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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

. Tube Clamp

. Outlet Port

. 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.

Itis 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. Cutoffany excess tube, if necessary.
iii. Secure the Tube to the prosthetic foot medially using the Tube Clamp to avoid damage
during ambulation.
Caution: Ensure that the device Tubing is not compressed or 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
dirtand dry with a cloth.

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

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

Disassembly
1. Remove the foot from the foot cover.

. Disconnect the Tube from the Membrane Housing.

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

. 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).

7. Gently pull the Membrane out of its Housing by pulling the aluminum insert sideways (Fig. 7).

B ow N

Reassembly

. Lubricate the Membrane before sliding it into the Housing with Iceross Clean&Simple Spray
orequivalent.

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

. 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.

Snap the Heel Pad back in place.

. 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 Portand Inlet Port to 4 Nm.
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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.

(lean 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 Schaftkontaktflache ein erhdhtes Vakuum erzeugt wird.

Komponenten (Abb. 1)
. Untere Feder
Membran

. Obere Feder

. Unterlegscheibe

. Schraube

. Membrangehduse
. Schnabelventil

. Einlassport

. Schlauch
Schlauchklemme
. Auslassport

. Fersenpolster
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Esist fiir die Verwendung mit dem Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate oder Vari-Flex, einer
entsprechenden FuBkosmetik und einem Unity Valve Kit fiir die Verbindung mit einer
Aufhangung mit einem Iceross” Seal-In Liner vorgesehen.

Indikationen
« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische 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.
ii. Schneiden Sie ggf. iberschiissigen Schlauch ab.
iii. Sichern Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme medial am Prothesenfuf, um eine



Beschadigung wahrend des Gehens zu vermeiden.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der kosmetischen
Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird (Abb. 2)

Warnung: Ein loser oder herunterhdngender Schlauch ist eine Stolpergefahr. Befestigen Sie
den Schlauch dauerhaft am Prothesenful3.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

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

WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt
werden.
Der empfohlene Intervall betragt 6 Monate.
Die folgenden Bauteile miissen moglicherweise wéhrend der Lebensdauer des Produkts gereinigt
oder ausgetauscht werden.

+ Schnabelventile

« Auslassport

« Schlauch

+ Membran

Demontage

1. Entfernen Sie den FuB aus dem FuBcover.

2. Nehmen Sie den Schlauch vom Membrangehéuse ab.

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

4. Lésen Sie die obere Feder, indem Sie sie in Richtung Vorful schieben und aus dem
Schliisselloch der unteren Feder Iosen (Abb. 4).

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

6. Drehen Sie die obere Feder nach beiden Seiten und trennen Sie sie vom Fu3 (Abb. 6).

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

Erneute Montage

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

2. Montieren Sie die obere Klinge wieder auf den FuB und schieben Sie den Membraneinsatz in

das Schliisselloch der unteren Klinge.

. 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.

w



5. Verbinden Sie den Schlauch mit der Einlassoffnung und verwenden Sie die Schlauchklemme,

um den Schlauch am FuB zu befestigen.

Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig ausgerichtet sein (Siehe
Abb. 8). Ziehen Sie den Auslassport und den Einlassport mit 4 Nm an.

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

Problem

Magliche Ursache

MaBnahme

Das Unity Produkt
erzeugt Gerdusche.
(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 StoRd@mpfer und der Feder
befindet sich Sand.

Reinigen Sie das Produkt geméR den
Reinigungsanweisungen.

Iwischen den Federn befindet sich
Sand und/oder Schmutz.

Reinigen Sie das Produkt geméR den
Reinigungsanweisungen.

Das Schnabelventil ist abgenutzt,
beschadigt oder schmutzig.

Wechseln Sie beide Schnabelventile (Einlass-
und Auslassport).

Der Filter ist verschmutzt.

Tauschen Sie den Ausgangsport aus.

Seal-In ist undicht.

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

Unity Schaftventil ist undicht.

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

Vakuum verloren - - Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vollstandig
Der Schlauch ist nicht vollsténdig : ! . -
A in den Einlassport und das Unity Schaftventil
eingefiihrt. AP
eingefiihrt ist.
Die Schnabelventile sind falsch l!berprufefn Sie,ob die Sshnabelyentlle indie
installiert richtige Richtung ausgerichtet sind, und
) tauschen Sie sie bei Bedarf aus (Abb. 8).
Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze und die
Der Schaft ist undicht. dazugehdrige Ausriistung, um das Vakuum im
Schaft zu tiberpriifen.
Das gelbe Warnschild wurde nicht von Eptfe{rnen Sleldas gelb“e Warnsch|lfi undpehen
der Pyramide des FuBes entfernt Sie die Pyramide gemaB den Spezifikationen an
' (siehe Gebrauchsanweisung fiir den Adapter).
Richten Sie die Pyramide neu aus, verwenden
Die Pyramidenaufnahme ist falsch mit Sie e|p mlttelnfest.es S(hrauben§|ch§rungsmlttel
" und ziehen Sie die Schrauben richtig an
der Pyramide des FuBes verbunden. . .
(Drehmomentwert; siehe Gebrauchsanweisung
Gerdusche und/oder fiirden Adapter).
Vakuumverlust Wechseln Sie den Schlauch aus und passen Sie

Der Schlauch ist undicht.

ihn gemag den Anweisungen an.

Einlass- und/oder Auslassport haben
sich gelockert.

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

Die Spectra-Socke schrénkt 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
zustandigen Behdrden gemeldet werden.



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

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

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

Composants (Fig. 1)

. Lame inférieure

. Membrane

. Lame supérieure
. Rondelle

Vis

. Logement de lamembrane
. Becde canard

. Port d'entrée
Tube

. Pinces pour tube
. Port de sortie

. Coussinet de talon
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

Il 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 & une emboiture a suspension
avec un manchon Iceross’ 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 |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit



cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

. Couper tout exces de tube, si nécessaire.

iii. Fixerle tube au pied prothétique en position médiale a I'aide de la pince spécifique pour
éviter tout dommage pendant la déambulation.
Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié par I'application
definition 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 apres le nettoyage.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que |'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 |'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

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

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. L'intervalle 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.

+ Valvesa becde canard

« Port de sortie

+ Tube

+ Membrane

Démontage

. Retirer le pied du revétement de pied.

. Déconnecter le tube du corps de lamembrane.

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

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

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

. Faire pivoter lalame supérieure d'un coté ou de 'autre et la séparer du pied (Fig. 6).

Tirer doucement la membrane hors de son corps en tirant I'insert en aluminium latéralement

(Fig. 7).
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Réassemblage
1. Avant de la glisser dans le corps, lubrifier la membrane avecle
vaporisateur Iceross Clean&Simple ou un produit équivalent.



2. Remonter la lame supérieure sur le pied et faire glisser I'insert de membrane dans le trou de
lalame inférieure.
3. Fixerlalame supérieure en appliquant un frein-filet a résistance moyenne sur la vis et serrer
a2 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 a4 Nm.

Guide de dépannage
Sile dispositif ne fonctionne pas correctement, vérifier les points suivants :
Probleme Cause possible Que faire
Aligner le systeme Unity en conséquence et le
N i , fixer de nouveau. Appliquer du frein-filet a
Le systéme Unity s'est desserré. - PPl N
résistance moyenne et serrer la vis a 2Nm
Bruit du systéme (Fig. 3).
Unity. (dlic, Du sable s'est logé entre la butée et Nettoyer conformément aux instructions de
tapotement, la lame. nettoyage.
grincement, . - ) - .
grattement Du sable et/ou des saletés sont coincés | Nettoyer conformément aux instructions de
! ' entre les lames. nettoyage.
sifflement) ¥ag
Le bec de canard est usé, déchiré ou sale. Changer Igs deux becs de canard (ports d'entrée
et de sortie).
Lefiltre est sale. Changer le port de sortie.
Vérifier visuellement le joint et/ou le manchon a
Le manchon Seal-In fuit. la recherche d eveptuels ‘dlommage% les
changer si nécessaire. Utiliser la seringue pour
vérifier si la suspension a vide fonctionne.
Pour vérifier cela, fermer la valve a l'intérieur de
" . I'emboiture avec un coussinet en silicone et
La valve d'emboiture Unity fuit. - . PP
utiliser une seringue pour vérifier si la valve
Lasuspension a fonctionne comme prévu.
vide ne N . L
. S'assurer que le tube est complétement inséré
fonctionne plus. , N s A ) N
Le tube n'est pas complétement inséré. | dans le port d'entrée et la valve d'emboiture
Unity.
Vérifier siles becs de canard sont orientés dans
Les becs de canard sont mal installés. la bonne direction et les changer si nécessaire
(Fig. 8).
Vemboiture fuit Ut|||sgr la sermlg.u.e fourr}|e etl eqllnpem?nt
associé pour vérifier le vide dans I'emboiture.
e ' . . , Retirer I'étiquette d'avertissement jaune, serrer
L'étiquette d'avertissement jaune n'a pas i e K
té retrée de la pyramide du pied conformément aux spécifications (se reporter a
: la notice d'utilisation de I'adaptateur).
Réajuster, appliquer du frein-filet a résistance
La pyramide femelle est mal connectée @ | moyenne et serrer correctement (se reporter a
la pyramide méle du pied. la notice d'utilisation de I'adaptateur pour
Bruit et/ou perte connaitre la valeur de couple).
du vide. . Changer le tube et ajuster conformément aux
Le tube fuit. fanger )
instructions.
Les ports dentrée et/ou de sortie sont S?rrer le port d'entrée et/ou de sortie a(4 Nm.y
) S'assurer que le tube est correctement installé
desserrés. R
sur les ports d'entrée (Fig. 6).
La chaussette Spectra limite les Réajuster la chaussette Spectra et s'assurer
performances fonctionnelles du produit. | 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 étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

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

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

Componentes (Fig. 1)

. Quillainferior

. Membrana

. Quilla superior

. Arandela

. Tornillo

. Compartimento de lamembrana
. Pico de pato

. Puerto de entrada
Tubo

. Abrazadera de tubo
. Puerto de salida

. Cojinete de talén

O PO W N
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USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado como parte de un sistema protésico que proporciona suspension

a través de presion subatmosférica.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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 conexidn a un encaje de suspensién con
un liner Iceross” Seal-In.

Indicaciones para el uso
« Pérdida, amputacion 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 sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
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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
Conexion del tubo:
i. Conecte el tubo entre el puerto de entrada y la vélvula del dispositivo en el encaje ajustado
cerrado.
. 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.
Precaucion: 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 himedo y un jahén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Precaucidn: No utilice disolventes més fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podria
degradar el material o pasar a través de la valvula y entrar en el encaje.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

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

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

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

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

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

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

« Vélvulas de pico de pato

+ Puerto de salida

+ Tubo

+ Membrana

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 deslizandola hacia la punta y libérela del bloqueo en la quilla inferior
(Fig. 4).

5. Retire cojinete de talén (Fig. 5).

6. Gire la quilla superior hacia cualquier lado y separela del pie (Fig. 6).

7. Saque suavemente lamembrana de su carcasa tirando del inserto de aluminio hacia los lados
(Fig. 7).



Reinstalacion

1. Lubrique la membrana antes de deslizarla en la carcasa con Iceross Clean&Simple Spray

o0 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.

w

. 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 taldn en sussitio.

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 a4 Nm.

Guia de resolucion de problemas
En caso de que el dispositivo no funcione correctamente, compruebe lo siguiente:

Problema Posible causa Qué hacer
Alinee Unity y vuelva a ajustarlo
Unity se ha aflojado. correctamente. Aplique un bloqueador de

El dispositivo Unity emite ruidos

roscas de resistencia media y apriete el
tornillo a 2Nm (Fig. 3).

Se infiltrado arena entre el
amortiguadory la quilla.

Proceda a su limpieza segun las
instrucciones.

(como clics, gol| chirridos,

» JUIL

araiiazos o silbidos)

Se ha infiltrado arena o suciedad
entre las quillas.

Proceda a su limpieza segun las
instrucciones.

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

Cambie las dos vélvulas 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 valvula del encaje de Unity
tiene fugas.

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

El tubo no estd completamente
insertado.

Asegrese de que el tubo esta
completamente insertado en el puerto de
entraday la vélvula del encaje de Unity.

Las valvulas de pico de pato
estan mal instaladas.

Revise si las valvulas de pico de pato estan
orientadas en la direccion correcta y
cambielas 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 amarillay
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 pirdmide macho
del pie.

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

El tubo tiene fugas.

Cambie el tubo y ajustelo segun las
instrucciones.

El puerto de entrada o salida se
ha aflojado.

Apriete el puerto de entrada y/o salida a
4Nm. Asegrese 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 Spectray
asegurese de que no interfiere en el
funcionamiento del dispositivo (Fig. 2).

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las

autoridades pertinentes.

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

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

recomendados.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

avuoto attivo.

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

Componenti (Fig. 1)
1. Lamina inferiore
. Membrana

. Lamina superiore

. Vite

. Alloggiamento della membrana

. Becco d'anatra

2
3
4. Rondella
5
6
8. Porta diingresso



9. Tubo

10. Morsetto del tubo
1. Porta diuscita

12. Cuneo tallone

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Collegamento del tubo:
i. Collegare il tubo tra la porta diingresso e la valvola del dispositivo sull'invasatura ben
aderente.

. 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
I'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig. 2)
Avvertenza: un tubo allentato o penzolante pud creare un pericolo diinciampo. 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 pit aggressivi dell'alcool isopropilico in quanto potrebbero
danneggiare il materiale o entrare nella valvola e nell'invasatura.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

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

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

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

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



MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.

| sequenti componenti potrebbero richiedere la pulizia o la sostituzione durante il ciclo di vita del
dispositivo.

Valvole a becco d'anatra
Porta di uscita

+ Tubo
+ Membrana
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 I'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 I'inserto in
alluminio (Fig. 7).

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 I'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 diingresso e utilizzare il morsetto del tubo per fissare il tubo al

piede.

Nota: le 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 diingresso a4 Nm.

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

Problema Causa possibile Azione da compiere

Rumore dal prodotto | 'ammortizzatore e la lamina.
Unity. (ticchettio,cigoli
o,scricchiolio,fischio)

Allineare in maniera conforme il sistema Unity e
Il sistema Unity si & allentato. ricollegarlo. Applicare il frenafiletti a media
resistenza e serrare la vite a 2 Nm (Fig. 3).

Presenza di sabbia tra . -
Pulire seguendo le istruzioni allegate.

Presenza di sabbia e/o detriti tra le " -
Pulire seguendo le istruzioni allegate.

lamine.

La valvola a becco d'anatra & Sostituire entrambe le valvole a becco d'anatra
consumata, lesionata o sporca. (porta diingresso e uscita).

Ilfiltro & sporco. Sostituire la porta di uscita.




Problema Causa possibile Azione da compiere

Controllare visivamente che I'anello di tenuta e/o
Il dispositivo Seal-In presenta la cuffia non siano danneggiati e sostituirli se
perdite. necessario. Usare la siringa per controllare che il
sottovuoto rimanga attivo.

Per verificare tale eventuality, sigillare la valvola
La valvola invasatura Unity presenta |dall'interno dell'invasatura con un cuscinetto in
delle perdite. silicone e utilizzare una siringa per verificare il
corretto funzionamento.

Assicurarsi che il tubo sia completamente inserito

Sottovuoto perso. Il tubo non & completamente o K

Lo nella porta di ingresso e nella valvola invasatura
inserito. .

Unity.

Controllare se le valvole a becco di anatra sono
Le valvole a becco di anatra non direzionati nel giusto flusso (entrata/uscita) se
sono correttamente installate. necessario posizionarle nella giusta direzione.

(Fig. 8)

Utilizzare la siringa fornita e |'attrezzatura
L'invasatura presenta perdite. associata per controllare il sottovuoto

nell'invasatura.

L'etichetta gialla di avvertenza non & | Rimuovere |'etichetta di avvertenza gialla,
stata rimossa dalla piramide del stringere al serraggio indicato nelle specifiche
piede. (vedere le istruzioni d'uso dell'adattatore)

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 giunto piramidale femmina &
collegato in modo errato alla

Rumore e/o perdita di piramide del piede maschio.

sottovuoto.

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

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

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

La calza Spectra limita la Reinserire la calza Spectra e assicurarsi che sia
funzionalita del prodotto. 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 responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

- Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en ikke-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet pa vakuumassistert
proteseoppheng.
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Oppheng oppnas ved hjelp aven pumpe som trekker luft ut fra hylsen ved hvert steg og skaper
forhoyet vakuum inne i hylsen.

Komponenter (fig. 1)
. Nedre blad

. Membran

. Pvre blad

. Underlagsskive
. Skrue

. Membranhus

. Nebbventil

. Innlgpsport

. Slange

. Slangeklemme
. Utlgpsport

. Helpute

O Py W N
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TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Den er ment & brukes med 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 SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

ii. Kuttom ngdvendig av overfldig slange.

iii. Festslangen til protesefoten medialt ved hjelp av slangeklemmen for & unnga skade under
bevegelse.
Forsiktig: Serg for at enhetsslangen ikke komprimeres eller brettes ved kosmetisk
etterbehandling (fig. 2)
Advarsel: En lgs eller dinglende slange kan utgjore en snublefare. Fest slangen til
protesefoten pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver sjette maned.
Folgende komponenter kan trenge rengjoring 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. Losne og fjern skruen som fester det nedre og evre bladet (fig. 3).

4. Losne det ovre bladet ved a skyve det mot taen, og lasne det fra nokkelhullet pé det nedre

bladet (fig. 4).

5. Fjern halputen (fig. 5).

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

7. Dramembranen forsiktig ut av huset ved & dra aluminiumsinnlegget sidelengs (fig. 7).
Remontering

1. Smer membranen med Iceross Clean&Simple Spray eller tilsvarende for du skyver deninn

i huset.
2. Monter det gvre bladet tilbake pa foten og skyv membraninnlegget inn i det nedre bladets
nekkelhull.
. Fest det gvre bladet ved & bruke en gjengelds 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 innlopsporten og bruk rerklemmen til & feste raret mot foten.
Merk: Nebbventilene md vende i riktig retning som anvist i (fig. 8) for riktig funksjonalitet. Stram
utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.

w

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

Problem Mulig arsak Lasning
Juster Unity og fest den pa nytt. Pafer gjengelds
Unity har lgsnet. med middels styrke, og vri skruen med 2 Nm
(fig. 3).
Stay fra Unity- Det er sand mellom stotdemperen og Rengjor i henhold til rengjaringsinstruksjonene.

produktet. (Klikking, |Pladet.

tapping, knirking, | Det er sand og/eller rusk mellom

skraping, plystring) _|bladene. Rengjor i henhold til rengjoringsinstruksjonene.

Nebbventilen er slitt, revet eller Bytt begge nebbventilene (innlaps- og
skitten. utlopsport).
Filteret er skittent. Bytt utlgpsport.
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Problem Mulig arsak

Lasning

Seal-In lekker.

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

Unity-hylseventilen lekker.

Mistet vakuum

For & sjekke dette forsegler du ventilen pa innsiden
av kontakten med en silikonpute og bruker en
sproyte for & sjekke om ventilen fungerer som

den skal.

Roret er ikke satt helt inn.

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

Nebbventilene er feil installert.

Undersgk om nebbventilene er orientert i riktig
retning, og endre dem om nedvendig (fig. 8).

Kontakten lekker.

Bruk den medfalgende sprayten og tilherende
utstyr for & kontrollere vakuumet i kontakten.

fiernet fra fotpyramiden.

Den gule advarselsetiketten er ikke

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

hannfotpyramiden.
Stoy og/eller mistet

Hunnpyramiden er feil koblet til

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

vakuum Roret lekker.

Bytt roret og monter i henhold til instruksjonene.

lgsnet.

Innlgps- og/eller utlgpsporten har

Péfgr en dreiemoment pa 4 Nm pd inn- og/eller
utlgpsporten til 4 Nm. Forsikre deg om at roret er
riktig installert pa innlapsportene (fig. 6).

funksjonelle ytelse.

Spectra Sock begrenser produktets

Tilpass Spectra-sokken pa nytt og pass pd 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 md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale

miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:

« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en non-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet til vakuumassisteret protesesuspension.
Suspensionen opnds ved hjalp af en pumpe, som traekker luft ud af hylsteret, s& der med hvert

skridt skabes et forhgjet vakuum i hylsteret.

Komponenter (fig. 1)
1. Nedre blad
2. Membran
3. Pvreblad
4. Spandeskive




5. Skrue

6. Membranhus
7. Andenzb

8. Indlgbsport

9. Slange

0. Slangeklemme
1. Udlebsport

2. Halindleg

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-ventilst 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 nodvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Tilslutning af slange:
i. Tilslut slangen mellem indlgbsporten og enhedsventilen pa det teetsluttende hylster.

ii. Skarom ngdvendigt overskydende slange af.

iii. Fastger slangen til protesefoden medialt ved hjelp af slangeklemmen for at undgd skader
under bevaegelse.
Forsigtig: Sarg for, at enhedens slange ikke bliver trykket sammen eller foldet ved
pasatning af kosmesen (fig. 2)
Advarsel: En lgs eller dinglende slange kan komme i vejen og medfare fald. Fastger slangen
til protesefoden pa en permanent made.

BRUG

Renggring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °Cog 50 °C.
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VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
Det anbefalede interval er hver 6. maned.
Folgende komponenter i enheden skal muligvis renggres eller udskiftes i Iabet af enhedens
levetid.

+ Andenabsventiler

« Udlgbsport

« Slange

+ Membran

Afmontering
1. Fjernfoden fra fodkosmesen.

. Kobl slangen fra membranhuset.

. Losn og fjern den skrue, der fastgor det nedre og det gvre blad (fig. 3).

. Frigor det gvre blad ved at skubbe det ud mod taen, og friger det fra neglehulsdbningen pa
det nedre blad (fig. 4).

. Fjern halindlzgget (fig. 5).

. Drej det gvre blad til en af siderne, og friger det fra foden (fig. 6).

. Treek forsigtigt membranen ud af huset ved at traekke aluminiumsindsatsen sidelens
(fig. 7).
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Genmontering
1. Smgrmembranen, for den indsattes i huset, med Iceross Clean&Simple-spray eller
tilsvarende.

. Monter det ovre blad pa foden, og skub membranindsatsen ind i neglehulsabningen pa det
nedre blad.

. Fastgor det gvre blad ved at anvende middelstark gevindsikring pa skruen og spaende den til
2Nm. Vaer omhyggelig med ikke at spaende skruen for hardt.

4. Pres halindlaegget tilbage pa plads.

. Tilslut rgret til indlobsporten, og brug rerklemmen til at fastgore roret mod foden.

Bemaerk: Andenabsventilerne skal vende korrekt (som anvist i fig. 8) for at fungere korrekt.

Tilspaend udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

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

Problem Mulig arsag Lasning

Juster Unity korrekt, og genmonter. Brug
Unity har lgsnet sig. mellemstark gevindspande og drej skruen
med 2Nm (fig. 3).

Staj fra Unity-produktet. &: rdeertsand mellem bumper og Renger i henhold til rengeringsinstruktionerne.

(klikken, banken, knirken,
skraben, piben)

Der er sand og/eller snavs mellem . . L )
v/ Rengor i henhold til rengeringsinstruktionere.

bladene.

Andenabbet er slidt, revnet eller | Skift begge andenzbbene (indlobs- og
snavset. udlgbsport).

Filteret er snavset. Skift udlgbsport.
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Problem Mulig arsag Lasning

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

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

Seal-In laekker.

Unity-hylsterventilen leekker.

Mistet vak indi
IStet vakuum Serg for, at slangen er sat helt ind i

Slangen er kie heltisat indlgbsporten og Unity-hylsterventilen.

Underseg, om andenabbene vender den

Andenzebbene er monteret rigtige vej, og vend dem om ngdvendigt

forkert. (fig.8).
Brug den medfalgende sprojte og det
Hylsteret lekker. tilhgrende udstyr til at kontrollere vakuummet
i hylsteret.

Fjern den gule advarselsmarkat, og brug det
Den gule advarselsmarkat er ikke | drejningsmoment, der er beskrevet i

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

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

Hunpyramiden er forkert
forbundet med fodens

Staj og/eller mistet hanpyramide.

vakuum

Skift slangen, og tilpas den i overensstemmelse

Slangen lzkler. med instruktionerne.

Drej indlgbs- og/eller udlobsporten til 4Nm.
Srg for, at slangen er korrekt monteret pa
indlgbsportene (fig. 6).

Indlgbs- og/eller udlgbsporten har
losnet sig.

Spectra-sokken begranser Genmonter Spectra-sokken, og serg for, at den
produktets funktionelle ydeevne. | er monteret korrekt (fig. 2)

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

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

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

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Suspension uppnds genom att en pump drar ut luft ur hylsan vid varje steg vilket skapar ett 6kat
vakuum inuti hylsan.
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Komponenter (bild 1)
. Nedre blad

. Membran

. Ovre blad

. Bricka

Skruv

. Membranhélje
. Lappventil

. Inloppsport
Ror

. Rorklamma

. Utloppsport

. Hélkudde

Oy A W N
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AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Den dr avsedd att anvandas 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 kénda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Slanganslutning:

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

ii. Kapaslangen till lamplig Iangd om den &r for lang.

iii. Fastslangen i protesfoten medialt med slangklamman for att undvika skador under gang.
Varning: Kontrollera att enhetens ror inte kldms eller viks vid monteringen av holjet.
(bild 2)

Varning: En [6st sittande slang eller en slang som dinglar vid gang kan utgdra en
snubbelrisk. Fést slangen pa protesfoten sa att den sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skatsel och rengdring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengdring.

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sgtvatten (t. ex.
regn), bl6tldggning ar inte tillaten.



Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall @ var sjatte manad.
Foljande komponenter i enheten kan behdva rengdras eller bytas ut under enhetens livstid.
« Léppventiler
« Utloppsport
« Ror
+ Membran

Demontering
1. Ta ut foten fran fotkosmetiken.

. Koppla loss roret fran membranhdljet.

. Lossa och ta bort skruven som faster det nedre och dvre bladet (bild 3).

. Frigor det dvre bladet genom att skjuta det mot tan och frigor det fran nyckelhélet pd det
nedre bladet (bild 4).

. Tabort hélkudden (bild 5).

. Rotera det dvre bladet mot vardera sidan och separera det fran foten (bild 6).

. Dra forsiktigt ut membranet frén holjet genom att dra aluminiuminsatsen &t sidan (bild 7).
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Atermontering

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

2. Montera tillbaka det dvre bladet pa foten och skjut in membraninsatsen i det nedre bladets
nyckelhal.

. Fast det ovre bladet genom att applicera medelstark ldsvétska pa skruven och dra &t till 2
Nm. Var noga med att inte dra at skruven for hart.

4. Snapp tillbaka halplattan pa plats.

w

5. Anslut slangen till inloppsporten och anvénd slangkldmman for att fasta slangen mot foten.

Obs! Lappventilerna maste vara placerade som pé (bild 8) for att fungera korrekt. Dra at
utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Felsokningsguide
Kontrollera foljande om enheten inte fungerar korrekt:

Problem Majlig orsak htgard

Rikta in Unity och fast igen. Applicera
Unity sitter ldst. ganglas med medelhdg styrka och dra at
skruven till 2Nm (bild 3).

Oljud frén Unity- s L L )
produkten. (Kicka, Sand mellan stotdamparen och bladet.  |Rengor enligt rengéringsinstruktionerna.
knacka, knirka, kndppa, |Sand och/eller skrap mellan bladen. Rengdr enligt rengdringsinstruktionerna.
vissla) Lappventilen dr sliten, trasig eller Byt ut bada lappventilerna (in- och
smutsig. utloppsporten).
Filtret &r smutsigt. Byt utgéngsport.
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Problem

Mdjlig orsak

Atgard

Forlorat vakuum

Seal-In lacker.

Kontrollera visuellt om tatningen och/eller
linern &r skadade och byt ut vid behov.
Anvand sprutan for att kontrollera
vakuumet.

Unity-hylsventilen lacker.

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

Slangen &r inte ordentligt isatt.

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

Lappventilerna &r felaktigt monterade.

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

Hylsan lacker.

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

Ljud och/eller forlorat
vakuum

Den gula varningsetiketten har inte
tagits bort frén fotens pyramidadapter.

Ta bort den gula varningsetiketten och dra
4t enligt specifikationerna (se adapterns
bruksanvisning).

Honpyramiden &r felaktigt ansluten till
hanpyramiden.

Justera om, anvénd ganglds med medelhog
styrka och dra at ordentligt (se adapterns
instruktioner for viidmomentsvérde).

Slangen lacker.

Byt ut slangen och montera den nya enligt
instruktionerna.

In- och/eller utloppsporten sitter Iost.

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

Spectra sock-strumpan begrénsar
produktens funktion.

Anpassa Spectra sock-strumpan och se till
att den dr anpassad dérefter (bild 2)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

myndigheter.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella

miljobestdmmelser.

ANSVAR

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

eller miljoer.

EAAHNIKA

latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat pa pn emeppatiki pnxavikn avthia kevou mou mpoopiletal yia mpooBeTikn
avdptnon pe umoBoriBnon kevov.
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H avdptnon emtuyydvetal péow Tng evepyomoinong piag avthiag mou agaipei aépa amd tn Oikn
o€ KaBe Pripa, dnpiovpywvtag avnpévo Kevo 6To E6wTEPIKO TG Slemagrc TG ORKNG.

Eéaptijpara (Ewk. 1)

. Kdtw Aemida

. MepBpavn

. Avw \ermida

. Podéha

Bida

. NepiBAnua pepBpdvne
. Papgoeidnc farBida
. OUpa 10660V

. Zwhivag

. ZQIYKTApag owAiva
. OUpa §odou

. Enifepa mtépvag

O Py W N
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NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTat ¢ TUHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV TIAapéXEL avapTnon péow
UTOATHOOPAIPIKIG TiEDNG.

H kataAnAétnTa autol Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital puBpiCeTar amokAeloTIKA amd emayyepatia vysia.
Npoopiletatva xpnotpomoinBei pe To Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate 1y o Vari-Flex, to avtiototxo
KkaAuppa méhpatog kat To Kit fahBidag Brikng Unity yia oivdeon oe pia Biikn avdptnong pe
enévduon Iceross’ Seal-In.

Evéeiei ypriong
+ AnwAela, aKpWTNPLAGHOC 1 aveMApKELd KATW AKpoU
+ Aev umapyouy yvwotéc avtevoeifelg

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kat ot Omoieg mpémeL va TpoLvVTal yia TV acpalr xpron autrg
Tov TPOToVTOC.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnbei alayn i anwAeta T AEIToupyIKOTNTAS TNG GUGKEVRG 1} €4V
1 ouokeur mapovatalel onuddia PAanG i pBopdg mou eumodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
enayyehparia vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo achevn.

OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIH:
Yovbeon owhiva:
i. Zuvbéote Tov owhqva petagh T Bupag e10650u kar Tne BahBidag Tov mpoidvog 0TV KAEWOTA

TomoBeTnpévn BrKn.

ii. Edv eivat amapaitno, kKOYTE TOV 6wAiva £av eival umepBoNIKd pakpug.

iii. tepenoTe Tov 6wAva 0To MPooBETIKO MEAHA KEVTPIKA XPNOIHOTIOLVTAS TOV OQIYKTTPd TOU
owhnva, wote va amopevyBei n mpokAnon BAAPNG katd tn didpkela Tng fadiong.
Npogoxn: Bepaiwbeite 611 0 owAqvag Tou mpoidvtog dev oupméletar n dev dimavel e€artiag
NG Tom0BETNONG TNE EQApUOYRG PVIPiopatoc yia aiebntikoug Adyoug (Eik. 2)
Npo&domoinon: Evag xahapoc iy aiwpolpevog swArvag propei va mpokaéoel kivouvo
MTOONG. LTEPEWOTE TOV 6WANVA 6TO TPOOBETIKG MéAa €101 WoTe va Slatnpeitat povipa
ouvdedepévoc.
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XPHIH

KaBapioudc kai ppovrida

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o camolvi. XTeyvwoTe pe éva mavi petd tov kaBapiopd.
Mpocoyn: Mn xpnotporoteite Slalutikd toxupdtepa amd T 1ompomuhikr aAkooAn kabag
pmopei va mpokahéaouv umoPdbpion Tov vhikol f va §1éABouv amd T BahBida kat va eloxwproouy
ot K.

NepiBardovrikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivat mavtdc kaipov.

‘Eva mpoiév mavtdg katpol pmopei va xpnatpomoinBei og uypd i umé vypacdia mepiBarov kat
pmopei va avtéet to mraihiopa and yAuko vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetain emagn pe ahpupo vepo 1 YAwplwpévo vepo.

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

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag kBeong o€ AN uypd, Xnuika, dupo, okovn iy
Bpwptd Kat gTEYVQOTE peE éva mavi.

To mpoidv pmopei va xpnatpomotndei o Beppokpaoieg petady -15°C kat 50°C.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvoIKi MpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpioTnTa T0U AGOEVOUC.
To ouVIOTGpEVO B1AoTNpa €ival KABe 6 prveg.
Tanapakdtw e§aptrpata evoéxetal va mpémet va kabapiatolyv i va avtikataotabolv kata
Sldpketa {wrg Tou mpoidvTog.

« Papgosdeic Balpideg

+ B0pa eodou

+ YTwhivag

+ MepBpavn

AmoouvappuoAdynon
13. Agaipéote To méApa and To KAAuppa Tou MEAPATOG.
14. Amocuvéate Tov owhiva amd To mepiPAnpa tng pepBpdvng.
15. ZePdwote Kat apaipéote T Bida mov oTepeWvEL TNV KATW Kat TV dvew Aemida (Euk. 3).
16. EAeuBepwote Tnv dvw Aemida 60povtdg Tnv mpog To SAkTulo Kat ameheuBepwote Ty amd Ty
om ao@dhong otnv katw Aemida (Euk. 4).
17. Apaipéote 1o emibepa ntépvag (Eik. 5).
18. NMeploTpéyte T emdvw Aemida amd T pia 1y Tnv dAAN mevpd kat dlaxwpioTe Ty and to
néApa (Eik. 6).
19. TpaPr&te amad tn pepPpdvn amé to mepiPAnpd T paBavrag To évBeto ahoupviou mpog Ta
m\dyta (Eik. 7).

EmavaouvappoAdynon
1. Tlpw oUpete T pepPpdvn péoa ato mepiPAnpa Aimdveté Ty pe To ompét Iceross Clean&Simple
Spray fj avtigTolyo mpoidv.
2. TomoBetRoTe TV dvw Aemida miow oTo méNya Kat oUpeTe To évBeTo pepPpdvng oty omy
KAelbwpatog Tng katw Aemidag.
. 2Tepewote TV dve Aemida epappolovtag To KOMa omelpwpaToq péong Loxvog oTn Pida kat
0¢i€te 01a 2 Nm. Mpooégte va unv ogi€ete umepBolika tn ida.
4. Kovpmeote to emibepa ntépvag Eava atn B¢on Tov.
5. Zuvbéote Tov owAjva 0N BOpa €10650U Kal XpNOILOTIOLOTE TOV GQLYKTHPA CWARVA yla va
OTEPEWDOETE TOV OWAVA 0TO MEAJAL.
Inpeionon: 01 falBidec Duckbill mpémetva eivat 6wotd mpocavatohapéves oUpwVa pe TIC 0dnyieg
otnv (Ewk. 8) yia swoth Aettoupyia. NeprotpéPte T BUpa e€660u kat Tn B0pa eloddou ata 4 Nm.

w

08nyoc emidvang mpofAnpdrwv
Y& mepimTwaon mou To mpoiov dev Aettoupyei 6woTa, eNéyEte Ta §ng:
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NpopAnpa MOavi artia Tiva Kdve
EvBuypappiote To Unity avddoya kat
¢ d. Epappoote KON
To Unity el xahapwoet. o E?TE vt qxv‘lpuocne KVO a )
OMEIPWIATOC HEOQiag AVTOXMG Kal OTPEPTE
0 Bida pe 2Nm (Etk. 3).
GOP”BM ano T? Tipotov Yndpyet dupog petadl mpootatevtikol | KaBapiote aOppwva pe Tic 0dnyieg
Un'|ty‘ (K)‘LK,’ HTOMO, |y heiga. kaBapiopoo.
Tplélpo' T Yndpyet dupog fi/kat §éveg UNeg petadl | KaBapiote abppwva pe Tic 0dnyieg
0QUpIYHa) . ,
TV Aenidwv. Kkabapiopov.
H pappoeidrc ahBida ivar pBappévn, | ANGSTe kat Tig S0o papgpoerdeic farpideg
OXOPEVN 1} BPOIKN. (00pa 16600 Kat £§080uv).
To giktpo €ivat Bpwpiko. ANaSte O0pa e€60u.
EAéy&re omtika tn o@payton f/kai Ty
To Seabi éget Sappor, Enévél{on yia {npud, uML‘{&TE adY eivat
anapaitnto. Xpnotponotrote 60ptyya yia
va ENEyEETe €QV TO KEVO Mapapével.
o va to eNéySere auto, oppayiote T
BaABida 0T0 E0WTEPIKG TNG BKNG e éva
Mappon otn Barpida Brikng Unity. enifepa ot\ikdvng kat xpnotpomotiote pa
o0ptyya yla va ekéyéete av n farBida
\ermoupyei omw¢ mpoopiletar.
Anwheta kevol BepaiwBeite 611 0 owhivag éxet eloayBei
0 owhijvag Sev éxel eoayBeimijpwe. | mijpwe otn Bopa e10080u kat ot BaABida
kng Unity.
ENéyére edv ot pappoetdeic BahBideg eivat
O1 pappoeideic BaBideg dev éxouv TIPOOavaTOMO}EVES TIPOG TN 0WOTH
eykataotadei owotd. KkatevBuvan kai aNATe T €dv xperddetal
(Ewk. 8).
Xpnotpomotote TV mapexopevn olpiyya
H Brikn éxet Stappon. Kat Tov OYeTIKO £§omMopO yia va ehéyete
0 Kevo oTn OrKn.
Apaipéo i 0€150MOINTIKI}
H kitpwvn mpogidomoinTik enikéta dev M }p e n']v Knp'lvr] TPOELSOTIUTY
) o , ETIKETA, OTPEYTE COPQWVA HE TIC
£xel agaipeBei amd To mupapdoeldég A o
i i npodlaypagéc (Seite Tig 0dnyiec xpriong
€§aptnpa Tou mélpatog. )
ToU TIpogapiioyéa).
PuBjiote ek véou, xpnotpomoniote koMa
To Bnhuko mupapdoedéc e§aptnpa dev g i X'Pfl g R s ,
) ) ) | OMEIPWATOC Peaaiag avToyiiG kat OTPEYTE
€(Vat 0wWOTA OUVEESEEVO TTO UPOEVIKO o ) ,
el i 0woTd (beite TIC 00Nyie¢ Tou Mposappoyéa
nupapdoeidéc eaptnua méparog. L,
yia v T pomc).
06pupog n/kat i . .
i ) L i AMagre Tov 6whijva kat tomoBeriote
anwhela Kevoo 0 owhivag éxet Slappony. ) i
o0UQwva e T odnyieg.
Ttpéyte T B0pa elo6dou 1j/kat €650 pe
H 80pa e16650u fj/kat e§080u £xel 4Nm. BeBatwbeite 611 0 owhivag éxel
Xahapwoet. eykataotadei owotd oI BUpe €10650v
(Exk. 6).
H Kdhtoa Spectra neptopiCei Enuvuton?eeTﬂUTE ™V kdAtoa S;v)ect'ra Kat
o BeBaiweite ot éxel TomoBeTnBel avdoya
ertoupyikn amédoon Tou mpoidvTog. (E.2)

ANA®OPA LOBAPOY NEPIZTATIKOY

Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe TO TPOTGY PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH

KOl 0TIC appodie apyeq.




ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC Kavoviopolg.

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

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

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

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

Osat (kuva 1)
1. Alalevy
Kalvo
. Yldlevy
. Aluslaatta
. Ruuvi
. Kalvon kotelo
. Suuntaventtiili
. Tuloliitin
. Letku
. Letkunkiinnitin
. Lahtdliitin
. Kantapdapehmuste

© 0y~ W N
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijérjestelmad, joka mahdollistaa kiinnityksen alipaineen avulla.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi Re-Flex Shock- ja Re-Flex Rotate- tai Vari-Flex -jalkaterdn ja
vastaavan kuorikon sekd Unity-venttiilisarjan kanssa SITA Icecross” Seal-In -vuorauksen avulla
kiinnitysholkkiin kiinnitettdessa.

Kiyttoaiheet
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
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ASENNUSOHJEET
Letkun liitantd:
i. Yhdistd letku sisaantuloliittimen ja holkkiin asennetun laiteventtiilin valille.

ii. Lyhennd letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.

iii. Kiinnitd letku proteesijalkateraan mediaalisesti letkunkiinnittimelld, jotta letku ei vaurioidu
kavelyn aikana.
Huomio: varmista, ettei kosmeettinen viimeistely aiheuta laitteen letkun puristumista tai
taittumista (kuva 2)
Varoitus: Loysa tai roikkuva letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran. Kiinnité letku
proteesijalkateraan pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jalkeen.
Huomio: dld kéyta isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld se voi heikentdd
materiaalia tai lapdista venttiilin ja sitd kautta paasta holkkiin.

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavad laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sité ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle,
polylle tailialle, ja kuivaa liinalla.

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

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

Purkaminen
1. Ota jalkaterd pois kuorikosta.
2. Irrota letku kalvon suojuksesta.
3. Kiristd ja irrota ruuvi, joka kiinnittda ala- ja ylélevyn (kuva 3).

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

5. Irrota kantapdépehmuste (kuva 5).
6. Kierrd yldlevyd jompaankumpaan suuntaan ja ota se irti jalkaterdsta (kuva 6).
7. Vedd kalvo varovasti kotelostaan vetamalla alumiinielementtia sivusuuntaan (kuva 7).

Uudelleen kokoaminen
1. Voitele kalvo Iceross Clean&Simple -suihkeella tai vastaavalla ennen sen liu'uttamista
koteloon.
2. Asenna yldlevy takaisin jalkaterdan ja liu'uta kalvon sisdosa alalevyn lukitusreikaan.
3. Kiinnitd ylalevy levittamalla ruuviin keskilujaa kierrelukitetta ja kiristd se 2 newtonmetrin
kireyteen. Al3 kiristd ruuvia liikaa.
4. Napsauta kantapaapehmuste takaisin paikalleen.
5. Liitd letku tuloliittimeen ja kiinnitd se jalkaa vasten letkunkiinnittimelld.
Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (kuva 8) mukaisesti, jotta laite
toimii oikein. Kiristd Iahtoliitin ja tuloliitin 4 newtonmetrin kireyteen.
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Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma

Mahdollinen syy

Mité tehda

Unity-tuotteesta
aiheutuva héirioaani.

Unity-tuotteen kiinnitys on
[oystynyt.

Suuntaa Unity asianmukaisesti ja kiinnitd
uudelleen. Kaytd keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristd ruuvi 2 newtonmetrin kireyteen (kuva 3).

Hiekkaa vaimentimen ja levyn

Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.

pohjaan asti.

(napsahtavat, valissa.
napll.tta\{at, Y'nkl.J_W_]_t’ Hiekkaa ja/tai likaa levyjen vélissd. | Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.
raapivat ja viheltavat
danet) Ankannokkaventtiili on kulunut, | Vaihda molemmat suuntaisventtiilit (tulo- ja
repeytynyt tai likainen. lahtdliitin).
Suodatin on likainen. Vaihda l&htdliitin.
Tarkista tiiviste ja/tai tuppi silmaméaraisesti
Seal-In-tiiviste vuotaa. vaurioiden varalta ja vaihda tarvittaessa. Tarkista
injektioruiskun avulla, onko tyhjid pitéva.
Tarkistaaksesi timan tiivistd venttiili holkin
Unity Socket Valve -holkkiventtiili | sisapuolelta silikonitiivisteelld ja tarkista
vuotaa. injektioruiskun avulla, toimiiko venttiili
asianmukaisesti.
Ei alipainetta Letkua ei ole tyonnetty Varmista, ettd letku on tydnnetty tuloliittimeen ja

Unity-holkkiventtiiliin téydellisesti.

Ankannokkaventtiilit on asennettu
vadrin.

Tarkista, ettd ankannokkaventtiilit on asennettu
oikeansuuntaisiksi, ja kddnnd ne tarvittaessa
(kuva 8).

Holkki vuotaa.

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

Hairidadnid ja/tai ei
alipainetta

Keltaista varoitustarraa ei ole
irrotettu jalan pyramidiadapterista.

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

Naaraspyramidiadapteri on
kiinnitetty jalkateran
urospyramidiadapteriin védrin.

Saddd uudelleen, kéytd keskivahvaa
kierrelukitetta ja kiristd oikeaan kireyteen (katso
kiristysmomentti adapterin ohjeista).

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna ohjeiden mukaisesti.

Tulo- ja/tai lahtdliitin on ldystynyt.

Kirista tulo- ja/tai lahtdliitin 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 hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

35



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

. Buisklem

. Uitlaatpoort

. Hielplaat
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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).
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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 °Cen 50 °C.

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

+ Eendenbekventielen

- Uitlaatpoort

+ Buis

+ Membraan

Demonteren

. Verwijderen de voet uit de voetcover.

. Maak de slang los van de membraanbehuizing.

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

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

. Verwijder de hielplaat (afhb. 5).

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

Trek het membraan voorzichtig uit de behuizing door het aluminium inzetstuk zijwaarts te

trekken (afb. 7).
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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.

. 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.

. 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 (afb. 8). Draai de uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

w
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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.

Geluid en/of verlies
van vacuiim

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

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

De vrouwelijke piramide is verkeerd
aangesloten op de mannelijke
voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig volgens de
instructies.

De inlaat- en/of uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

Draai de inlaat- en/of uitlaatpoort aan tot 4 Nm.
Zorg ervoor dat de 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.
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AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

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

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

Componentes (Fig. 1)

. Lamina inferior

. Membrana

. Ldmina superior

. Anilha

. Parafuso

. Estrutura da membrana
Bico

. Porta de entrada

Tubo

. Grampo do tubo

. Porta de saida

. Almofada de calcanhar
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UTILIZACAO PREVISTA

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

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

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

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 valvula Unity para ligacao a um encaixe de suspensdo com um liner
Iceross” Seal-In.

Indicagoes de utilizagdo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
+ Sem contraindicacdes conhecidas

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.
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INSTRU(()ES DE MONTAGEM
Ligagéo do tubo:
i. Ligarotubo 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.

iii. Fixar o tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do tubo para evitar danos
durante a caminhada.
Atencao: 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.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

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

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por &4gua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.

Néo é permitido contacto com &gua salgada nem égua com cloro.

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

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

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

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

+ Vélvulas em bico

+ Porta de saida

+ Tubo

+ Membrana

Desmontagem

. Remover o pé da cobertura do pé.

. Desencaixar o tubo da estrutura da membrana.

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

. Soltaraldmina superior deslizando-a em direcao ao dedo do pé e soltd-la do orificio da
|&mina inferior (Fig. 4).

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

. Rodar a lamina superior para ambos os lados e separa-la do pé (Fig. 6).

Puxar suavemente a membrana para fora da estrutura, puxando a insercao de aluminio para

os lados (Fig. 7).
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Voltar a montar
1. Lubrifique a membrana antes de a fazer deslizar para dentro da estrutura usando Spray
Iceross Clean&Simple ou produto equivalente.
2. Montar a lamina superior no pé e deslizar o encaixe da membrana no orificio da ldmina
inferior.
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3. Fixar a lamina superior, aplicando um fixador de roscas de forca média no parafuso, e apertar
a2 Nm. Prestar atengao para nao 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 vélvulas 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 sequintes elementos:

Problema Possivel Causa 0 que fazer
Alinhe a Unity em conformidade e volte a fixar.
0 produto estd solto. Aplique o fixador de roscas de forca média e
aperte o parafuso a 2 Nm (Fig. 3).
Ruido do produto Unity. | Areia entre o batente e a lamina. Limpe de acordo com as instrugdes de limpeza.
estalar, bater, ranger, ; N - - ! N "
¢ | h 9 Areia e/ou detritos entre as [aminas. | Limpe de acordo com as instrugdes de limpeza.
apitar, assobiar)
. ‘ . Troque ambos o bicos (porta de entrada e
0 bico esta gasto, roto ou sujo. 4 . (P
porta de saida).
0 filtro esta sujo. Mude a porta de saida.
Efetue uma verificagdo visual do selo e/ou do
‘ revestimento quanto a danos e substitua, se
0Seal-In estd a vazar. P . .
necessario. Utilize a seringa para verificar se o
vacuo estd a aguentar.
Para verificar, vede a vélvula no interior do
Avalvula de encaixe Unity estd a encaixe com uma camada de silicone e utilize
vazar. uma seringa para confirmar se a valvula funciona
Perda de vécuo como pretendido.

0 tubo ndo esté totalmente inserido.

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

0s bicos estao mal instalados.

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

0 encaixe estd a vazar.

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

Ruido e/ou perda
de vdcuo

Aetiqueta de aviso amarela nao foi
removida da pirdmide do pé.

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

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

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

0 tubo estd a vazar.

Substitua o tubo e coloque de acordo com as
instrugdes.

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

Aperte a porta de entrada e/ou saida a4 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
esta devidamente posicionada (Fig. 2).

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

ELIMINACAO

0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

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

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

Elementy (rys. 1)

. Listwa dolna

. Membrana

. Listwa gérna

. Podktadka

. Sruba

. Obudowa membrany
. Zastawka,, duckbill”
. Wejscie

. Rurka

. Zacisk rurki

. Wyjécie

. Amortyzator piety
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PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku z Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate lub Vari-Flex, odpowiednia
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
« Brakznanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Potaczenie z rurka:
i. Podtaczyc rurke miedzy ztaczem wlotowym a zaworem Unity na szczelnie dopasowanym
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leju protezowym.

ii. Wrazie potrzeby odcia¢ nadmiar rurki.

iii. Przymocowac rurke do protezy przy pomocy zacisku rurki, aby unikna¢ uszkodzenia podczas
chodzenia.
Uwaga: nalezy dopilnowac, 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

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

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

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

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

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

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Zalecany odstep: co 6 miesiecy.
Ponizsze elementy moga wymagac czyszczenia lub wymiany w okresie uzytkowania wyrobu.
« Zastawki typu , duckbill”
« Wyjécie
« Rurka
+ Membrana

Demontaz
1. Wyja¢ stope z pokrycia.
2. Odtaczy¢ rurke od obudowy membrany.
3. Odkreci¢iwyjac Srube, ktéra mocuje dolng i grna listwe (rys. 3).
4. Zdjac listwe gorna, przesuwajac ja w kierunku palucha i wyjmujac z otworu listwy dolnej
(rys. 4).
5. Zdja¢ amortyzator piety (rys. 5).
6. Obrécic listwe gérng w dowolng strone i oddzieli¢ ja od stopy (rys. 6).
7. Delikatnie wyciagna¢ membrane z obudowy, odciagajac wktadke aluminiowa na bok (rys. 7).

Ponowny montaz

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

. Zatozyc listwe gérng na stope i wsuna¢ wktadke membrany do otworu listwy dolnej.

. Zamocowac gorna liste za pomoca uszczelniacza do gwintow o Sredniej sile faczenia do Sruby

i dokreci¢ momentem obrotowym 2 Nm. Nalezy uwazac, aby nie dokreci¢ $ruby zbyt mocno.

Zatrzasna¢ amortyzator piety na miejscu.

. Podfaczyc¢ przewdd do wejécia i za pomocg dotaczonego mocowania zabezpieczyc utozenie
przewodu wzdtuz stopy protezowej.

Uwaga: Zastawki typu,,duckbill” musza by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie z instrukgja (rys. 8)

dla prawidtowego dziatania. Dokrecic wejscie i wyjscie momentem obrotowym 4 Nm.
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Podrecznik rozwiqzywania probleméw
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

(Klikanie, stukanie,
pisanie, drapanie, gwizd)

Problem Motzliwa przyczyna Co robi¢
Dopasowac odpowiednio Unity i podfaczy¢
Wyréb Unity sie poluzowat. ponownie. N alory¢ u.stzeInlagz/ dogwintéw
o Sredniej sile faczenia i zakreci¢ momentem
obrotowym do 2 Nm (rys. 3).
ngtosy wydobywajqce Migdzy ochraniaczem a listwa Wyczysci¢ zgodnie z instrukgjami czyszczenia
sie zwyrobu Unity. najduje sie piasek. yaydezg Jami czy g

Miedzy listwami znajduje sie piasek
i/lub zanieczyszczenia.

Wyczyscic zgodnie z instrukcjami czyszczenia.

Zastawka, duckbill” jest wytarta,
podarta lub brudna.

Imien obie zastawki,, duckbill” (wejscie
i wyjécie).

Filtr jest zabrudzony.

Imienic wyjécie.

Utracona proznia

Whktadka Seal-In przecieka.

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

Zawdr Unity Socket Valve przecieka.

Aby to sprawdzi¢, nalezy uszczelni¢ zawdr po
wewnetrznej stronie leja protezowego,
uzywajac silikonowej podktadki i za pomoca
strzykawki sprawdzi¢, czy zawdr dziata zgodnie
Zprzeznaczeniem.

Rurka nie jest catkowicie whozona.

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

Zastawki, duckbill” s
nieprawidtowo zainstalowane.

Sprawdzi¢, czy zastawki,duckbill” s
skierowane we whasciwym kierunku i zmieni¢
ich kierunek w razie potrzeby (rys. 8).

Lej protezowy przecieka.

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

Hatas i/lub utrata prézni.

16tta etykieta ostrzegawcza nie
zostata usunieta z piramidy stopy.

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

Piramida zeriska jest nieprawidtowo
potaczona z piramida meska stopy.

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

Rurka przecieka.

Imienic rurke i dopasowac zgodnie
zinstrukgjami.

Wejscie i/lub wyjécie poluzowaty sie.

Dokreci¢ wejécie i/lub wyjscie do 4 Nm.
Upewnic sig, ze rurka jest prawidtowo
zainstalowana na wejsciach (rys. 6).

Skarpeta Spectra ogranicza
funkcjonalnos¢ wyrobu.

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowii odpowiednim

wiadzom.

UTYLIZACJA

Wyréh i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

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

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

Komponentler ($ek. 1)
. AltKarbon Yay
Membran

. Ust Karbon Yay
. Rondela

Vida

. Membran Kilif
. Cekvalf

. Girig Noktas!
Boru

. Boru Kelepgesi
. Cikis Noktasi

. Topuk Peti
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KULLANIM AMACI

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

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

Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate veya Vari-Flex, ilgili ayak kilifi ve Iceross” Seal-In Liner ile birlikte
stispansiyon soketine baglanti icin Unity Valve Kit ile birlikte kullaniimasi amaglanmistir.

Kullanim Endikasyonlan
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

MONTAJ TALIMATLARI

Tiip baglantisi:
i. Tiipi, tam oturmus soketin iizerindeki iiriin kapagh ile Giris Noktasi arasina baglayin.
ii. Tiipiin fazla gelen kismi olursa kesin.
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iii. Ambulasyon sirasinda hasar grmemesi icin Tiip Kelepcesini kullanarak Tiipii prostetik ayaga
medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Kozmetik son kaplama uygulamasi sonucunda aletin Tiipiiniin katlanmadigindan
veya sikismadigindan emin olun ($ek. 2)
Uyari: Tiipiin gevsek olmasi veya sarkmasl, 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 olabilecedi veya valften gecerek sokete girebilecegi igin
izopropil alkolden daha giiclii ¢oziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

Uriin -15 °Cile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.
Onerilen aralik 6 ayda birdir.
Asagidaki aksamlar, aletin kullanim omrii sirasinda temizlik veya degisim gerektirebilir.
+ Cekvalfler
+ Cikis Noktas!
+ Boru
+ Membran

Sokme

. Ayagi ayak kilifindan ¢ikarin.

. Boruyu Membran Kiliftan ayirin.

. Altve Ust Karbon Yayi sabitleyen Vidayi gevsetin ve cikarin (Sek. 3).

. Ust Karbon Yayi parmaga dogru kaydirarak serbest birakin ve Alt Karbon Yay iizerindeki
delikten ¢ikarin (Sek. 4).

. Topuk Petini gikarin (Sek. 5).

. Ust Karbon Yay iki taraftan birine déndiiriin ve Ayaktan ayinin (Sek. 6).

Aliiminyum ek parcayi yana dogru ¢ekerek Membrani Kiliftan yavasca cekin (Sek. 7).

v B W N
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Yeniden montaj

. Membrani Kilifa kaydirmadan once Iceross Clean&Simple Sprey veya esdederi ile yaglayin.

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

. Vidaya orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak Ust Karbon Yay sabitleyin ve 2Nm

torkla sikin. Vidayi asini sikmamaya dikkat edin.

Topuk Pedini yerine takin.

. Hortumu Girig Noktasina baglayin ve Hortumu ayada sabitlemek icin Hortum kelepgesini
kullanin.

Not: Dogru islevin saglanmasi icin Cekvalflerin ($ek. 8) ile talimatlarda belirtildigi gibi dogru yone

bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini 4 Nm torkla sikin.

—_
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Sorun Giderme Kilavuzu
Uriiniin diizgiin calismamasi durumunda asagidakileri kontrol edin:

Sorun Olasi Neden Yapilacaklar
Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve yeniden
Unity gevsemistir. takin. Orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin
ve Vidayr 2 Nm torkla sikin (Sek. 3).
Unity riiniinden gelen Tampon ve yay arasinda kum mevcut. | Temizleme talimatlarina gore temizleyin.

ses. (tiklama, vurma,
giarti, trmalama, islik)

Yaylar arasinda kum ve/veya
birikinti var.

Temizleme talimatlarina gore temizleyin.

Cekvalf agmmus, yirtilmis veya kirli.

Her iki Cekvalfi de dedistirin (Giris ve Ciki
Noktasi).

Filtre kirli.

Cikis Noktasini degistirin.

Vakum kaybi

Seal-In sizdinyor.

Conta ve/veya astarda hasar olup olmadigini
gozle kontrol edip gerekirse degistirin.
Vakumun korunup korunmadigini kontrol
etmek icin sinngay! kullanin.

Unity Soket Vanasi sizdirmakta.

Bunu kontrol etmek icin, soketin i¢ tarafindaki
kapag bir silikon petle kapatin ve bir sinnga
kullanarak kapagin istendidi gibi alisip
calhsmadigini kontrol edin.

Hortum tam olarak takili degil.

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

Cekvalfler yanhs takilmis.

Cekvalflerin dogru yone bakip bakmadigini
kontrol edip gerekirse degistirin (Sek. 8).

Soket sizdirmaktadir.

Uriinle birlikte verilen sinngays ve iliskili
ekipmani kullanarak soketteki vakumu
kontrol edin.

Ses ve/veya vakum kaybi

Sari uyari etiketi ayak piramidinden
kaldinlmamis.

Sari uyari etiketini ikarin, 6zelliklere gore tork
uygulayin (adaptor kullanim talimatlarina
bakin).

Disi piramit, erkek ayak piramidine
yanlis baglanmis.

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

Hortum sizdiriyor.

Hortumu degistirin ve talimatlara gdre
uygulayin.

Girig ve/veya Cikis Noktasi gevsemis.

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

Spektra corap, iiriiniin islevsel
performansini sinilamakta.

Spektra corabi yeniden takip uygun sekilde
uygulandigindan emin olun ($ek. 2)

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

bildirilmelidir.

iMHA

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

SORUMLULUK

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

MeauuuHckoe ycTpoiicTBO

ONMUCAHKE

YCTpoilcTBO NpeACTaBAAET C000il HeMHBA3UBHbIA MeXaHUUeCKMil BaKyyMHbIA HacoC ANA
BaKyYMHOrO KpenieHus npotesa.

Kpennenve gocTuraetca 3a cuet paboTbl Hacoca, KOTOPBIil BbITATUBAET BO3AYX U3 FMNb3bl NPU
KaXJ0M Luare v C03/4aeT NOBbILUEHHDIii BAKYYM BHYTPU MPUEMHOIA TAIb3bI.

Komnnexkmyrowue (puc. 1)
. HuxHAA nnacTuHa
Mem6paHa

BepxHaa nnactuna
Lllaii6a

Bunt

. 060n0uka MembpaHbl
. Knana «ymkoHoc»

. BryckHoli kaHan

. Tpy6ka

. Brynka

. BbinyckHoil nopt

. MoanATouHMK

—_ =
=2 oS

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA NCNoNb30BaHNsA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMBI,
obecneunBaloLLeil KpenneHue 3a CYeT AaBEHUA HKe aTMOCDEpHOro.

MpUroAHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U MALMEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHUKOM.

Y(TaHaBAUBATb U PEryNMpoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKNIA PaBOTHHK.
lpepsHa3HaueHo ana ucnonb3osaua ¢ Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate unm Vari-Flex u
COOTBETCTBYIOLLEI 06MMLIOBKOI CTOMbI, a TaKxe KomnnekTom knanaxos Unity ansa
NpUCOeNHEHIA K TNb3e C uexnom lceross” Seal-In.

[MokasaHua K npumeHeHuto
« TloTeps, amnyTauma unu iedeKT HIKHeil KOHEYHOCTU
« [lpoTBONOKa3aHMA HEU3BECTHDI

WHCTPYKLIUU NO TEXHWUKE BE3ONMACHOCTH

MeguumHckmit paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM

[OKYMEHTE Mud)opmaumm, HeOGXOﬂMMyIO ANA 6e30MacHoro UCNonb3oBaHNA 3T0ro YCTpOiACTBA.

Mpepynpexaenne. Mpu n3meHeHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTU U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNSA NN U3HOCA U3LeNNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO,
NaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCNoNb30BaHMe M 06paTUTLCA K CeLManiCTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE
NpucoeauHeHme TpyoKM
i. MpucoepuHute TpY6KY MeX Ay BMYCKHbIM KaHANIOM U KNanaHoM yCTPOACTBA Ha NNOTHO
npuneratoLeil rub3e.
ii. py He06X0AMMOCTY OTPEXbTE NIULLHIOK YaCTb TPYOKY.
iii. 3akpenuTe TpybKy Ha NpoTe3e CTOMbI MeAMANbHO C NOMOLLbIO BTYIIKY BO M30€XaHue
noBpeXAeHna npu xoabbe.
Buumanue! Yoegutech, 4o npu KoCMeTUYECKON 0TAeNKe TpyOKa ycTpoiicTBa He bbina
nepexara i cortyTa (puc. 2)
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Mpepynpexpenne. 113-3a He3akpenneHHoii um cBuUcatoLLeil TPYOKM NaLmneHT MoxeT
CnoTKHYTbCA. HapexHo 3akpenuTe Tpy6Ky Ha npoTe3e CTOMbI.

NCcnob30BAHUE

Oqucmka u yxoo

OuncTuTe BNaXHOI TKaHbH0 C MATKIM MbINIOM. [Toce 04NCTKIN BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.
BHumanue! He ncnonb3yiite pacTBopuTenn cunbHee U30NponnuA0BOro CNNPTa, Tak Kak OHu
MOTYT pa3pyLUnTb MaTepuan uin nonacTb Yepe3 KnanaH B runb3y.

Okpyxatowjue ycnosus

YcTpoiicTBO ABNAGTCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCMONL30BATb BO BAAXHOI CPefe 1 Npu HaMunn 6pbi3r
npeckoi Boabl (Hanpumep, noa Aoxem). [lorpyxexne B BoAy HefomycTUMo.

Monaaanue Ha ycTpoiiCTBO CONEHO U XNOPUPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa C MpecHoii BOAOI NN NCMONb30BaHNA BO BAXHOI Cpe/ie BbITPUTE HACYX0
TKaHbH0.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe ¢ ApYruMI XMAKOCTAMM, XUMUKATaMu, MECKOM, MbIbio UAK FPA3bIO
NpPOMOViTe NPecHOi BOAOV 1 BbITPUTE HACYXO TKAHbHO.

YCTpOCTBO MOXHO CMONb30BaTh Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OB CNTYXKUBAHUE
YCTpOiCTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKUM paboTHUKoM. HTepBan npoBepok
33BUCUT OT aKTUBHOCTY NaLiMeHTa.
PekomeHayemblil nHTEPBaN — KaxJble 6 MecALes.
Cnegylowne KOMMOHEHTbI MOTYT TPe6OBATb OUMCTKY UM 3aMeHbI B TeUeHIe CPOKa CNTyObl
YCTPOiCTBA.

« Knanaubt «cymkoHo»

+ BbinyckHoit nopt

+ Tpybka

+ Mem6paHa

Pas6opka

13. OcBob6oauTe cTOMy OT 06AMLOBKM CTOMbI.

14. OTcoepnnuTe TPY6KY 0T 0607104KM MEMOPaHDI.

15. OcnabbTe M CHUMUTE BUHT, KOTOPbIM KPENATCA HUXKHAA U BEPXHAA NNACTUHDI (puc. 3).

16. 0cB060OAWTE BEPXHIOI0 NNACTUHY, CABUHYB €€ K HOCKY, U BbITALLUTE ee U3 0TBEPCTUA NOj
KoY Ha HUXKHel nnacTuHe (puc. 4).

17. CHumuTe NATOYHYI0 NOAKNAAKY (puc. 5).

18. MNoBepHUTE BEPXHIOK NNACTUHY B Nio6YI0 CTOPOHY 11 0TAENMTE ee 0T cToMbl (pUC. 6).

19. OCTOPOXKHO BbITAHUTE MeMOpaHy U3 06010UKI, NOTAHYB aNIOMUHUEBYIO BCTABKY B CTOPOHY
(puc.7).

lMoemopHas cbopka

1. Tlepes Tem Kak BCTaBUTb MeM6paHy B 060104KY, cMaxbTe ee cnpeii-cMa3Kolii lceross
Clean&Simple unu ee aHanorom.

2. (HOBa yCTaHOBUTE BEPXHIOW NNACTUHY Ha CTONY U NpoJeHbTe MeMOpaHHyH BCTaBKY B
0TBEPCTHE B HIXKHEN NNacTUHe.

. 3aKpenuTe BepXHIOK NNACTUHY, NpUMeHNB GuKcaTop pe3bObl (pesHe NPOUYHOCTH K BUHTY
113aTAHYB C MOMeHTOM 2 H-M. He 3aTArvBaiite BUHT CINLIKOM CUbHO.

4. BcTaBbTe NOANATOYHNK HA MeCTO.

. TlopcoepmHuTe TPYOKY K BNYCKHOMY KaHany 1 C NOMOLLbIO BTYNKM 3akpenuTe TpY6Ky Ha
cTone.

Mpumeyanue. [Ins npasunbHoii paboTbl Knanabl «ymkoHOC» HeobX0AUMO PacnonoXuTh

HaznexaLum 06pasom no MHCTPYKLM (PUC. 8). 3aTAHUTE BbINYCKHOI MOPT U BNYCKHON KaHan ¢

MoMeHTOM 4 H-M.

w
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Pykosodcmeo no ycmpaHeHuto HeucnpagHocmeli
[Tpu HeHaanexaLuei paboTe yCTPOCTBA NpoBepbTe CleayloLLee.

Mpo6nema

Bo3moxHan npuunHa

Yro penatb

LLlym ot cuctemsi Unity.
(wenkaHbe,
NOCTYKUBaHUE, CKpUN,
LiapanaHbe, CBICT)

Ycrpoiictso Unity He 3akpenneHo
HaZnexaLum 06pasom.

l0ctupyitte Unity cooteTcTBYylOWMM
06pa3om 1 cHoBa npukpenute. Hanecute
3aKpenuTenb pe3bbbl cpeaiHeit IPOYHoCTI
1 [1BaXAbl 3aTAHUTE BUHT C MOMEHTOM
2H-m (puc. 3).

Mecok Mex /iy amopTU3aTopom i
MNacTUHOIA.

Oumctute no VHCTPYKLUU.

Mecok unm Mycop Mexay nnacTuHamu.

Oumctute no VHCTPYKLUU.

Knana «YTKOHOC» U3HOLUEH, NOpBaH Unn
3arpAsHeH.

3ameHuTe 06a KnanaHa «yTKoHo» (Bnyck
1 BbINYCK).

QunbTp 3arpa3HeH.

3ameHuTe BbIMyCKHOI NOPT.

MoTepaH Bakyym

YnnotHenue Seal-In npotexaer.

BusyanbHo npoBepeTe ynnoTHeHue u
YEX0f Ha MIPEAMET NOBPEX AeHMiA, Npy
HeobXoAMMOCT 3amenuTe. Vcnonb3yiite
LINPKL, YT06bI NPOBEPHUTD COXPAHSAETCA M
BaKyyM.

lpoTekaeT KnanaH NpUeMHoi rb3bl
Unity.

[Ina npoBepky 3aKpoiiTe KnanaH ¢
BHYTPEHHeif CTOPOHbI MWIb3bl CUNMKOHOBOI
TIPOKNAZAKOIA U LLINPULIEM NPOBepbTe,
paboTaer A KnanaH JOMKHbIM 06pasom.

Tpy6Ka BCTaBMeHa HEMOAHOCTbHo.

Y6enuTech, uto Tpy6Ka NONHOCTbIO
BCTaB/IeHa BO BMYCKHOI KaHan 1 Knana
npuemHoil b3l Unity.

HenpasunbHo ycTaHOBNEHbI KNanakbl
«YTKOHOC».

TpoBepbTe NPaBUNLHOCTb NONOKEHUA
KNanaHoB «yTKOHO U Ny
HeobxoaMMOCTH M3meHuTe ero (puc. 8).

[nb3a He repmeTiyHa

[InA NPOBEPKM repMETUYHOCTH TWAb3bI
UCNoNb3yiiTe NpUnaraembiit Wnpu u
C0OTBETCTBYHoLLEE 060PYAOBAHMUE.

LUym winm notepa
BaKyyma

C NUpamnaKm CToNbl He yaaneHa xentas
npeaynpexaatoLiasn STukeTka.

Ynanute xentyto npegynpexzaiouyto
TUKETKY, 3aTAHNUTe CoefiHeHue o
VHCTPYKLIY (CM. MHCTPYKLMIO Mo
TIpUMEHERII0 afanTepa).

ApanTep 1o NMpamuay HeNpaBINbHo
COBAUHEH C MPaMUE0ii CTOMbI.

OTperynupyiite, HaHecuTe 3akpenuTenb
pe3b6bl CpesHel NPOYHOCTI 1 3aTAHNTE
(3HaueHve KpyTALLEro MoMeHTa CM. B
UHCTPYKLMK K aganTepy).

Tpy6Ka nporekaer.

3ameHuTe TPy6KY 1 yCTaHOBHTE ee N0
VHCTPYKLY.

Bnyck nam BbINycK coefvHeHbI HENNOTHO.

3aTAHUTE BbIMYCK UMW BITYCK C MOMEHTOM
4 H-m. YoeguTecs, uTo Tpy6Ka npaBuIbHO
BCTaBMeHa BO BNYCKHble KaHanbl (puC. 6).

Hocok Spectra Sock orpaHnumBaet
QYHKUVMOHaNbHble XapaKTepUCTUKM
uspenus.

HapneHbTe Hocok Spectra cHoBa i
y6enuTech B ero npasunbHoN Gukcalun
(puc.2)

COOBLLEHWE 0 CEPE3HOM UHLIUAEHTE
0 ntoGbiX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOGXOAMMO C000LIATD
NPOU3BOATENH U COOTBETCTBYIOLLUM KOMNETEHTHBIM OPraHam.

YTUNU3ALUA

y(TpOﬁ(TBO M'ynakoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNU3NPOBAHDI COrNACHO COOTBETCTBYIOLINM MECTHBIM
UNU HaLWOHANbHbIM 3KOJTOrNYeCKUM HOpMaMm.




OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3 CliedyloLLee:
« YeTpoiicTBa, KoTOpbie He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMAMMU MO
NPUMEHeRMUH0.

« M3genua, B KOTOPbIX NCNOAL3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguUTeNei.
« W3penua, KoTopble SKcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobniogeHns pekomeHayemblx yCnoBHii i
OKpYatoLLeii cpesbl 1160 He N0 Ha3HaYeHuIo.
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

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

Upevnéni je dosazeno plsobenim pumpy, kterd pii kazdém kroku odséva vzduch z lizka,
a vytvaii tak vyssi podtlak v 1Gzkovém rozhrani.

Komponenty (obr. 1)
Dolnilist
Membréna

. Hornilist

. Podlozka

Sroub

. Pouzdro membrany
. Ventil typu duckbill
. Vstupni port

. Hadicka

. Objimka

. Vystupni port

. Vymékéeni paty

—
S WVW®UoS VA WN

—
~ =

URCENE POUZITI

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Zafizeni je ur¢eno k pouZiti s chodidlem Re-Flex Shock / Re-Flex Rotate nebo Vari-Flex,
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piislusnym krytem chodidla a soupravou ventild Unity Valve Kit. Pfipojuje se k usazovacimu lizku
pomoci névleku Iceross” Seal-In Liner.

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

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENi

Pripojeni hadicky:

i. Pripojte hadicku k vstupnimu portu a k ventilu na pevné pfipojeném lizku.

ii. Vpfipadé potFeby odstiihnéte pfebytecnou ¢dst hadicky.

iii. Pomoci objimky hadicku medidiné pipevnéte k protéze, aby se béhem chiize neposkodila.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze hadicka prostiedku neni stlacend nebo ohnuté kosmetickym
krytem (obr. 2).

Varovani: Neupevnénd nebo volné visici hadicka mize predstavovat riziko zakopnuti.
Hadicku k protetickému chodidlu upevnéte permanentné.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po odisténi osuste utérkou.

k poskozeni materidlu nebo proniknuti pres ventil a do liizka.

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivim.

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

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prosttedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotéch od -15°C do 50°C.

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

« Zpétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

« Hadicka

+ Membrdna

Demontdz
1. Vyjméte chodidlo z krytu chodidla.
2. Odpojte trubku od pouzdra membrany.
3. Uvolnéte a vysroubuijte Sroub, ktery upeviiuje dolni a horni list (obr. 3).
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4. Uvolnéte hornilist tak, Ze jej posunete smérem k palci a uvolnite jej z kli¢ové dirky na dolnim

listu (obr. 4).
5. Vyjméte vymékdeni paty (obr. 5).

6. Otocte horni list na obé strany a oddélte jej od chodidla (obr. 6).
7. Opatrné vytdhnéte membrénu z pouzdra zatazenim hlinikové vlozky smérem do strany

(obr. 7).

Opétovné sestaveni

1. Pomoci pfipravku Iceross Clean&Simple Spray nebo podobného namazte membrénu

azasuiite ji do pouzdra.

2. Namontujte horni list zpét na chodidlo a zasufite viozku membrany do kli¢ové dirky spodniho

listu.

3. Pripevnéte horni list tak, Ze na Sroub aplikujete stfedné silné zajiStovaci lepidlo a utdhnéte
jej momentem 2 Nm. Ddvejte pozor, abyste Sroub neutahli pfilis.

4. Zaklapnéte vymékdeni paty zpét na misto.

5. Pfipojte trubku ke vstupnimu portu a pomoci trubkového adaptéru ji pripevnéte k chodidlu.
Poznamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve spravném sméru podle
instrukci (obr. 8), aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Utdhnéte vystupni a vstupni port

momentem 4 Nm.

Priivodce Fesenim problémii

V pfipadé, Ze prostfedek nefunquje spravné, zkontrolujte ndsledujici:

Problém Mozné pricina Co délat
Vyrovnejte systém Unity spravnym zplisobem
Systém Unity se wvolnil a z.pvo,vu JE! upevne}e. Aleklthev stredné silny
zajistovaci tmel a Sroub utdhnéte momentem
Zvuky z vyrobku Unity 2Nm (obr. 3).
(cvakani, klepani, Mezi dorazem a listem je pisek. Vycistéte podle pokynd k cisténi.
vrzdni, skfipani, e . o N
piskani) Mezi listy je pisek a/nebo necistoty. | Vycistéte podle pokynd k isténi.
Ventil duckbill je opottebovany, Vyméite oba ventily duckbill (vstupni
roztrzeny nebo zneistény. avystupni port).
Filtr je znecistény. Vyméite vystupni port.
VizudIné zkontrolujte tésnéni a/nebo ndvlek,
V ndvleku Seal-In jsou netésnosti. ua helso pOSkO,Z en,av pripade po.t reby]e‘
vyméiite. Pomoci stfikacky zkontrolujte, zda je
zachovén podtlak.
Chcete-li provést kontrolu, uzaviete ventil na
Dochdzi k tniku z ventilu lizka vnitini strané lizka silikonovou podlozkou
systému Unity. a pomoi stiikacky zkontrolujte, zda ventil
Itrata podtlaku. funguje spravné.
. . Ujistéte se, Ze je trubka zcela zasunutd do
Trubka neni zcela zasunuta. . ) ;
vstupniho portu a do Unity ventilu.
Ventily duckbill jsou nespravné Zko!ltr(?IUJte, %da Jsou vep'tlly ‘f”‘klf'" ot.oceny
B ) spravnym smérem, a v piipadé potieby je
nainstalovany. .
vyméiite (obr. 8).
V lisku isou netésnosti Pomoci dodané stfikacky a piislusného
! : vybaveni zkontrolujte podtlak v Gizku.
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Problém Mozné pricina Co délat
Iluty vystrazny ititek nebyl odstranén Odstrafite ziuty vystrazpy SUFEkf uta'hnete
2 oviamidy chodidla momentem podle specifikaci (viz ndvod
2 y : k pouziti adaptéru).
Vnitfni pyramida je nespravné Inovu sefidte, naneste stiedné silny zajistovaci
piiipojena k zasuvné pyramidé tmel a utdhnéte spravnym momentem
) chodidla. (hodnoty momentu viz ndvod k adaptéru).
i‘;zmi{lmbo ita Trubka netésni. Vyménte trubku a umistéte ji podle névodu.
Utdhnéte vstupni, pfipadné vystupni port
Uvolnil se vstupni a/nebo momentem 4 Nm. Ujistéte se, Ze je trubka
vystupni port. spravné nainstalovana na vstupnich portech
(obr. 6).
Navlek Spectra omezuje funkénost Nasadte navlek Spectra znovu a ujistéte se, ze
vyrobku. je spravné umistén (obr. 2).

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

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

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

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

Upevnenie sa dosahuje posobenim pumpy, ktord v kazdom kroku nasava vzduch z 167ka a vytvara
vntri rozhrania l6zka zvy3eny podtlak.

Komponenty (obr. 1)
. Spodny list

. Membrana

. Horny list

. Podlozka

. Skrutka

. Membrénové puzdro
. Zobékovy ventil

. Vstupny port

. Hadicka

. Hadickovd svorka
. Vystupny port

. Pdtovd podlozka

O 0y ST A W

—_ =
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UCEL POUZITIA

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

Této pomdcka je ur¢end na pouZitie s chodidlom Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate alebo Vari-Flex,
prislusnym krytom chodidla a sipravou ventilov Unity na dcely pripojenia k zavesenému l6zku
svlozkou Iceross” Seal-In Liner.

Indikdcie pouZitia
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
+ Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Pripojenie hadicky:
i Pripojte hadicku k vstupnému portu a k ventilu na pevne pripojenom l6zku pomécky.

i. Prebytocnu cast hadicky v pripade potreby odstrihnite.

iii. Hadicku pripevnite medidlne k protetickému chodidlu pomocou hadickovej svorky, aby sa
pocas chddze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby hadicka nebola stlacené ani ohnutd aplikovanim
kozmetickej povrchovej tipravy (obr. 2).
Varovanie: Neupevnend alebo volne visiaca hadicka moze predstavovat riziko zakopnutia.
Hadicku trvalo pripevnite k protetickému chodidlu.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

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

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

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

Styk so slanou alebo chldrovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a $pine pomacku
oCistite sladkou vodou a osuste handrickou.

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

UDRZBA
Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.
Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.
Nasledujtice komponenty mézu v priebehu Zivotnosti pomdcky vyZadovat vycistenie alebo vymenu.
+ Zobékové ventily
« Vystupny port
« Hadicka
+ Membrdna
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Rozobratie
1. Chodidlo vyberte z krytu chodidla.
2. Odpojte hadicku od membranového puzdra.
3. Uvolnite a odstrarite skrutku, ktord upeviiuje spodny a horny list (obr. 3).
4. Uvolnite horny list posunutim smerom k 3picke a uvolhite ho z klticového otvoru v dolnom
liste (obr. 4).
5. Odstrarite patovd podlozku (obr. 5).
6. Horny list otocte na ktordkolvek stranu a oddelte ho od chodidla (obr. 6).
7. Jemne vytiahnite membranu z jej puzdra potiahnutim hlinikovej vlozky do strany (obr. 7).

Opditovné zostavenie
1. Pred zasunutim do krytu namazte membranu pomocou spreja Iceross Clean&Simple alebo
jeho ekvivalentu.

. Namontujte horny list spat na chodidlo a zasufite viozku membrany do klticovej dierky
spodného listu.

. Horny list upevnite tak, Ze na skrutku nanesiete stredne silny zaistovac zavitov a utiahnite

momentom 2 Nm. Dbajte na to, aby ste skrutku prili$ neutiahli.

Zacvaknite patovd podlozku spat na miesto.

. Pripojte hadicku do vstupného portu a pomocou hadickovej svorky pripevnite hadicku ku
chodidlu.

Poznamka: Zobakové ventily musia byt orientované v spravnom smere podla pokynov (obr. 8), aby

bola zaistend ich sprévna funkcia. Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na4 Nm.

N~

w
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Sprievodca riesenim problémov
V pripade, Ze pomdcka nefunguje sprévne, skontrolujte nasledujtce body:

Problém Mozna pricina Postup

Pomadcku Unity prislusnym spdsobom
zarovnajte a znova pripojte. PouZite stredne
silné lepidlo na zavity a skrutku dotiahnite na
2Nm (obr. 3).

Pomacka Unity sa uvolnila.

Hluk vychddzajci Medzi naraznikom a listou je
zproduktu Unity. (klikanie, | piesok.

klepanie, vizganie,
Skripanie, piskanie)

Vyistite podla ndvodu na Cistenie.

Medzi itami e piesok a/alebo Vycistite podla ndvodu na Cistenie.

neistoty.

Zobékovy ventil je opotrebovany, |Vymeite obidva zobakové ventily (vstupny
poskodeny alebo Spinavy. avystupny port).

Filter je Spinavy. Vymeiite vystupny port.

Vizudlne skontrolujte, Ci nie je poskodené
tesnenie a/alebo vlozka, a v pripade potreby ich

Névlek Seal-In netesni. . P U
vymeiite. Pomocou striekacky skontrolujte, ¢i je

zachovany podtlak.

Ak cheete vykonat kontrolu, utesnite ventil na
Ventil 16zka pomdcky Unity vnitornej strane l6zka silikénovou viozkou
netesni. apomocou striekacky skontrolujte, i ventil

funguje sprévne.

Strata podtlak . X
fata podtiaku Uistite sa, Ze trubica je Gplne zasunutd do

Trubica nie je Uplne zasunutd. | vstupného portu a do ventilu 16zka pomdcky
Unity.

Skontrolujte, ¢i st zobakové ventily orientované
spravnym smerom, a v pripade potreby ich
vymeiite (obr. 8).

Zobakové ventily s nespravne
nasadené.

Pomocou dodanej striekacky a prislusného

Lozko netesni. vybavenia skontrolujte podtlak v 6zku.
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Problém Mozna pricina Postup

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

1ty vystrazny ititok nebol
odstraneny z pyramidy chodidla.

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

Hiuk a/alebo strata chodidla. v névode pre adaptér).

Vntornd pyramida je nespravne
pripojend k zdsuvnej pyramide

dtlaku. ) - . ’ L -
podtiaku Trubica netesni. Vymeiite trubicu a vlozte podla névodu.

Dotiahnite vstupny a/alebo vystupny port na

Vstupny a/alebo vjstupny port 4 Nm. Uistite sa, Ze je trubica spravne

sauvolnil. nainstalovand na vstupnych portoch (obr. 6).
Navlek Spectra obmedzuje Nasadte navlek Spectra znova a uistite sa, Ze je
funkény vykon produktu. spravne umiestneny (obr. 2).

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

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

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

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o pompa mecanica de vacuum, neinvaziva, destinata suspensiei protetice
asistate de vid.

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

Componente (Fig. 1)

. Lama inferioard
Membrana

Lama superioard

. Saiba

Surub

. Carcasa membranei
. Supapd tip cioc de rata
. Port deintrare

Tub

. Colier pentru tub

. Port de evacuare

. Placutd de calcai
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UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat impreund cu Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate sau Vari-
Flex, un invelis pentru picior corespunzator, si cu un set Unity Valve Kit pentru conectarea la

0 cupa de suspensie cu un liner Iceross” Seal-In.

Indicatii de utilizare
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
+ Nuexistd contraindicatii cunoscute

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Conectarea tubului:
i. Conectati tubul intre portul de intrare si supapa dispozitivului de pe mufa ajustata strans.

ii. Taiati lungimea in exces a tubului, daca este necesar.

iii. Fixati medial tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub, pentru a evita
deteriorarea in timpul deplasarii.
Atentie: asigurati-vd cd tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau pliatd prin
aplicarea finisajului cosmetic (Fig. 2)
Avertisment: un tub liber sau care atarna poate crea un pericol de impiedicare. Fixati
permanent tubul pe piciorul protetic.

UTILIZARE

Curdtarea siingrijirea

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

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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

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

Nu este permis niciun contact cu apa saratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apd dulce sau umiditate.

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

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

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Poate fi necesar sa curdtati sau sa inlocuiti urmdtoarele componente pe durata de viata
a dispozitivului.
« Supape tip cioc de ratd
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Port de evacuare
Tub
Membrand

Demontarea

1.
. Deconectati tubul de la carcasa membranei.

. Desfaceti si scoateti surubul care fixeaza lama inferioara si superioara (Fig. 3).

. Eliberati lama superioara glisand-o spre degetul mare si eliberati-o din gaura de pe lama

o v B w N

~

Scoateti laba piciorului din capac.

inferioard (Fig. 4).

. Scoateti placuta de cdlcdi (Fig. 5).
. Rotiti lama superioard pe ambele parti si separati-o de laba piciorului (Fig. 6).
. Trageti usor membrana din carcasd, tragand insertia din aluminiu in lateral (Fig. 7).

Reasamblarea

1.

w

v

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

. Montati lama superioard inapoi pe laba piciorului si glisati insertul membranei in gaura cheii

lamei inferioare.

. Fixati lama superioard aplicand pasta de blocare de rezistentd medie pe surub si stréngetila

2Nm. Aveti grija sd nu strangeti excesiv surubul.

. Fixatila loc tamponul de calcai.
. Conectati tubul la portul de admisie si utilizati clema tubului pentru a fixa tubul pe laba

piciorului.

Nota: supapele tip cioc de ratd trebuie orientate corect, conform instructiunilor din (Fig. 8), pentru
o functionare corectd. Strédngeti portul de evacuare si portul de intrare la 4 Nm.

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

Problema Cauza posibila Ce trebuie facut

Zgomot de la produsul | Intre bara de protectie i lam a
Unity. (clicuri, batai intrat nisip.
usoare, scartdit, racait,

Aliniati elementul Unity in mod corespunzator si
reatasati-l. Aplicati o pasta de blocare a fileturilor de
rezistenta medie si strangeti surubul la un cuplu de
2Nm (Fig. 3).

Elementul Unity este slabit.

Curdtati conform instructiunilor de curatare.

Intre lame se afla nisip si/sau

suierat) . Curdtati conform instructiunilor de curatare.
murdarie.
Supapa tip cioc de ratd este Schimbati ambele supape tip cioc de rata (porturile
uzatd, ruptd sau murdara. de admisie si evacuare).
Filtrul este murdar. Schimbati portul de evacuare.
Verificati vizual garnitura si/sau captuseala pentru a
Garnitura de intrare prezinta observa eventuale deteriorari, schimbati dacd este
pierderi. necesar. Folositi seringa pentru a verifica daca
vacuumul este mentinut.
Pentru a verifica acest lucru, etansati supapa pe
Exista scurgeri la supapa prizei | interiorul prizei cu o garnitura din silicon si folositi o
Unity. seringd pentru a verifica dacd supapa functioneaza
Pierderi de vacuum corespunzitor.

Asigurati-va cd tubul este introdus complet in portul

Tubul nu este introdus complet. , . AT
de intrare si supapa prizei Unity.

Supapele tip cioc de ratd sunt | Verificati daca supapele cioc de ratd sunt orientate
instalate incorect. corect si schimbati-le dacd este necesar (Fig. 8).

Utilizati seringa furnizata si echipamentul asociat

Priza prezintd scurgeri. o . L
pentru a verifica vacuumul la nivelul prizei.
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Problema Cauza posibila Ce trebuie facut
Eticheta galbend de avertizare | Scoateti eticheta galbend de avertizare, strangeti
nu a fost scoasd din piramida | conform specificatiilor (consultati instructiunile de
labei piciorului. utilizare a adaptorului).
TN . Reglati din nou, aplicati o pasta de blocare a
Piramida tip mama este g'al aplicatiopasta de boaar
< — fileturilor de rezistenta medie si strangeti la cuplul
conectata incorect la piramida Lo -
- oo | corect (consultati instructiunile adaptorului pentru
tip tatd pentru laba piciorului. . ’
valoarea cuplului).
Igomot i ierderi - - -
gomot si/sau pirdert PR Schimbati tubul si montati tubul nou conform
de vacuum Tubul prezinta pierderi. ’ E ’

instructiunilor.

Portul de intrare si/sau iesire
este slabit.

Strangeti portul de intrare si/sau iesire la 4 Nm.
Asigurati-va cd tubul este conectat corect la orificiile
de intrare (Fig. 6).

Soseta Spectra nu permite
functionarea corectd a
produsului.

Remontati soseta Spectra si asigurati-va ca este
montata corespunzator (Fig. 2).

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

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

RASPUNDERE
Ossur nuisi asumd raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.
+ Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

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

Suspenzija se dobiva djelovanjem pumpe koja u svakom koraku izvlaci zrak iz leZiSta stvarajuci
poviSeni vakuum unutar sucelja leZista.

Dijelovi (slika 1)

. Donja svinuta proteza
Membrana

Gornja svinuta proteza
Podloska

. Vijak

. KuciSte membrane

. Kljunasti ventil

. Ulazni otvor

. Cijev

. Stezaljka za cijev

. lzlazni otvor

. Jastuci¢ za petu

[
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NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Proizvod je namijenjen za upotrebu s proizvodima Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate ili Vari-Flex,
odgovarajucom navlakom za stopalo te kompletom ventila Unity za spajanje na suspenzijsko
leziste s Iceross” Seal-In linerom.

Indikacije za upotrebu
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Spajanje cijevi:
i. Spojite cijevizmedu ulaznog otvora i ventila proizvoda na tijesno postavljenom leZistu.

ii. OdreZite suvisni dio cijevi ako je potrebno.

iii. Pricvrstite cijev na protetsko stopalo medijalno pomocu stezaljke cijevi kako biste izbjegli
o3tecenja tijekom kretanja.
Oprez: pazite da cijevi proizvoda ne budu pritisnute ili presavijene primjenom kozmeticke
zavrsne obrade (slika 2)
Upozorenje: olabavljena ili otpustena cijev moZe stvoriti opasnost od spoticanja. Pricvrstite
cijev na protetsko stopalo tako da ostane pricvricena.

UPOTREBA

Ciséenjeinjega

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

Oprez: nemojte upotrebljavati otapala jaca od izopropilnog alkohola jer moqu o3tetiti materijal
ili proci kroz ventil i uéi u leZiste.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

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

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

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

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

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.
Sljedece komponente mozda Ce trebati o¢istiti il zamijeniti tijekom Zivotnog vijeka proizvoda.
+ Kljunasti ventili
« lzlazni otvor
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Cijev
Membrana

Rastavljanje

wv S w o
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. Izvadite stopalo iz navlake stopala.

. Odvojite cijev od kucista membrane.

. Otpustite i uklonite vijak koji pricvricuje donju i gornju svinutu protezu (slika 3).

. Oslobodite gornju svinutu protezu kliznim pomicanjem prema prstu i oslobadanjem proteze

sa suzenja na donjoj svinutoj protezi (slika 4).

. Uklonite jastucic za petu (slika 5).
. Rotirajte gornju svinutu protezu na jednu stranu i odvojite je od stopala (slika 6).
. Lagano izvucite membranu iz kucista bocnim povlacenjem aluminijskog umetka (slika 7).

Ponovno sastavljanje

1.

w

4.
5.

PodmaZite membranu prije umetanja u kuciste rasprsivacem Iceross Clean&Simple Spray ili
ekvivalentnim.

. Montirajte gornju svinutu protezu natrag na stopalo i pogurnite membranski umetak

u bravicu donje svinute proteze.

. UCvrstite gornju svinutu protezu nanoSenjem sredstva za blokadu navoja srednje ¢vrstoce na

vijak i zategnite ga na 2 Nm. Pazite da vijak ne zategnete previse.
Vratite jastucic za petu na mjesto.
Spojite cijev na ulazni otvor i pomocu stezaljke cijevi pricvrstite cijev na stopalo.

Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmijeriti u skladu s uputama (slika 8) radi
ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Vodic¢za rjesavanje problema
U slucaju da proizvod ne radi ispravno, provjerite sljedece:

Problem Moguci uzrok Sto udiniti

Bukaizproizvoda | |zmedu amortizerai svinute proteze
Unity. (kuckanje, ima pijeska.

Poravnajte protezu Unity na odgovarajuci nacin i
ponovno je pricvrstite. Primijenite sredstvo za
blokadu navoja srednje cvrstoce i zategnite vijak
na2Nm (slika 3).

Proteza Unity postala je labava.

Ocistite prema uputama za ¢iscenje.

lupkanje, Skripanje, — P
o lzmedu svinutih proteza ima pijeskai/ | .. e
grebanje, zvizdanje) |.. o Ocistite prema uputama za icenje.
ili prijavstine.
Kljunasti ventil je istro3en, oStecen ili | Promijenite oba kljunasta ventila (ulazni i izlazni
prijav. otvor).
Filtar je prijav. Promijenite izlazni prikljucak.
Vizualno provjerite ima li o3tecenja na brtvi i/ili
Obloga Seal-In propusta. oblozi i po potrebi promijenite. Pomocu Strcaljke
provjerite odrzava li se vakuum.
Da biste to provjerili, zabrtvite ventil s unutarnje
Ventil leZista proteze Unity propudta.  |strane leZidta silikonskom podlogom i pomocu
Strcaljke provjerite radi li ventil kako je predvideno.
Nema vakuuma Provjerite je li cijev potpuno umetnuta na ulazni

Cijev nije potpuno umetnuta. L e )
Jev e poip otvori ventil leZiSta proteze Unity.

Pregledajte jesu li kljunasti ventili usmjereni u
Kljunasti ventili pogre$no su instalirani. | ispravnom smjeru i po potrebi ih promijenite
(slika 8).

Pomocu prilozene Strcaljke i pripadajuce opreme
provjerite vakuum u lezistu.

Le7iste propusta.
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Problem Moguci uzrok Sto udiniti

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

Iuta naljepnica upozorenja nije
uklonjena s piramide stopala.

Ponovno podesite, upotrijebite sredstvo za
Zenska piramida pogresno je povezana | blokadu navoja srednje évrstoce i pravilno

. s muskom piramidom stopala. zategnite (vrijednost momenta zatezanja
Cuje se buka i/ili potraZite u uputama za adapter).
nema vakuuma " . L o
Cijev propusta. Promijenite cijev i postavite je prema uputama.

Zakretni moment ulaznog i/ili izlaznog otvora
Olabavio se ulazni i/ili izlazni otvor. zakrenite na 4 Nm. Provjerite je li cijev ispravno
montirana na ulaznim otvorima (slika 6).

(arapa Spectra ogranicava funkcionalne | Ponovno podesite ¢arapu Spectra i provjerite je li
performanse proizvoda. postavljena na odgovarajuci nacin (slika 2).

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okolisa.

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

MAGYAR

Gydgyaszati segédeszkoz

LEIRAS

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

Arendszer a fiiggesztést egy szivattyu segitségével biztositja, amely minden Iépésnél levegét
tdvolit el a tokbdl, ezzel aktiv vakuumot hoz létre a tok csatlakozéfeliiletének a belsejében.

Alkatrészek (1. abra)
. Alsé lemez
Membrén

Felsé lemez

. Alatét

Csavar

. Membranburkolat
. Kacsacsdr formaju szelep
. Bemeneti port
(€1}

. Csdbilincs

. Kimeneti port

. Sarokpdrna

O P NS AW

—_ =
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részének szanjuk, amely [égkdri nyomdson biztositja
afelfiiggesztést.

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

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkdz a Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate vagy a Vari-Flex protézislébbal, a hozzdjuk tartozé
labboritassal, valamint Unity szelepkészlettel haszndlhaté Iceross” Seal-In linerrel rendelkezé
protézishez vald csatlakoztatdshoz hasznélhato.

Alkalmazdsi javallatok
« Als6 végtag elvesztése, amputécidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

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

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
A csd csatlakoztatdsa:
i. Csatlakoztassa a csovet a bemenet és a tokon 1évé szelep kozé.

ii. Sziikség esetén vagja le a felesleges csdszakaszt.

iii. Rogzitse a csovet medidlisan a protézislabhoz a csébilinccsel, hogy elkeriilje annak sériilését
ajards soran.
Vigyazat: Ugyeljen ra, hogy a kozmetikai burkolat (2. abra) felhelyezése soran az eszkéz
csdve ne nyomédjon dssze és ne torjon meg.
Figyelem: A laza vagy kildgd cs6 botldst és esést eredményezhet. A csovet tartds rogzitéssel
csatlakoztassa a protézisldbhoz.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden torélje szérazra egy torldkenddvel.

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

Karnyezetifeltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Azid6jarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es@) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy klorozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torlékendével tordlje szérazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyez6désnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szdrazra.

Az eszkoz -15°C és 50°C kozotti hdmérsékleten hasznalhato.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek

gyakorisdgat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Az ajanlott gyakorisag 6 honap.

Az alabbi alkatrészek a késziilék élettatartama alatt tisztitasra, illetve cserére szorulhatnak.
« Kacsacs6r formdju szelepek
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Kimeneti port
(s6
Membrén

Szétszerelés

1
. Vdlassza le a csovet a membranburkolatrol.

. Lazitsa ki, majd tévolitsa el az alsé és a felsd lemezt rogiztd csavarokat (3. abra).

. Aldbujj felé csusztatva valassza le a felsé lemezt, majd vegye ki az alsd lemezen lévd

o v B w N

~

Tavolitsa el a labfejet a Iabfejboritdsrol.

nyilashl (4. abra).

. Tvolitsa el a sarokparnat (5. abra).
. Forgassa el a felsd lemezt valamelyik oldal irdnyaba, majd vélassza le a Iabfejrdl (6. abra).
. Ovatosan hizza ki a membrént a burkolatabdl; ehhez hizza oldaliranyba az aluminium

betétet (7. abra).

Ujbli dsszeszerelés

1.

w

Mieldtt becsisztatja a burkolatba, sikositsa meg a membrant Iceross Clean&Simple Spray
vagy hasonlé kendanyaggal.

. Szerelje vissza a felsd lemezt a protézislabra, és cstisztassa be a membranbetétet az also

lemez nyildséba.

. Rogzitse a felsd talplemezt: ehhez vigyen fel kozepes erdsségli menetrogzitdt a csavarra, és

hizza meg 2 Nm nyomatékkal. Ugyeljen arra, hogy ne hizza tdl a csavart.

. Tegye vissza a helyére a sarokparnat.
. Csatlakoztassa a csdvet a bemeneti nyildshoz, és a csébilincs segitségével rogzitse a csovet

a protézislabhoz.

Megjegyzés: Az eszkoz megfeleld mikodése érdekében a kacsacsdr formdju szelepeket
amegfeleld irdnyba kell dllitani (8. dbra). Hizza meg a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm
nyomatékkal.

Hibaelhdritdsi utmutato
Ha az eszkoz nem mikodik megfelelden, ellendrizze az alabbiakat:

Probléma Lehetséges ok Teendd

Zaj a Unity termékbil. Homok keriilt az iitkoz6 és a

Allitsa be megfelelden a Unity eszkzt, majd
csatlakoztassa vissza. Vigyen fel kozepes erdsséqii
menetrdgzitét, majd hizza meg a csavart 2 Nm
nyomatékkal (3. abra).

Meglazult a Unity eszkoz.

Tisztitsa meg a tisztitasi utasitésok szerint.

(kattogas, kopogas, karbonlap kozé.
n"ylk?rgas, kapards, - |Homok es/vagy tf)rmelek kerilta Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitasok szerint.
fiityiild hang) karbonlapok kozé.

Elkopott, elhasznélddott vagy
elpiszkolddott a kacsacs6r formdji
szelep.

Cserélje ki mindkét kacsacsér formdju szelepet
(bemeneti és kimeneti nyilas).

Elpiszkolddott a szird. Cserélje ki a kimeneti nyilast.
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Probléma Lehetséges ok Teendd

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem sériilt-e a
Nem zér megfelelden a Seal-In membran és/vagy a liner, és sziikség esetén cserélje
membran. ki. Fecskendd segitségével ellendrizze, hogy tart-e a
vakuum.

Ennek ellendrzéséhez egy szilikonbetéttel zdrja el a
szelepet a tok belsd felén, majd egy fecskendé
segitségével ellendrizze, hogy rendeltetésszertien
miikodik-e a szelep.

Szivarog a Unity csatlakozészelep.

Elégtelen vaki . P
cgtelen vakuum Gondoskodjon réla, hogy a ¢s6 teljesen be legyen
Nincs teljesen bevezetve a cs6. vezetve a bemeneti nyildsha és a Unity
csatlakozdszelepbe.
. Ellendrizze, hogy megfeleld irdnyban dlinak-e a
E:(l:;ilg;lﬂ)‘r/;?zI:Zf::zzzr: hvea kacsacsér formdjd szelepek, és sziikség esetén
) pex. korrigdlja irdnyukat (8. abra).
Saiviroa atok A mellékelt fecskendd és a hozzd tartozo felszerelés
gatok. segitségével ellendrizze a vakuumot a tokban.
T ‘ Tavolitsa el a sérga figyelmeztetd cimkét, majd
fl\:err;r;vezltlg);t;l:nekléat saal?ba iramis alkalmazzon a miszaki adatok kozott meghatdrozott
cga)ilakozd’érél p nyomatékot (Isd az adapter haszndlati
Jarol dtmutatojat).
A piramis foqads adanter nem Allitsa be djra, hasznaljon kozepes erdsséqii
mz feleléer?ka ol : dikalib menetrdgzit6t, majd hizza meg a megfeleld
iragmis csatlakopzé'éhoz nyomatékkal (a nyomaték értékét az adapter
Taj és/vagy elégtelen P Jahoz. hasznalati (itmutatéjaban taldlja).
vakuum. Cserélje ki a csdvet, majd csatlakoztassa az

Szivdrog a cs6. " h
9 utasitdsoknak megfelelden.

Hizza meg a bemeneti és/vagy kimeneti nyilast 4
Meglazult a bemeneti és/vagya | Nm nyomatékkal. Ellendrizze, hogy a cs6

kimeneti nyilds. megfelelden van-e felszerelve a bemeneti nyildsra
(6. abra).
A Spectra (iivegszélas) zokni lgazitsa meg a Spectra (iivegszélas) zoknit, és

korldtozza a termék mikodését. | iigyeljen a megfeleld felhelyezésére (2. abra).

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

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

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
« Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

BbJITAPCKIN E3UK
MeauumHcko ugenve

OMUCAHUE
W3genueTo e HenHBa3MBHa MeXaHiYHa BakyyMHa oMMa, NpefiHa3HayeHa 3a NpoTe3Ho
0KauBaHe ¢ BakyyM.
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OkayBaHeTo ce nonyyasa upes [AeiCTBMETO Ha NOMNA, KOATO U3BANYA Bb3AyX 0T npuemMHata
run3a npu BCAKA CTHIKa, Cb3[aBaiikn NOBULLEH BakyyM BbTpe B M€)Kﬂy¢a3OBaTa NOBbPXHOCT
Ha npuemHarta runsa.

Komnonenmu (¢pur. 1)
1. JlonHa nnactuHa
2. MembpaHa
3. TopHa nnacTuHa
4, Waiba
5. Bunt
6. Mem6paHeH Kopnyc
7. KnanaHu Tun ,natewka 4oBKa”
8. BxozeH nopt
9. Tpnba

10. TpbbHa ckoba

1. U3xopeH nopt

12. TMopnoxka Ha netata

=

NPEAHA3HAYEHUE

I13penueTo e npeHa3HaueHo Aa GbAe YacT OT NPoTE3Ha CUCTeMa, KOATO OCUTYpPABa OKauBaHe
uype3 cybaTMocdepHo HanArake.

MNpuroAHOCTTa Ha U3AeNMeTo 3a NpoTe3aTa U nauneHTa TpA6Ba Aa Obje oLeHeHa oT
MeANLMHCKM CeLnanucr.

/3nenueto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETyNMPaHO OT MeAULIMHCKM CNEeLMANCT.
lpeaHa3HaueHo e 3a ynotpe6a c Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate unu Vari-Flex, cbotetHoTo
06B1BKa 32 (TBNAN0 U KOMANeKT knanaku Unity 3a cBbp3Bake KbM 0KaueHa npuemHa run3a ¢
naiitep Iceross Seal-In Liner.

lokasaxus 3a ynompe6a
+ 3aryba Ha oneH KpaiiHuK, amnyTauua uan aeduumut
« HAma u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUsA

OBLLY NHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

3BpaBHUAT CieLmManucT TpAGBa A4a MHGOPMUMPa NaLMeHTa 32 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOeTo €
HeobxoAMMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3fenve.

Mpepynpexaenne: Ako Bb3HUKHe NpoMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
U3[eNNETO NN aKo M3AeN1eTo NoKa3Ba NPU3HALIM Ha NOBPEAA N U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpMasnHUTe My GyHKLUM, NaLMeHTBT TpABBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha 3penueTo u Aa ce
(BBPKE C MEAULUHCKM CeLUaniucT.

W13nenveTo e npegHa3HaueHo 3 ynoTpeba oT eANH NaLMeHT.

WHCTPYKLIUW 3A CTI0BABAHE
Tpwv6Ha epw3Ka:
i. (BbpKeTe TpbOaTa MEXAY BXOZHUA NOPT U KNanaHa Ha U3eNneTo BbpXY Jobpe

nocTaBeHaTa npuemHa runsa.

ii. Ako e HeobXoAMMO, OTpeXxeTe U3NNLIHATA TpbOa.

iii. 3akpeneTe TpbOaTa KbM NPOTE3HOTO CTHNANO MEJUANHO, KaTo U3MON3BaTE TPbOHATA
cKoba, 3a aa n3berHete noBpesaa no Bpeme Ha ambynaumata.
BHumaHue: YBepere ce, ue TpbOUTE Ha U3LENNETO He Ca KOMNPECUPAHU AN NPerbHaTH oT
NpUNaraHeTo Ha KO3METUYHO nokpuTue (ur. 2)
Mpepynpexpaenue: PasxnadeHata uam BUCALLa TpbOa MOXe Aa Cb3AaZe 0MACcHOCT 0T
CMbBaHe. 3aKpeneTe TpbbaTa KbM NPOTE3HOTO CTHNANO 33 NOCTOAHHO.

YNOTPEBA
Moyucmeate u 2puxu
MouucTBaiiTe C BNaXHa Kbpna i MeK canyH. 3cyLueTe CKbpna Clef NouMCTBaHe.
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BHumanme: He u3non3gaitte [pa3TBOpPUTENH, NO-CUNHU OT U30NPONIANIOB aNKkoXon, THii KaTo
TOBA MOXe Aa pa3rpaau matepuana unu aa npoHUKHe Npe3 KnanaHa u B npuemHata runsa.

Yenosus Ha okonHama cpeoa

/3aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

W3aenue, ycToitunBo Ha aTMoChepHY BANAHNSA, MOXKe Aa Ce U3N0N3Ba B MOKPA N BNAXKHA Cpea
1 MOXe Aa 6bJie HaNPbCKaHo C NpACHa BOAA (HanpuMep AbXA), He e pa3peLLeHo noTanaHe.

He ce onycka KOHTAKT CbC CONEHa UMM XIOpUpaHa BOAA.

J3cyweTe C Kbpna Cnef KOHTAKT C NPACHA BOAA MW BAAra.

MNouuncteTe ¢ npAcHa BoZa Npy CyuaiiHo U3naraHe Ha ApYri TEYHOCTY, XUMIKaNK, NACDK, Npax
UM MPBCOTUA Y NOACYLLETE C Kbpha.

/13nenneto moxe a ce u3non3ga npu Temnepartypa ot -15°C go 50°C.

NOAAPBKKA
/3nenueto u uAnocTHaTa npote3a TpAGBa Aa 6bAAT Npernesanu 0T MeANLMHCKN CeLManmcT.
/iHTepBansT TpA6Ba Aa Ce oNpesieNns Bb3 0CHOBA HA CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
[IpenopbynTeNHUAT MHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecella.
CnepHUTe KOMNOHEHTN MOXe Aa Ce HyAAAT 0T NOYNCTBAHE UM CMAHA N0 BPEMe Ha XKU3HEHMA
UMKBA Ha U3penneto.

« Knanauu tun ,naTelKka yoBKa”

+ W3xomeH nopt

+ Tpbba

+ Mem6paHa

Pasanobasane
13. OTCTpaHeTe CTHNANOTO OT NOKPUBANOTO 33 CTHNANO.
14. Pa3kaueTe TpbbaTa 0T MembpaHHIA KopMyC.
15. Pa3BuiiTe n 0TCTpaHeTe BUHTA, KOIATO 3aKpenBa 0NHaTa U ropHaTa nnacTuxa (¢ur. 3).
16. OcB06OAETE rOPHATA NNACTUHA, KATO A NTb3HETE KbM NPbCTA, U A 0CBOBOAETE OT
KNioyankara Ha fonHaTa nnactvxa (owur. 4).
17. OTcTpaHeTe NoANoXKaTa Ha netata (¢ur. 5).
18. 3aBbpTeTe ropHaTa NACTUHA Ha KOATO U 4a € CTPaHa U A OTAeNeTe 0T CTbNanoTo (¢ur. 6).
19. BHumateno u3Bapete MembpaHaTa oT KOpnyca, Kato M3gbpnate CTPaHUYHO
anymuHueBara Bnoxka (our. 7).

loemopHo cenobsgate
1. Npenu pa nnb3xeTe memOpaxaTa B Kopnyca, A CMaxkeTe Cbc cnpeil Iceross Clean&Simple
NV eKBUBANEHTEH.

. MoHTupaiiTe ropHaTa nnacTuHa 06paTHoO Ha CTbNANOTO U NTb3HETe MeMbpaHHaTa BNOXKa
B 0TBOPA Ha J0NHATa NNACTUHA.

. 3aKpeneTe ropHaTa nnacTUHa, KaTo HaHeceTe GuKcaTop 3a pesba Cbe cpesiHa AKOCT BbPXY

BMHTa 1 3aTerHeTe ¢ 2Nm. BuumaBaiiTe fa He npe3aTerHeTe BUHTa.

LlipakHeTe noAnoxkata Ha netata 06paTHO Ha MACTO.

. (BbpxeTe TpbbaTa KbM BXOAHMA NOPT M U3N0N3BaATe (KobaTa 3a Tpbba, 3a Aa dukcupare
Tpb6arta cpeLuy cTbRANOTO.

3abenexka: Knananute Tun ,nateluka yoka“ TpA6Ba Aa GbaaT OpUEHTUPaHM NPaBUHO criopes

ykasaHuaTa (ur. 8),3a Aa GyHKUMOHMAT NPaBUNHO. 3aTerHeTe U3XOAHUA U BXOAHUA NOPT ¢

BBPTALY MOMEHT 4 Nm.

N~

w
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Pwkosodcmeo 3a omcmpaHAeaHe Ha HeusnpasHocmu
B cnyuaﬁ Yye n3enneTo He ¢yHKLlVIOHVIpa NpaBuUHo, NpoBepeTe CNefHOTO:

Mpo6nem Bb3moxHa npuumHa KakBo aa Hanpasa

Lllym ot npopykTa | Unity ce e pa3xnabun. MoapasHete Unity no CbOTBETHUA HaYMH U TO
Unity. (wpakaHe, npuKpeneTe 0THOBO. HaxeceTe ukcaTop 3a pe3ba
MouyKBaHe, CbC (peHa AKOCT U 3aTerHeTe BIUHTA ¢ BbPTALL
CKbpLiaHe, MomeHT 2 Nm (¢ur. 3).

Apackare, Wma nacok mexay Gydepa n TMoumcTeTe B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE 33
CBupene) nRacTuHara. nouMcTBaKe.

1IMa nACHK n/mam oCTaTbLn MeXay
NNacTuHuTe.

loumcreTe B CbOTBETCTBUE C VHCTPYKLMUTE 33
noyYuncTBaHe.

KnanaHbT TMn ,nateluka yoBKa"“ e
3HOCEH, Pa3KbCaH UM MpbCeH.

(MeHeTe 1 1BaTa Knanaxa Tun naTeLuKa 4oBKa“
(BXO[EH 1 U3XOZeH nopr).

OUATHPBT € MPbCeH.

(meHeTe n3xopHNA nopr.

3ary6a Ha Bakyym | Vima Tey ot Seal-In.

/38bpLueTe BU3yaNHa NPOBEPKa Ha YNTbTHEHNeTO
W/unu o6LumMBKaTa 33 noBpeau, C(MeHeTe, ako e
Heo6xoaumo. M3non3Baiite CNPUHLIOBKa, 3a Aa
nposepuTe Aanu BakyyMbT 3a4bpXa.

1Ima Tey oT KnanaHa Ha npuemHara
run3a Unity.

3a Ja U3BbPLUNUTE NPOBEPKA, YNTBTHETE KNanaHa o1
BBTPELLHATA CTPaHa Ha NPUeMHaTa run3a be

C n
3a [la npoBepuTe fanu KnanaHst pa60m, KaKkTo ce
0YaKBga.

nf
t

Tpbbara He e BkapaHa u3usno.

YBepere ce, ye préaTa € BKapaHa 13Lano kem
BX0AHMWA NOPT W KNanaHa Ha npuemHata runsa Unity.

Knananute Tun,,nateluka yoska“ ca
MOHTUPaHU HEMPABUNHO.

lpoBepeTe Aanu KnanaHuTe Tun ,naTeLwka YoBKa" ca
OpUEHTIPaHY B NPaBUIHaTa NOCOKA U A NPOMeHeTe,
aKo e Heobxopumo (ur. 8).

VIma Tey ot npuemHarta runsa-

I13non3Baiite npegocTaBeHara CIpUHLOBKA M
(BbP3aHOTO 060py/BaHE, 33 Aa NPOBEPUTE Bakyyma
B NPUEMHaTa rvn3a.

LUym winm 3ary6a
Ha BaKyyM

Konmmar npegynpeauTeneH eTuketT
He € NpemaxHat 0T nupammnAaTa Ha
CTbNanoTo

OTCTpaHeTe XbATMA NpelynpeAuTeneH eTukeT,
3aBUifTe CbIMACHO CneLnduKaLuuTe
(BX. MHCTPYKLMWTE 32 ynoTpe6a Ha apanTepa).

IupamuaaTa ot XeHcki Tun e

PerynupaiiTe noBTOpHo, U3non3Baiite dukcatop 3a

HenpaBuHO (BbP3aHa ¢ pe3ba CbC cpeHa AKOCT U 3aTerHeTe C NPaBUNHUA
NUpaMIAaTa 0T MbXKY TUN Ha BbPTALL MOMEHT (BIXKTE MHCTPYKLMWTe 32 afanTepa
cTbRanoTo. 3 CTOIHOCTTA Ha BHPTALUMA MOMEHT).

ma Tey ot Tpbbata. CmeHeTe Tpbbata 1 A nocTaBeTe B CbOTBETCTBYE

UHCTpYKLUUHTE.

BXoAHUAT Win 3X0AHMAT NOpT Ca
e pasxnabunu-

3aTerHere BXOAHUA 1/vnM 3XOAHNUA NOPT C BbPTALL
MoMmeHT 4 Nm. YBepeTe ce, ye Tpbbata e npaBunHo
MOHTUpaHa npu BXoaHWTe noptose (¢ur. 6).

Yopanwr Spectra orpaxuyasa
QYHKLVOHANHNTE XapaKTepUCTUKM
Ha NpogyKTa:

MocTaBeTe HaHOBO Yopana Spectra 1 ce yBepeTe, ue e
NMOCTaBeH N0 CbOTBETHUA HauuH (ur. 2)

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH WHLIMAEHT

BceKu cepino3eH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka € U34enueTo TpAbBa Aa 6bae cbobiueH Ha

Npou3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

M3XBBHPNAHE

/13penueto 1 onakoskara TpﬂGBa Aa (€ U3XBDPNAT CbIMACHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLWOHaNHU HOPMATUBHU ypen6m 3a 0KONHaTa cpeaa.
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0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyaM:
« W13nenveto He ce NoAAbPXKA CNOPeA yKa3aHUATa B UHCTPYKLUNTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Apyry NPOU3BOAUTENN.
« W3penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOKEHUE 1 CPEAA Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

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

povecani vakuum znotraj vmesnika leZidca.

Komponente (slika 1)
. Spodnja ploskev
Membrana
Zgornja ploskev

. Podlozka

Vijak

. Ohisje membrane
. Kljunasti ventil

. Vstopna odprtina
Cev

. Cevna objemka

. Izstopna odprtina
. Petna blazinica

0PN W N

[
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zagotavlja suspenzijo prek
subatmosferskega tlaka.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen uporabi s pripomocki Re-Flex Shock/Re-Flex Rotate ali Vari-Flex, ustreznim
prekrivnim delom za stopalo ter kompletom ventila Unity za prikljucitev na lezisce s suspenzijo
zoblogo Iceross” Seal-In Liner.

Indikacije za uporabo
+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.



NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prikljucitev cevi:
i. Cev prikljucite med vstopno odprtino in ventilom pripomocka na tesno prilegajocem leziscu.

ii. Po potrebi odreZite odvecni del cevi.

iii. Cevmedialno pritrdite na proteticno stopalo s cevno objemko, da preprecite poskodbe med
hojo.
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeti¢nega prekrivnega dela ne stisnete ali zvijete cevi
pripomocka (slika 2).
Opozorilo: Zrahljana ali viseca cev lahko povzrodi nevarnost spotikanja. Cev trajno pritrdite
na proteticno stopalo.

UPORABA

Ciscenjein nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

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

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.

Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med -15°Cin 50°C.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.
Naslednje komponente bo med Zivljenjsko dobo pripomocka morda treba ocistiti ali zamenjati.
« Kljunasti ventili
« lzstopna odprtina
. Cev
+ Membrana

Razstavljanje

. Odmaknite stopalo s prekrivnega dela stopala.

. Odklopite cev iz ohisja membrane.

. Odvijte in odstranite vijak, s katerim sta pritrjeni spodnja in zgornja ploskev (slika 3).

. Sprostite zgornjo ploskev tako, da jo potisnete proti prstu in jo sprostite iz kljucavnice na
spodnji ploskvi (slika 4).

. Odstranite petno blazinico (slika 5).

. Zasukajte zgornjo ploskev na eno stranin jo locite od stopala (slika 6).

v H~ w o
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Vnovicno sestavijanje

. Preden membrano potisnete v ohije, jo namazite z razprsilom Iceross Clean&Simple Spray
ali enakovrednim mazivom.

. Zgornjo ploskev namestite nazaj na nogo in membranski viozek potisnite v kljucavnico na
spodnji ploskvi.

. Zgornjo ploskev pritrdite tako, da na vijak pritrdite tesnilo za navoj srednje mo¢iin privijte

z zateznim momentom 2 Nm. Pazite, da vijaka ne zategnete prevec.

Pritisnite petno blazinico nazaj na svoje mesto.

. Cev prikljucite na vstopno odprtino in s cevno objemko pritrdite cev na stopalo.

—_
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Nezno povlecite membrano iz ohisja tako, da potegnete aluminijast vioZek na stran (slika 7).
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Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti ventili pravilno usmerjeni, kot
je prikazano na sliki (slika 8). Izstopno in vstopno odprtino privijte z zateznim momentom 4 Nm.

Navodila za odpravijanje tezav

V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava

Mozen vzrok

Ukrep

(Klikanje, tapkanje,

lzdelek Unity ni vec trdno namescen.

lzdelek Unity ustrezno poravnajte in znova
pritrdite. Namestite tesnilo za navoj srednje
moi in zategnite vijak na 2 Nm (slika 3).

Hrup iz izdelka Unity.

Pesek med blazilcem in ukrivljeno
protezo.

Ocistite v skladu z navodili za ciscenje.

slfrlpar?j e, praskanje, Med Ade" ukr|vl;ene proteze je pesek Ocistite v skladu z navodili za ciScenje.
piskanje) in/ali umazanija.
Ventil Duckbill je obrabljen ali Zamenjajte oba ventila Duckbill (vhodna in
umazan. izhodna odprtina).
Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
Vizualno preglejte tesnilo in/ali oblogo ter se
Izdelek Seal-In puséa. prelpncajte, fia. nista pf)skodovana}, po Potreb|
pa ju zamenjajte. Z brizgo preverite, ali
vakuum drzi.
Za pregled zatesnite ventil na notranji strani
Ventil lezi$¢a Unity pusca. leziS¢a s silikonsko blazinico in z brizgo
preverite, ali ventil deluje, kot je predvideno.
lzgubljen vakuum

Cev ni ustrezno namescena.

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

Ventili Duckbill so bili napacno
namesceni.

Preverite, ali so ventili Duckbill usmerjeni v
pravo smer, in jih po potrebi prilagodite
(slika 8).

Lezice pusca.

S prilozeno brizgo in povezano opremo
preverite vakuum v leziScu.

Hrup in/ali izqubljen
vakuum

Rumena opozorilna nalepka ni
odstranjena s piramidnega nastavka
stopala.

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

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

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

Cev pusca.

Zamenjajte cev in jo namestite v skladu z
navodili.

Vhodna in/ali izhodna odprtina sta
popustili.

Zategnite vhodno in/ali izhodno odprtino na
4 Nm. Prepricajte se, da je cev pravilno
namescena na vhodni odprtini (slika 6).

Prevleka Spectra omejuje delovanje
izdelka.

Inova namestite prevleko Spectra in se
prepricajte, da je ustrezno namescena
(slika 2)

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

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

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

YKPATHCbKA

- MegauyHuii Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNAE 06010 HeiHBa3MBHMIA MeXaHIYHWI BaKyyMHUIA HACOC, NPU3HAYEHMIl Ana
BaKyyMHoi ikcauii npotesa.

OiKcavjis 0TPUMYETLCA 3aBAAKN HACOCY, AKMIA Nifj YaC KOXKHOTO KPOKY BUTATYE NOBITPA 3 TiNb3K,
CTBOPIOKYM NiABYLLEHNIA BaKYYM YcepeauHi iHTepdeiicy rinb3u.

Komnonenmu (puc. 1)
1. Huxne neso
. Mem6paHa
. Bepxne neso
Lliaii6a
. [BUHT
. Kopnyc membpatu
. KnanaH i3 nnockumm cTynkamu
. BXigHui nopt
. Tpybka
. 3aTnckay ana Tpy6km
. Buxighwit nopt
. Mipknapka ana cronu

CRE-C RN - NV R NV )

—_ =
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LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

MpucTpiil npu3Hauermit AK YacTMHa NPoTe3HOT cucTemu, Lo 3abe3neuye dikcallito 3aBAAKN
SHUMXEHOMY TUCKY.

MlpuaaTHiCTL NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeAMYHMI haxiBelb.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

Itis 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.

okazaHHA do 3acmocyeanHa
+ Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI
« [poTMnoKasaHHs HeBipoMi

3ATANIbHI NPABUNA BE3MNEKK

Mezauyruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOPMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOL.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil M€ 03HAKI NOLLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIMUHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HayeHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLIEHTOM.

IHCTPYKLLIA 31 3bUPAHHA
Nid'eonanna mpy6ku:
i. Mip’ennaitte Tpy6Ky MiX BXiAHUM NOPTOM i KNanaHom NPUCTPOIO Ha FiNb3i, WO LWiNbHO
MpUAATae.
ii. Y pa3inoTpebu BiapixTe 3aiiBy YacTUHY TPyOKM.
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iii. MegianbHo 3akpiniTb TpybKy Ha NpoTe3i cTony 3a 4ONOMOroH 3aTncKkaua AnA TpybKy, 06
YHUKHYTI NOLUIKOKEHHS Nifj Yac XoAb6u.
3acTepexeHHs. [lepekoHaiitecs, Lo TPyOKI NPUCTPOIO He CTUCHYTO i He CKNadeHo
BHACNiA0K HaHECeHHA KOCMeTUYHOro 03706neHHa (puc. 2).
Monepepenna. HewinbHo 3akpinneHa abo 3ucna Tpybka moxe npu3secT 4o
CNOTUKaHHA. 3aKkpinntoiiTe Tpy6Ky Ha MpoTe3i CTONM Tak, 106 BOHa NOCTiiiHO TpUManaca Ha
HbOMY.

BUKOPWUCTAHHA

OyuweHHs ma Jozanao

0ymCTbTE BONIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TicNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.
YBara! He BUKOpUCTOBYIiTe PO3UMHHIKM, CUNbHILLI 32 i30NPONINOBUIA CNUPT, OCKINbKYN BOHM
MOXYTb NOLIKOANTY MaTepian abo NoTpanuTy yepes KNana y rinb3y.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

[TpucTpift € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNAUBIB

MorogocTiitKmit nPUCTPIil MOXHA BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MoXe
BUTPMMYBATM OPU3KN NPICHOT BOAN (HaNPUKNaga, AOLLY), 3aHYPEHHA Y BOAY 3a60pOHEHO.

He onycKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHOI0 ab0 XN10pOBaHOK BOAOI.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BOAOTOK.

Y pa3i BUNaZKOBOrO KOHTAKTY 3 iHLUMMU piAvHaMI, XiMiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pyaom
0YMCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.

MpucTpiit MoXHa BUKOPUCTOBYBaTY 3a Temnepatypi Bia -15°C go 50 °C.

0bC1YTOBYBAHHA
MpucTpiil i Becb npoTe3 MaloTb 0rnAAaTUCA MeAUYHUM daxiBLiem. IHTepBan Mae BU3HauaTmcA
3aNeXHO Bif] aKTUBHOCTI NaLlieHTa.
PekomeHpoBaHNii iHTepBan — pa3 Ha 6 MicAui.
[lpoTArom TepmiHy ekcnayatauii npucTpoto Moxe 3HapobuTHCA ounLLeHHA abo 3amiHa
HaBefeHIX HUXYe KOMNOHEHTIB.

+ Knanahu 3 nnockumu crynkamn

+ BuxigHuit nopt

- Tpybka

+ MembpaHa

Po36upanua

. BuitmiTb cTOMy 3 NpuU3HaueHoro And Hei yoxna.

. Bip'ennaitte Tpy6Ky Bif Kopnycy MembpaHy.

. TlocnabTe it BUIAMITb FBUHT, AKIIA KPINUTb HIKHE Ta BEPXHE Ne3a (puc. 3).

. BuBIinbHITb BEPXHE Ne30, NOCYHYBLUM Or0 40 HOCKA, | BUBINIbHITL Or0 i3 3aMKOBOI LWiNMHK

Ha HUXHbOMY Ne3i (puc. 4).

. 3HiMiTb nigKnaaky ana cronu (puc. 5).

6. ToBepHiTb BepxHe ne3o B 6yab-AKuii 6iK i Bigokpemte iioro Big ctonu (puc. 6).

7. 06epexHo BUTATHITL MemOpaHy 3T Kopnycy, NOTArHYBLUW antoMiHieBY BCTaBKY BOIK
(puc.7).

B W N
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llosmopHe 36upanus
1. Tlepuu Hix ycTaHoBAtOBaT MeMOpaHy B Kopnyc, 3MacTiTb ii cnpeem Iceross Clean&Simple
60 eKBiBaNeHTHIM 3ac060M.

. YcTaHoBiTb BEPXHE Ne30 Ha3aj Ha CTONY il BCTaBTe BCTABKY MeMOPaHy B 3aMKOBY LWiNNHY
HUKHbOTO N1€3a.

. 3aKpiniTb BEPXHE N1€30, HaHiCLN repMeTUK CepeiHboT MiLLHOCTI ANA pi3bboBYX 3'€AHaHb Ha
TBWHT, i 3aTATHITb /0ro 3 MoMeHTOM 2 H-M. bybTe 0bepexHi, o6 He nepeTArHyTH rBIHT.

4. 3oy 3adikcyiiTe nigKNaAKy ANA CTONM Ha MiCLi.

. 3aKpiniTb BEPXHE N1€30, HAHICLUN repMeTUK cepeAHbOT MILHOCTI AnA pi3b6oBuX 3'€AHaHb Ha
TBWHT, i 3aTATHITb il0ro 3 MomeHTOM 2 H-M. byzbTe 06epexHi, o6 He nepeTArHyTH rBUHT.
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Mpumitka. [InA npaBunbHOro GyHKLioOHYBaHHA KnanaHu 3 NNOCKUMM CTYNKaMU MatoTb by Ty
CNPAMOBAHI HaNeXHUM YUHOM, AK 3a3HaueHO Ha (puc. 8). 3aTArHiTb BUXiAHNIA | BXiAHWIA 0TBOPU
3 KpyTHUM MOMeHTOM 4 H-Mm.

Moci6HuK 3 ycyHeHHA HecnpasHocmeli
fIKLLO NPUCTPli He NPaLIOE HANEXHUM YUHOM, NepeBipTe TaKe:

Npo6nema MoxnuBa npuumHa LLio noTpi6Ho pobuTH
BupiHaiite Unity BiAnoBiAHUM YnHOM i
L . 3HOBY NPYKpINiTh. HaHeciTb repmeTnk
Mpucrpiit Unity npunarae HewinbHo. PN ) ) , )
CePefHbOi MILHOCTI ANA Pi3bOOBUX 3'€AHaHD i
3aTATHITb FBUHT i3 MOMeHTOM 2 H-m (puc. 3).
LLlym Bip npoaykTy Unity | Mix amopTu3atopom i nesom . . .
. QuucTbTe 3riAHO 3 THCTPYKLIAMY 3 YALLEHHS.
(KnauaHs, 3HaXOANTLCA MiCOK.
MOCTYKYBaHH, CKpHN ) L
YRy  CKpun, Mix ne3amu 3HaxoauTbCA nicok i/abo . . .
ApANaHHA, (BNCT) QuvcTbTe 31iAHO 3 THCTPYKUIAMY 3 YNLLEHHS.

CMITTA.

KnanaH i3 nnockumu crynkamm
3HOCUBCA, NOPBABCA UM 3a6PYAHUBCA.

3amiHiTb 061ABa KNanakm 3 NNOCKUMI
CTynKamu (BXiZHWiA | BUXiBHWI nopT).

OinbTp 3a6pyAHMBCA.

3aMmiHiTb BUXiAHWIA noOpT.

YTpara Bakyymy

Mporikae Seal-In.

BisyanbHo nepesipte ywinbHioa i/abo
naiiHep Ha HafABHICTb MOLIKOAXeHb, Y pasi
noTpe6y 3amiHiTb. 3a 4ONOMOrot0 WNpULa
nepeBipTe, YK yTPUMYETHCA BaKyyM.

Mpotikae knanaH rinb3u Unity.

LLlo6 nepekoHaTca B LIbOMY, yLLINbHITL
KNanaH i3 BHTPILLHbOI CTOPOHM rifb3in
CUNIKOHOBOIO MOAYLLIKOK Ta 32 JOMOMOTOI0
LUNpULA NepesipTe, Yyt NPALIIOE BiH HaneXHUM
YUHOM.

Tpy6Kka BCTaBNeHa He NOBHiCTH.

MNepekoHaiitecs, Lo TpybKa NoBHiCTIO
BCTaB/eHa y BXiAHWIA NOPT i KNanaH rinb3n
Unity.

Knanau 3 nnockumiu crynkamm
BCTaHOB/EHi HeMpaBUNbHO.

[lepesipTe, un NpaBMAbHO CNPAMOBaHI
Knanau 3 NNOCKUMM CTYNIKamu, i B pasi
noTpe6u ckopuryiite Hanpamok (puc. 8).

linb3a nporikae.

lepesipre piBeHb Bakyymy B rinb3i 3a
JI0NOMOTOI0 LUMPULA, LU0 BXOAUTL A0
KOMMIeKTY MOCTa4aHHs, i BiAnoBigHoro
00naHaHHA.

Lllym i/a6o BTpata
BaKyyMmy

MoBTy nonepe/yBanbHy eTUKETKY
He byno BuAaneHo 3 nipamigu cronu.

3HIMITb XOBTY nonepe/yBanbHy eTukeTky,
3aTATHITb BIANOBIAHO 10 CneundikaLii (aus.
THCTPYKLto 3 BUKOPUCTAHHA ajianTepa).

THi3p0Ba (i3 BHYTPILLHIM KpinneHHAM)
nipamiga HenpasunbHo 3'eiHaHa 3i
LUTEKEPHOHO (i3 30BHILIHIM
KpinnexHam) nipamigoto cronu.

Bipperynoiite, ckopucTaitTeca repmeTukom
CepefHbOI MiLHOCTi AN pi3b60BIX 3'€fHaHD |
3aTATHITb i3 HaNeXH1M MOMEHTOM (AVB.
3HaYeHHs KPYTHOTO MOMEHTY B iHCTPYKLii A0
apantepa).

Tpybka npotikae.

3amiHiTb Tpy6KY BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiA.

BxigHwi i/abo BuxigHmii nopt
HewWinbHO NPUNAraoTb.

3aTArHITb BXiAHMWIA i/a60 BUXiAHWIA nopT i3
KpyTHUM MoMeHTOM 4 H-M. [lepekoHaiitecs,
1140 TPY6KY NPaBUbHO BCTAHOBNIEHO HA
BXifHOMy nopry (puc. 6).

LlikapneTka Spectra 06mexye
dyHKLiOHaNbHi MOXAMBOCTI BUPOOY.

YCTaHoBITb LUKapneTky Spectra Ha micue it
nepeKoHaiTecs, Lo ii BCTaHoBAeHo
HanexHuM YnHom (puc. 2).
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NOBIAOMUTU NPO CEPIO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3HHil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIAHI opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb
QOssur He Hece BigNOBiZaNbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMNAEKTYHUMX IHLLUX BUPOOHMKIB.
« [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA abo yMOBaMM HaBKONULLHBOTO CEPefiOBMLLA.
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