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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

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

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

Components (Fig. 1)
. Lower Blade

. Membrane

. Upper Blade
Washer

Screw

. Membrane Housing
. Duckbill

. Inlet Port

. Tube

10. Tube Clamp

11. Outlet Port

12. Heel Pad
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INTENDED USE

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

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

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

It is intended to be used with the Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate or Vari-
Flex, a respective foot cover, and a Unity Valve Kit for connection to

a suspension socket with an Iceross® Seal-In Liner.

Indications for use
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications

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
Tube connection:
i. Connect the Tube between the Inlet Port and the device valve on the
close fitted socket.
ii. Cut off any excess tube, if necessary.
iii. Secure the Tube to the prosthetic foot medially using the Tube Clamp
to avoid damage during ambulation.



Caution: Ensure that the device Tubing is not compressed or folded
by the application of cosmetic finishing (Fig. 2)

Warning: A loose or dangling Tube can create a tripping hazard.
Secure the Tube to the prosthetic foot in a permanent manner.

USAGE

Cleaning and care

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.
Caution: Do not use solvents stronger than isopropyl alcohol as it might
degrade the material or get through the valve and into the socket.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

MAINTENANCE
The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.
The following components might need cleaning or replacing during the
lifetime of the device.

+ Duckbill valves

« Outlet Port

« Tube

« Membrane

Disassembly

1. Remove the foot from the foot cover.

2. Disconnect the Tube from the Membrane Housing.

3. Untighten and remove the Screw that fastens the Lower and Upper
Blade (Fig. 3).

4. Release the Upper Blade by sliding it towards the toe and release it
from the keyhole on the Lower Blade (Fig. 4).

5. Remove the Heel Pad (Fig. 5).

6. Rotate the Upper Blade to either side and separate it from the foot

(Fig. 6).

Gently pull the Membrane out of its Housing by pulling the aluminum

insert sideways (Fig. 7).

~

Reassembly

1. Lubricate the Membrane before sliding it into the Housing with
Iceross Clean&Simple Spray or equivalent.

2. Mount the Upper Blade back on the foot and slide the Membrane
insert into the Lower Blade Keyhole.

3. Fasten the Upper Blade by applying medium strength thread locker to
the Screw and tighten to 2 Nm. Take care not to overtighten the Screw.

4. Snap the Heel Pad back in place.

5. Connect the Tube to the Inlet Port and use the Tube clamp to secure
the Tube against the foot.



Note: The Duckbill valves must be oriented correctly as instructed in
(Fig. 8) for correct function. Torque the Outlet Port and Inlet Port to 4 Nm.

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

Problem

Possible Cause

What to do

Noise from the Unity
product. (clicking,
tapping, squeaking,
cratching, whistling)

The unity has become
loose.

Align the Unity accordingly and
reattach. Apply medium strength
thread locker and torque the Screw
to 2Nm (Fig. 3).

Sand is between bumper
and the blade.

Clean according to cleaning
instructions.

Sand and/or debris is
between the blades.

Clean according to cleaning
instructions.

Duckbill is worn, torn or
dirty.

Change both of the Duckbills (Inlet
and Outlet Port).

The filter is dirty.

Change Outlet Port.

Lost vacuum

Seal-In is leaking.

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

Unity Socket Valve
leaking.

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

The Tube is not fully
inserted.

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

Duckbills are incorrectly
installed.

Inspect if the Duckbills are oriented
in the correct direction and change
it if needed (Fig. 8).

The socket is leaking.

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

Noise and/or lost vacuum

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

Remove the yellow warning label,
torque according to specifications
(see the adapter instructions

for use).

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

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

The Tube is leaking.

Change the Tube and fit according
to instructions.

Inlet and/or Outlet Port
have become loose.

Torque the Inlet and/or Outlet Port
to 4 Nm. Make sure the Tube is
correctly installed upon the Inlet
Ports (Fig. 6).

Spectra sock restricts the
functional performance of
the product.

Refit the Spectra sock and make
sure it is fitted accordingly (Fig. 2)

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

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

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

Komponenten (Abb. 1)
. Untere Feder

. Membran

. Obere Feder

. Unterlegscheibe

. Schraube

. Membrangehiuse
. Schnabelventil

. Einlassport

. Schlauch

10. Schlauchklemme
11. Auslassport

12. Fersenpolster
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das eine
Haftung tiber Unterdruck erméglicht.

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

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

Es ist fiir die Verwendung mit dem Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate oder
Vari-Flex, einer entsprechenden Fuftkosmetik und einem Unity Valve Kit
fur die Verbindung mit einer Aufhingung mit einem Iceross® Seal-In
Liner vorgesehen.

Indikationen
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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



MONTAGEANWEISUNG

Schlauchanschluss:

i. Verbinden Sie den Schlauch nit dem Einlassanschluss und dem Ventil
an dem eng anliegenden Schaft.

i. Schneiden Sie ggf. tiberschiissigen Schlauch ab.

iii. Sichern Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme medial am
Prothesenfu, um eine Beschidigung wihrend des Gehens zu
vermeiden.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen
der kosmetischen Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt

wird (Abb. 2)

Warnung: Ein loser oder herunterhingender Schlauch ist eine
Stolpergefahr. Befestigen Sie den Schlauch dauerhaft am
ProthesenfuR.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

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

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

WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer
orthopidietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitit des Patienten festgelegt werden.
Der empfohlene Intervall betrigt 6 Monate.
Die folgenden Bauteile miissen moglicherweise wihrend der
Lebensdauer des Produkts gereinigt oder ausgetauscht werden.
« Schnabelventile
« Auslassport
« Schlauch
« Membran

Demontage

1. Entfernen Sie den Fuf aus dem Fuf3cover.

2. Nehmen Sie den Schlauch vom Membrangehiuse ab.

3. Lésen und entfernen Sie die Schraube, mit der die untere und obere
Feder befestigt sind (Abb. 3).

4. Losen Sie die obere Feder, indem Sie sie in Richtung Vorfu schieben
und aus dem Schliisselloch der unteren Feder I6sen (Abb. 4).



5. Entfernen Sie das Fersenpolster (Abb. 5).

6. Drehen Sie die obere Feder nach beiden Seiten und trennen Sie sie
vom Fuf3 (Abb. 6).

7. Ziehen Sie die Membran vorsichtig aus dem Gehiuse heraus, indem
Sie den Aluminiumeinsatz zur Seite ziehen (Abb. 7).

Erneute Montage
1. Schmieren Sie die Membran vor dem Einschieben in das Gehduse mit

Iceross Clean&Simple Spray oder einem gleichwertigen Mittel.

2. Montieren Sie die obere Klinge wieder auf den Fu und schieben Sie
den Membraneinsatz in das Schliisselloch der unteren Klinge.

3. Befestigen Sie die obere Feder, indem Sie eine mittelstarke
Schraubensicherung auf die Schraube auftragen und die Schraube mit
2 Nm festziehen. Achten Sie darauf, die Schraube nicht zu fest

anzuziehen.

4. Bringen Sie das Fersenpolster wieder an.

5. Verbinden Sie den Schlauch mit der Einlasséffnung und verwenden
Sie die Schlauchklemme, um den Schlauch am Fuf zu befestigen.

Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig

ausgerichtet sein (Siehe Abb. 8). Ziehen Sie den Auslassport und den

Einlassport mit4 Nm an.

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

Problem

Mégliche Ursache

MaRnahme

Das Unity Produkt
erzeugt Geriusche.
(Klicken, Klopfen,
Quietschen, Kratzen,
Pfeifen)

Das Unity Produkt hat
sich gelockert.

Richten Sie das Unity Produkt
entsprechend aus und bringen Sie es
wieder an. Tragen Sie ein mittelfestes
Schraubensicherungsmittel auf und
ziehen Sie die Schraube mit

2Nm an (Abb. 3).

Zwischen StoRdidmpfer
und der Feder befindet
sich Sand.

Reinigen Sie das Produkt gemif® den
Reinigungsanweisungen.

Zwischen den Federn
befindet sich Sand und/
oder Schmutz.

Reinigen Sie das Produkt gemaf den
Reinigungsanweisungen.

Das Schnabelventil ist
abgenutzt, beschidigt
oder schmutzig.

Wechseln Sie beide Schnabelventile
(Einlass- und Auslassport).

Der Filter ist verschmutzt.

Tauschen Sie den Ausgangsport aus.

Vakuum verloren

Seal-In ist undicht.

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

Unity Schaftventil ist
undicht.

Um dies zu tberpriifen, verschliefen
Sie das Ventil an der Innenseite des
Schafts mit einem Silikonpolster und
priifen Sie mit einer Spritze, ob das
Ventil wie vorgesehen funktioniert.

Der Schlauch ist nicht
vollstandig eingefiihrt.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch
vollstandig in den Einlassport und das
Unity Schaftventil eingefiihrt ist.

Die Schnabelventile sind
falsch installiert.

Uberpriifen Sie, ob die Schnabelventile
in die richtige Richtung ausgerichtet
sind, und tauschen Sie sie bei Bedarf
aus (Abb. 8).

Der Schaft ist undicht.

Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze
und die dazugehérige Ausriistung, um
das Vakuum im Schaft zu tberpriifen.




Problem

Mégliche Ursache

MaRnahme

Gerausche und/oder
Vakuumverlust

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

Entfernen Sie das gelbe Warnschild
und ziehen Sie die Pyramide gemaf
den Spezifikationen an (siehe
Gebrauchsanweisung fiir den Adapter).

Die Pyramidenaufnahme
ist falsch mit der
Pyramide des FuRRes
verbunden.

Richten Sie die Pyramide neu aus,
verwenden Sie ein mittelfestes
Schraubensicherungsmittel und ziehen
Sie die Schrauben richtig an
(Drehmomentwert; siehe
Gebrauchsanweisung fiir den Adapter).

Der Schlauch ist undicht.

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

Einlass- und/oder
Auslassport haben sich
gelockert.

Ziehen Sie den Einlass- und/oder
Auslassport mit 4 Nm an. Stellen Sie
sicher, dass der Schlauch korrekt an
den Einlassports installiert ist (Abb. 6).

Die Spectra-Socke
schrinkt die
Funktionsleistung des
Produkts ein.

Richten Sie die Spectra-Socke und
stellen Sie sicher, dass sie richtig sitzt
(Abb. 2).

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

Composants (Fig. 1)

. Lame inférieure

. Membrane

. Lame supérieure

. Rondelle

Vis

. Logement de la membrane
. Bec de canard

. Port d'entrée

. Tube

10. Pinces pour tube
11. Port de sortie

12. Coussinet de talon
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

I est destiné a étre utilisé avec le pied Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate or
Vari-Flex et leurs revétements de pied et un kit de valve Unity pour le
raccordement a une emboiture a suspension avec un manchon lceross®
Seal-In.

Indications
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.



INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Connexion du tube :

i. Connecter le tube entre le port d'entrée et la valve du dispositif sur
I'emboiture mise en place.

i. Couper tout excés de tube, si nécessaire.

iii. Fixer le tube au pied prothétique en position médiale a 'aide de la
pince spécifique pour éviter tout dommage pendant la déambulation.
Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou
plié par l'application de finition esthétique (Fig. 2)

Avertissement : un tube desserré ou pendant peut créer un risque de
trébuchement. Fixer le tube a la prothése de pied de maniére
permanente.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool
isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau ou pénétrer dans la
valve et I'emboiture.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15 °C
et 50 °C.

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

« Valves a bec de canard

« Port de sortie

« Tube

« Membrane

Démontage
1. Retirer le pied du revétement de pied.

2. Déconnecter le tube du corps de la membrane.

3. Desserrer et retirer la vis qui fixe les lames inférieure et supérieure
(Fig. 3).

4. Reléacher la lame supérieure en la faisant glisser vers l'orteil et la
libérer de I'encoche de la lame inférieure (Fig. 4).

5. Retirer le coussinet de talon (Fig. 5).



6. Faire pivoter la lame supérieure d'un c6té ou de |'autre et |a séparer

du pied (Fig. 6).

7. Tirer doucement la membrane hors de son corps en tirant I'insert en
aluminium latéralement (Fig. 7).

Réassemblage

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

2. Remonter la lame supérieure sur le pied et faire glisser l'insert de
membrane dans le trou de la lame inférieure.

3. Fixer la lame supérieure en appliquant un frein-filet a résistance
moyenne sur la vis et serrer 3 2 Nm. Veiller a ne pas trop serrer la vis.

4. Remettre le coussinet de talon en place.

5. Connecter le tube au port d'entrée et utiliser le tube a serrage pour

fixer le tube contre le pied.
Remarque : les valves en bec de canard doivent étre orientées comme
indiqué sur la Fig. 8 pour un fonctionnement correct. Serrer le port de
sortie et le port d'entrée 3 4 Nm.

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

Probleme Cause possible Que faire

Bruit du systéme Unity.
(clic, tapotement,
grincement, grattement,
sifflement)

Le systéme Unity s'est
desserré.

Aligner le systéme Unity en
conséquence et le fixer de nouveau.
Appliquer du frein-filet a résistance
moyenne et serrer la vis 3 2Nm
(Fig. 3).

Du sable s'est logé entre
la butée et la lame.

Nettoyer conformément aux
instructions de nettoyage.

Du sable et/ou des
saletés sont coincés entre
les lames.

Nettoyer conformément aux
instructions de nettoyage.

Le bec de canard est usé,
déchiré ou sale.

Changer les deux becs de
canard (ports d'entrée et de sortie).

Le filtre est sale.

Changer le port de sortie.

La suspension a vide ne
fonctionne plus.

Le manchon Seal-In fuit.

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

La valve d'emboiture
Unity fuit.

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

Le tube n'est pas
complétement inséré.

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

Les becs de canard sont
mal installés.

Vérifier si les becs de canard sont
orientés dans la bonne direction et
les changer si nécessaire (Fig. 8).

L'emboiture fuit.

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




Probleme

Cause possible

Que faire

Bruit et/ou perte du vide.

Létiquette
d'avertissement jaune n'a
pas été retirée de la
pyramide du pied.

Retirer I'étiquette d'avertissement
jaune, serrer conformément aux
spécifications (se reporter a la
notice d'utilisation de |'adaptateur).

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

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

Le tube fuit.

Changer le tube et ajuster
conformément aux instructions.

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

Serrer le port d'entrée et/ou de
sortie 3 4 Nm. S'assurer que le tube
est correctement installé sur les
ports d'entrée (Fig. 6).

La chaussette Spectra
limite les performances

fonctionnelles du produit.

Réajuster la chaussette Spectra et
s'assurer qu'elle est correctement
ajustée (Fig. 2).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions

d'utilisation.

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



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

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

Dicha suspensién se obtiene mediante la expulsién de aire del encaje
a través de la bomba en cada paso, lo que crea un vacié elevado en el
interior de la interfaz del encaje.

Componentes (Fig. 1)

. Quilla inferior

. Membrana

. Quilla superior

. Arandela

. Tornillo

. Compartimento de la membrana
. Pico de pato

. Puerto de entrada

. Tubo

10. Abrazadera de tubo
11. Puerto de salida

12. Cojinete de talén
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USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como parte de un sistema protésico que
proporciona suspensién a través de presién subatmosférica.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Estd disefiado para utilizarse con Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate o Vari-
Flex, una funda cosmética de pie correspondiente y un kit de vélvula
Unity para la conexién a un encaje de suspensién con un liner lceross®
Seal-In.

Indicaciones para el uso
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Conexién del tubo:

i. Conecte el tubo entre el puerto de entrada y la vélvula del dispositivo
en el encaje ajustado cerrado.

ii. Corte el sobrante de tubo, si es necesario.



iii. Asegure el tubo al pie protésico medialmente con la abrazadera del
tubo para evitar dafios durante la ambulacién.
Precaucién: Asegurese de que el tubo del dispositivo no se comprima
ni doble al colocar la funda cosmética (Fig. 2)
Advertencia: Un tubo suelto o colgando puede dar lugar a tropiezos.
Asegure el tubo al pie protésico de manera permanente.

uso

Limpieza y cuidado

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

Precaucién: No utilice disolventes mds fuertes que el alcohol
isopropilico, ya que podria degradar el material o pasar a través de la
vélvula y entrar en el encaje.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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

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

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos,
productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

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

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

« Vilvulas de pico de pato

« Puerto de salida

« Tubo

+ Membrana

Desmontaje
1. Retire el pie de la funda cosmética de pie.
2. Desconecte el tubo del compartimento de la membrana.
3. Afloje y retire el tornillo que sujeta la quilla inferior y superior (Fig. 3).
4. Libere la quilla superior deslizdndola hacia la punta y libérela del
bloqueo en la quilla inferior (Fig. 4).
. Retire cojinete de talén (Fig. 5).
. Gire la quilla superior hacia cualquier lado y sepdrela del pie (Fig. 6).
Saque suavemente la membrana de su carcasa tirando del inserto de
aluminio hacia los lados (Fig. 7).

NSOV

Reinstalacion
1. Lubrique la membrana antes de deslizarla en la carcasa con Iceross
Clean&Simple Spray o equivalente.
2. Vuelva a montar la quilla superior en el pie y deslice el inserto de
membrana en el orificio de entrada de la quilla inferior.



3. Sujete la quilla superior aplicando un bloqueador de roscas de
resistencia media al tornillo y apriete a 2 Nm. Tenga cuidado de no
apretar el tornillo excesivamente.

4. Vuelva a colocar el cojinete del talén en su sitio.

5. Conecte el tubo al puerto de entrada y utilice la abrazadera de tubo
para fijar el tubo al pie.

Nota: Las vélvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como
se indica en la Fig. 8 para un funcionamiento correcto. Apriete el puerto de
salida y el puerto de entrada a 4 Nm.

Guia de resolucién de problemas
En caso de que el dispositivo no funcione correctamente, compruebe lo

siguiente:

Problema

Posible causa

Qué hacer

El dispositivo Unity emite
ruidos (como clics,
golpeteos, chirridos,
arafiazos o silbidos)

Unity se ha aflojado.

Alinee Unity y vuelva a ajustarlo
correctamente. Aplique un
bloqueador de roscas de
resistencia media y apriete el
tornillo a 2Nm (Fig. 3).

Se infiltrado arena entre el
amortiguador y la quilla.

Proceda a su limpieza segun las
instrucciones.

Se ha infiltrado arena o
suciedad entre las quillas.

Proceda a su limpieza segun las
instrucciones.

La vélvula de pico de pato
estd desgastada, rota o
sucia.

Cambie las dos vilvulas de pico de
pato (puertos de entrada y salida).

El filtro estd sucio.

Cambie el puerto de salida.

Pérdida de vacio

El liner Seal-In tiene
fugas.

Compruebe visualmente si la
membrana o el liner presentan
dafios y cdmbielos, si es necesario.
Utilice la jeringa para comprobar si
se mantiene el vacio.

La vdlvula del encaje de
Unity tiene fugas.

Para comprobar esto, selle la
vélvula al interior del encaje con una
plataforma de silicona y use una
jeringa para comprobar si la vélvula
funciona segun lo previsto.

El tubo no estd
completamente insertado.

Asegurese de que el tubo estd
completamente insertado en el
puerto de entrada y la vélvula del
encaje de Unity.

Las vélvulas de pico de
pato estdn mal instaladas.

Revise si las vélvulas de pico de
pato estén orientadas en la
direccién correcta y cdmbielas si es
necesario (Fig. 8).

El encaje tiene fugas.

Use la jeringa proporcionada y el
equipo correspondiente para
comprobar el vacio en el encaje.




Problema Posible causa

Qué hacer

Ruido o pérdida de vacio. | La etiqueta de advertencia
amarilla no se ha retirado
de la pirdmide del pie.

Retire la etiqueta de advertencia
amarilla y aplique el par de apriete
de acuerdo con las
especificaciones (consulte las
instrucciones de uso del
adaptador).

La pirdmide hembra estd
mal conectada a la
pirémide macho del pie.

Reajuste, use un bloqueador de
roscas de resistencia media y
apriete al par de torsién
correspondiente (consulte las
instrucciones del adaptador para
conocer el valor de par
recomendado).

El tubo tiene fugas.

Cambie el tubo y ajstelo segtn las
instrucciones.

El puerto de entrada o
salida se ha aflojado.

Apriete el puerto de entrada y/o
salida a 4 Nm. Asegurese de que el
tubo esté instalado correctamente
en los puertos de entrada (Fig. 6).

El calcetin Spectra estd
impidiendo el correcto
funcionamiento del
dispositivo.

Vuelva a colocar el calcetin Spectra
y asegurese de que no interfiere en
el funcionamiento del dispositivo
(Fig. 2).

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse

al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes

circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones

de uso.

« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,

aplicacién o entorno recomendados.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un sistema a vuoto meccanico non invasivo destinato alla
sospensione protesica a vuoto attivo.

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

Componenti (Fig. 1)

. Lamina inferiore

. Membrana

. Lamina superiore
. Rondella

Vite

. Alloggiamento della membrana
. Becco d'anatra

. Porta di ingresso
. Tubo

10. Morsetto del tubo
11. Porta di uscita

12. Cuneo tallone
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DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

E progettato per essere utilizzato con Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate

o Vari-Flex, la rispettiva cover piede e il kit Unity Valve per il collegamento
all'invasatura a sospensione con la cuffia Iceross® Seal-In.

Indicazioni per I'uso
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Collegamento del tubo:

i. Collegare il tubo tra la porta di ingresso e la valvola del dispositivo
sull'invasatura ben aderente.
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i. Tagliare I'eventuale porzione di tubo in eccesso, se necessario.

iii. Fissare il tubo medialmente al piede protesico usando il morsetto del
tubo per evitare danni durante la deambulazione.

Attenzione: verificare che il tubo del dispositivo non risulti compresso
o piegato dopo |'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig. 2)
Avvertenza: un tubo allentato o penzolante pud creare un pericolo di
inciampo. Fissare il tubo alla al piede protesico in modo permanente.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Attenzione: non utilizzare solventi piti aggressivi dell'alcool isopropilico
in quanto potrebbero danneggiare il materiale o entrare nella valvola

e nell'invasatura.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra -15°C e
50 °C.

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

« Valvole a becco d'anatra

« Porta di uscita

« Tubo

« Membrana

Smontaggio
1. Rimuovere il piede dalla cover piede.
2. Scollegare il tubo dall'alloggiamento della membrana.
3. Allentare e rimuovere la vite che fissa le lamine inferiore e superiore
(Fig. 3).
4. Rilasciare la lamina superiore facendola scorrere verso |'avampiede
e rilasciarla dal foro sulla lamina inferiore (Fig. 4).
5. Rimuovere il cuneo tallone (Fig. 5).
6. Ruotare la lamina superiore su entrambi i lati e separarla dal piede
(Fig. 6).
7. Estrarre delicatamente la membrana dall'alloggiamento tirando
lateralmente l'inserto in alluminio (Fig. 7).
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Riassemblaggio

1. Lubrificare la membrana prima di inserirla nell'alloggiamento con
Iceross Clean&Simple Spray o con un prodotto equivalente.
2. Rimontare la lamina superiore sul piede e far scorrere l'inserto della

membrana nel foro della lamina inferiore.

3. Fissare la lamina superiore applicando un frenafiletti a media
resistenza alla vite e serrare a 2 Nm. Prestare attenzione a non
stringere eccessivamente la vite.

4. Rimettere in posizione il cuneo tallone.

5. Collegare il tubo alla porta di ingresso e utilizzare il morsetto del tubo
per fissare il tubo al piede.

Nota:

e valvole a becco d'anatra devono essere orientate correttamente

come indicato in (Fig. 8) per un corretto funzionamento. Serrare la porta di
uscita e la porta di ingresso a4 Nm.

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

quanto segue:

Problema

Causa possibile

Azione da compiere

Rumore dal prodotto
Unity. (ticchettio,cigolio,s
cricchiolio, fischio)

Il sistema Unity si &
allentato.

Allineare in maniera conforme il
sistema Unity e ricollegarlo.
Applicare il frenafiletti a media
resistenza e serrare la vite a 2Nm

(Fig. 3).

Presenza di sabbia tra
I'ammortizzatore e la
lamina.

Pulire seguendo le istruzioni
allegate.

Presenza di sabbia e/o
detriti tra le lamine.

Pulire seguendo le istruzioni
allegate.

La valvola a becco
d'anatra & consumata,
lesionata o sporca.

Sostituire entrambe le valvole a
becco d'anatra (porta di ingresso e
uscita).

Il filtro & sporco.

Sostituire la porta di uscita.

Sottovuoto perso.

Il dispositivo Seal-In
presenta perdite.

Controllare visivamente che |'anello
di tenuta e/o la cuffia non siano
danneggiati e sostituirli se
necessario. Usare la siringa per
controllare che il sottovuoto
rimanga attivo.

La valvola invasatura
Unity presenta delle
perdite.

Per verificare tale eventualita,
sigillare la valvola dall'interno
dell'invasatura con un cuscinetto in
silicone e utilizzare una siringa per
verificare il corretto funzionamento.

Il tubo non &
completamente inserito.

Assicurarsi che il tubo sia
completamente inserito nella porta
diingresso e nella valvola
invasatura Unity.

"Le valvole a becco di
anatra non sono
correttamente installate.

Controllare se le valvole a becco di
anatra sono direzionati nel giusto
flusso (entrata/uscita),se
necessario posizionarle nella giusta
direzione. (Fig. 8)

Linvasatura presenta
perdite.

Utilizzare la siringa fornita e
I'attrezzatura associata per
controllare il sottovuoto
nell'invasatura.
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Problema

Causa possibile

Azione da compiere

Rumore e/o perdita di
sottovuoto.

Letichetta gialla di
avvertenza non & stata
rimossa dalla piramide
del piede.

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

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

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

Il tubo presenta delle
perdite.

Sostituire il tubo e montarlo
secondo le istruzioni.

Le porte di ingresso e/o
di uscita si sono allentate.

Serrare la porta di ingresso e/o
uscita a 4Nm. Assicurarsi che il
tubo sia installato correttamente
sulle porte di ingresso (Fig. 6).

La calza Spectra limita la
funzionalita del prodotto.

Reinserire la calza Spectra e
assicurarsi che sia inserita in modo
giusto (Fig. 2).

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

BESKRIVELSE

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

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

Komponenter (Fig. 1)
. Nedre blad

. Membran

. @vre blad

. Underlagsskive
Skrue

. Membranhus

. Nebbventil

. Innlgpsport

. Slange

10. Slangeklemme
11. Utlgpsport

12. Haelpute
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som gir oppheng via
subatmosfeerisk trykk.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Den er ment & brukes med Re-Flex Shock / Re-Flex Rotate eller Vari-Flex,
deres respektive fotdeksler og et Unity-ventilsett for tilkobling til en
opphengshylse med en Iceross® Seal-In Liner.

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Slangetilkobling:

i. Koble slangen mellom innlgpsporten og enhetens ventil pa den
tettsittende hylsen.

ii. Kutt om ngdvendig av overflgdig slange.

iii. Fest slangen til protesefoten medialt ved hjelp av slangeklemmen for
a unnga skade under bevegelse.
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Forsiktig: Sarg for at enhetsslangen ikke komprimeres eller brettes
ved kosmetisk etterbehandling (Fig. 2)

Advarsel: En Igs eller dinglende slange kan utgjgre en snublefare. Fest
slangen til protesefoten pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjgr med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter
rengjering.

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

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og terk med en klut.

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver sjette maned.
Folgende komponenter kan trenge rengjering eller utskifting i lopet av
produktets levetid.

+ Nebbventiler

« Utlgpsport

« Slange

+ Membran

Demontering

1. Fjern av foten fra fottrekket.

2. Koble slangen fra enhetens membranhus.

3. Lasne og fjern skruen som fester det nedre og @vre bladet (Fig. 3).

4. Losne det gvre bladet ved a skyve det mot tien, og losne det fra
ngkkelhullet pa det nedre bladet (Fig. 4).

. Fjern heelputen (Fig. 5).

6. Drei det gvre bladet til hver side og separer det fra foten (Fig. 6).

7. Dra membranen forsiktig ut av huset ved & dra aluminiumsinnlegget

sidelengs (Fig. 7).

o

Remontering
1. Smgr membranen med Iceross Clean&Simple Spray eller tilsvarende
for du skyver den inn i huset.
2. Monter det gvre bladet tilbake pa foten og skyv membraninnlegget
inn i det nedre bladets ngkkelhull.
3. Fest det gvre bladet ved 4 bruke en gjengelas med middels styrke pa
skruen, og stram til 2 Nm. Serg for at du ikke overstrammer skruen.
4. Klikk haelputen pa plass igjen.
5. Koble rgret til innlgpsporten og bruk rerklemmen til a feste reret mot
foten.
Merk: Nebbventilene ma vende i riktig retning som anvist i (Fig. 8) for riktig
funksjonalitet. Stram utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.
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Feilspkingsveiledning
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma du kontrollere falgende:

Problem

Mulig arsak

Lasning

Stay fra Unity-
produktet. (klikking,
tapping, knirking,
skraping, plystring)

Unity har lgsnet.

Juster Unity og fest den pa nytt. Pafar
gjengelas med middels styrke, og vri
skruen med 2Nm (Fig. 3).

Det er sand mellom
statdemperen og bladet.

Rengjor i henhold til
rengjeringsinstruksjonene.

Det er sand og/eller rusk
mellom bladene.

Rengjor i henhold til
rengjeringsinstruksjonene.

Nebbventilen er slitt,
revet eller skitten.

Bytt begge nebbventilene (innleps- og
utlepsport).

Filteret er skittent.

Bytt utlepsport.

Mistet vakuum

Seal-In lekker.

Sjekk tetningen og/eller lineren visuelt
for skader, bytt ut om ngdvendig. Bruk
sproyten for & sjekke om vakuumet
holder.

Unity-hylseventilen lekker.

For & sjekke dette forsegler du ventilen pa
innsiden av kontakten med en silikonpute
og bruker en sprayte for 4 sjekke om
ventilen fungerer som den skal.

Roret er ikke satt helt inn.

Forsikre deg om at roret er satt helt inn i
innlgpsporten og Unity Socket-ventilen.

Nebbventilene er feil
installert.

Undersok om nebbventilene er orientert i
riktig retning, og endre dem om
ngdvendig (Fig. 8).

Kontakten lekker.

Bruk den medfalgende sprayten og
tilhgrende utstyr for 4 kontrollere
vakuumet i kontakten.

Stay og/eller mistet
vakuum

Den gule
advarselsetiketten er ikke
fiernet fra fotpyramiden.

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

Hunnpyramiden er feil
koblet til
hannfotpyramiden.

Omijuster, bruk gjengelasen med middels
styrke og vri med riktig dreiemoment (se
adapterveiledningen for
dreiemomentverdi).

Roret lekker.

Bytt raret og monter i henhold til
instruksjonene.

Innlgps- og/eller
utlepsporten har lgsnet.

Pafar en dreiemoment pa 4 Nm pé inn-
og/eller utlgpsporten til 4 Nm. Forsikre
deg om at rret er riktig installert pa
innlgpsportene (Fig. 6).

Spectra Sock begrenser
produktets funksjonelle
ytelse.

Tilpass Spectra-sokken pa nytt og pass
pa at den er tilpasset i henhold til dette
(Fig. 2).

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

produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre

produsenter.

« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader

eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

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

Suspensionen opnas ved hjelp af en pumpe, som traekker luft ud af
hylsteret, si der med hvert skridt skabes et forhgjet vakuum i hylsteret.

Komponenter (Fig. 1)
. Nedre blad

. Membran

. @vre blad

. Spaendeskive

. Skrue

. Membranhus
. Andeneb

. Indlgbsport

. Slange

10. Slangeklemme
11. Udlgbsport
12. Haelindleeg

WOy T A WN —

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Den er beregnet til at blive brugt med Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate eller
Vari-Flex, en respektiv fodkosmese samt et Unity-ventilseet til tilslutning
til et suspensionshylster med en Iceross® Seal-In-liner.

Indikationer for brug
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Tilslutning af slange:
i. Tilslut slangen mellem indlgbsporten og enhedsventilen pa det
tetsluttende hylster.
ii. Skaer om ngdvendigt overskydende slange af.
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iii. Fastger slangen til protesefoden medialt ved hjzlp af slangeklemmen
for at undga skader under beveegelse.
Forsigtig: Serg for, at enhedens slange ikke bliver trykket sammen
eller foldet ved pasetning af kosmesen (Figur 2)
Advarsel: En |gs eller dinglende slange kan komme i vejen og medfere
fald. Fastger slangen til protesefoden pa en permanent made.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter
renggring.

Forsigtig: Anvend ikke oplgsningsmidler, der er sterkere end
isopropylalkohol, da det kan nedbryde materialet eller treenge gennem
ventilen og ind i hylsteret.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsenkning er ikke tilladt.
Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.
Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.

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

+ Andenabsventiler

« Udlgbsport

« Slange

« Membran

Afmontering
1. Fjern foden fra fodkosmesen.
2. Kobl slangen fra membranhuset.
3. Losn og fjern den skrue, der fastger det nedre og det gvre blad
(Figur 3).
4. Frigor det gvre blad ved at skubbe det ud mod taen, og friger det fra
noglehulsabningen pa det nedre blad (Figur 4).
5. Fjern haelindlaegget (Figur 5).
. Drej det gvre blad til en af siderne, og friger det fra foden (Figur 6).
. Traek forsigtigt membranen ud af huset ved at traekke
aluminiumsindsatsen sidelens (Figur 7).

~N

Genmontering
1. Smer membranen, for den indsattes i huset, med Iceross
Clean&Simple-spray eller tilsvarende.
2. Monter det gvre blad pa foden, og skub membranindsatsen ind
i ngglehulsabningen pa det nedre blad.
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3. Fastgor det gvre blad ved at anvende middelstaerk gevindsikring pa
skruen og speaende den til 2 Nm. Veer omhyggelig med ikke at spaende

skruen for hardt.

4. Pres heelindlegget tilbage pa plads.
5. Tilslut reret til indlebsporten, og brug rerklemmen til at fastgore roret

mod foden.

Bemaerk: Andenaebsventilerne skal vende korrekt (som anvist i Figur 8) for

at fungere korrekt. Tilspeend udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Fejlfindingsvejledning

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere falgende:

Problem

Mulig arsag

Lasning

Stgj fra Unity-produktet.
(klikken, banken, knirken,
skraben, piben)

Unity har lgsnet sig.

Juster Unity korrekt, og genmonter.
Brug mellemsteerk gevindspande
og drej skruen med 2Nm (Fig. 3).

Der er sand mellem
bumper og bladet.

Renggr i henhold til
renggringsinstruktionerne.

Der er sand og/eller snavs
mellem bladene.

Renggr i henhold til
renggringsinstruktionerne.

Andenabbet er slidt,
revnet eller snavset.

Skift begge andenzbbene (indlobs-
og udlgbsport).

Filteret er snavset.

Skift udlgbsport.

Mistet vakuum

Seal-In leekker.

Kontrollér forseglingen og/eller
lineren visuelt for skader. Udskift
om ngdvendigt. Brug sprajten til at
kontrollere, om vakuummet holder.

Unity-hylsterventilen
laekker.

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

Slangen er ikke helt isat.

Serg for, at slangen er sat helt ind i
indlgbsporten og Unity-
hylsterventilen.

Andenabbene er
monteret forkert.

Undersog, om andenabbene
vender den rigtige vej, og vend
dem om ngdvendigt (Fig. 8).

Hylsteret laekker.

Brug den medfalgende sprajte og
det tilhgrende udstyr til at
kontrollere vakuummet i hylsteret.

Stej og/eller mistet
vakuum

Den gule
advarselsmarkat er ikke
fjernet fra fodens
pyramide.

Fjern den gule advarselsmeerkat,
og brug det drejningsmoment, der
er beskrevet i specifikationerne (se
brugsanvisningen til adapteren).

Hunpyramiden er forkert
forbundet med fodens
hanpyramide.

Justér igen, brug mellemsteerk
gevindspaende og det korrekte
drejningsmoment (se adapterens
instruktioner for
drejningsmomentveerdi).

Slangen laekker.

Skift slangen, og tilpas den i
overensstemmelse med
instruktionerne.

Indlgbs- og/eller
udlgbsporten har
lgsnet sig.

Drej indlgbs- og/eller udlgbsporten
til 4 Nm. Sorg for, at slangen er
korrekt monteret pa indlgbsportene
(Fig. 6).

Spectra-sokken begraenser
produktets funktionelle
ydeevne.

Genmonter Spectra-sokken, og
sorg for, at den er monteret korrekt
(Fig. 2)
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

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

BESKRIVNING

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

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

Komponenter (Fig. 1)
. Nedre blad

. Membran

. Ovre blad

. Bricka

Skruv

. Membranhélje
. Lippventil

. Inloppsport

. Ror

10. Rérklamma
11. Utloppsport
12. Hilkudde

OOy U A WN =

AVSEDD ANVANDNING

Enheten dr avsedd som en del av ett protessystem som tillhandahaller
suspension via subatmosfiriskt tryck.

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Den #r avsedd att anvindas med Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate eller Vari-
Flex, en motsvarande fotkosmetik och ett Unity-ventilkit for anslutning till
en proteshylsa med en Iceross® Seal-In-liner.

Anvindningsomrdde
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kiénda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvdndning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Slanganslutning:

i. Anslut slangen mellan inloppsporten och enhetsventilen pa den
precist inpassade hylsan.

ii. Kapa slangen till lamplig lingd om den &r for lang.
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iii. Fast slangen i protesfoten medialt med slangklimman for att undvika
skador under gang.
Varning: Kontrollera att enhetens rér inte klams eller viks vid
monteringen av héljet. (Fig. 2)
Varning: En |6st sittande slang eller en slang som dinglar vid gang
kan utgora en snubbelrisk. Fist slangen pé protesfoten sa att den
sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skdétsel och rengéring

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

Varning: Anvind inte [6sningsmedel som &r starkare &n isopropylalkohol
eftersom de kan bryta ned materialet eller ta sig in i hylsan genom
ventilen.

Miljéférhallanden

Enheten ar vaderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig milj6 och tal
stank av sétvatten (t. ex. regn), blétlaggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengdér med sétvatten vid oavsiktlig exponering for andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

Enheten kan anvindas i temperaturer mellan -15°C och 50°C.

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall 4r var sjitte manad.
Féljande komponenter i enheten kan behdva rengéras eller bytas ut
under enhetens livstid.

- Liappventiler

« Utloppsport

« Ror

« Membran

Demontering

1. Ta ut foten fran fotkosmetiken.

2. Koppla loss réret fran membranhéljet.

3. Lossa och ta bort skruven som fister det nedre och 6vre bladet
(Fig. 3).

4. Frigdr det Svre bladet genom att skjuta det mot tan och frigér det fran
nyckelhélet pa det nedre bladet (Fig. 4).

5. Ta bort hilkudden (Fig. 5).

6. Rotera det 6vre bladet mot vardera sidan och separera det fran foten

(Fig. 6).

Dra férsiktigt ut membranet fran héljet genom att dra

aluminiuminsatsen at sidan (Fig. 7).

~N

Atermontering
1. Fukta membranet med Iceross Clean&Simple-spray eller motsvarande
innan du skjuter in det i héljet.
2. Montera tillbaka det 6vre bladet pa foten och skjut in
membraninsatsen i det nedre bladets nyckelhal.
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3. Fast det 6vre bladet genom att applicera medelstark lasvatska pa
skruven och dra at till 2 Nm. Var noga med att inte dra at skruven for

hart.

4. Snipp tillbaka hilplattan pa plats.
5. Anslut slangen till inloppsporten och anvind slangklimman for att

fasta slangen mot foten.
Obs! Lippventilerna méste vara placerade som pé (Fig. 8) for att fungera
korrekt. Dra 4t utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Felsokningsguide

Kontrollera féljande om enheten inte fungerar korrekt:

Problem

Méjlig orsak

Atgard

Oljud fran Unity-
produkten. (klicka,
knacka, knirka, knappa,
vissla)

Unity sitter 16st.

Rikta in Unity och fast igen.
Applicera ginglas med medelhsg
styrka och dra at skruven till 2Nm
(Fig. 3).

Sand mellan
stétddmparen och bladet.

Rengor enligt
rengdringsinstruktionerna.

Sand och/eller skrip
mellan bladen.

Rengor enligt
rengéringsinstruktionerna.

Lappventilen &r sliten,
trasig eller smutsig.

Byt ut bada ldppventilerna (in- och
utloppsporten).

Filtret &r smutsigt.

Byt utgangsport.

Férlorat vakuum

Seal-In lacker.

Kontrollera visuellt om tétningen
och/eller linern dr skadade och byt
ut vid behov. Anviind sprutan for
att kontrollera vakuumet.

Unity-hylsventilen licker.

Kontrollera genom att férsegla
ventilen med en silikonkudde pa
hylsans insida och anvind en spruta
for att kontrollera om ventilen
fungerar som den ska.

Slangen &r inte ordentligt
isatt.

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

Lappventilerna 4r felaktigt
monterade.

Kontrollera om ldppventilerna &r
placerade i ritt riktning och byt ut
dem vid behov (Bild 8).

Hylsan licker.

Anvind den medféljande sprutan
och tillhérande utrustning for att
kontrollera vakuumet i hylsan.
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Problem

Majlig orsak

Atgird

Ljud och/eller forlorat
vakuum

Den gula
varningsetiketten har inte
tagits bort fran fotens
pyramidadapter.

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

Honpyramiden ir felaktigt
ansluten till
hanpyramiden.

Justera om, anvind ginglas med
medelhdg styrka och dra at
ordentligt (se adapterns
instruktioner for
vridmomentsvirde).

Slangen lacker.

Byt ut slangen och montera den
nya enligt instruktionerna.

In- och/eller
utloppsporten sitter |6st.

Dra t in- och utloppsporten till
4Nm. Se till att slangen ar
ordentligt installerad pa
inloppsportarna (Fig. 6).

Spectra sock-strumpan
begrinsar produktens
funktion.

Anpassa Spectra sock-strumpan
och se till att den &r anpassad
direfter (Fig. 2)

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

KASSERING

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

ANSVAR

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra

tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,

anviandningsomraden eller miljéer.
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EAAHNIKA
latpoTexvoAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia pn emepBatikr uNXavikr aviiia kevol mou mpoopiletat yia
TPOOHETIKN avdpTtnon pe urofondnon kevou.

H avaptnon emruyxdvetal péow tng EvePyomoinong Kiag avtiiag mou agatpei
aépa amo T Orkn o€ KAOe Brina, SnUIoUPYWVTAG AUENUEVO KEVO OTO
E£0WTEPLKO TNG SlEMAPNG TG OKNG.

E§aptijpara (Ek. 1)

. K&tw Aemida

. MeuBpdvn

. Avw Aemida

PodéNa

Bida

. NMepiPAnua pepppdvne
. Papgoeidnic Barpida
. ©Upa e10650u

. ZwAAvag

. ZPIYKTAPAS cwAnva
. Oupa e§6dou

. EmiBepa ntépvag

O ONOU A WN

—_ =
N S O

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg TURHA EVOG TPOCOETIKOU GUOTHUATOG TTOU TTAPEXEL
avapTnon HECW UTTOATHOOPAIPIKAG TTiEONC.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TTIPOIBVTOG Yia TNV TPOBETN Kal Tov acBevr
nipémel va aflohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal AMOKAEIOTIKA amo emayyehpatia
vyeiag.

Mpoopiletal va xpnotpomnoinBei pe 1o Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate rj To Vari-
Flex, To avtioTolyo KAAUppa TTEARATOC Kal To KIT BaABidag Bnkng Unity yia
oUvdeon o€ pia Brkn avdptnong pe emévduon Iceross” Seal-In.

Evéeigeig xpriong
« ATTWAELQ, AKPWTNPLAOUOCG 1 QVEMAPKELD KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTEVSEIEEIG

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepAapBAVEL TO TAPOV £YYPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XProN AUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpos&idomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
TNG OCUOKEUNG 1 €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYIiEG TNG, 0 a0Bevig Ba MPEmel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav EMayyEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTIEX ZYNAPMOAOIHZIHZ
YUvdeon owArva:
i. Zuvdéote Tov owArva petadl Tng BUpag eloddou Kat Tng BarBidag Tou
TIPOIOVTOG OTNV KAEIOTA TOTOBETNUEVN BKN.
ii. Edv eivair amapaitnto, kOYTe Tov cwAnva av givat umepBoAIKA HaKPUG.
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iii. XTEPEWOTE TOV CWARVA OTO TPOGHOETIKO TTEAUA KEVTPIKA
XPNOLLOTIOWVTAG TOV OPLYKTAPA TOU CWANRVA, WOTE Va amo@euxOei n
mPOKANon BAABNG katd tn Sidpkela TnG fadiong.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 0 cwAvag Tou Poidvtog dev cupméleTal iy
Sev Sim\ivel e§attiag tng TomoBETNoNG TNG EQAPUOYNG PIVIPICHATOG Yia
aednTIkoUG Adyoug (Eik. 2)

Mposgidomoinon: Evag xaAapdg 1 alwpoUUeEVOG CWARVAG UMopEi va
TIPOKAAEDEL KiVOUVO ITWONG. ZTEPEWOTE TOV OWA VA OTO TIPOCOETIKO
TméAYa €101 WOTE va dlatnpeital pévipa ouvdedepévoc.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. LTEYVWOTE HE €va TTavi HETA
Tov kaBaplopd.

Mpoooxn: Mn xpnotporoleite SIOAUTIKA IOXUPOTEPA ATTO TNV ICOTTPOTIUNIKN
AAKOOAN KaBWG propei va mpokaAéoouv umoBaduion Tou LAIKoU 1 va
S1ENBouv amo ™ BalBida kat va eloxwprioouv otn OrKn.

NMepiBarrovtikéc ouvOKeG

To mpoidv eival mavTtog Kapou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou umopei va xpnotponolndei o uypo ry und vypacia
mePIBANOV Kat prmopei va avTé€el To mToiliopa amod YAUKOS vepo (. X. Bpoxn),
Sev emrpémetal n fubion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPN PE OAUUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE €va TTavi HETA amd emagr} Pe YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag ékBeong oe dAa vypad,
XNHIKA, dppo, okévn 1 BPwHIA Kal OTEYVWOTE HE €va TTAVI.

To mpoidv umopei va xpnotponoinbei o Beppokpaaieg petav -15°C kat 50°C.

ZYNTHPHZIH
To mpoidv Kat n ouvoAikr TPoBeon Mpémel va e€eTaoTouv amnd enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.
To ouvioTpevo Slaotnua gival KABE 6 PrveG.
Ta mapakdtw eaptipata evdéxetal va mpémel va kabaplotouv i va
avtikataotabouv katd tn Sidpkeia {wrig Tou POIOVTOG,.

« Papgpoeideic BarBideg

« OUpa e&ddou

« YwAAjvag

+ MepBpdvn

AmoouvappoAdynon

. Apaipéote To mMéApa amd To KAAUPUA TOU TTEAUATOG,.

2. AtoouvS£aTe Tov owArva amo To mePiBANa TNG HeEpBpavng.

3. ZeB10WOoTe Kal apalpéoTe TN Bida OV OTEPEWVEL TNV KATW Kal TNV Avw

Aemida (Eik. 3).

4. ENeuBepwoTe TNV Avw Aemida cUPOVTAG TNV TTPOG TO SAKTUAO Kal
ameNeUBEPWOTE TNV A TNV o1} A0PANIONG 0TNV KATW Aemida (Ek. 4).

. ApaipéoTe To emibepa mtépvag (Eik. 5).

6. MeplotpéPte TNV eMdvw Aemida amo T pia i TNV AAAn mAeupd Kat
Slaxwpiote TNV amo 1o méApa (Eik. 6).

. Tpapn&te amoAd tn pepBpavn and 1o mepiBAnud Tng Tpapwvrag to
€vBeto aloupviou mpog ta mAayta (Eik. 7).

—_

w

~

37



EmavacuvapuoAdynon
. Mpw oVpete TN peUPPAvn péoa oto EPIPANUA MITAVETE TNV E TO OTTPEL

—_

Iceross Clean&Simple Spray rj avtioTolxo mpoiov.
2. TomoBeTAOTE TNV Avw AeMiSA TTiIoW OTO TTEAUA KAl CUPETE TO €VOETO
UeUBPAvNG oTNV O KAEISWHATOG TG KATw Aemidag.

w

10x00G 0N Pida kat o@iTe ota 2 Nm. Mpooé€te va pnv o@igete
umepBoikd ™ Bida.
4. Kouunwote 1o emiBepa ntépvag Eava otn Béon tou.

wv

. ZuvS£0TE ToV OwArva oTn BUpa £16650U Kal XPNOIUOTIO|OTE TOV

OQIYKTHPA CWARVA YIO VO OTEPEWOETE TOV OWARVA OTO TIEAUA.
Inueiwon: Ot BalBideg Duckbill mpémel va gival cwoTd MPooavaTOMOUEVES
oUpgpwva pe Tig odnyieg otnv (Eik. 8) yia owotr Aettoupyia. MeplotpéPte Tn
B0pa e€660u kat TN BUpa l0660u oTa 4 Nm.

038nyo¢ emidvong npofAnudrwv
Y€ MePIMTWON oV To TIPOIdV Sev Aettoupyei owoTd, eNéyETe Ta €ENG:

. XTEPEWOTE TNV Avw Aemtida epapudlovtag To KOANA OTTEIPWHATOG HEONG

Np6fAnpa

MOavn artia

Tiva kKavw

©06pufog and To mPoidv
Unity. (KA, xtommua,
Tpifipo, yddpoio,
GPUPLypa)

To Unity éxet xaAapwoeL.

EuBuypappiote To Unity avahoya
kat ouvdéote ava. Eoappdote
KON\Q OTTEIPWHATOG HETAiag
QAVTOXNG Kat OTPEYTE TN Bida pe
2Nm (Ewk. 3).

YTapyet AUHOG PETAg
TIPOCTATEUTIKOU Kall
Aemidac.

KaBapiote cupgwva pe Tig odnyieg
kabapiopou.

Yndpxet AUUOG rykan E€veg
UNEC PETA&Y TwV AemiSwv.

KaBapiote cuppwva pe Tic 0dnyieg
kabapiopou.

H papgpoedric Barida
gival pBappévn, oxiopévn
1 BpwpIkn.

AMGEETE Kat TIg SU0 PaPPOEISEiG
BaABidec (OUpa el06S0U Kat
££6600).

To @iktpo gival BpwHIKo.

AMGEETe OUpa e§dSou.

AnwAela Kevou

To Seal-In éxel Slappon.

ENéy€te omTikd Tn o@pdyton rykat
v enévduon yla {npid, aAaée
€av givat amapaitnto.
Xpnotpomoote cuplyya yla va
£NEyEETE €AV TO KEVO TTAPAUEVEL.

Awppor otn BaABida
Onkng Unity.

la va 1o eNéyete autd, oppayiote
™ BaABida oTo E0WTEPIKS TNG
ONKNG pe éva emiBepia oNKOVNG Kat
XPNOWMOTIONOTE pial GUPIYYA Yia VAl
eNéy&ete av n BaABida Aertoupyei
omwg mpoopiletal.

O owArjvag dev éxel
eloaxOei MAnpwe.

BeBaiwBeite 6T1 0 cWAvVAG ExEL
gloaxOei Minpw¢ ot Bupa e10680u
kat otn BaiBida Orikng Unity.

O1 papgpoetdeic BarBideg
Sev €xouv eyKataoTabel
owoTd.

ENéy€te €av ot pap@oeISeic
BaABidec eivat mpooavatoMopéveg
TIPOG TN OWOTH KaTeLBUvoN Kat
alagte T gdv xpetaletal (Ek. 8).

H Brkn éxet Stappon.

XPNOIMOTIOINOTE TNV TTAPEXOHEVN
oUPLyya Kal TOV OXETIKO £EOTAIOHO
yia va eNéyEeTe To Kevo otn Brkn.
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Mpo6BAnpa

MOavn artia

Tiva KGvw

©06pufog rykat
ATMWAELD KEVOU

H kitptvn
TIPOEISOTTOINTIKN ETIKETA
Sev éxel apaipebei amo To
mupapidoeldég e€dptnua
TOU TIEAUATOG,.

A@aipéoTe TNV Kitpivn
TIPOEISOTIOINTIKY| ETIKETA, OTPEYPTE
OUHPWVA PE TIG TTPOSIAYPAPES
(Seite TIC 0dnyieg xpriong Tou
TPOCAPHOYEQ).

To BnAukd mupapidoetdég
e€aptnua Sev gival owotd
ouvdedepévo oto
OPOEVIKO TTUPAISOEISEG
e€aptnua méuatoc.

PuBpiote ek véou, xpnotpomolote
KON\Q OTTEIPWHATOG HETaiag
QAVTOXNG KAl OTPEYTE owaTd (Seite
TIG 08NYiEC TOL IPOTAPHOYEQ Yia
TNV TIuA POTIHQ).

O owArvag éxel Slappor).

AMGEETE TOoV OWArvVa Kal
TOTIOBETAOTE CUMPWVA HE TIG
odnyiec.

H BUpa e10680u rykat
£€080U €xel XaAAPWOEL

Stpéyte T BUpa e10650uL rykat
£§080u pe 4Nm. BeBaiwbeite 6t 0
OWAVaG £XEL EYKATACTAOE OWOTA
o716 B0pe¢ e10650u (EIK. 6).

H kdAtoa Spectra
meplopiel Tn Aertoupyikn
an68oon Tou TPOIOVTOC.

EmavatomoBeTroTe Tnv KaAToa
Spectra kai BeBaiwdeite OTI €xel
TonoBetnOei avahoya (Eik. 2)

ANAO®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd CUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

ANOPPIVH

To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPEMEL va AmOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

H Ossur 8sv avahapBavel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES Xpriong.

+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE EAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPrAong,
£Qapuoynig f mepIBArovToC.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on noninvasiivinen mekaaninen alipainepumppu, joka on
tarkoitettu proteesin kiinnitykseen aktiivisella alipaineella.
Kiinnitys saadaan aikaan pumpulla, joka imee ilmaa holkista joka
askeleella, jolloin holkin sisdan muodostuu tyhjié.

Osat (Kuva 1)

. Alalevy

. Kalvo

. Ylalevy

. Aluslaatta
Ruuvi

. Kalvon kotelo
. Suuntaventtiili
. Tuloliitin

. Letku

10. Letkunkiinnitin
1. Lihtsliitin

12. Kantapdapehmuste

OOy U A WN =

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijirjestelmi, joka mahdollistaa
kiinnityksen alipaineen avulla.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Laite on tarkoitettu kaytettdviksi Re-Flex Shock- ja Re-Flex Rotate- tai Vari-
Flex -jalkaterdn ja vastaavan kuorikon seki Unity-venttiilisarjan kanssa
SITA Icecross® Seal-In -vuorauksen avulla kiinnitysholkkiin
kiinnitettiessa.

Kdyttoaiheet
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|EET
Letkun liitdnta:
i. Yhdisti letku sisaantuloliittimen ja holkkiin asennetun laiteventtiilin
vilille.
ii. Lyhenni letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.
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iii. Kiinnita letku proteesijalkaterain mediaalisesti letkunkiinnittimells,
jotta letku ei vaurioidu kivelyn aikana.
Huomio: varmista, ettei kosmeettinen viimeistely aiheuta laitteen
letkun puristumista tai taittumista (Kuva 2)
Varoitus: Loys3 tai roikkuva letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran.
Kiinnitd letku proteesijalkaterdian pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ratill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Huomio: 43 kiyts isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld

se voi heikentdd materiaalia tai ldpdistd venttiilin ja sitd kautta paisti
holkkiin.

Kéiyttéolosuhteet

Laite on sadnkestivi.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd mardssa tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

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

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

Laitetta voidaan kdytt4a -15-50 °C:n limpétiloissa.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on kuusi kuukautta.
Seuraavia laitteen osia voi joutua puhdistamaan tai vaihtamaan laitteen
kayttoidn aikana.

« suuntaventtiilit

« lahtsliitin

. letku.

- Kalvo

Purkaminen

1. Ota jalkateri pois kuorikosta.

2. Irrota letku kalvon suojuksesta.

3. Kiristi ja irrota ruuvi, joka kiinnittaa ala- ja yldlevyn (Kuva 3).

4. Irrota yldlevy liu'uttamalla sitd varvasta kohti ja vapauta se alalevyn
lukitusreidsta (Kuva 4).

5. Irrota kantapiddpehmuste (Kuva 5).

6. Kierrd ylalevya jompaankumpaan suuntaan ja ota se irti jalkaterdsta
(Kuva 6).

7. Vedi kalvo varovasti kotelostaan vetimilla alumiinielementtia

sivusuuntaan (Kuva 7).

Uudelleen kokoaminen

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

2. Asenna ylilevy takaisin jalkaterian ja liu'uta kalvon siséosa alalevyn
lukitusreikaan.
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3. Kiinnitd ylalevy levittamalld ruuviin keskilujaa kierrelukitetta ja kirista
se 2 newtonmetrin kireyteen. Al kiristé ruuvia liikaa.

4. Napsauta kantapadpehmuste takaisin paikalleen.

5. Liitd letku tuloliittimeen ja kiinnit4 se jalkaa vasten

letkunkiinnittimell.

Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (Kuva 8)
mukaisesti, jotta laite toimii oikein. Kiristé lhtsliitin ja tuloliitin 4
newtonmetrin kireyteen.

Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma

Mahdollinen syy

Mita tehdd

Unity-tuotteesta
aiheutuva hairiéaani.
(napsahtavat, naputtavat,
vinkuvat, raapivat ja
viheltavit danet)

Unity-tuotteen kiinnitys
on |dystynyt.

Suuntaa Unity asianmukaisesti ja
kiinnita uudelleen. Kayti keskilujaa
kierrelukitetta ja kirista ruuvi 2
newtonmetrin kireyteen (Kuva 3).

Hiekkaa vaimentimen ja
levyn vilissa.

Puhdista puhdistusohjeiden
mukaisesti.

Hiekkaa ja/tai likaa
levyjen vilissa.

Puhdista puhdistusohjeiden
mukaisesti.

Ankannokkaventtiili on
kulunut, repeytynyt tai
likainen.

Vaihda molemmat suuntaisventtiilit
(tulo- ja lahtsliitin).

Suodatin on likainen.

Vaihda lahtsliitin.

Ei alipainetta

Seal-In-tiiviste vuotaa.

Tarkista tiiviste ja/tai tuppi
silmamadraisesti vaurioiden varalta
ja vaihda tarvittaessa. Tarkista
injektioruiskun avulla, onko tyhjié
pitava.

Unity Socket Valve
-holkkiventtiili vuotaa.

Tarkistaaksesi taman tiivista venttiili
holkin sisapuolelta silikonitiivisteelld
ja tarkista injektioruiskun avulla,
toimiiko venttiili asianmukaisesti.

Letkua ei ole tydnnetty
pohjaan asti.

Varmista, ettd letku on tydnnetty
tuloliittimeen ja Unity-
holkkiventtiiliin taydellisesti.

Ankannokkaventtiilit on
asennettu vaarin.

Tarkista, ettd ankannokkaventtiilit
on asennettu oikeansuuntaisiksi, ja
kadnni ne tarvittaessa (Kuva 8).

Holkki vuotaa.

Tarkista holkin tyhjié mukana
toimitetun injektioruiskun ja
muiden asiaan liittyvien vilineiden
avulla.
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Ongelma

Mabhdollinen syy

Miti tehda

Hairiddnia ja/tai ei
alipainetta

Keltaista varoitustarraa ei
ole irrotettu jalan
pyramidiadapterista.

Irrota keltainen varoitustarra ja
kiristd maaritysten mukaisesti
(katso adapterin kiyttdohjeet).

Naaraspyramidiadapteri
on kiinnitetty jalkaterin
urospyramidiadapteriin
vadrin.

Saida uudelleen, kiyta keskivahvaa
kierrelukitetta ja kiristd oikeaan
kireyteen (katso kiristysmomentti
adapterin ohjeista).

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna ohjeiden
mukaisesti.

Tulo- ja/tai lihtsliitin on
l6ystynyt.

Kirista tulo- ja/tai lihtsliitin 4
newtonmetrin kireyteen. Varmista,
ettd putki on asennettu oikein
tuloliittimiin (Kuva 6).

Spectra-sukka rajoittaa
tuotteen toimintaa.

Asenna Spectra-sukka uudestaan ja
varmista, ettd se on asennettu
tarkoitetulla tavalla (Kuva 2).

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava

valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristémaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

Suspensie wordt bereikt via een pomp die bij elke stap lucht uit de koker

trekt, waardoor binnen de kokerinterface een verhoogd vacuiim ontstaat.

Onderdelen (Afb. 1)

. Onderste blad

. Membraan

. Bovenste blad
Ring

. Schroef

. Membraanbehuizing
. Eendenbekventiel
. Inlaatpoort

. Buis

10. Buisklem

11. Uitlaatpoort

12. Hielplaat

OOy AWN =

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Het is bedoeld voor gebruik met de Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate or Vari-
Flex, een voetcover en een Unity-ventielkit voor aansluiting op een
suspensiekoker met een Iceross® Seal-In liner.

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

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

Slang aansluiten:

i. Sluit de slang aan tussen de inlaatpoort en het ventiel van het
hulpmiddel op de nauwsluitende koker.

ii. Snijd eventueel overtollige lengte van de slang af.



iii. Bevestig de slang mediaal op de voetprothese met behulp van de
slangklem, om schade tijdens het lopen te voorkomen.
Let op: zorg ervoor dat de slang van het hulpmiddel niet bekneld raakt
of dubbelvouwt door de toepassing van een cosmetische afwerking
(Afb. 2).
Waarschuwing: Een losse of bungelende slang vormt een
struikelgevaar. Bevestig de slang op permanente wijze op de
voetprothese.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol,
omdat dit het materiaal kan aantasten of via het ventiel in de koker
terecht kan komen.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

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

ONDERHOUD
Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren,
moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.
Een interval van 6 maanden wordt aanbevolen.
De volgende onderdelen moeten tijdens de levensduur van het
hulpmiddel waarschijnlijk worden gereinigd of vervangen.

« Eendenbekventielen

- Uitlaatpoort

« Buis

« Membraan

Demonteren

1. Verwijderen de voet uit de voetcover.

2. Maak de slang los van de membraanbehuizing.

3. Draai de schroef los waarmee het onder- en bovenblad vastzitten en
verwijder deze (Afbeelding 3).

4. Maak het bovenblad los door het naar de teen te schuiven en het los
te maken uit het sleutelgat op het onderblad (Afbeelding 4).

5. Verwijder de hielplaat (Afbeelding 5).

6. Draai het bovenblad naar beide kanten en maak het los van de voet

(Afbeelding 6).

Trek het membraan voorzichtig uit de behuizing door het aluminium

inzetstuk zijwaarts te trekken (Afbeelding 7).

~N
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Opnieuw monteren

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

2. Monteer het bovenste blad terug op de voet en schuif het
membraaninzetstuk in het sleutelgat van het onderste blad.

3. Zet het bovenblad vast door een middelsterk schroefdraadborgmiddel
op de schroef aan te brengen en deze aan te draaien met 2Nm. Zorg
ervoor dat u de schroef niet te strak aandraait.

4. Klik het hielkussen weer op zijn plaats.

5. Sluit de slang aan op de inlaatpoort en gebruik de slangklem om de
slang tegen de voet te bevestigen.
Opmerking: de eendenbekventielen moeten voor een correcte werking in
de juiste stand zijn geplaatst, zoals aangegeven (Afbeelding 8). Draai de

uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4Nm.

Problemen oplossen

Controleer het volgende als het hulpmiddel niet goed werkt:

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

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

De Unity is losgeraakt.

Lijn de Unity uit en bevestig deze
opnieuw. Breng een
schroefdraadborgmiddel van
medium sterkte aan en draai de
schroef vast tot 2 Nm (Afb. 3).

Er zit zand tussen het
stootblok en het blad.

Reinig volgens de
reinigingsinstructies.

Er zit zand en/of vuil
tussen de bladen.

Reinig volgens de
reinigingsinstructies.

Eendenbekventiel is
versleten, gescheurd
of vuil.

Vervang beide eendenbekventielen
(inlaat- en uitlaatpoort).

Het filter is vuil.

Vervang de uitlaatpoort.

Verlies van vacuiim

De Seal-In lekt.

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

Het kokerventiel van de
Unity lekt.

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

De slang is niet volledig
ingebracht.

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

De eendenbekventielen
zijn niet goed
geinstalleerd.

Controleer of de
eendenbekventielen in de goede
richting zijn bevestigd en wijzig dit,
indien nodig (Afb. 8).

De koker lekt.

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

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Geluid en/of verlies van
vacuim

Het gele

waarschuwingslabel is
niet verwijderd van de
piramide van de voet.

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

De vrouwelijke piramide
is verkeerd aangesloten
op de mannelijke
voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig
volgens de instructies.

De inlaat- en/of
uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

Draai de inlaat- en/of uitlaatpoort
aan tot 4 Nm. Zorg ervoor dat de
buis correct is geinstalleerd op de
inlaatpoorten (Afb. 6).

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

Bevestig de Spectra-sok opnieuw
en controleer of deze goed past
(Afb. 2)

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.
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é uma bomba de vdcuo mecanica ndo invasiva destinada
a suspensdo protésica assistida por vacuo.

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

Componentes (Fig. 1)

1. LAmina inferior

2. Membrana

3. Lamina superior

4. Anilha

5. Parafuso

6. Estrutura da membrana
7. Bico

8. Porta de entrada

9. Tubo

10. Grampo do tubo
11. Porta de saida
12. Almofada de calcanhar

UTILIZAQZ\O PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
permite a suspensdo através de pressdo subatmosférica.

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.

Destina-se a ser utilizado com o Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate ou o Vari-

Flex, uma respetiva cobertura do pé e um Kit de vélvula Unity para
ligagdo a um encaixe de suspensdo com um liner Iceross® Seal-In.

Indicagaes de utilizagdo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

|NSTRU§6ES DE MONTAGEM

Ligacdo do tubo:

i. Ligar o tubo entre a porta de entrada e a vélvula do dispositivo
presente no encaixe bem colocado.

ii. Cortar qualquer parte do tubo que esteja em excesso, se necessario.
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iii. Fixar o tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do
tubo para evitar danos durante a caminhada.
Atencido: assegurar que os tubos do dispositivo ndo ficam
comprimidos nem dobrados por causa do acabamento cosmético
(Fig. 2)
Aviso: um tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar
o tubo ao pé protésico de forma permanente.

UTILIZAGCAO

Cuidados e limpeza

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

Atencdo: n3o utilizar solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico,
pois podem degradar o material ou penetrar na vdlvula e no encaixe.

Condigdes ambientais
O dispositivo € a prova de condigdes climatéricas.
Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado

num ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua

doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa em caso de exposicao acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15 °C e 50 °C.

MANUTENGAO
O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um
profissional de satide. O intervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.
O intervalo recomendado é de 6 em 6 meses.
Os seguintes componentes podem precisar de ser limpos ou
substituidos durante a vida util do dispositivo.

« Vdlvulas em bico

« Porta de saida

« Tubo

+ Membrana

Desmontagem

1. Remover o pé da cobertura do pé.

2. Desencaixar o tubo da estrutura da membrana.

3. Desapertar e remover o parafuso que fixa as ldminas inferior
e superior (Fig. 3).

4. Soltar a ldmina superior deslizando-a em dire¢do ao dedo do pé
e soltd-la do orificio da [amina inferior (Fig. 4).

5. Remover a almofada de calcanhar (Fig. 5).

6. Rodar a lamina superior para ambos os lados e separé-la do pé

(Fig. 6).

Puxar suavemente a membrana para fora da estrutura, puxando

a insercdo de aluminio para os lados (Fig. 7).

~

Voltar a montar

1. Lubrifique a membrana antes de a fazer deslizar para dentro da
estrutura usando Spray Iceross Clean&Simple ou produto
equivalente.
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2. Montar a ldmina superior no pé e deslizar o encaixe da membrana no
orificio da lamina inferior.

3. Fixar a lamina superior, aplicando um fixador de roscas de forca
média no parafuso, e apertar a 2 Nm. Prestar aten¢3o para ndo
apertar demasiado o parafuso.

4. Voltar a encaixar a almofada de calcanhar.

5. Ligar o tubo a porta de entrada e utilizar a bragadeira do tubo para

fixar o tubo no pé.

Nota: as valvulas em bico tém de estar orientadas corretamente, conforme
as instrugdes da (Fig. 8) para um funcionamento correto. Apertar a porta
de saida e a porta de entrada a 4Nm.

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

seguintes elementos:

Problema

Possivel Causa

O que fazer

Ruido do produto Unity.
(estalar, bater, ranger,
apitar, assobiar)

O produto estd solto.

Alinhe a Unity em conformidade e
volte a fixar. Aplique o fixador de
roscas de forca média e aperte o
parafuso a 2 Nm (Fig. 3).

Areia entre o batente e a
lamina.

Limpe de acordo com as
instrucdes de limpeza.

Areia e/ou detritos entre
as |aminas.

Limpe de acordo com as
instrucdes de limpeza.

O bico estd gasto, roto
ou sujo.

Troque ambos os bicos (porta de
entrada e porta de saida).

O filtro estd sujo.

Mude a porta de saida.

Perda de vacuo

O Seal-In estd a vazar.

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

A vilvula de encaixe Unity
estd a vazar.

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

O tubo ndo estd
totalmente inserido.

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

Os bicos estdo mal
instalados.

Verifique se os bicos estdo
colocados na direcdo correta e
corrija, se necessdrio (Fig. 8).

O encaixe estd a vazar.

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

Possivel Causa

O que fazer

Ruido e/ou perda
de vdcuo

A etiqueta de aviso
amarela n3o foi removida
da pirdmide do pé.

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

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

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

O tubo estd a vazar.

Substitua o tubo e coloque de
acordo com as instrugdes.

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

Aperte a porta de entrada e/ou
saida a 4 Nm. Certifique-se de que
o tubo estd corretamente instalado
nas portas de entrada (Fig. 6).

A meia Spectra restringe
o desempenho funcional
do produto.

Recoloque a meia Spectra e
certifique-se de que estd
devidamente posicionada (Fig. 2).

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

ELIMINAGCAO

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.

. Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

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

Zawieszenie uzyskuje sig poprzez dziatanie pompy, ktéra w kazdym kroku
wyciaga powietrze z leja protezowego, tworzac podwyzszone
podcisnienie wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (Rys. 1)

1. Listwa dolna

. Membrana

. Listwa gérna

. Podktadka

Sruba

. Obudowa membrany
. Zastawka ,, duckbill”
. Wejscie

. Rurka

10. Zacisk rurki

1. Wyjscie

12. Amortyzator pigty

Oy U A WN

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako czes$¢ systemu protetycznego, ktéry
zapewnia podwieszenie pod ci$nieniem nizszym od atmosferycznego.
Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku z Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate lub
Vari-Flex, odpowiednig ostong stopy i zestawem zaworéw Unity do
potaczenia z lejem protezowym zawieszenia za pomoca wktadki Iceross®
Seal-In Liner.

Wskazania do stosowania
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazar

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ 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 przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Potaczenie z rurka:

i. Podtaczyc rurke miedzy ztaczem wlotowym a zaworem Unity na
szczelnie dopasowanym leju protezowym.
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ii. W razie potrzeby odciaé nadmiar rurki.

iii. Przymocowac rurke do protezy przy pomocy zacisku rurki, aby
unikna¢ uszkodzenia podczas chodzenia.
Uwaga: nalezy dopilnowad, aby rurki wyrobu nie byty uciskane ani
zgiete po zatozeniu ostony kosmetycznej protezy (Rys. 2)
Ostrzezenie: luzna lub zwisajaca rurka moze stwarzac ryzyko
potkniecia. Przymocowac rurke na state do stopy protetycznej.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
szmatka.

Uwaga: nie uzywacd rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol
izopropylowy poniewaz moze to spowodowac degradacje materiatu lub
przedostac sie przez zawdr do leja protezowego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda
(np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.
Wyréb moze by¢ uzytkowany w temperaturach od -15°C do 50°C.

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.
Zalecany odstep: co 6 miesiecy.
Ponizsze elementy moga wymagac czyszczenia lub wymiany w okresie
uzytkowania wyrobu.

« Zastawki typu , duckbill”

« Wyjscie

+ Rurka

« Membrana

Demontaz

1. Wyjac stope z pokrycia.

2. Odfaczy¢ rurke od obudowy membrany.

3. Odkreci¢ i wyja¢ srube, ktéra mocuje dolng i gérna listwe (Rys. 3).

4. Zdjac listwe gérna, przesuwajac ja w kierunku palucha i wyjmujac

z otworu listwy dolnej (Rys. 4).
. Zdja¢ amortyzator piety (Rys. 5).
6. Obrécic listwe gérna w dowolng strone i oddzieli¢ ja od stopy (Rys. 6).
7. Delikatnie wyciagna¢ membrane z obudowy, odciagajac wktadke

aluminiowg na bok (Rys. 7).

v

Ponowny montaz
1. Posmarowaé membrane przed wtozeniem jej do obudowy srodkiem
Iceross Clean&Simple Spray lub podobnym.
2. Zatozy¢ listwe gbrng na stope i wsunac wktadke membrany do otworu
listwy dolnej.
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3. Zamocowac gérng liste za pomocg uszczelniacza do gwintéw
o $redniej sile faczenia do $ruby i dokreci¢ momentem obrotowym
2Nm. Nalezy uwaza¢, aby nie dokreci¢ sruby zbyt mocno.

4. Zatrzasna¢ amortyzator pigty na miejscu.

5. Podtaczy¢ przewéd do wejscia i za pomoca dotaczonego mocowania
zabezpieczy¢ utozenie przewodu wzdtuz stopy protezowe;.
Uwaga: Zastawki typu ,,duckbill” muszg by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie
z instrukcja (Rys. 8) dla prawidtowego dziatania. Dokreci¢ wejscie i wyjscie
momentem obrotowym 4 Nm.

Podregcznik rozwiqzywania problemow
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzic¢

nastepujace elementy:

Problem

Mozliwa przyczyna

Co robi¢

Odgtosy wydobywajace
sig z wyrobu Unity.
(klikanie, stukanie,
pisanie, drapanie, gwizd)

Wyréb Unity sig
poluzowat.

Dopasowac odpowiednio Unity

i podtaczy¢ ponownie. Natozy¢
uszczelniacz do gwintéw o $redniej
sile taczenia i zakreci¢ momentem
obrotowym do 2 Nm (Rys. 3).

Miedzy ochraniaczem
a listwa znajduje sig
piasek.

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami
czyszczenia.

Miedzy listwami znajduje
sie piasek i/lub
zanieczyszczenia.

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami
czyszczenia.

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

Zmien obie zastawki ,,duckbill”
(wejscie i wyjscie).

Filtr jest zabrudzony.

Zmienic wyjscie.

Utracona préznia

Wkitadka Seal-In
przecieka.

Wzrokowo sprawdzi¢ uszczelke i/
lub wktadke pod katem uszkodzer,
w razie potrzeby wymienié. Uzy¢
strzykawki, aby sprawdzi¢, czy
podcisnienie sig utrzymuije.

Zawér Unity Socket Valve
przecieka.

Aby to sprawdzi¢, nalezy uszczelni¢
zawdr po wewnetrznej stronie leja
protezowego, uzywajac silikonowej
podkfadki i za pomocy strzykawki
sprawdzi¢, czy zawér dziata zgodnie
z przeznaczeniem.

Rurka nie jest catkowicie
wiozona.

Upewnic sie, ze rurka jest
catkowicie wiozona do wejscia
i zaworu Unity Socket Valve.

Zastawki ,, duckbill” sg
nieprawidtowo
zainstalowane.

Sprawdzi¢, czy zastawki ,duckbill”
sg skierowane we wiasciwym
kierunku i zmieni¢ ich kierunek w
razie potrzeby (Rys. 8).

Lej protezowy przecieka.

Uzy¢ dotaczonej strzykawki

i odpowiedniego sprzetu, aby
sprawdzi¢ podcisnienie w leju
protezowym.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Co robi¢

Hatas i/lub utrata prézni.

Z6Mta etykieta
ostrzegawcza nie zostata
usunieta z piramidy stopy.

Zdjac 261t etykiete ostrzegawcza,
dokrec zgodnie ze specyfikacjg
(patrz instrukcja obstugi adaptera).

Piramida zenska jest
nieprawidtowo potgczona
z piramidg meska stopy.

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

Rurka przecieka.

Zmieni¢ rurke i dopasowac zgodnie
z instrukcjami.

Wejscie i/lub wyjscie
poluzowaty sie.

Dokreci¢ wejscie i/lub wyjscie do
4 Nm. Upewnic¢ sig, ze rurka jest
prawidfowo zainstalowana na
wejsciach (Rys. 6).

Skarpeta Spectra
ogranicza funkcjonalnos¢
wyrobu.

Zatozy¢ ponownie skarpete Spectra
i upewnic sig, ze jest odpowiednio
dopasowana (Rys. 2).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

UTYLIZACJA

Wyréb 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 instrukcjg

uzytkowania;

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

TANIM

Uriin, vakum destekli protez suspansiyon sistemleri icin tasarlanmis
invaziv olmayan mekanik bir vakum pompasidir.

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

Komponentler (Sekil 1)
. Alt Karbon Yay
. Membran

Ust Karbon Yay
. Rondela

Vida

. Membran Kilif
. Gekvalf

. Giris Noktasi

. Boru

10. Boru Kelepgesi
11. Cikis Noktasi
12. Topuk Peti

OOy U A WN =

KULLANIM AMACI

Urtin, subatmosferik basing yoluyla suspansiyon saglayan bir protez
sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate veya Vari-Flex, ilgili ayak kilifi ve Iceross®
Seal-In Liner ile birlikte siispansiyon soketine baglanti igin Unity Valve Kit
ile birlikte kullanilmasi amaglanmustr.

Kullanim Endikasyonlari
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

Tiip baglantisi:

i. Tupu, tam oturmus soketin tizerindeki tiriin kapagi ile Giris Noktasi
arasina baglayin.

ii. Tupuin fazla gelen kismi olursa kesin.

iii. Ambulasyon sirasinda hasar gérmemesi icin Tup Kelepgesini
kullanarak Tupii prostetik ayaga medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Kozmetik son kaplama uygulamasi sonucunda aletin Tiipiiniin
katlanmadigindan veya sikismadigindan emin olun (Sek. 2)
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Uyari: Tupiin gevsek olmasi veya sarkmasi, takilma tehlikesi
olusturabilir. Tiipii protez ayaga kalici bir sekilde sabitleyin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayanikiidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir triin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batirilmaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

Urtin -15 °Ciile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.
Onerilen aralik 6 ayda birdir.
Asagidaki aksamlar, aletin kullanim 6mrii sirasinda temizlik veya degisim
gerektirebilir.

« Cekvalfler

« Gikis Noktasi

» Boru

« Membran

Sokme
1. Ayag ayak kilifindan ¢ikarin.
2. Boruyu Membran Kiliftan ayirin.
3. Alt ve Ust Karbon Yay sabitleyen Vidayi gevsetin ve gikarin (Sekil 3).
4. Ust Karbon Yayi parmaga dogru kaydirarak serbest birakin ve Alt
Karbon Yay iizerindeki delikten cikarin (Sekil 4).
. Topuk Petini ¢ikarin (Sekil 5).
. Ust Karbon Yay iki taraftan birine déndiiriin ve Ayaktan ayirin
(Sekil 6).
Aliminyum ek parcay yana dogru ¢ekerek Membrani Kiliftan yavasca
cekin (Sekil 7).

a v

~

Yeniden montaj

1. Membrani Kilifa kaydirmadan énce Iceross Clean&Simple Sprey veya
esdegeri ile yaglayin.

2. Ust Karbon Yayi tekrar ayaga takin ve Membran ekini Alt Karbon Yay
Anahtar Deligine kaydirin.

3. Vidaya orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak Ust Karbon Yayi
sabitleyin ve 2Nm torkla sikin. Vidayi asiri sikmamaya dikkat edin.

4. Topuk Pedini yerine takin.

5. Hortumu Giris Noktasina baglayin ve Hortumu ayaga sabitlemek icin
Hortum kelepcesini kullanin.
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Not: Dogru islevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sekil 8) ile talimatlarda
belirtildigi gibi dogru yoéne bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini

4Nm torkla sikin.

Sorun Giderme Kilavuzu
Urtintin diizgiin calismamasi durumunda agagidakileri kontrol edin:

Sorun

Olasi Neden

Yapilacaklar

Unity diriiniinden gelen
ses. (tiklama, vurma,
giairti, tirmalama, 1slik)

Unity gevsemistir.

Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve
yeniden takin. Orta kuvvette vida
sabitleyici uygulayin ve Viday1 2 Nm
torkla sikin (Sek. 3).

Tampon ve yay arasinda
kum mevcut.

Temizleme talimatlarina gére
temizleyin.

Yaylar arasinda kum ve/
veya birikinti var.

Temizleme talimatlarina gére
temizleyin.

Cekvalf aginmis, yirtilmig
veya kirli.

Her iki Cekvalfi de degistirin (Girig
ve Cikis Noktast).

Filtre kirli.

Cikis Noktasini degistirin.

Vakum kaybi

Seal-In sizdiriyor.

Conta ve/veya astarda hasar olup
olmadigini gézle kontrol edip
gerekirse degistirin. Vakumun
korunup korunmadigini kontrol
etmek igin siringayi kullanin.

Unity Soket Vanasi
sizdirmakta.

Bunu kontrol etmek igin, soketin i¢
tarafindaki kapag; bir silikon petle
kapatin ve bir siringa kullanarak
kapagin istendigi gibi calisip
calismadigini kontrol edin.

Hortum tam olarak takili
degil.

Hortumun Giris Noktasina ve
Unity Soket Kapagina tamamen
takildigindan emin olun.

Cekvalfler yanlis takilmus.

Gekvalflerin dogru ysne bakip
bakmadigini kontrol edip gerekirse
degistirin (Sek. 8).

Soket sizdirmaktadir.

Uruinle birlikte verilen siringayi ve
iligkili ekipmani kullanarak
soketteki vakumu kontrol edin.

Ses ve/veya vakum kaybi

Sari uyar etiketi ayak
piramidinden
kaldirimamis.

Sari uyar etiketini ¢ikarin,
ozelliklere gére tork uygulayin
(adaptér kullanim talimatlarina
bakin).

Disi piramit, erkek ayak
piramidine yanls
baglanmis.

Yeniden ayarlayin, orta kuvvette
vida sabitleyici uygulayin ve dogru
torkla sikin (tork degeri icin
adaptér talimatlarina bakin).

Hortum sizdiriyor.

Hortumu degistirin ve talimatlara
gore uygulayin.

Giris ve/veya Cikis
Noktasi gevsemis.

Girig ve/veya Cikis Noktasi 4 Nm
torkla sikin. Hortumun Giris
Noktalarina dogru sekilde
takildigindan emin olun ($ekil 6).

Spektra gorap, iriiniin
islevsel performansini
sinirlamakta.

Spektra corabi yeniden takip uygun
sekilde uygulandigindan emin olun

(Sek. 2)

CiDDi OLAYI BiLDiRME

Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
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iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan trin.
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YcTpoicTBO NpeacTaBnAeT coboi HeMHBa3VBHbIN MeXaHNYECKMNIA BaKyyMHbIN
HacocC ANA BaKyyMHOro KpenneHusa npotesa.

KpenneHne pocturaeTca 3a cueT paboTbl HACOCa, KOTOPbIN BbITATMBAET BO3[YX
13 rUNb3bl NPY KaXAO0M Luare 1 co3AaeT NOBbILWEHHbIN BaKyyM BHYTpU
NPYEMHOW Mb3bl.

Komnnexkmyiowjue (Punc. 1)
1. HuxHAA nnactuHa

. MembpaHa

. BepxHasa nnactnHa

LWainb6a

BuHT

O6osouka MembpaHbl

. KnanaH «ymkoHoc»

. BnyckHow KaHan

. Tpy6Ka

. Brynka

. BeinyckHoi nopt

. NMoanAaTouHMK

VEONO LA WN

P
N S O

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeAHa3HayveHo Afa NCNonb30BaHWA B COCTaBe MPOTe3HOMN
cucTeMbl, obecneynBatoLLelt KpenneHmne 3a cYeT AaBNeHNs HXe
atmocdepHoro.

MpuroaHoOCTb yCTpOCTBa ANA NPoTe3a U NaumeHTa AOSKHa ObITb OLeHeHa
MeAULMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PErynmpoBaThb YCTPONCTBO MOXET TOSIbKO MeAVNLIMHCKMIA
PaboTHMK.

MpepHa3sHayeHo ana ncnonbsoBaHus ¢ Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate nnw Vari-
Flex n cootBeTcTBYIOLLEN OGNNLIOBKOI CTOMbI, @ TAKXKE KOMMEKTOM K/lanaHoB
Unity ana npucoenmHeHus K runb3e ¢ yexsiom Iceross’ Seal-In.

lMokasaHuA K npumeHeHuro
« lNoTeps, amnyTauma unu fedekT HKHen KOHEYHOCTN
« [poTnBONOKa3aHMA HEN3BECTHbI

WHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKIMii paboTHMK 0653aH NPeJoCTaBUTb MALMEHTY BCHO
cofepallyiocs B JaHHOM JOKYMEHTE 1HbOpMaLmio, HeOBXOANMYIO Ans
6e30MacHOro NCMob30BaHUA 3TOMO YCTPOWCTBA.

Mpepynpexaenne. Mpy nsmeHeHUsx nny notepe GYHKUMOHANBHOCTYI 1
npu3HaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MELIAIOWMNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVIOHUPOBAHWIO, MALMEHT AOMKEH NPEKPaTUTb
MCMONb30BaHUE 1 0BPaTUTLCA K CNIELMANUCTY.

YCTPONCTBO NpeaHa3HauYeHo A8 MHOrOPa3oBOro UCMOMb30BaHNA OAHUM
NauyeHToM.
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WHCTPYKLUN NO CBOPKE

MpucoeanHeHve TPy6KN
i. TMpucoepnHnTe TPYOKY Mexay BMYCKHbIM KaHaSIOM 1 KlanaHom

YCTPOWCTBA Ha MIOTHO NpuWeraloLLei rnnbse.

ii. MpY HEOGXOANMOCTIN OTPEXKBTE NINLLHIOK YaCTb TPYOKM.

iii. 3akpenute TPybKy Ha NpoTe3e CTOMbl MeANanbHO C NMOMOLLbIO BTY/IKN BO
n3bexaHue noBpexaeHns npu xoabbe.
BHumaHwme! Y6enuTecn, UTo Npu KOCMeTYecKkol oTaesnke Tpybka
YCTPOWCTBA He Bblia Nepexata unm corHyTa (Puc. 2)
MpepynpexpaeHune. /13-3a He3aKkpenneHHON UNK cBUCatoLLEen TPYOKK
naLyeHT MOXeT CMOTKHYTbCA. HapexHo 3akpenuTe Tpy6Ky Ha npoTese
cTonbl.

NCNoJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BNaXHO TKaHbIO C MAFKUM Mbliom. [locnie ouncTKmM BbiTpUTe
HaCyXo TKaHblo.

BHumaHme! He ncnonb3yiite pactsopuTenm cuibHee M30MponuIoBoro
CMKPTa, TaK KaK OHW MOTYT Pa3pyLUMTb MaTepuan Uim nonacTb Yepes KnanaH
B MM/b3y.

Okpyxatowue ycnoeus

YCTPOWCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.

BcenoroaHoe ycTpoicTBO MOXHO UCNONb30BaTb BO BNAXHOI Cpeae 1 npu
Hanuuum 6pbI3r npecHol BoAbl (Hanpumep, noa aoxaem). lNorpyxeHne B
BOAY HeonyCTVMO.

MonagaHue Ha yCTPONCTBO CONEHON U XIOPUPOBAHHOI BOAbI HEJONYCTMO.
lMocne KoHTaKTa C NPeCHO BOJON U UCNONb30BaHNA BO BAXHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpu cnyyaitHOM KOHTaKTe C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTaMm, NeCKOM,
NbIbIO UNW FPA3bIO NPOMOWITE NPECHON BOLON U BLITPUTE HACYXO TKaHbIO.
YCTpOCTBO MOXHO MCMONb30BaThb Npu Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBCJTYKUBAHUE
YCTpOIACTBO 1 NPOTE3 JOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PaBOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.
PekomeHyeMblil HTepBan — Kaxable 6 MecALeB.
CnepyioLyie KOMMNOHEHTbI MOTYT TPeboBaTb OUNCTKMN UIN 3aMeHbI B TeUEHNe
CpOKa CIy»K0bl yCTpoiiCTBa.

« KnanaHbl «ymkoHoc»

- BbinyckHou nopt

« Tpy6ka

+ Mem6paHa

Pas6opka

. OcBo6OANWTE CTOMY OT O6ANLIOBKM CTOMbI.

2. OTcoeuHuTe TPYOKY OT 06010UKU MEMOPaAHDI.

3. OcnabbTe 1 CHUMWTE BUHT, KOTOPbIM KPENATCA HUXKHAA 11 BEPXHAA

nnactuHbl (Puc. 3).

4. OcBobopauTe BEPXHIOK NNACTUHY, CABUHYB €€ K HOCKY, 1 BbiTalyuTe ee u3
OTBEPCTVA NOJ KNIOY Ha HUXHeN nnacTvHe (Puc. 4).

. CHUMVWTe NATOYHYI0 noaknaaky (Puc. 5).

6. MoBepHUTE BEPXHIOO MACTUHY B NI0OYI0 CTOPOHY 1 OTAENWTE ee OT
ctonbl (Puc. 6).

. OCTOPOXHO BbITAHUTE MeMBPaHy 13 060/10UKN, NOTAHYB aNtOMUHUEBYHO
BCTaBKy B CTOPOHY (Puc.7).

—

w

~N
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MoemopHas c6opka

1. NMepep TeM Kak BCTaBUTb MeMOPaHy B 060STOUKY, CMaXbTe ee cnpen-
cmaskon Iceross Clean&Simple nnu ee aHanorom.

2. CHoBa yCTaHOBWTE BEPXHIOI0 NNAacTUHY Ha CTONY U NPOAeHbTe
MeMOpaHHyI0 BCTaBKY B OTBEPCTUE B HUXKHEN NNACTUHe.

3. 3aKkpenuTe BEPXHIO MIacTUHY, NPUMEHNB PprKcaTop pe3bbbl cpeaHeit
NPOYHOCTU K BUHTY 1 3aTAHYB C MOMeHTOM 2 H-m. He 3aTArnBaiiTe BUHT

CJINWKOM CUJTbHO.

4. BcTaBbTe NOAMNATOYHMK Ha MeCTO.
5. MopcoeaunHuTe TPY6KY K BMYCKHOMY KaHasy U C MOMOLLbIO BTY/K/
3aKpenuTe TPy6Ky Ha cTone.
MpumeyaHue. 11 NpaBunbHO PaboTbl KNanaHbl <ymMKOHOC» HEOBXOANMO
PacnonoXuTb Hagnexalmm obpasom no MHCTpyKumn (Puc. 8). 3ataHuTe
BbINYCKHOWM NOPT U BNYCKHOW KaHasl C MOMeHTOM 4 H-m.

Pykoeodcmeo no ycmpaHeHuto HeucnpasHocmelii
Mpwn HeHapnexalleln paboTe ycTponCTBa NpoBepbTe crepytoLee.

Mpo6nema

Bo3moxxHasn npuy4viHa

Yro penatb

Lym ot cuctembl Unity.
(wenkaHbe,
NOCTYKMBaHUe, CKpun,
LapanaHbe, CBICT)

Ycrpoiictso Unity He
3aKpenneHo
Hajnexalum obpasom.

lOctupyiite Unity
COOTBETCTBYIOLVIM 06pa3om U
CHOBa npuKpenuTe. HaHecute
3aKpenuTenb pe3bbbl cpeHei
NPOYHOCTU U ABaX/ibl 3aTAHNTE
BUHT C MOMeHTOM 2 H-m (Puc. 3).

Mecok mexay
amopTU3aTOpPOM U
NNacTUHOW.

Ounctute no n HCTpyKunn.

Mecok nnu mycop mexay
nnacTHamn.

QunCTUTE MO UHCTPYKLNN.

KnanaH «yTKoHOC»
V3HOLWEH, NOPBaH 1nn
3arpAsHe.

3ameHwTe 06a KnanaHa <yTKOHOC»
(BNyCK 1 BbINYCK).

OunbTp 3arpAsHeH.

3ameHwTe BbIMYCKHOWN MOPT.

MoTepsaH Bakyym

YnnotHeHue Seal-In
npoTeKaer.

Bu3yanbHo nposepbTe ynnoTHeHne
1 4yexon Ha npegmeT
nospexaeHni, npu
HEo6XoANMOCTY 3aMeHNTE.
Wcnonb3yiiTe wnpu, 4tobbl
NpoBEePUTb COXpaHAETCA Nn
BaKyyM.

MpoTekaet knanaH
npuemHon runb3bl Unity.

[ina npoBepKw 3aKpoiiTe KnanaH ¢
BHYTPEHHE CTOPOHbI MNb3bl
CUNKOHOBOW NPOKNaaKown v
WNpu1Lem NpoBepbTe, paboTaeT n
KnanaH AOMKHbIM 06pasom.

Tpy6ka BCcTaBneHa

Y6eauTech, 4To Tpy6Ka NONHOCTbIO

HEMOJHOCTbIO. BCTaB/eHa BO BMYCKHOW KaHan 1
KnanaH npuemHon runb3bl Unity.
HenpasunbHo MpoBepbTe NPaBUAbHOCTL

yCTaHOBMNEHbI KNanaHbl
«YTKOHOC».

MONIOKEHVA KNANAHOB «yTKOHOC» N
npy HEO6XOAMMOCTN N3MEHNTE ero
(Puc. 8).

[vnb3a He repmeTVyHa

[InA NpoBepKM repMeTUYHOCTN
rAb3bl NCMONb3YITE NpUNaraemblin
WNPUL U COOTBETCTBYIOLEE
obopyaoBaHue.
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Mpo6nema

BosmoxxHas npnumHa

Yro penatb

Lym whnu notepa
BaKyyma

C NUpamMUAKK CTOMbI He
ynaneHa xentas
npepynpexpaiolan
STUKeTKa.

Ypanute xentyto
npeynpexaaiolLylo STUKETKY,
3aTAHUTe coeAiNHeHMe No
VIHCTPYKLMK (CM. UHCTPYKLMIO MO
nNpVIMeHeHWIo afanTepa).

ApanTep nog nupamuay
HeMpaBuIbHO COEANHEH C
n1pamuaon cTorbl.

Otperynupyinte, HaHecute
3aKpenuTenb pesbbbl cpeaHen
NPOYHOCTY 1 3aTAHUTE (3HaueHue
KPYTALLEro MOMEeHTa CM. B
VIHCTPYKLWW K apanTepy).

Tpy6ka npoTekaeT.

3ameHwTe TPY6KY 1 ycTaHOBUTE ee
M0 NHCTPYKLMN.

Bnyck unu sbinyck
COEfIMHEHbI HEMOTHO.

3atAHuTe BbINYCK 1A BNYCK C
MoMeHTOM 4 H-m. Y6eauTech, uto
Tpy6Ka NpaBW/IbHO BCTaBNeHa BO
BMycKHble KaHanbl (Puc. 6).

Hocok Spectra Sock
orpaHuumBaet
dYHKLMOHanNbHble
XapaKTepUCTUKK
ngenus.

HapeHbTe Hocok Spectra cHoBa u
ybeanTecs B ero npaBunbHON
dukcaumn (Puc. 2)

COOBLWEHUNE O CEPbE3SHOM UMHUWNAEHTE
O nio6bIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO N COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA

yCTp0I7ICTBO N yNnaKoBKa AOJTXHbI 6bITb YTUNN3NPOBaHbl COrnacHoO
COOTBETCTBYOLWNM MECTHbIM U HaUMOHaNbHbIM 3KONTIOrMYeCKMM HOpMam.

OTBETCTBEHHOCTb

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CNYKMBaAIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.
« M3penusn, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX

I'IpOI/I3BO,E|I/ITeJ'Iel7I.

- W3genus, KoTopble aKcnyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHms
peKoMeHZYeMbIX YCIIOBUI 11 OKPY»KaloLen cpedbl 6o He no

Ha3Ha4yeHuto.
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