KONNAYOK C TOMOLLbIO HAKIAHOTO KNHoua.
2. 0CTOPOXKHO CHUMHUTE PE3UHOBYH MEMOPaHY.
3. QuucTuTe BCe AeTany BOZO# C MATKUM MOKLLMM CPEACTBOM.
4. Bo Bpemsi 0UMCTKY BO3AYLUHbIX NYTeil yAEPKUBAIATE KHOMKY Pa36OKMPOBKI.

lMoemopHas cbopka
1. 3ameHuTe pe3nHoBYK MeMOpaHy Konnauka. BoryTaa noBepxHOCTb AONKHA ObITb
obpalLieHa K nonocTy Konnauka (puc. 4).
2. 3aBepHUTE KONNAUOK HAKNAHBIM KKOUOM.
Buumanue! lpu noBTopHoit cbopke obecneubTe, 4To6bl MeMOpaHa HaXoAMNACh Ha KoNMauke, a
He B Kopnyce.
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COOBLLEHUE O CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeoBXoAuMo coobLarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA

yCTpOﬁ(TBO N'ynaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM
UK HaUNOHANbHbIM 3KONTOrMYeCKUM HOpMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 ClieAyIoLLlee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpble He 06Ty KBaNUCh B COOTBETCTBUM C HCTPYKLMAMIA IO PUMEHEHNIO.
« M3genua, B KOTOPbIX UCTIONb3YKTCA KOMTMOHEHTbI pyrX MPOU3BOAUTENEIA.
- V3genus, KoTopble 3KCMyaTUpOBaNUCh 6e3 CobMoAEHUA peKOMEHAYeMbIX YCTIOBHIA U
OKpY>KatoLLiei cpeaibl 60 He N0 Ha3HAYEHMI0.
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CESTINA

- Zdravotnicky prostfedek

POPIS
Tento prostiedek je ventil s automatickym vypuzovanim s tlacitkem pro uvolnéni podtlaku.

Komponenty: (obr.1a2)
1. Pouzdro ventilu
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2. Gumova membrana
3. Krytka

4. Kli¢ nakrytku

5. Lzkova vlozka

6. Stavéci Sroub

7. Pénovd krytka

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je urcen k pfipojovani a uvoliiovani k protetickému systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostredek je uren pro vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a pfileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkcnosti prostfedku nebo pokud prostredek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normélni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Pfimo do liizka
1. Obvyklym zpiisobem vytvoite lizko.
. Vyznacte na ldzku umisténi ventilu.
. Pomoci vrtaku o priméru 8,5 mm vytvoite otvor kolmy na sténu lizka.
. Otvor vycistéte pomoci zavitniku M10x1,5.
. Pred zkracovanim zavitd demontujte krytku a gumovou membrénu, aby se ve vzduchovych
kandlech neusadily necistoty.
6. Pomoci posuvného méfitka zméfte tloustku stény 1Gzka v misté zavadéni a ndsledné pomoci
pilky na kov a hladkych hran zkratte zdvity na odpovidajici délku.
Varovani: Zavity nezkracujte pod 4 mm, jelikoz by mohlo byt naruseno tésnéni a zvysilo by se
riziko odlomeni ventilu (obr. 3).

v A W N

Poufiti lizkové vlozky (obr. 2)

1. Lizkovd vlozka se pouzivé jako piipravek pro upevnéni ventilu a méla by byt pouZita vzdy pii
vyrobé flexibilniho vnitfniho liizka.

2. Obvyklym zplisobem zhotovte sadrovy odlitek.

. Pomoci stavéciho Sroubu lizkovou vlozku pripevnéte k odlitku. Ujistéte se, Ze k odlitku
pfiléhd celym povrchem.

. Mize byt nutné pridat nebo odebrat sadru.

. Nasad'te na stavéci Sroub pénovou krytku.

. Obvyklym zpiisobem vytvoite lizko.

. Brousenim odebirejte materidl nad lizkovou viozkou, dokud GipIné neodkryjete pénovou
krytku.

8. Odsroubujte stavéci Sroub a vyjméte lizko z odlitku.

9. Pred zkracovanim zavit( demontujte krytku a gumovou membranu, aby se ve vzduchovych

kandlech neusadily necistoty.
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10. Pomoci posuvného méfitka zméfte tloustku stény 1Gzka a 1Gzkové vlozky v misté zavdéni

anasledné pomoci pilky na kov a hladkych hran zkratte zdvity na odpovidajici délku.
Varovani: Zavity nezkracujte pod 4 mm, jelikoz by mohlo byt naruSeno tésnéni a zvysilo by se
riziko odlomeni ventilu (obr. 3).

Montdz ventilu
1. Na mista, kde se zavity a pouzdro dotykaji lGizka, naneste silikonové lepidlo.
Poznamka: Nedoporucujeme pouZivat epoxid ani podobné materidly, jelikoz by mohly
poskodit tésnéni.
. Namontujte ventil a rucné jej utdhnéte 5Smm imbusovym klicem.
Poznamka: Neutahujte pfilis velkou silou, jelikoz by se zavity mohly poskodit.
Poznamka: Po montaZi naneste do oblasti kolem kontaktniho bodu ventilu a zdsuvky
silikonové lepidlo, aby bylo zajisténo vzduchotésné upevnéni.
. Pred konecnou montdZi z ¢asti ventilu a vzduchovych kandli odstraiite pfipadné necistoty.
Vratte gumovou membranu na krytku tak, aby konkavni povrch sméfoval do dutiny krytky.
(obr. 4)
Upozornéni: Pfi opétovné montaZi se ujistéte, Ze se membrdana nachdzi na vicku a nikoli
v pouzdru.
. Pomoci klice na krytku nadroubujte krytku.

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

Podminky prosttedi

Tento prostfedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostiedi 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 necistotdm prostfedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Demontdz
1. Pomociklice na krytku odSroubujte krytku.
2. Opatrné vyjméte gumovou membrénu.
3. Ocistéte vSechny soucdsti vodou a jemnym Cisticim prostiedkem.
4. Pri cisténi vzduchovych kandld drzte stisknuté uvolfiovaci tlacitko.

Opétovné sestaveni
1. Vratte gumovou membrénu na krytku tak, aby konkdvni povrch sméfoval do dutiny krytky
(obr. 4).
2. Pomoci klice na krytku nasroubujte krytku.
Upozornéni: Pfi opétovné montaZi se ujistéte, Ze se membrdna nachdzi na vicku a nikoli
v pouzdru.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.
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LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

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

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomdcka predstavuje automaticky vytlacny ventil s tla¢idlom na uvolnenie podtlaku.

Komponenty: (obr.1a2)

1. Puzdro ventilu

2. Gumend membréna

3. Krytka

4. KIa¢ na krytku

5. Lozkovd vlozka

6. Zaistovacia skrutka

7. Penova krytka

UCEL POUZITIA

Této pomadcka slizi na pripdjanie k protetickému systému, ktory nahradza chybajtcu dolnd
koncatinu, a uvolfiovanie od neho.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri vysokom razovom zatazeni, napr. na chédzu
a prileitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Této pomdcka je ur¢end na poutitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Priamo do l6Zka
1. Obvyklym spdsobom vyrobte l6zko.
2. Vlyznacte na lozku umiestnenie ventilu.
3. Pomocou vrtdka s priemerom 8,5 mm vyvrtajte otvor kolmy na stenu l6zka.
4. Do otvoru urobte zdvit pomocou zévitnika velkosti M10 < 1,5.
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5. Pred skracovanim zdvitov demontujte krytku a gumend membranu, aby sa vo vzduchovych
kandloch neusadili necistoty.
6. Pomocou posuvného meradla zmerajte hribku steny 16zka v mieste zavadzania a nasledne
skrtte zavity na zodpovedajticu dlzku pomocou pilky na kov a obrdiste hrany.
Varovanie: Zavity neskracujte pod 4 mm, pretoze by to mohlo ovplyvnit tesnenie a zvysit riziko
odlomenia ventilu (obr. 3).

Poutzitie l6zkovej viozky (Obr. 2)

. Lozkovd vlozka sa pouziva ako pripravok na zafixovanie ventilu a pri vyrobe flexibilného
vnitorného 167ka ju treba vzdy pouzivat.

. Obvyklym spasobom zhotovte sadrovy odliatok.

. Pomocou zaistovacej skrutky pripevnite 16zkovi viozku k odliatku. Uistite sa, Ze prilieha
k odliatku celym povrchom.

. Moze byt nutné pridat alebo odstranit sadru.

. Na zaistovaciu skrutku nasadte penovi krytku.

. Obvyklym spdsobom vyrobte l6zko.

. Obrdsenim odstrarite materidl nad l6zkovou vlozkou, az kym nebude pIne odkrytd penovd
krytka.

. Odskrutkujte zaistovaciu skrutku a vyberte 16zko z odliatku.

Pred skracovanim zavitov demontujte krytku a gument membranu, aby sa vo vzduchovych

kandloch neusadili necistoty.

10. Pomocou posuvného meradla zmerajte hribku steny 10zka a [6zkovej viozky v mieste
zavedenia a nasledne skratte zavity na zodpovedajticu dizku pomocou pilky na kov a obriste
hrany.

Varovanie: Zavity neskracujte pod 4 mm, pretoZe by to mohlo ovplyvnit tesnenie a zvysit riziko

odlomenia ventilu (obr. 3).
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Instaldcia ventilu
1. Na miesta, kde sa zavity a puzdro dotykajti 16Zka, naneste silikonové lepidlo.
Poznamka: Neodporica sa pouzivat epoxid ani podobné materiély, pretoze by mohli
poskodit tesnenie.
. Namontujte ventil a ru¢ne ho utiahnite 5 mm Sesthrannym klticom.
Poznamka: Neutahujte prilis velkou silou, pretoze by ste mohli poskodit zavity.
Poznamka: Po intaldcii naneste silikonové lepidlo okolo kontaktného bodu ventilu a l6Zka,
aby sa zarucilo vzduchotesné utesnenie.
. Pred kone¢nym zostavenim odstrénite z Casti ventilu a vzduchovych kandlov pripadné
necistoty.
Vrdtte gumovd membranu na krytku. Dbajte na to, aby konkévny povrch smeroval do dutiny
krytky. (obr. 4)
Upozornenie: Pri opatovnom zostavovani sa uistite, Ze membrana sa nachddza na krytke
aniev puzdre.
. Pomocou klti¢a na krytku naskrutkujte krytku.
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POUZIVANIE
Cistenie a Osetrovanie
Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Environmentalne podmienky

Této pomdcka je vodotesna.

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

0Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chiérovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. Dlhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.
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UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekér. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Rozobratie
1. Pomocou klica na krytku odskrutkujte krytku.
2. Opatrne odstréiite gumend membrénu.
3. Ocistite v3etky stcasti vodou a jemnym Cistiacim prostriedkom.
4. Pri Cisteni vzduchovych kandlov podrite stlacené uvoliiovacie tlacidlo.

Opditovné zostavenie
1. Vrétte gumovi membranu na krytku. Dbajte na to, aby konkavny povrch smeroval do dutiny
krytky (obr. 4).
2. Pomocou klti¢a na krytku naskrutkujte krytku.
Upozornenie: Pri opatovnom zostavovani sa uistite, Ze membrana sa nachddza na krytke a nie
v puzdre.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur nepreberd 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 supapa de eliminare automata cu buton pentru oprirea aspiratiei.

Componente (Fig. 15i2)
1. Carcasa supapei
2. Membrana de cauciuc
3. (apac
4. Cheie capac
5. Insertie mufa
6. Surub de reglare
7. Capacde spumd

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru conectarea si eliberarea unui sistem protetic care inlocuieste
un membru inferior lipsa.

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.
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Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact ridicat — de exemplu, mersul pe jos si alergarea
ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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 functionala 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 utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Directla mufa

. Fabricati mufa in maniera normala.

. Marcati pozitia supapei pe mufa.

. Folosind un burghiu de 8,5 mm, faceti o gaura perpendiculara pe peretele mufei.

. Filetati gaura folosind un tarod M10x1,5.

. Asigurati-vd cd capacul simembrana de cauciuc au fost indepartate inainte de a scurta
filetul, pentru a preveni depunerea resturilor pe canalele pneumatice.
6. Masurati grosimea peretelui mufei la punctul de introducere cu un subler si scurtati filetul in

mod corespunzator folosind un ferdstrau si netezind apoi muchiile.
Avertisment: nu scurtati filetul mai mult de 4 mm, deoarece acest lucru poate afecta etansarea
si poate mari riscul de rupere a supapei (Fig. 3).

—_
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Utilizarea insertiei pentru mufa (Fig. 2)

. Insertia pentru mufd este utilizatd ca dispozitiv de fixare a supapei i este intotdeauna
necesara pentru fabricarea unei mufe interne flexibile.

. Pregatiti modelul de ghips in maniera normala.

. Fixati insertia pentru mufa pe modelul de ghips folosind surubul de reglare. Asigurati-va ca
aceasta este aliniatd cu modelul de ghips.

. Poate fi necesar sa indepdrtati sau sa addugati ghips.

. Aplicati capacul din spuma pe surubul de reglare.

. Fabricati mufa in maniera normala.

. Polizati materialul de pe insertia pentru mufd pana cind capacul de spuma este complet
expus.

. Desurubati surubul de reglare pentru a scoate mufa de pe modelul de ghips.

Asigurati-va cd capacul si membrana de cauciuc au fost indepartate inainte de a scurta

filetul, pentru a preveni depunerea resturilor pe canalele pneumatice.

10. Mésurati grosimea peretelui mufei si a insertiei mufei la punctul de introducere cu un subler

si scurtati filetul in mod corespunzator folosind un ferdstrau si netezind apoi muchiile.
Avertisment: nu scurtati filetul mai mult de 4 mm, deoarece acest lucru poate afecta etansarea
si poate mari riscul de rupere a supapei (Fig. 3).
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Instalarea supapei

1. Aplicati adeziv pe baza de silicon pe filet si carcasd, acolo unde intra in contact cu mufa.
Nota: nu se recomanda utilizarea rasinii epoxidice sau a materialelor similare, deoarece
acestea pot compromite etanseitatea.

2. Instalati supapa si strangeti-o manual cu o cheie hexagonald de 5 mm.
Nota: aveti grija sd nu strangeti excesiv, deoarece acest lucru poate deteriora filetul.
Nota: dupd instalare, aplicati adeziv siliconic in jurul punctului de contact dintre supapa si
mufa pentru a asigura o etansare corecta.
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3. Asigurati-va cd piesele supapei si canalele pneumatice nu contin de resturi inainte de
asamblarea finald.

4. Instalati membrana de cauciuc pe capac. Asigurati-va suprafata concava este orientata spre
cavitatea capacului. (Fig. 4)
Atentie: lareasamblare, asigurati-va cd membrana este pe capac si nu'in carcasa.

5. Tnsurubati capacul folosind cheia capacului.

UTILIZARE
Curdtareasiingrijirea
Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd 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
pand la addncimea de 3 metri, timp de maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apa saratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si sdpunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
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 carpa.

iNTRE'[INERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Demontarea
1. Desurubati capacul folosind cheia capacului.
2. Indepartati cu atentie membrana de cauciuc.
3. Curdtati toate piesele cu apd si detergent neagresiv.
4. Tineti apasat butonul de eliberare in timp ce curatati canalele pneumatice.

Reasamblarea
1. Instalati membrana de cauciuc pe capac. Asigurati-va suprafata concava este orientata spre
cavitatea capacului (Fig. 4).
2. Tnsurubati capacul folosind cheia capacului.
Atentie: [a reasamblare, asigurati-va cd membrana este pe capac si nu in carcasa.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritétilor competente.

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

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asuma 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.
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HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod je ventil za automatsko otpustanje s potisnim gumbom za oslobadanje usisa.

Dijelovi: (slika 1i2)

. kuciste ventila

. gumena membrana
(adica

. klju¢ cadice

. umetak leZiSta

. vijak za podesavanje
. (asica od pjene

—_

~N O VA W N

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje i oslobadanje protetskog sustava koji zamjenjuje donji ud
koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno trcanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu Sto 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

Izravno u leziste

Izradite leZiste kao i obicno.

. Oznacite polozZaj ventila na leZistu.

. Pomocu svrdla od 8,5 mm napravite rupu okomitu na stijenku lezista.

. Napravite navoj u rupi ureznicom M10x1,5.

. Uvjerite se da su adica i gumena membrana uklonjeni prije skracivanja navoja kako bi se
sprijecilo nakupljanje prljavstine u ventilacijskim prolazima.
6. Pomicnim mjerilom izmjerite debljinu stijenke leZiSta na mjestu umetanja i u skladu s tim

skratite navoje pilom i izgladite rubove.
Upozorenje: ne skracujte navoje viSe od 4 mm jer to moZe utjecati na brtvu i povecati rizik od
loma ventila (slika 3).

—_

[S, I N UVRY V]

Upotreba umetka leZista (slika 2)
1. Umetak leZista sluzi kao uredaj za pricvrscivanje ventila i uvijek ga treba koristiti prilikom
izrade fleksibilnog unutarnjeg leZista.
2. Pripremite gips na uobicajeni nain.
3. Pricvrstite umetak leZista na gips pomocu vijka za podeSavanje. Osigurajte da stoji u ravnini
s gipsom.
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. Mozda ce se gips morati ukloniti ili dodati.

. Postavite casicu od pjene na vijak za podesavanje.

. lzradite leZiste kao i obicno.

. Uklonite materijal iznad umetka leZiSta dok se casica od pjene potpuno ne otkrije.

. Odvijte vijak za pode3avanje da biste uklonili leziSte s gipsa.

. Uvjerite se da su ¢asica i gumena membrana uklonjeni prije skracivanja navoja kako bi se
sprijecilo nakupljanje prljavstine u ventilacijskim prolazima.

10. Pomicnim mjerilom izmjerite debljinu stijenke leZiSta i umetka leZiSta na mjestu umetanja

i u skladu s tim skratite navoje pilom i izgladite rubove.
Upozorenje: ne skracujte navoje vise od 4 mm jer to moZe utjecati na brtvu i povecati rizik od
loma ventila (slika 3).

O 0y S U

Postavijanje ventila

1. Nanesite silikonsko ljepilo na navoje i kuciSte na mjestima gdje dolazi u kontakt s lezistem.
Napomena: ne preporucuje se upotreba epoksidne smole li slicnog jer moZe ugroziti brtvu.

2. Montirajte ventil i ru¢no zategnite Sesterokutnim kljucem od 5 mm.
Napomena: nemojte previse stegnuti jer time mozete ostetiti navoje.
Napomena: nakon montaze rasporedite silikonsko ljepilo oko kontaktne tocke ventila/
leZiSta kako biste osigurali nepropusnost brtve.

3. Prije zavr3nog sastavljanja uvjerite se da u ventilima i ventilacijskim prolazima nema
prijavstine.

4. Vratite gumenu membranu na ¢asicu. Osigurajte da konkavna povrsina bude okrenuta prema
Supljini Caice. (slika 4)
Oprez: pri ponovnom sastavljanju provjerite je li membrana na casici, a ne u kucistu.

5. Zavijte casicu pomocu kljuca casice.

UPOTREBA
(iscenjeiNjega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢is¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je vodootporan.

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

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

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodomili vlagom.

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

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Rastavljanje
1. Odvrnite casicu pomocu kljuca casice.
2. Pailjivo uklonite gumenu membranu.
3. Ocistite sve dijelove vodom i blagim deterdZentom.
4. Driite pritisnutim gumb za oslobadanje tijekom ¢iScenja ventilacijskih prolaza.

Ponovno sastavijanje
1. Vratite gumenu membranu na ¢asicu. Osigurajte da konkavna povrsina bude okrenuta prema
Supljini ¢asice (slika 4).
2. Zavijte ¢adicu pomocu kljuca casice.
Oprez: pri ponovnom sastavljanju provjerite je li membrana na ¢asici, a ne u kucistu.
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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 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.

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz
LEiRAS
Az eszkoz egy automatikus expulzids szelep, amely a vakuum megsziintetéséhez egy nyomégombbal
van felszerelve.

Komponensek (1. és 2. abra)
1. Szelephdz
2. Gumimembrén
3. Sapka
4. Sapkakulcs
5. Protézistokbetét
6. Beallitocsavar
7. Habszivacs sapka

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkdz egy hidnyzd alsé végtagot p6tlé protézisrendszer csatlakoztatésara és levélasztaséra
szolgal.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleléségét egy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz nagy aktivitdsi szintd hasznalatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futésra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

Figyelem: Ha az eszkdz miikodése megvaltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkozon olyan kdr

vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Kozvetleniil a protézistokba
1. Készitse el a protézistokot a szokdsos modon.
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. Jeldlje meg a szelep helyét a protézistokon.

. 8,5 mm-es furdfejjel készitsen egy furatot a protézistok falara merdlegesen.

. M10x1,5 méretii menetvagdval készitsen menetet a furatban.

. Amenetek leroviditése el6tt gondoskodjon a kupak és a gumimembran eltdvolitdsardl, hogy
megakadélyozza a térmelék lerakddését a [égutakban.
6. Mérje meg a protézistok falvastagségat a behelyezési helyen egy tolomérével, és ennek

megfelelen rviditse le a meneteket ey fémfiirésszel. A végén csiszolja le az éleket.
Figyelem: Ne roviditse le a meneteket 4 mm-nél kisebbre, mert ez negativan befolydsolhatja
a tomitést, illetve novelheti a szelep letorésének a kockdzatat (3. abra).

“As W N

A protézistokbetét haszndlata (2. abra)

1. Aprotézistokbetét a szelep rogzitéeszkozeként mikodik, és rugalmas belsd protézistok
készitésekor mindig hasznélni kell.

2. Készitse el a gipszet a szokdsos modon.

3. Arbgzitdesavarral régzitse a protézistokbetétet a gipszhez. Ugyeljen rd, hogy egy sikban
legyen a gipsszel.

4. Eléfordulhat, hogy gipszet kell hozzadnia vagy eltdvolitania.

5. Helyezze fel a habszivacs kupakot a rogzitdcsavarra.

6. Készitse el a protézistokot a szokdsos médon.

7. Gsiszolja le az anyagot a protézistokbetéten gy, hogy a habszivacs sapka teljesen lathatova
véljon.

8. Csavarja le a rogzitdcsavart, majd vegye le a protézistokot a gipszrdl.

9. Amenetek lerdviditése el6tt gondoskodjon a kupak és a gumimembran eltévolitasardl, hogy

megakadélyozza a térmelék lerakddését a légutakban.

10. Mérje meg a protézistok faldnak és a protézistok-betét vastagsagét a behelyezési helyen egy
tolomérdvel, és ennek megfelelGen roviditse le a meneteket egy fémfiirésszel. A végén
csiszolja le az éleket.

Figyelem: Ne roviditse le a meneteket 4 mm-nél kisebbre, mert ez negativan befolyasolhatja

atomitést, illetve novelheti a szelep letdrésének a kockdzatét (3. abra).

Szelep beszerelése
1. Vigyen fel szilikonragasztdt a menetekre és a burkolatra azon a részen, ahol érintkezik
a protézistokkal.

Megjegyzés: Nem ajénlott epoxit vagy mds hasonlé anyagot haszndlni, mert ez
kérosithatja a tomitést.

. Szerelje be a szelepet, és hizza meg kézi er6vel 5 mm-esimbuszkulcs hasznalataval.
Megjegyzés: Vigydzzon, ne hizza meg tilzottan, mert a menetek megsériilhetnek.
Megjegyzés: A beszerelés utén a szilikonragasztét a szelep/protézistok érintkezési pontja
koriil eloszlatva biztositsa a Iégmentes szigetelést.

. Avégse osszeszerelés eldtt ellendrizze, hogy a szelep alkatrészei és a légutak mentesek-e

szennyezGdésektdl.

Helyezze vissza a gumimembrént a sapkara. Ugyeljen ra, hogy a homori feliilet a sapkaiireg

felé nézzen. (4. abra)

Vigyazat: Az dsszeszereléskor iigyeljen rd, hogy a membran a sapkan legyen, ne pedig a tokban.

5. Asapkakulcs haszndlataval csavarja fel a sapkat.

N~
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HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitashoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kovetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizéllo besoroldsd.

AVizéll6 eszkozok nedves vagy paras kornyezetben is hasznélhatok, és legfeljebb 1 6rara
legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: s6s viz, kldrozott viz, izzadsag, vizelet és kiméld
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szappanok.

A homoknak, pornak és szennyezddéseknek valé idénkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos
kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torlékendével tordlje szérazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torldkenddvel torolje szérazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqgiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Szétszerelés
1. Csavarja le a kupakot a kupakkulcs hasznalatéval.
2. Ovatosan tévolitsa el a gumimembrant.
3. Enyhe tisztitdszeres vizzel tisztitsa meg az dsszes alkatrészt.
4. Alégutak tisztitasa kozben tartsa lenyomva a kioldégombot.

Ujbéli dsszeszerelés
1. Helyezze vissza a gumimembrant sapkara. Ugyeljen arra, hogy a homorii feliilet a sapkaiireg
felé nézzen (4. abra).
2. Asapkakulcs haszndlatdval csavarja fel a sapkat.
Vigyazat: Az dsszeszereléskor ligyeljen ra, hogy a membrén a sapkan legyen, ne pedig a tokban.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkdzt mas gyartoktél szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkdzt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy modon
haszndlja.

BBITAPCKI E3UK
MeaunumHcko nsaenune

ONUCAHUE

/13aenmeTo e knanaH 3a aBTOMaTUYHO n3nyckaHe ¢ 6yTOH 33 0CB0O0X/1aBaHe Ha 3aCMyKBaHeTO.

Komnonentu: (pur. 11 2)
1. Kopnyc Ha knanaxa
2. Kayuykoa membpaHa
3. Kanauka
4. Knioy 3a Kanauka
5. Bnoxka Ha npuemHata run3a
6. CTonopeH BUHT
7. Kanauka ot neHonnact
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NPEAHA3HAYEHUE

3nenneTo e npeHa3HaueHo 3a (BbP3BaHe KbM 1 0CBOGOX JaBaHe OT NPOTe3Ha CUCTeMa, KOATO
3aMeCTBa INNCBALL JOIEH KPaitHUK.

MpUroAHOCTTa Ha U3AEANETO 3a NPOTE3aTa U NameHTa TpABBA Aa ObAe OLeHeHa oT
MeAULUHCKM CeLUasnCT.

W13penueto TpA6Ba Ja Gbie MOHTUPAHO U PErySNPaHO OT MeANLMHCKY CNELMANKCT.

IMokazanus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

« 3ary6a Ha JoNeH KpaitHuK, aMnyTauus uu aeduumuT

« HAMa 3BeCTHN NPOTUBONOKA3aHNA
I13penueTo e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeda CbC CUTHO HaTOBAPBaHE, HaNPUMep XOAeHe 1 baraHe
0T BPEME Ha BpeMe.

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT

3ppaBHUAT CewuanucT TpA6Ba Aa MHHOPMUMPa NaALMEHTa 33 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO

€ HeobxoAnMo 3a 6e3onacHa ynotpeda Ha ToBa U3genue.

Mpeaynpexpaenne: Ao Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AenneTo
NV aKo U3eNNETO NOKa3Ba NPU3HALYN Ha NOBPea UM U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALLN
HOpManHuTe My QYHKLWUY, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3AenueTo u fa ce
C(BBPXKE C MEAULUHCKM CMeLUaniucT.

/13penueto e npefHa3HayeHo 3a yn0Tpe6a OT €4MH NaLneHT.

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE

JIMpeKTHO KbM NpuemHaTa runza

. /13paboTeTe npuemHaTa run3a KakTo 06UKHOBEHO.

2. MapkupaiiTe no3uuuaTa Ha knanaxa Bbpxy npuemHarta runsa.

. CnomoLuTa Ha cBpeAno 8,5 MM HanpaBeTe 0TBOp, NepNeHAMKYNAPEH Ha CTeHaTa Ha

npuemHata runsa.

Ynapete neko otBopa ¢ MeTunk M10x1.5.

. YBepere ce, Ye Kanaukarta 1 kayyykosata MembpaHa ca OTCTpaHeHu, Npeay Aa Ckbeute
pe3buTe, 3a 1a Npe0TBPATUTE HATPYNBAHETO HA OTNOMKM BbB Bb3AYyLUHUTE MbTHLLA.

. /13mepete AebenvHaTa Ha CTeHaTa Ha NpveMHaTa ru3a B TOUKaTa Ha BKapBaHe ¢ Lybnep
1 CKbeeTe pe3bute CbobpasHo, KaTo N3Moa3BaTe HOXOBKA U FMajKy pboose.

BHumaHue: He ckbeaaiite pe3bute nog 4 Mm, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa NoBANAE HA

YNTbTHEHNETO U A YBENMYW PUCKA OT OTUYNBaHE Ha knanawa (wur. 3).

—_
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N3non3BaHe Ha BNoXKaTa Ha npuemHarta runsa (¢wur. 2)
. BnoxkaTa Ha npuemHarta run3a ce U3non3ea kato GUKCMpaLLo u3genue 3a knanaia
11 BUHar TpABBa Aa ce U3non3Ba npy n3paboTka Ha rbBKaBa BLTPELUHA NPUEMHA Tun3a.
. puroTBeTe runcoBara OTNNBKa KakTo 061KHOBEHO.
. 3aKpeneTe BNOXKaTa Ha NpUeMHaTa ru3a KbM OT/IMBKATa C NOMOLLTA Ha CTONOPEH BUHT.
YBepeTe ce, ye € NOCTaBeH Ha HBOTO Ha OT/IMBKATA.
. Moxe fia ce Hanoxiu a Gble NpemaxHaT unu Jo6aBeH runc.
. (noxeTe Kanaukara OT NEHONNIACT BbPXY CTONOPHUA BUHT.
. 13paboTeTe npuemHata run3a kakto 06MKHOBEHO.
. Wlinaitdaiite MaTepuana Haz BNOXKaTa Ha NpueMHaTa rin3a, AOKATO Kanaukata ot
NEHONNACT Ce MOKaXe M3LANo.
. Pa3BuiiTe CTONOPHIA BUHT, 32 A U3BaJMUTE NPUEMHATa rN3a OT OTAMBKATA.
YBepere ce, ye KanaukaTa u kayuykoBaTa MeMOpaHa a 0TCTPaHeHM, Npean Aa ckbcute
pe36uTe, 3a 1a NpesoTBPATUTE HATPYNBAHETO HA OTNIOMKY BbB Bb3AYLIHUTE MBTULLA.
10. U3mepeTe aebennHaTa Ha CTeHaTa Ha NPUEMHATa rMn3a U BNOXKATa Ha MPUeMHaTa run3a
B TOUKATa Ha BKapBaHe C Wy6nep 1 ckbCeTe pe3bute nopo6aBaLLLo C MOMOLLTA Ha HOXOBKA
1 TNagKkn pbbose.
BHumanme: He ckbeaaiite pe36ute nop 4 Mm, Thil KaTo ToBa MOXe ia NOBANAC Ha
YNLTHEHWETO U 1a YBENMYY PUCKA OT OTUyMBaHe Ha Knanawa (¢wur. 3).

—_
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Monmax Ha knanax
1. HaHeceTe cUnuKoHOBO Nenuno Bbpxy pe3buTe 1 KOpnyca Ha MACTOTO, KbeTo BAN3a
B KOHTAKT C pMeMHaTa runsa.
3ab6enexka: He ce npenopbyBa U3MoN3BaHETO Ha EMOKCUAHA CMONA AN NOAO6HA, Thil
KaTo MOXe /12 HapyLLN YN bTHeHueTo.
2. MoHTupaiite Knanaa 1 3aTerHeTe pbyHo ¢ 5-MUANMETPOB KJTI0Y TUM LUECTOrpam.
3abenexka: BHumaBaiite a He 3aTerHeTe npeKaneHo MHOTO, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
nospeay pesbure.
3a6enexka: (e MOHTaXa pa3npefenete CUNMKOHOBOTO NIENUIO OKOJIO TOYKATA Ha
KOHTAKT Ha knanaHa/npuemHaTa run3a, 3a 4a 0CUrypute XepMeTUyHo ynbTHeHUe.
. TIpen 0KoHYaTeNHOTO CrNo6ABaHe ce yBepeTe, Ue B YacTUTE Ha KNanaHuTe U Bb3AYLWHUTE
MBTULLA HAMA OTIIOMKM.
4. (meHeTe KayuykoBaTa MembpaHa C kanauka. yepere ce, ue BANbOHaTaTa NOBLPXHOCT
e 06bpHaTa KbM KyXHaTa Ha kanaykata. (¢wur. 4)
BHumanue: lpn noTopHO CrnobaBaHe ce yBepeTe, Ue MeMOpaHaTa e Bbpxy Kanaukata,
aHe B Kopnyca.
5. 3aBUiiTe KanaukaTa c NOMOLLTA HA KNoYa 3a Kanauka.

w

YNOTPEBA
Noyucmeare u lpuxu
MouncrBaiite ¢ BNaXHa Kbpna i Mek canyH. 3cywete CKbpna ciej NOYUCTBaHe.

YcnoBuA Ha oKoNHaTa cpepa

/3aenueto e BogoycToituvBo.

BogoycToitunoTo M3aenme Moxe Aa ce U3N0A3Ba B MOKPA WAV BAAXHA CPefa v Aa ce noTonu
BbB BOAA C AbN60UMHA 10 3 METpa 3a MaKCUMyM 1 uac.

Moxe A U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONleHa BOAa, XNOpUpaHa BoJa, U3NOTABAHE, ypUHa 1 Meku
canyHu.

MponyKTHT CbLLO MoXe a Gbe U3MaraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax u Mpbcotua. He ce
LONYCKa NPOABMKUTENHO U3Naraxe.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOAA WY BAara.

MNouuncteTe c NpAcHa BoZa Cl1ef U3naraHe Ha Apyri TEYHOCTH, XUMUKAIW, NACHK, Npax i
MPBCOTUA M NOACYLLETE CKbpNa.

NnoAAPBHKKA
/3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaay 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
WHTepBan®T TpAGBa Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Paszno6aeane
1. Pa3BuiiTe KanaukaTa ¢ NOMOLLTA Ha KMoy 3a Kanauka.
2. 0TcTpaHeTe BHUMATENHO KayuyKoBaTa MembpaHa.
3. MoumcTeTe BCUYKM YacTv ¢ Boa U cnab npenapar.
4. 3appbxTe byTOHa 32 0CBOOOX AaBaHE, AOKATO NOYMCTBATE Bb3AYLIHUTE MHTULLA.

loemopHo czno6sasaxe
1. CmeHeTe KayuykoBaTa MembpaHa  kanauka. ysepere ce, ue BAbOHaTaTa NOBLPXHOCT
€ 06bpHaTa KbM KyXHaTa Ha Kanaukata (¢wur. 4).
2. 3aBuiiTe KanaykaTa C MOMOLLITA Ha K/0ya 3a Kanayka.
BHumanue: lTpn noTopHO CrnobaBaHe ce yBepeTe, Ye MeMOpaHaTa e BbpXy Kanaukata, a He
B kopnyca.

CbOBLLIABAHE 3A CEPNO3EH UHLMAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.
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N3XBBPIAHE
W3genueto 1 onakosKata TpAGBa Ja e U3XBBPAAT CHINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU MM
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHIU YPefou 3a OKONHaTa Cpefa.

O0TFOBOPHOCT
Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyyau:
« U3penueto He ce nofAbpxa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynioTpeba.
« W3penueTo e Crno6eHo c KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« l3penveto ce n3non3sa B paspes c NpenopbyUMTENHUTE YCOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je ventil s samodejnim izpustom s potisnim gumbom za sprostitev sesanja.

Komponente (slika 1in 2)
1. Ohisje ventila
2. Gumijasta membrana
3. Pokrovéek
4. Klju¢za pokrovcek
5. Vstavek leZidca
6. Nastavitveni vijak
7. Pokrovcek iz pene

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
+ Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen visoki stopniji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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
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
Neposredno na leziSce
1. lzdelajte lezisce kot obicajno.
2. Oznacite poloZaj ventila na leZiScu.
3. 28,5-milimetrskim svedrom naredite luknjo pravokotno na steno lezisca.
4. Vluknjo vreZite navoj z navojnim svedrom M10x 1,5.
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5. Pred skrajsevanjem navojev se prepricajte, da sta pokrovcek in gumijasta membrana
odstranjena, da preprecite nabiranje umazanije v odprtinah za zrak.
6. Zmerilom izmerite debelino stene leZis¢a na mestu vstavitve ter v skladu s tem skrajajte
navoje s kovinsko Zago ter zbrusite robove.
Opozorilo: Navojev ne skrajSajte pod 4 mm, saj lahko to vpliva na tesnjenje in poveca tveganje
za odlom ventila (slika 3).
Uporaba vstavka lezisca (Slika 2)
. Vstavek leZiS¢a se uporablja kot pripomocek za pritrjevanje ventila, pri cemer ga je treba
vedno uporabiti pri izdelavi notranjega proznega lezis¢a.
. Mav¢ni odlitek pripravite kot obicajno.
. Vstavek lezis¢a z nastavitvenim vijakom pritrdite na odlitek. Prepricajte se, da je vstavek
poravnan z odlitkom.
. Mavec bo morda treba odstraniti ali dodati.
. Pokrovcek iz pene namestite na nastavitveni vijak.
. lzdelajte lezisce kot obicajno.
. Brusite material nad vstavkom leZisca, dokler pokrovéek iz pene ni popolnoma viden.
. Odvijte nastavitveni vijak, da lezisce odstranite iz odlitka.
. Pred skrajSevanjem navojev se prepricajte, da sta pokrovcek in gumijasta membrana
odstranjena, da preprecite nabiranje umazanije v odprtinah za zrak.
10. Z merilom izmerite debelino stene in vstavka leZiS¢a na mestu vstavitve ter v skladu s tem
skrajSajte navoje s kovinsko Zago ter zbrusite robove.
Opozorilo: Navojev ne skrajsajte pod 4 mm, saj lahko to vpliva na tesnjenje in poveca tveganje
za odlom ventila (slika 3).

—_
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Namestitev ventila
1. Silikonsko lepilo nanesite na navoje in ohisje, in sicer na mestih stika z leziscem.
Opomba: Uporaba epoksija ali podobnega sredstva ni priporocljiva, saj lahko ogrozi tesnilo.
2. Namestite ventil in ga rocno privijte s 5-milimetrskim inbus klju¢em.
Opomba: Pazite, da ne privijete prevec, saj lahko tako poskodujete navoje.
Opomba: Po namestitvi razporedite silikonsko lepilo okoli sticne tocke ventila/lezis¢a, da
zagotovite neprepustno tesnjenje.
3. Pred koncnim sestavljanjem se prepricajte, da na delih ventila in v odprtinah za zrak ni umazanije.
4. Gumijasto membrano namestite na pokrovcek, pri cemer se prepricajte, da je vbocena
povriina obrnjena proti votlini pokrovcka (slika 4).
Pozor: Pri vnovicnem sestavljanju se prepricajte, da je membrana na pokrovcku in ne v ohisju.
5. Skljucem za pokrovcek privijte pokrovcek.

UPORABA
(iscenje in Nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i3¢enju 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 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.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji odistite 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.
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Razstavljanje
1. Skljucem za pokrovcek odvijte pokrovcek.
2. Previdno odstranite gumijasto membrano.
3. Vse dele ocistite z vodo in blagim detergentom.
4. Med ¢iScenjem odprtin za zrak pridrZite gumb za sprostitev.

Vnovicno sestavljanje
1. Gumijasto membrano namestite na pokrovcek, pri cemer se prepricajte, da je vbocena
povrsina obrnjena proti votlini pokrovcka (slika 4).
2. Skljucem za pokrovcek privijte pokrovcek.
Pozor: Pri vnovicnem sestavljanju se prepricajte, da je membrana na pokrovcku in ne v ohisju.

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 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
MegauyHuii Bupi6

onuc
MpUCTpiii — Lie ABTOMATUYHUIA KNIaNaH 3 KHOMKOK NS CKWAAHHS BAKYYMY..

KomnoHenTw (puc. 1i2)

1. Kopnyc knanana

2. [ymosa membpana

3. Kpuwka

4. Knioy pna Kpuwkn

5. BcraBka rinb3n

6. CTONOpHMIA TBUHT

7. NiHonnacToBuii KOBNaYoK

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

[TpucTpiit BUKOPUCTOBYETHCA ANA NiA'€ AHAHHA Ta BUBINIbHEHHA NPOTE3HOT CUCTEMY, LU0 3aMiHIOE
BTPaYeHy HUXHIO KiHLiBKY.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM MA€e
OLHUTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauiis a6o Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTunoKasaHHA HeBigomi
MpucTpiil npu3HaueHo ANA BUCOKOTO PiBHA HABAHTAXeHHA, HanpuKknaa ana xoapbu Ta
nepioanyHoro 6iry.
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3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

Meanuruii paxisewb Mmae noBiZoMUTY BClo iHdOPMaLto B LIbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepkeHHs: AKLLO Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa dyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
MpUCTPiil MA€ 03HAKI NOLUIKOZKEHHA UM 3HOLLEHHS, L0 NePELUKOAXKAE iA0ro HopManbHili po6oTi
NALEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEMYHOTO paxiBLA.

AnapaT ﬂpI/IBHalleHVIVI ANA BUKOPUCTAHHA OQHUM nauieHTom.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA
BesnocepepHbo Ao rinb3n
1. BurotoBTe rinb3y B 3BMYaitHoMy NOPAAKY.
2. Tlo3HauTe NONOXEHHA KNanawa Ha rinb3i.
3. BukopucToByloun cBepAno AiaMeTpom 8,5 MM, 3pobiTb 0TBIp NepreHANKYNAPHO CTIHL
rinb3u.
4. HapixTe pi3b0y B 0TBOpI 32 AONOMorow miTunka M10x1,5.
. TlepLu Hix yKopouyBaTh pi3b0y, nepekoHaiiTecs, o KpULLKa it rymoBa MeMOpaHa 3HATI,
11406 3an06irTv NOTPaNNAHHIO CMITTA B NOBITPAHI KaHanu.
6. BumipaiiTe TOBLUMHY CTIHKM rinb3y B TOYLi BCTABKY WTAHTEHLMPKYNeM, NOTiM BiAN0BiAHO
BKOPOTITb pi3bby 33 J0NOMOroto HOXIBKY i 3rnagbTe Kpai.
YBara. He BkopouyiiTe pi3bby binbLue Hix Ha 4 MM, OCKINbKM Lie MOXe BIANHYTY Ha
YLWiNbHeHHA Ta 36iNbLUMTY PU3NK NOLIKOAXEHHA KnanaHa (puc. 3).

wv

BukopucTaHHA BCTaBKM rinb3u (puc. 2)

. Bcraska rinb3u BUKOpUCTOBYETLCA AK diKCylounil nPUCTPilt ANA Knanawa, i i 3aBxau cnip
BMKOPWCTOBYBATH Nifl YaC BUrOTOBJIEHHA THYYKOI BHYTPILUHbOI FiNb3M.

. TigroTyiiTe rincouii 30iN0K y 38MYaliHOMY NOPAAKY.

. TIpUKpiniTb BCTaBKY rinb3u A0 31iNKa 32 AONOMOrO CTOMOPHOO rBUHTA. [lepeKoHaiTecs,
L0 BiH NPUAATAE BPiBEHD 3i 3MINKOM.

. Moxnuso, noBeneTbea BUBanuTY abo Jopatu rinc.

. YCTaHOBiTb NIHONNACTOBNI KOBNAYOK Ha CTOMOPHUI FBUHT.

. BurotoBTe rinb3y B 38MuaitHOMy NOPAAKY.

. 3HiMiTb WNidMaLIMHKOI MaTepian Haj BCTABKOKW ANA THi3Aa, OKM NiHONAACTOBMi
KOBMAuOoK He byne NOBHICTIO OroneHuii.

. BiZAKpyTiTb CTONOPHMIA FBUHT, 106 BUAHATY rinb3y 3i 3ninKa.

MepLu Hix yKopouyBaTh pi3b0y, nepekoHaiiTecs, o KpULLKa it rymoBa MemOpaHa 3HATi,

1106 3an06irTi NOTPaNAAHHIO CMITTA B NOBITPAHI KaHanu.

10. Bumipaiite TOBLUYMHY CTIHKY 1 BCTaBKM Fib3W B TOYL BCTaBKM LUTAHreHLUMPKYNEM, NOTIM

BiANOBIZAHO BKOPOTITb Pi3b0y 3a ,ONOMOT0I0 HOXIBKIA il 3rnajbTe Kpai.
YBara. He Bkopouyiite pi3b0y GinbLue Hix Ha 4 MM, OCKINbKY Lie MOXKe BAMHYTY Ha
YWWiNbHeHHA Ta 36iNbLUMTY PU3NK NOLIKOAXKEHHA KnanaHa (puc. 3).

—_
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Yemanoenenna knanana
1. HaHecitb cunikoHoBuit Kneid Ha pi3bOy it KopNyC y MiCTi KOHTAKTY 3 TiNb30k.
MpumiTKa. He pekomeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATM eNOKCUAHY CMony abo NogioHi
PEUOBIUHY, OCKINbKY Lie MOXe NOLIKOAUTI YILiNbHI0BAY.
2. YCTaHOBITb KNanaH i 3aTATHITb iA0r0 BPYUHY WECTUTPAHHUM KNIOYeM Ha 5 MM.
Mpumitka. byabTe 06epexHi, W06 He 3aTAryBaTU HAAMIPHO, OCKINbKM Lie MoXe
MOLIKOAMTH Pi3b0y.
Mpumitka. llicna BcTaHoBNeHHA po3noA4iNiTb CUNIKOHOBMIA KNeii HABKONO TOYKMN KOHTAKTY
KnanaHa / rinb3u, o6 3a6e3neunTy repMmeTUYHe yILiNbHeHHS.
. Tlepes 0CTaTOYHNM CKNAAAHHAM NepeKOHaNTeCa y BIACYTHOCTI CMITTA B AeTanAX Knanana
i1 MOBITPAHIX KaHanax
4. YcTaHoBITL ryMOBY MembpaHy Ha KpuLLKY. [lepeKoHaiiTecs, Lo yBirHyTa noBepxHa
CNpAMOBaHa 10 NOPOXHUHU KpULLKW. (puc. 4)
3acrepexeHnns. [lig yac NOBTOPHOro CKNajaHHA nepekoHaiiTecs, wo membpany

w
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BCTAHOBJEHO Ha KPULLILY,  He B KOPMYCi.
5. HakpyTiTb KpULLKY 32 AONOMOTOI0 KNKYa ANA KPULLKU.

BUKOPUCTAHHA
OyuweHHs ma Joznao
0ymCTbTE BONOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TicNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.

YMOBY HABKONULIHbLOTO CepefloBULLA

MpucTpiii BOAOHENPOHUKHMIA.

BogoHenpoHuKHuil npucTpili MoXHa BUKOPUCTOBYBATU y BOJIOTOMY Cepe0BULLi i 3aHyploBaTH
Y BOAY Ha rMUOUHY A0 3 MeTPIB LOHaIA6INbLIE Ha 1 ToAWHY.

BiH M0Xe BUTPUMYBATY KOHTAKT i3 CONOHOI0, XNOPOBAHOI0 BOAOI0, NOTOM, CeYelo Ta M'AKUM
MUNOM.

Bi Takox mMoxe nifaaBaTMca BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Nickom, nunom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTAKT He loMyCKa€eTbCA.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOIO 60 BOAOTOH.

Mlicna KOHTaKTY 3 iHLWMMK pisMHaMy, XiMikaTamu, nickom, nunom abo bpyaom ounwaiite
NpiCHOI0 BOAO0I0 Ta BUTUPAIATE HAaCyX0 TKAHUHOI0.

06CNIYTOBYBAHHA
MpucTpiil i BeCb NpoTe3 MaloTb 0rNAZATUCA MeAUYHUM daxiBLEM. IHTEpBAN MaE BU3HAUATUCA
3aN1€XHO BiJl aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

Po36upanua
1. BigKpyTiTb KpULLKY 32 JONOMOTOI0 KN0UA ANA KPULLKM.
2. 06epexHo 3HiMITb FyMOBY MeMOpaHy.
3. OuucTbTe BCi fieTani BOAOK 3 M'AKUM MUIOYNM 3ac060M.
4. YTpumyiiTe KHOMKY po36710KYBaHHA HATUCHYTOH Nifj YaC OUMLLEHHA NOBITPAHUX KaHaniB.

llosmopHe 36upanns
1. YcTaHoBiTb rymoBYy MembpaHy Ha KpuLLKy. [lepeKoHaiiTecs, Lo yBirHyTa noBepxHa
CNpAMOBaHa 0 NOPOXHUHI KPULLKK (puc. 4).
2. HakpyTiTb KpULLKY 32 JONOMOTOI0 KNK0YA ANA KPULLKK.
3acrepexenHs. [lig yac NOBTOPHOTO CKNaZiaHHA NepeKoHaiiTes, Lo MeMOpaHy BCTaHOBEHO
Ha KpuLuLi, a He B Kopnyci.

NOBIAOMUTU NPO CEPO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMiA cepiio3HHil IHWMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIfHI Opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxisHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb
QOssur He Hece BigNOBiZaNbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KOMNAEKTYHUMX IHILUX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA abo yMOBaMM HAaBKONULLHBOTO CEPefiOBULLA.

% [MD]
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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
055UrUsa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, (anada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: 431499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: 449 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 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 838 123
infosa@ossur.com
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