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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)

. Membrane Housing
. Inlet Port

. Outlet Port

. Duckbill

Bolt

. Protection Pad

. Tube

. Tube Clamp
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INTENDED USE

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

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

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

It is intended to be used with the Pro-Flex XC or Pro-Flex XC Torsion,
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 amputation and/or congenital 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

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

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

3. Place the Protection Pad on top of the carbon blade so its indents are
adjacent to the shims on the foot (Fig. 4)

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



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

6. The leftover from the Protection Pad needs to be removed. Final

appearance after the cutting can be seen in (Fig. 7)

Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium

strength threadlocker to the Bolt and tighten to 5 Nm (Fig. 8)

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

~N

Tube connection:
i. Connect the Tube between the Inlet Port and the device valve on the
close fitted socket.
i. Cut off any excess tube, if necessary.
iii. Secure the Tube to the prosthetic foot medially using the Tube Clamp
to avoid damage during ambulation.
Caution: Ensure that the device Tubing is not compressed or folded by
the application of cosmetic finishing (Fig. 10)
Warning: A loose or dangling Tube can create a tripping hazard. Secure
the Tube to the prosthetic foot in a permanent manner.

USAGE

Cleaning and care

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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

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

« Duckbill valves

« Outlet Port

« Tube
Note: The Duckbill valves must be oriented correctly as instructed in
(Fig. 11) for correct function. Torque the Outlet Port and Inlet Port to 4 Nm.

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



Reassembly

Assemble the parts in reverse order.

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

Problem

Possible Cause

What to do

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

The unity has become
loose.

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

Sand is between bumper
and the blade.

Clean according to cleaning
instructions.

Sand and/or debris is

between the blades.

Clean according to cleaning
instructions.

Duckbill is worn, torn or
dirty.

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

The filter is dirty.

Change outlet port.

Lost vacuum

Seal-In is leaking.

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

Unity Socket Valve
leaking.

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

The Tube is not fully
inserted.

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

Duckbills are incorrectly
installed.

Inspect if the Duckbills are oriented
in the correct direction and change it
if needed (Fig. 11).

The socket is leaking.

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

Noise and/or
lost vacuum

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

the foot.

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

for use).

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

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

The Tube is leaking.

Change the Tube and fit according to
instructions.

Inlet and/or Outlet Port
have become loose.

Apply medium strength threadlocker
and torque the Inlet and/or Outlet
Port to 4 Nm. Make sure the Tube is
correctly installed upon the Inlet
Ports (Fig. 17).

Spectra sock restricts the
functional performance
of the product.

Refit the Spectra sock and make sure
it is fitted accordingly (Fig. 10)




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

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

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



DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

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

Komponenten (Abb. 1)

. Membrane Gehiuse
. Einlassport

. Ausgangsport

. Schnabelventil

. Schraube

. Schutzpolster

. Schlauch

. Schlauchhalterung
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Es ist fiir die Verwendung mit dem Pro-Flex XC oder Pro-Flex XC Torsion
und der entsprechenden Fuflkosmetik sowie einem Unity Ventil Kit fiir
den Anschluss an einen Prothesenschaft mit einem Iceross® Seal-In Liner
vorgesehen.

Indikationen
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG

1. Reinigen Sie die Oberfliche der Karbonfeder und des Schutzpolsters
mit Aceton oder Isopropylalkohol (Abb. 2).



2. Tragen Sie Loctite 495 auf die mit der Grof3e gekennzeichnete
Unterseite des Schutzpads auf (Abb. 3)

Warnung: Der Loctite 495 Kleber hirtet leicht auf Haut und Gewebe
aus. Achten Sie beim Anbringen des Teils auf Riickstinde.

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

4. Uben Sie 2 Minuten lang Druck auf das Schutzpolster aus oder bis der
Kleber getrocknet ist (Abb. 5)

5. Schneiden Sie die Mitte des Schutzpolsters entlang des Spalts
zwischen den Federn ein (Abb. 6)

6. Die Reste des Schutzpads miissen entfernt werden. Das endgiiltige

Aussehen nach dem Schneiden ist in (Abb. 7) zu sehen

Befestigen Sie das Produkt am Prothesenfuf, indem Sie eine

mittelfeste Schraubensicherung auftragen und die Schraube mit 5 Nm

anziehen (Abb. 8)

8. Die Produktplatzierung ist abhingig von der Fuldgrofie und -kategorie.
Um eine optimale Produktplatzierung zu erreichen, muss das Produkt
auf dem Schutzpolster oder mit einem Abstand von bis zu 0,5mm
aufliegen (Abb. 9)

~

Schlauchanschluss:

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

i. Schneiden Sie ggf. iberschiissigen Schlauch ab.

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

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der
kosmetischen Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird (Abb. 10)
Warnung: Ein loser oder herunterhingender Schlauch ist eine
Stolpergefahr. Befestigen Sie den Schlauch dauerhaft am
Prothesenfufd.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertragt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.
Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulissig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder
Schmutz mit frischem Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.
Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -15 °C bis 50 °C eingesetzt
werden.



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

« Schnabelventile

« Auslassport

« Schlauch
Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig
ausgerichtet sein (Siehe Abb. 11). Ziehen Sie den Auslassport und den
Einlassport mit 4 Nm an.

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

Erneute Montage
Montieren Sie die Teile in umgekehrter Reihenfolge.

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

Problem Maégliche Ursache MaRnahme

Die Unity Einheit | Die Unity Einheit hat sich | Richten Sie die Unity Einheit
erzeugt gelockert. entsprechend aus und bringen Sie
Geridusche. sie wieder an. Tragen Sie ein
(Klicken, Klopfen, mittelfestes

Quietschen, Schraubensicherungsmittel auf
Kratzen, Pfeifen) und ziehen Sie die Schraube mit

5 Nm an (Abb. 8).
Zwischen StoRddmpfer Reinigen Sie das Produkt gemif

und der Feder befindet den Reinigungsanweisungen.
sich Sand.
Zwischen den Federn Reinigen Sie das Produkt gemif

befindet sich Sand und/ | den Reinigungsanweisungen.
oder Schmutz.
Das Schnabelventil ist Wechseln Sie beide

abgenutzt, beschadigt Schnabelventile (Einlass- und

oder schmutzig. Auslassport).

Der Filter ist verschmutzt. | Tauschen Sie den
Ausgangsport aus.




Problem

Mégliche Ursache

Mafnahme

Vakuum verloren

Seal-In ist undicht.

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

Unity Schaftventil ist
undicht.

Um dies zu lberpriifen,
verschlieflen Sie das Ventil an der
Innenseite des Schafts mit einem
Silikonpad und priifen Sie mit
einer Spritze, ob das Ventil wie
vorgesehen funktioniert.

Der Schlauch ist nicht
vollstindig aufgesteckt.

Stellen Sie sicher, dass der
Schlauch vollstandig in den
Einlassport und das Unity

Schaftventil aufgesteckt ist.

Die Schnabelventile sind
falsch installiert.

Uberpriifen Sie, ob die
Schnabelventile in die richtige
Richtung ausgerichtet sind, und
tauschen Sie sie bei Bedarf aus
(Abb. 11).

Der Schaft ist undicht.

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

Gerausche und/
oder
Vakuumverlust

Der gelbe Warnaufkleber
wurde nicht von der
Pyramide des FuRes
entfernt.

Entfernen Sie den gelben
Warnaufkleber und ziehen Sie die
Schrauben der
Pyramidenaufnahme gemif3 den
Spezifikationen an (siehe
Gebrauchsanweisung fiir den
Adapter).

Die Pyramidenaufnahme
ist falsch mit der
Pyramide des FuRes
verbunden.

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

Der Schlauch ist undicht.

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

Einlass- und/oder
Auslassport haben sich
gelockert.

Tragen Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel auf
und ziehen Sie Einlass- und/oder
Auslassport mit 4 Nm an. Stellen
Sie sicher, dass der Schlauch
korrekt an den Einlassports
installiert ist (Abb. 11).

Die Spectra-Socke
schriankt die
Funktionsleistung des
Produkts ein.

Richten Sie die Spectra-Socke und
stellen Sie sicher, dass sie richtig
sitzt (Abb. 10).




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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemifl der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaf 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)

. Logement de la membrane
. Port d'entrée

. Port de sortie

. Bec de canard

Boulon

. Coussin de protection

. Tube

. Pinces pour tube
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systeéme 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 Pro-Flex XC ou Pro-Flex XC Torsion
et leurs revétements de pied et un kit de valve Unity pour le raccordement
a une emboiture & suspension avec un manchon Iceross® Seal-In.

Indications
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« 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 |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

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

2. Appliquer de la colle Loctite 495 sur la surface inférieure du coussin
de protection, o la taille est indiquée (Fig. 3)
Avertissement : |a colle Loctite 495 durcit facilement sur la peau et le
tissu. Faire attention aux résidus lors de la fixation de la piéce.

3. Placer le coussin de protection sur le dessus de la lame en carbone de
sorte que ses dentelures soient adjacentes aux cales du pied (Fig. 4)

4. Appliquer une pression sur le coussin de protection pendant
2minutes ou jusqu'a ce que la colle soit seche (Fig. 5)



5. Couper le milieu du coussin de protection le long de l'intervalle de |a
lame (Fig. 6)

6. Les restes du coussin de protection doivent étre enlevés. L'apparence
finale apres la découpe est illustrée sur la (Fig. 7)

7. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet
a résistance moyenne et serrer le boulon a 5 Nm (Fig. 8)

8. Le placement du dispositif dépend de la taille et de la catégorie du pied.
Pour avoir un placement optimal du dispositif, il doit reposer sur le
coussin de protection ou a une distance de 0,5mm maximum (Fig. 9)

Connexion du tube :

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

ii. Couper tout excés de tube, si nécessaire.

iii. Fixer le tube au pied prothétique en position médiale a 'aide de la
pince spécifique pour éviter tout dommage pendant la déambulation.
Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou
plié par l'application de finition esthétique (Fig. 10)

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

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de |'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce aprés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre 15 °C et
50 °C.

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

« Valves a bec de canard

« Port de sortie

« Tube



Remarque : les valves en bec de canard doivent étre orientées comme
indiqué sur la (Fig. 11) pour un fonctionnement correct. Serrer le port de
sortie et le port d'entrée 3 4 Nm.

Démontage

Retirer le tube, le port de sortie et le port d'entrée pour accéder aux valves

en bec de canard.

Réassemblage

Assembler les piéces dans l'ordre inverse.

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

Probléme

Cause possible

Que faire

Bruit du systeme
Unity. (clic,
tapotement,
grincement,
grattement,

Le systeme Unity s'est
desserré.

Aligner le systéme Unity en
conséquence et le fixer de
nouveau. Appliquer du frein-filet 2
résistance moyenne et serrer le
boulon a 5 Nm (Fig. 8).

sifflement)

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

Nettoyer conformément aux
instructions de nettoyage.

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

Nettoyer conformément aux
instructions de nettoyage.

Le bec de canard est usé,
déchiré ou sale.

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

Le filtre est sale.

Changer le port de sortie.

La suspension a
vide ne
fonctionne plus.

Le manchon Seal-In fuit.

Vérifier visuellement le joint et/ou
le manchon a la recherche
d'éventuels dommages, les
changer si nécessaire. Utiliser la
seringue pour vérifier si la
suspension 2 vide fonctionne.

La valve d'emboiture
Unity fuit.

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

Le tube n'est pas
complétement inséré.

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

Les becs de canard sont
mal installés.

Vérifier si les becs de canard sont
orientés dans la bonne direction et
les changer si nécessaire (Fig. 11).

L'embofture fuit.

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




Probléeme Cause possible

Que faire

Bruit et/ou perte | L'étiquette

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

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

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

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

Le tube fuit.

Changer le tube et ajuster
conformément aux instructions.

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

Appliquer du frein-filet & résistance
moyenne et serrer les ports
d'entrée et/ou de sortie a4 Nm.
S'assurer que le tube est bien
installé sur les ports d'entrée

(Fig. 1).

La chaussette Spectra
limite les performances
fonctionnelles du produit.

Réajuster la chaussette Spectra et
s'assurer qu'elle est correctement
ajustée (Fig. 10).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant

et aux autorités compétentes.

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE

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

instructions d'utilisation.

« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.

Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les

conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

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

Dicha suspensién se obtiene mediante la expulsién de aire del encaje

a través de la bomba en cada paso, lo que crea un vacié elevado en el
interior de la interfaz del encaje.

Componentes (Fig. 1)

. Compartimento de la membrana
. Puerto de entrada

. Puerto de salida

. Pico de pato

Perno

. Almohadilla de proteccién

. Tubo

. Abrazadera de tubo

®yDUA WN —

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Estd disefiado para usarse con la Pro-Flex XC o torsién Pro-Flex XC, la funda
cosmeética de pie correspondiente y un kit de vdlvula Unity para la conexién
a un encaje de suspensién con un revestimiento de sellado Iceross®.

Indicaciones para el uso
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

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

3. Coloque la almohadilla de proteccién encima de la quilla de carbono
de forma que sus muescas queden junto a las cufias del pie (Fig. 4)

4. Aplique presién sobre la almohadilla de proteccién durante 2 minutos
o hasta que el pegamento se haya secado (Fig. 5)



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

6. Es necesario retirar el sobrante de la almohadilla de proteccién. El
aspecto final después del corte puede verse en (Fig. 7)

7. Fije el dispositivo al pie protésico aplicando un bloqueador roscas de
resistencia media y apriete el perno a 5 Nm (Fig. 8)

8. La colocacién del dispositivo depende del tamafio y la categoria del
pie. Para lograr una colocacién éptima del dispositivo, este debe
descansar sobre la almohadilla de proteccién o con una distancia de
hasta 0,5 mm (Fig. 9)

Conexién del tubo:

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

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

iii. Asegure el tubo al pie protésico medialmente con la abrazadera del
tubo para evitar dafios durante la ambulacién.
Precaucién: Asegurese de que el tubo del dispositivo no se comprima
ni doble al colocar la funda cosmética (Fig. 10)
Advertencia: Un tubo suelto o colgando puede dar lugar a tropiezos.
Asegure el tubo al pie protésico de manera permanente.

uso

Limpieza y cuidado

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

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orinay jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad.
No se permite la exposicién continua.

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

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

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

« Vdlvulas de pico de pato

« Puerto de salida

« Tubo



Nota: Las vélvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como
se indica en la (Fig. 11) para un funcionamiento correcto. Apriete el puerto
de salida y el puerto de entrada a4 Nm.

Desmontaje

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

Reinstalacién

Realice el procedimiento en el orden inverso.

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

siguiente:
Problema Posible causa Qué hacer
El dispositivo Unity se ha aflojado. Alinee Unity y vuelva a ajustarlo
Unity emite correctamente. Aplique un

ruidos (como
clics, golpeteos,
chirridos,
arafiazos o
silbidos)

bloqueador de roscas de
resistencia media y apriete dos
veces a 15 Nm (Fig. 8).

Se infiltrado arena entre
el amortiguadory la
quilla.

Proceda a su limpieza segtin las
instrucciones.

Se ha infiltrado arena o
suciedad entre las quillas.

Proceda a su limpieza segtn las
instrucciones.

La vélvula de pico de pato
estd 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 vélvula del encaje de
Unity tiene fugas.

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

El tubo no estd
completamente
insertado.

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

Las vdlvulas de pico de
pato estdn mal
instaladas.

Revise si las vdlvulas de pico de
pato estdn orientadas en la
direccién correcta y cdmbielas si
es necesario (Fig. 11).

El encaje tiene fugas.

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

Qué hacer

Ruido o pérdida | La etiqueta de

pirdmide del pie.

de vacio. advertencia amarilla no
se ha retirado de la

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

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

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

El tubo tiene fugas.

Cambie el tubo y ajustelo segtin
las instrucciones.

El puerto de entrada o
salida se ha aflojado.

Aplique un bloqueador de roscas
de resistencia media y apriete el
puerto de entrada o salida a 4 Nm.
Aseglirese de que el tubo estd
instalado correctamente en los
puertos de entrada (Fig. 11).

dispositivo.

El calcetin Spectra estd
impidiendo el correcto
funcionamiento del

Vuelva a colocar el calcetin Spectra
y asegurese de que no interfiere en
el funcionamiento del dispositivo
(Fig. 10).

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes

circunstancias:

- El dispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones

de uso.

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

aplicacién o entorno recomendados.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

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

Componenti (Fig. 1)
1. Alloggiamento della membrana
2. Porta di ingresso
3. Porta di uscita
4. Becco d'anatra
5. Bullone
6. Cuscinetto di protezione
7. Tubo
8. Morsetto del tubo

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.

I dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.
E progettato per essere utilizzato con Pro-Flex XC o Pro-Flex XC Torsion,
la rispettiva cover piede e il kit Unity Valve per il collegamento
all'invasatura con la cuffia Iceross® Seal-In.

Indicazioni per I'uso
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
» Nessuna controindicazione nota

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
1. Pulire la superficie della lamina in carbonio e il cuscinetto di
protezione con acetone o alcol isopropilico (Fig. 2).
2. Applicare Loctite 495 sulla superficie inferiore del cuscinetto di
protezione, etichettata con le dimensioni (Fig. 3)
Avvertenza: |a colla Loctite 495 si indurisce facilmente su pelle
e tessuto. Fare attenzione ai residui quando si fissa la parte.
3. Posizionare il cuscinetto di protezione sulla parte superiore della
lamina in carbonio in modo che le sue rientranze siano adiacenti agli
spessori sul piede (Fig. 4)
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4. Esercitare una pressione sul cuscinetto di protezione per 2 minuti
o finché la colla non si indurisce (Fig. 5)

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

6. | ritagli del cuscinetto di protezione devono essere rimossi. L'aspetto
finale dopo il taglio deve presentarsi come nella (Fig. 7)

7. Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti
a media resistenza e serrare il bullone a 5 Nm (Fig. 8)

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

Collegamento del tubo:

i. Collegare il tubo tra la porta di ingresso e la valvola del dispositivo
sull'invasatura ben aderente.

ii. Tagliare I'eventuale porzione di tubo in eccesso, se necessario.

iii. Fissare il tubo medialmente al piede protesico usando il morsetto del
tubo per evitare danni durante la deambulazione.
Attenzione: verificare che il tubo del dispositivo non risulti compresso
o piegato dopo l'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig. 10)
Avvertenza: un tubo allentato o penzolante puo creare un pericolo di
inciampo. Fissare il tubo alla al piede protesico in modo permanente.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

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

e nell'invasatura.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.

Pub tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita |'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce dopo l'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra 15 °C

e 50°C.

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.
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| seguenti componenti potrebbero richiedere la pulizia o la sostituzione
durante il ciclo di vita del dispositivo.
« Valvole a becco d'anatra
« Porta di uscita

« Tubo

Nota: le valvole a becco d'anatra devono essere orientate correttamente
come indicato in (Fig. 11) per un corretto funzionamento. Serrare la porta di
uscita e la porta di ingresso a4 Nm.

Smontaggio

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

Riassemblaggio
Assemblare i componenti in ordine inverso.

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

quanto segue:

Problema Causa possibile Azione da compiere

Rumore dal Il sistema Unity si & Allineare in maniera conforme il
prodotto Unity. allentato. sistema Unity e ricollegarlo.
(ticchettio, Applicare frenafiletti a media
cigolio, resistenza e stringere il bullone
scricchiolio alla coppia di serraggio 5 Nm
Sfischio) (Fig. 8).

Presenza di sabbia tra
I'ammortizzatore e la
lamina.

Pulire seguendo le istruzioni
allegate.

Presenza di sabbia e/o
detriti tra le lamine.

Pulire seguendo le istruzioni
allegate.

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

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

Il filtro & sporco.

Sostituire la porta di uscita.
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Problema

Causa possibile

Azione da compiere

piede.

Sottovuoto I dispositivo Seal-In Controllare visivamente che
perso. presenta perdite. I'anello di tenuta e/o la cuffia
non siano danneggiati e
sostituirli se necessario. Usare
la siringa per controllare che il
sottovuoto rimanga attivo.
La valvola invasatura Unity | Per verificare tale eventualita,
presenta delle perdite. sigillare I'entrata della valvola
dall'interno dell'invaso
(nastro,etc..) e utilizzare una
siringa per verificare il corretto
funzionamento.
Il tubo non & Assicurarsi che il tubo sia
completamente inserito. completamente inserito nella
porta di ingresso e nella valvola
invasatura Unity.
Le valvole a becco di anatra | Controllare se le valvole a becco
non sono correttamente di anatra sono direzionati nel
installate. giusto flusso (entrata/uscita),se
necessario posizionarle nella
giusta direzione. (Fig. 11)
L'invasatura presenta delle | Utilizzare la siringa fornita e
perdite. I'attrezzatura associata per
controllare il sottovuoto
nell'invasatura.
Rumore e/o Letichetta gialla di Rimuovere I'etichetta di
perdita di avvertenza non & stata avvertenza gialla, stringere al
sottovuoto. rimossa dalla piramide del | serraggio indicato nelle

specifiche (vedere le istruzioni
d'uso dell'adattatore)

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

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

Il tubo presenta delle
perdite.

Sostituire il tubo e montarlo
secondo le istruzioni.

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

Applicare frenafiletti a media
resistenza e stringere la porta di
ingresso e/o di uscita con
serraggio di 4 Nm.

Verificare che il tubo sia
correttamente installato sulle
porte di ingresso (Fig. 11).

La calza Spectra limita la
funzionalita del prodotto.

Reinserire la calza Spectra e
assicurarsi che sia inserita in
modo giusto (Fig. 10).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Quialsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e alle autorita competenti.
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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 segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

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

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

Komponenter (Fig. 1)
. Membranhus

. Innlgpsport

. Utlgpsport

. Nebbventil

Bolt

. Beskyttelsespute
. Slange

. Slangeklemme

O LD UAWN o

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Den er ment for bruk med Pro Flex XC eller Pro Flex XC Torsion, deres
respektive fotdeksler og et Unity-ventilsett for tilkobling til en
opphengshylse med en Iceross® Seal-In Liner.

Indikasjoner for bruk
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
« 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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

1. Rengjer overflaten pa karbonbladet og beskyttelsesputen med aceton
eller isopropylalkohol (Fig. 2).

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

3. Plasser beskyttelsesputen pa toppen av karbonbladet slik at dens
innrykk ligger ved siden av mellomleggene pa foten (Fig. 4)

4. Trykk pa beskyttelsesputen i 2minutter eller til limet har tarket (Fig. 5).

. Skjeer midten av beskyttelsesputen langs bladgapet (Fig. 6).

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

wv
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7. Fest enheten til protesefoten ved & bruke en gjengelas med middels
styrke og stram bolten til 5 Nm (Fig. 8)

8. Enhetens plassering avhenger av fotens storrelse og kategori. For
a oppné optimal plassering av enheten ma enheten hvile pa
beskyttelsesputen eller med en avstand pa opptil 0,5 mm (Fig. 9).

Slangetilkobling:
i. Koble slangen mellom innlgpsporten og enhetens ventil pa den
tettsittende hylsen.
i. Kutt om nedvendig av overflgdig slange.
iii. Fest slangen til protesefoten medialt ved hjelp av slangeklemmen for
a unnga skade under bevegelse.
Forsiktig: Serg for at enhetsslangen ikke komprimeres eller brettes ved
kosmetisk etterbehandling (Fig. 10)
Advarsel: En Igs eller dinglende slange kan utgjgre en snublefare. Fest
slangen til protesefoten pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver sjette maned.

« Folgende komponenter kan trenge rengjoring eller utskifting i lopet

av produktets levetid.

« Nebbventiler

« Utlgpsport

« Slange
Merk: Nebbventilene ma vende i riktig retning som anvist i (Fig. 11) for
riktig funksjonalitet. Stram utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.

Demontering
Fjern slangen, utlepsporten og innlgpsporten for 4 fa tilgang til

nebbventilene.

Remontering
Monter delene i omvendt rekkefolge.
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Feilspkingsveiledning
Hvis enheten ikke fungerer som den skal, ma du kontrollere falgende:

Problem Mulig arsak Lasning

Stay fra Unity- Unity har lgsnet. Juster Unity og fest den pa nytt.
produktet. Bruk gjengelas med middels styrke
(klikking, og trekk til bolten til 5 Nm (Fig. 8).
tapping, knirking, | Det er sand mellom Rengjer i henhold til

skraping, stotdemperen og bladet. | rengjoringsinstruksjonene.
plystring)

Det er sand og/eller rusk
mellom bladene.

Rengjer i henhold til
rengjoringsinstruksjonene.

Nebbventilen er slitt,
revet eller skitten.

Bytt begge nebbventilene (innlops-
og utlgpsport).

Filteret er skittent.

Bytt utlepsporten.

Mistet vakuum

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.

For & sjekke dette forsegler du
ventilen pa innsiden av hylsen
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 roret er satt
helt inn pa innlapsporten og
Unity-hylseventilen.

Nebbventilene er feil
installert.

Undersgk om nebbventilene er
orientert i riktig retning, og endre
dem om ngdvendig (Fig. 11).

Hylsen lekker.

Bruk den medfalgende sprayten
og tilhgrende utstyr for a
kontrollere vakuumet i hylsen.

Stay og/eller
mistet vakuum

Den gule
advarselsetiketten er ikke
fiernet fra fotpyramiden.

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

Hunnpyramiden er feil
koblet til
hannfotpyramiden.

Juster pa nytt, bruk gjengelas med
middels styrke, og stram med
riktig moment

(se adapteranvisningen for
momentverdi).

Raret lekker.

Bytt raret og monter i henhold til
instruksjonene.

Innlgps- og/eller
utlepsporten har lgsnet.

Bruk gjengelas med middels
styrke, og stram innlgps- og/eller
utlepsporten til 4 Nm. Forsikre
deg om at rgret er riktig installert
pa innlgpsportene (Fig. 11).

Spectra-sokk begrenser
produktets funksjonelle
ytelse.

Tilpass Spectra-sokken pa nytt og
pass pa at den er tilpasset i
henhold til dette (Fig. 10).
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

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

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

30



DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

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

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

Komponenter (Fig. 1)
1. Membranhus

2. Indlgbsport

. Udlgbsport

. Andenzb

Bolt

. Beskyttelsespude
. Slange

. Slangeklemme

© Ny U AW

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 sammen med Pro-Flex XC eller Pro-Flex
XC Torsion og de respektive fodkosmeser og et Unity-ventilszet til
tilslutning til et suspensionshylster med en Iceross® Seal-In-liner.

Indikationer for brug
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

1. Renger overfladen pa kulfiberbladet og beskyttelsespuden med
acetone eller isopropylalkohol (Fig. 2).

2. Pafer Loctite 495 pa undersiden af beskyttelsespuden, der er meerket
med storrelse (Fig. 3)
Advarsel: Loctite 495-lim haerder let pa hud og stof. Veer opmaerksom
pa, om der er eventuelle rester, nar du fastger delen.

3. Placer beskyttelsespuden oven pa kulfiberbladet, sa dets fordybninger
passer til mellempladerne pa foden (Fig. 4)

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

5. Skeer midt gennem beskyttelsespuden langs revnen pa bladet (Fig. 6)
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6. Resten af beskyttelsespuden skal fjernes. Endeligt resultat efter
tilskaeringen kan ses i (Fig. 7)

7. Fastger enheden til protesefoden ved at anvende en momentspeender
af middel styrke, og speend bolten til 5 Nm (Fig. 8)

8. Enhedsplaceringen afheenger af fodens storrelse og kategori. For at
opna en optimal placering af enheden skal enheden hvile pa
beskyttelsespuden eller have en afstand p4 op til 0,5mm (Fig. 9)

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

teetsluttende hylster.

i. Skeer om ngdvendigt overskydende slange af.

iii. Fastger slangen til protesefoden medialt ved hjelp af slangeklemmen
for at undga skader under beveegelse.
Forsigtig: Serg for, at enhedens slange ikke bliver trykket sammen eller
foldet ved pasaetning af kosmesen (Fig. 10)
Advarsel: En |gs eller dinglende slange kan komme i vejen og medfere
fald. Fastger slangen til protesefoden pa en permanent made.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.
Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem 15 °C og 50 °C.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
Det anbefalede interval er hver 6. maned.
Folgende komponenter i enheden skal muligvis renggres eller udskiftes
i lobet af enhedens levetid.
«+ Andenabsventiler
« Udlgbsport
. Slange
Bemaerk: Andenaebsventilerne skal vende korrekt (som anvist i Fig. 11) for at
fungere korrekt. Tilspaend udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Afmontering

Fjern slangen, udlgbsporten og indlgbsporten for at fa adgang til
andenabsventilerne.
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Genmontering

Saml delene i omvendt reekkefolge.

Fejlfindingsvejledning
Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere folgende:

Problem Mulig arsag Lasning
Stgj fra Unity- Unity har lgsnet sig. Juster Unity korrekt, og
produktet. genmonter. Anvend middelstaerkt

(klikken, banken,
knirken, skraben,
piben)

gevindsikring, og spaend bolten til
5 Nm (Fig. 8).

Der er sand mellem
bumper og bladet.

Rengeor i henhold til
renggringsinstruktionerne.

Der er sand og/eller
snavs mellem bladene.

Rengor i henhold til
rengaringsinstruktionerne.

Andenabbet er slidt,
revnet eller snavset.

Skift begge andenabbene
(indlgbs- og udlgbsport).

Filteret er snavset.

Skift udlebsporten.

Mistet vakuum

Seal-In laekker.

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

Unity-hylsterventilen
leekker.

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

Slangen er ikke helt isat.

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

Andenabbene er
monteret forkert.

Undersgg, om andenabbene
vender den rigtige vej, og vend
dem om ngdvendigt (Fig. 11).

Hylsteret laekker.

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

Mulig arsag

Lasning

Stgj og/eller
mistet vakuum

Den gule
advarselsmeerkat er ikke
fiernet fra fodens
pyramide.

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

Hunpyramiden er forkert
forbundet med fodens
hanpyramide.

Juster igen, brug middelstaerkt
gevindsikring, og spaend korrekt
(se adapterinstruktionerne for
momentvaerdi).

Slangen laekker.

Skift slangen, og tilpas den i
overensstemmelse med
instruktionerne.

Indlgbs- og/eller
udlgbsporten har
lgsnet sig.

Anvend middelstaerkt
gevindlasemiddel, og spaend
indgangs- og/eller udgangsporten
til 4 Nm. Sorg for, at slangen er
korrekt monteret pa
indlgbsportene (Fig. 11).

Spectra-sokken
begraenser produktets
funktionelle ydeevne.

Genmonter Spectra-sokken, og
sorg for, at den er monteret
korrekt (Fig. 10)

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
- Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.

« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

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

Komponenter (Fig. 1)
. Membranhélje

. Inloppsport

. Utloppsport

. Lippventil

Bult

. Skyddskudde

. Slang

. Slangklamma

O LD UAWN o

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Den idr avsedd att anvindas med Pro-Flex XC eller Pro-Flex XC Torsion
och respektive fotkosmetik och ett Unity-ventilkit fér anslutning till en
proteshylsa med en Iceross® Seal-In-liner.

Anvindningsomrdde

« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

1. Rengér ytan pa kolfiberbladet och skyddskudden med aceton eller
isopropylalkohol (Fig. 2).

2. Applicera Loctite 495 pa skyddskuddens undersida, markt med storlek
(Fig. 3)
Varning: Loctite 495-lim hirdar litt p4 hud och tyg. Var uppmirksam
pa 6verflodigt lim nar du faster delen.

3. Placera skyddskudden ovanpa kolfiberbladet sa att dess indrag ligger
intill mellanldgget pa foten (Fig. 4)

4. Applicera tryck pa skyddskudden i 2 minuter eller tills limmet har
torkat (Fig. 5)



5. Kapa mitten av skyddskudden lings mellanrummet pa fotbladet (Fig. 6)

6. Resterna fran skyddskudden maste tas bort. Slutligt utseende efter

kapningen kan ses i (Fig. 7)

Fast enheten pa protesfoten genom att applicera ett medelstarkt

ganglasningsmedel och dra at bulten till 5 Nm (Fig. 8)

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

~N

Slanganslutning:

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

i. Kapa slangen till limplig lingd om den &r for lang.

iii. Fast slangen i protesfoten medialt med slangklimman for att undvika
skador under gang.
Varning: Kontrollera att enhetens rér inte klams eller viks vid
monteringen av héljet. (Fig. 10)
Varning: En |6st sittande slang eller en slang som dinglar vid gang kan
utgdra en snubbelrisk. Fast slangen pa protesfoten sa att den sitter
fast ordentligt.

ANVANDNING

Skotsel och rengéring

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

Varning: Anvind inte |8sningsmedel som &r starkare dn isopropylalkohol
eftersom de kan bryta ned materialet eller ta sig in i hylsan genom ventilen.

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 3meter djupt vatten i hogst 1 timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.
Den tal ocksé enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

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

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

« Lippventiler

« Utloppsport

« Ror
Obs! Lippventilerna méste vara placerade som pa (Fig. 11) for att fungera
korrekt. Dra 4t utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Demontering

Avligsna slangen, utloppsporten och inloppsporten for att komma at
lappventilerna.
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Atermontering

Sitt ihop delarna i omvind ordning.

Felsékningsguide

Kontrollera féljande om enheten inte fungerar korrekt:
Problem Méjlig orsak Atgard

Oljud fran Unity- | Unity sitter [8st. Rikta in Unity och fast igen.
produkten. Applicera ginglas med medelhsg

(klicka, knacka,
knirka, knippa,

styrka och dra at bulten till 5 Nm
(Fig. 8).

vissla)

Sand mellan
stétddmparen och bladet.

Rengdr enligt
rengéringsinstruktionerna.

Sand och/eller skrap
mellan bladen.

Rengér enligt
rengéringsinstruktionerna.

Lappventilen ir sliten,
trasig eller smutsig.

Byt ut bada ldppventilerna (in- och
utloppsporten).

Filtret dr smutsigt.

Byt ut utloppsporten.

Forlorat vakuum

Seal-In lacker.

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

Unity-hylsventilen lacker.

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

Slangen ir inte ordentligt
isatt.

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

Lappventilerna ar felaktigt
monterade.

Kontrollera om ldppventilerna ar
placerade i ritt riktning och byt ut
dem vid behov (Fig. 11).

Hylsan lacker.

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

Méjlig orsak

Atgard

Ljud och/eller
férlorat vakuum

Den gula
varningsetiketten har inte
tagits bort fran fotens
pyramidadapter.

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

Honpyramiden &r felaktigt
ansluten till
hanpyramiden.

Justera om, anvind ginglas med
medelhég styrka och dra at enligt
specifikationen (se adapterns
instruktioner for
vridmomentsvirde).

Slangen lacker.

Byt ut slangen och montera den
nya enligt instruktionerna.

In- och/eller
utloppsporten sitter 8st.

Applicera ginglas med medelhég
styrka och dra at in- och / eller
utloppsporten till 4Nm. Se till att
slangen ar ordentligt installerad pa
inloppsportarna (Fig. 11).

Spectra sock-strumpan
begrinsar produktens
funktion.

Anpassa Spectra sock-strumpan
och se till att den 4r anpassad
darefter (Fig. 10)

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

KASSERING

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

ANSVAR

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter frdn andra

tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,

anvandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

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

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

E€aptripata (Ek. 1)

- NepiPAnpa pepppdvne
2. Oupa glod660u

3. OUpa ed660u

4. Papgosidng BarBida
5. Mmouhowvt
6
7.
8

—_

. MpooTtateuTiko emibepa
. ZwAjvag
. ZQIYKTAPAC cwAnva

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TUAUA EVOC TTPOCOETIKOU CUOTHUATOG TTOU TIAPEXEL
avapTNoN HEOW UTTOATHOOQPAIPIKAG TTiEONG.

H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
npénet va a§lohoynBouv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

MNpoopiletal va xpnotpomnoinBei pe to Pro-Flex XC 1y Pro-Flex XC Torsion, To
avTioTolxo KAAUHpA TTEAUATOC Kat TO KIT BaABidag Brikng Unity yia oUvdeon o€
Hia Orikn avaptnong ue emévduon Iceross’ Seal-In.

Evéeieic xpriong
« AKPWTNPIACHOG KATW AKPOU /KAl GUYYEVAG OVETIAPKELQ
« Agv UTTAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuepWOoEel Tov acBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAaPPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AetToupyikdTNTag
NG OUOKEUNG i} €Gv N cuoKeuN Mapouaotdlel onuadia BAAPNG ri Bopag mou
eumobiCouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYiEC TNG, 0 aoBevrg Ba MPEMEL va OTAUATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETIKOIVWVIOEL LE £Vav EMayyEAHATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBev.

OAHrFIEXZ £YNAPMOAOIHIHX
1. KaBapiote tnv em@aveia g Aemidag amod avBpaka Kal Tou

TIPOCTATEVUTIKOU EMOEUATOC E OKETOVN 1) IOOTIPOTTUAIKE OAKOOAN (EIK. 2).

2. TomoBetrioTe 10 Loctite 495 0TnV KATW EMPAVELQ TOU TIPOOTATEUTIKOU
EMOEPATOC, ONUAOUEVO e TO péyeBog (EiK. 3)

Mpo&idomoinon: H kOMa Loctite 495 KoAAEL eUKoNA O S€pa Kat VPACHA.

AWOTE MPOCOKI OTA UTTOAEIPHATA KATA TNV TOTTOBETNON TOU £§0PTAMATOG,.
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. TOmOBETNOTE TO MPOOTATEVTIKO KAAUMHA 0TNV KOPU®PN) TNG Aemidag amo
AvOpaKa, £TOL WOTE Ol EGOXEC TOU VA YEITVIAJOUV HE TIG OPRVEG OTO TIEAUA
(Ex. 4)

4. ACKN\OTE TigoN OTO MPOCTATEVTIKO EMIBEUA Yia 2 AeMTA 1 €éw¢ dTOU
OTEYVWOEL N KOMA (EIK. 5)

. KOWTe TN péon Tou mpooTaTeuTIkou EMOEUATOC KATA MKOG TOU
avoiypatog tng Aemidag (Eik. 6)

6. To UTTOAOITTO ATTO TO TIPOCTATEUTIKO EMBepa MPEMEL va agaipedei. H Tehikn

£UPAVION PETA TNV KOTTA Hropei va gavei otnv (Eik. 7)

YUVOEOTE TO TIPOIOV OTO TTPOCHETIKO TTEAUA TOMOBETWVTAG KOMNa

OTIEIPWHATOG HECAING AVTOXNG Kal 0@i&Te Tov KoxAia ota 5 Nm (Eik. 8)

8. H tomob£tnon tou mpoidvtog e§aptdatal amod to péyebog Kat Tnv

katnyopia Tou méApatog. MNa va emteuxOei n BEATIOTN TOMOBETNON TOU

TIPOIOVTOG, TO TIPOIOV TIPETTEL VA AKOUMTIA OTO TIPOCTATEUTIKO €MiBeUa 1} O€

amootaon €éwg 0,5mm (Eik. 9)

w

~

YUvdeon owArva:

i. Zuvdéote Tov owArva petadl Tng BUpag el0ddou kat Tng BarBidag Tou
TIPOIOVTOG OTNV KAEIOTA TOTOBETNUEVN BKN.

ii. Edv eivair amapaitnto, kOYTe Tov cwAnva av givat umepBoAIKA HaKPUG.

iii. XTEPEWOTE TOV OWARVA OTO TPOCGOETIKO TTEAUA KEVTPIKA
XPNOILOTIOIWVTAG TOV OPIYKTHPA TOU CWANVA, WOTE va amo@euxOei n
mpdéKAnon BAARNG katd Tn didpkela Tng Badiong.
Mpoooxn: Befaiwdeite 6Tt 0 cwArjvag Tou mPoiovTog dev oupméleTal ry
Sev Sumwvel e€attiag Tng TomoBETNoNG TNG EQAPHOYNG PIVIPICHATOG Yia
aednTIKouG Adyoug (Eik. 10)
Mposgidomoinon: Evag xahapdg 1 aiwpoUpEVOG CWARVAG PITOPE( va
TIPOKOAECDEL KiVOUVO TITWONG. LTEPEWOTE TOV CWANRVA OTO TTPOCHETIKO
méNHa €101 WOTE va dlatnpeital pévipa ouvdedepévoc,.

XPHZH

KaBapiouog kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va Tavi PETA
Tov kaBaplopo.

Mpoooxn: Mn xpnotpomoleite SIOAUTIKA loXUPOTEPA AT TNV ICOTTPOTTUAIKN
aAKOOAN KaBWC pmopei va mpokalécouv uoaduion Tou UAIKOU 1 va
S1ENBouv amo ™ BaABida kat va eloxwpricouv oTn Orkn.

MepiBaArrovtikég ouvORKeg

To mpoidv givat adtappoyo.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomoindei oe uypo ) und vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG £wg 3 HETPA YIa HEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avBekTIKr oTnv ema@r Pe: aAaTtdvePO, YAwpPIwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meploTtactakr ékOeon oTnv AUUo, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE WE éva Tavi HETd amd ema@n} pe YAUKO vePO 1 uypaacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo peTA amd €kBeon o AAAa Lypad, XNHIKA, Ao, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE WE €val TTIAVI.

To mpoidv pmopei va xpnotponoinbei o Beppokpaaieg petau 15°C kat 50°C.
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ZYNTHPHZIH
To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.
To ouvioTwpevo Slaotnua gival KABE 6 PrVeEG.
Ta mapakdtw eaptipata evdéxetal va mpémel va kabaplotouv i va
avtikataotabouv katd tn Sidpkela {wrig Tou POIOVTOG.

« Paugosideic Barpideg

« OUpa e§d6ou

« TwARvag
Inueiwon: Ot BarBideg Duckbill mpémel va gival owoTd MPooavaTOMOUEVES
oUpPwva pe Tig odnyieg otnv (Ek. 11) yia owotr Aettoupyia. MeplotpéPte tn
B0pa e€660u kat TN BUpa l06dou ota 4 Nm.

AmocuvapuoAdynon
ApatpéoTte Tov cwArjva, Tn BUpa e§d650u Kal T BUpa €l0650u yla va
QMOKTAOETE MPOOoRaon oTig paupoeldeic BarBidec.

EmavacuvapuoAéynon
JUVAPUONOYNOTE TA PEPN HE aVTIOTPO®N OELPA.

038nyo¢ emidvong npofAnudrwv
Y& mepinTwon mou To TPoidv Sev Aeltoupyei owoTd, eEAEYETe Ta €ENG:

MpdéBAnpa MOavn artia Tiva kavw

©dpuPogamd | To Unity éxel xahapwoel. EuBuypappiote To Unity avéloya
TO MPOIdV kat ouvdéote Eava. Epapuoote
Unity. (KAIK, KOA\Q OTIEIPWHATOG HECAING
XTOTNpO, QAVTOXNG KAl OTPEWTE TO UITOUASVL
Tpi&Ipo, ue 5 Nm (Eik. 8).

y8apoipo, YTapxel AUPOG PETAgD KaBapiote cupewva pe Tig odnyieg
opuPLyHa) TIPOOTATEUTIKOU Kal Aemidag. | KaBapiopou.

Yrapxel appog riykat éveg | KaBapiote cupgwva pe Tig odnyieg
UAEG HETAEY TwV AemiSwv. kaBapiopov.

H papgpoeidrig BaABida AMGETE Kal TIg SU0 papoeldei
givat @Bappévn, oxiopévn 1y | BaABideg (OUpa e10dSou Kat
Bpwptkn. e€6dovu).

To @iltpo gival BpwHIKo. ANGETe BUpa e€650u.
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MpoéfAnpa

MOavn artia

Tiva Kavw

ATIOAELA KEVOU

To Seal-In éxel Stappon.

ENéy&Te omTika TN 0@pAyion rykal
v emévéuon yla {nuid, aAagte
€av gival amapaitnto.
Xpnotpomojote cuptyya yia va
eNéyEeTe €QV TO KEVO TTAPAEVEL

Awappor) otn BaABida
Onkng Unity.

Mo va 1o eNéyEETE QUTO, OPPAYIOoTE
N BaBida 0To ECWTEPIKO TNG
OnKNG pe éva emiBepa GINKOVNG Kat
XPNOIHOTIOINOTE pia cUPLyya yla va
eNéyete av n BalBida Aertoupyei
onwc mpoopiletal.

O owArvag Sev éxel
eloayBei Mnpwe.

BePaiwBeite 4TI 0 cwAvag éxel
eloaxOei Minpwg otn Bupa el068ou
kat otn BaABida Bnkng Unity.

Ot papgosldeic BarBideg
Sev €xouv eykataoTaBei
owoTa.

ENéy&te edv ot papgpoeldeic
BaABideg eival mpooavatoNopéveg
TIPOCG TN OWOTH KateLBuvon Kat
aANa€Te ™ gav xpetaletal

(Eik. 11).

H Bnkn éxet dlappon.

XpnoluomoioTe TNV mapexopevn
oUpLyya Kal Tov OXETIKO EEOMTNOUO
yla va eNéyEETE TO Kevo oTn Brkn.

©dpufog rykat
AMWAELD KEVOU

H kitptvn mpoeidomoinTikn
eTIKéTa Sev €xel apaipeDei
amnd 1o mupapidoeldég
£€ApTNUA TOU TIEAUATOG,.

A@aip£oTe TNV KiTpIivn
TIPOEISOTIOINTIKY) ETIKETA, OTPEPTE
oUuPwva PE TIG TPodlaypapEg
(Seite TIg 06NYieg xpriong Tou
TIPOCAPHOYEQ).

To OnAuko mupadoeldéqg
e€aptnua dev gival owotd
ouvOESEUEVO OTO OPOEVIKO
mupapdoelbég e€aptnua
MENUATOG.

PuBuiote ek véou, xpnolpomolote
KON OTIEIPWHATOG HETaiag
QAVTOYXNG Kal OTPEYTE owoTd (Seite
TIG 08nYieC TOU MPOTAPOYEQ VIO
TNV Tiun POTTHg).

O owArvag éxel Stappor).

ANGETE ToV CwAva Kat
TOMOBETAOTE CUPPWVA PE TIG
odnyieq.

H BUpa g10660u rykat
£€080u éxel xahapwOoEeL.

E@appoote KOAA OTIEIPWHATOG
HEoaiag avToxig Kal OTPEYTE TN
BUpa el06dou rykal e€660ou pe

4 Nm. BeBaiwBeite 6Tt 0 owArjvag
£X€El EYKATOOTOOEI OWOTA OTIG
BUpec e10660u (Ek. 11).

H kdAtoa Spectra
mepLopilel TN AEITOUPYIKA
anddoon Tou MPOoIGVTOG.

EmavatomoBetiote Tnv KdAtoa
Spectra kai BeBaiwdeite OT1 €xel
TomoBetnBei avaloya (Eik. 10)

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL

OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPIVH

To mpoidv Kat n cuoKevacia Ba MTPETEL va AMOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoug TOTTKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou TIPOTOVTOC CUNPWVA HE TIG 08NYIES XPrioNG.
« YuvappoAdyNnaon Tou MPOIOVTOG HE e§APTAMATA AAWVY KATACKEUAOTWV.
« Xpron Tou mPoIGVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVONKWV XPoNG, EPAPHUOYNG
n mepIBdAiovTog.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

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

Kiinnitys saadaan aikaan pumpulla, joka imee ilmaa holkista joka
askeleella, jolloin holkin sisdan muodostuu tyhjié.

Osat (Kuva 1)

. Kalvon kuori

. Sisaantuloliitin

. Ulostuloliitin

. Suuntaventtiili

Pultti

. Suojapehmuste
. Letku

. Letkunkiinnitin

O LD UAWN o

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Laite on tarkoitettu kéytettdviksi Pro-Flex XC- tai Pro-Flex XC Torsion
-jalkateran ja vastaavan kuorikon seka Unity-venttiilisarjan kanssa
kytkettyna kiinnitysholkkiin Iceross® Seal-In -tupen avulla.

Kdyttéaiheet
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynniinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|)EET
1. Puhdista hiilikuitulevyn ja suojapehmusteen pinta asetonilla tai
isopropyylialkoholilla (Kuva 2).
2. Levitd Loctite 495 -lukitetta suojapehmusteen alapintaan, jossa on
kokomerkinté (Kuva 3)
Varoitus: Loctite 495 -liima kovettuu helposti iholle ja kankaalle.
Tarkkaile mahdollisia liimajaamii kiinnittdessasi osaa.
3. Aseta suojapehmuste hiilikuitulevyn paille niin, ettd sen sisennykset
ovat jalkaterén kiilojen vieressd (Kuva 4)
4. Paina suojapehmustetta 2 minuutin ajan tai kunnes liima on kuivunut
(Kuva 5)



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

6. Suojapehmusteen jadnnskset on poistettava. Kuvassa nikyy

lopullinen ulkonaks leikkaamisen jilkeen (Kuva 7)

Kiinnitd laite proteesijalkaterdan lisiamalld keskilujaa kierrelukitetta ja

kiristimalla pultti 5 Nm:iin (Kuva 8)

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

~N

Letkun liitanta:

i. Yhdistd letku sisaantuloliittimen ja holkkiin asennetun laiteventtiilin
vilille.

ii. Lyhenni letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.

iii. Kiinnité letku proteesijalkaterdan mediaalisesti letkunkiinnittimells,
jotta letku ei vaurioidu kivelyn aikana.
Huomio: varmista, ettei kosmeettinen viimeistely aiheuta laitteen
letkun puristumista tai taittumista (Kuva 10)
Varoitus: Loysi tai roikkuva letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran.
Kiinnitd letku proteesijalkaterdin pysyvisti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jilkeen.

Huomio: 4l3 kiytd isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld se
voi heikentdd materiaalia tai l4péistd venttiilin ja sitd kautta paastd holkkiin.

Kdiyttéolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssa tai kosteassa ympéristossi ja
upottaa enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintiin yhden tunnin
ajaksi.

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

Se kestda my6s satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

Puhdista se makealla vedell, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

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

« suuntaventtiilit

« lahtoliitin

o letku.
Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (Kuva 11)
mukaisesti, jotta laite toimii oikein. Kiristé lhtsliitin ja tuloliitin 4
newtonmetrin kireyteen.
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Purkaminen

Irrota letku, ulostuloliitin ja sisddntuloliitin, jotta padset kisiksi
suuntaventtiileihin.

Uudelleen kokoaminen
Kokoa osat kidnteisessi jarjestyksessa.

Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma

Mahdollinen syy

Mita tehdd

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

Unity-tuotteen kiinnitys
on |dystynyt.

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

Hiekkaa vaimentimen ja
levyn vilissa.

Puhdista puhdistusohjeiden
mukaisesti.

Hiekkaa ja/tai likaa
levyjen vilissa.

Puhdista puhdistusohjeiden
mukaisesti.

Ankannokkaventtiili on
kulunut, repeytynyt tai
likainen.

Vaihda molemmat
ankannokkaventtiilit (tulo- ja
lahtsliitin).

Suodatin on likainen.

Vaihda lghtsliitin.

Ei alipainetta

Seal-In-tiiviste vuotaa.

Tarkista tiiviste ja/tai tuppi
silmamadriisesti vaurioiden
varalta ja vaihda tarvittaessa.
Tarkista injektioruiskun avulla,
onko tyhji6 pitdva.

Unity Socket Valve
-holkkiventtiili vuotaa.

Tarkistaaksesi timén tiivistd
venttiili holkin sisdpuolelta
silikonitiivisteelld ja tarkista
injektioruiskun avulla, toimiiko
venttiili asianmukaisesti.

Letkua ei ole tydnnetty
pohjaan asti.

Varmista, etté letku on tydnnetty
tuloliittimeen ja Unity-
holkkiventtiiliin niiden

pohjaan asti.

Ankannokkaventtiilit on
asennettu vaarin.

Tarkista, ettd ankannokkaventtiilit
on asennettu oikeansuuntaisiksi,
ja kddnna ne tarvittaessa

(Kuva 11).

Holkki vuotaa.

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

Mahdollinen syy

Miti tehdd

Hiiricaania ja/tai
ei alipainetta

Keltaista varoitustarraa ei
ole irrotettu jalan
pyramidiadapterista.

Irrota keltainen varoitustarra ja
kiristd madritysten mukaisesti
(katso adapterin kayttdohjeet).

Naaraspyramidiadapteri
on kiinnitetty jalkaterin
urospyramidiadapteriin
vaarin.

Saddd uudelleen, kdytd keskivahvaa
kierrelukitetta ja kirists oikeaan
kireyteen (katso kiristysmomentti
adapterin ohjeista).

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna ohjeiden
mukaisesti.

Tulo- ja/tai ldhtsliitin on
|8ystynyt.

Kaytd keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristd tulo- ja ldhtsliitin 4 Nm:n
kireyteen. Varmista, etti letku on
asennettu tuloliittimeen
asianmukaisesti (Kuva 11).

Spectra-sukka rajoittaa
tuotteen toimintaa.

Asenna Spectra-sukka uudestaan
ja varmista, ettd se on asennettu
tarkoitetulla tavalla (Kuva 10).

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssi ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,

kdyttokohdetta tai kayttéympéristoa.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

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

trekt, waardoor binnen de kokerinterface een verhoogd vacuiim ontstaat.

Onderdelen (Afb. 1)

. Membraanbehuizing
. Inlaatpoort

. Uitlaatpoort

. Eendenbekventiel
Bout

. Beschermpad

. Buis

. Buisklem

O LD UAWN o

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Het is bedoeld voor gebruik met de Pro-Flex XC or Pro-Flex XC Torsion en
respectievelijke voetcover, en een Unity-ventielkit voor aansluiting op een
suspensiekoker met een Iceross® Seal-In-liner.

Indicaties voor gebruik
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« 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
1. Reinig het oppervlak van het koolstof voetblad en de beschermpad
met aceton of isopropylalcohol (Afb. 2).
2. Breng Loctite 495 aan op de onderkant van de beschermpad, met een
etiket met de maat (Afb. 3)
Waarschuwing: De lijm Loctite 495 hardt gemakkelijk uit op huid en
stof. Let op residuen bij het bevestigen van het onderdeel.
3. Plaats de beschermpad boven op de koolstofbladen, zodat de
inkepingen naast de vulplaatjes op de voet liggen (Afb. 4)
4. Druk 2minuten op de beschermpad of totdat de lijm droog is (Afb. 5)
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5. Snijd het midden van de beschermpad door langs de opening in het
blad (Afb. 6)

6. De rest van de beschermpad moet worden verwijderd. Het

uiteindelijke resultaat na het snijden is te zien in (Afb. 7)

Bevestig het hulpmiddel aan de voetprothese met een middelsterk

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

8. De plaatsing van het hulpmiddel is afhankelijk van de voetmaat en
categorie. Voor optimale plaatsing van het hulpmiddel moet het
hulpmiddel op de beschermpad rusten of op een afstand van
maximaal 0,5 mm (Afb. 9)

~N

Slang aansluiten:

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

i. 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. 10).
Waarschuwing: Een losse of bungelende slang vormt een struikelgevaar.
Bevestig de slang op permanente wijze op de voetprothese.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

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

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

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

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

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

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

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

« Eendenbekventielen

« Uitlaatpoort

« Buis
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Opmerking: de eendenbekventielen moeten voor een correcte werking in
de juiste stand zijn geplaatst, zoals aangegeven (Afb. 11). Draai de
uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

Demonteren

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

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

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

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

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

De Unity is losgeraakt.

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

Er zit zand tussen het
stootblok en het blad.

Reinig volgens de
reinigingsinstructies.

Er zit zand en/of vuil
tussen de bladen.

Reinig volgens de
reinigingsinstructies.

Eendenbekventiel is
versleten, gescheurd
of vuil.

Vervang beide eendenbekventielen
(inlaat- en uitlaatpoort).

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. 11).

De koker lekt.

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

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Geluid en/of
verlies van
vacuiim

Het gele

waarschuwingslabel is
niet verwijderd van de
piramide van de voet.

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

De vrouwelijke piramide
is verkeerd aangesloten
op de mannelijke
voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig
volgens de instructies.

De inlaat- en/of
uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

Breng een
schroefdraadborgmiddel van
medium sterkte aan en draai de
inlaat- en/of uitlaatpoort aan tot 4
Nm. Controleer of de slang goed
is bevestigd op de inlaatpoorten
(Afb.11).

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

Bevestig de Spectra-sok opnieuw
en controleer of deze goed past
(Afb. 10)

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

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

AFVOEREN

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

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

51



PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

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

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

Componentes (Fig. 1)

. Estrutura da membrana
. Porta de entrada

. Porta de saida

Bico

. Parafuso

. Almofada de protegdo

. Tubo

. Grampo do tubo

®yDUA WN —

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Destina-se a ser utilizado com o Pro-Flex XC ou Pro-Flex XC Torsion,
a respetiva cobertura do pé e um Kit de vélvula Unity para ligagdo a um
encaixe de suspensdo com um liner Iceross® Seal-In.

Indicagaes de utilizacdo
« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindica¢des conhecidas

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM

1. Limpar a superficie da ldmina de carbono e da almofada de prote¢io
com acetona ou dlcool isopropilico (Fig. 2).

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

3. Colocar a almofada de protegdo por cima da |amina de carbono para
que os entalhes fiquem adjacentes aos calcos no pé (Fig. 4)
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4. Aplicar pressdo na almofada de prote¢do durante 2 minutos ou até
que a cola seque (Fig. 5)

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

6. As sobras da almofada de protegdo tém de ser removidas. O aspeto

final apés o corte aparece retratado na (Fig. 7)

Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de

forca média e apertar o parafuso até 5 Nm (Fig. 8)

8. O posicionamento do dispositivo depende do tamanho do pé e da
categoria. Para conseguir o posicionamento étimo do dispositivo,
este deve repousar na almofada de prote¢do ou a uma distincia de
até 0,5mm (Fig. 9)

~N

Ligagdo do tubo:

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

i. Cortar qualquer parte do tubo que esteja em excesso, se necessdrio.

iii. Fixar o tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do
tubo para evitar danos durante a caminhada.
Atencio: assegurar que os tubos do dispositivo nao ficam comprimidos
nem dobrados por causa do acabamento cosmético (Fig. 10)
Aviso: um tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar
o tubo ao pé protésico de forma permanente.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

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

Condigoes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposigdo ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposicdo contihua n3o é permitida.

Secar com um pano apés contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

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

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

« Vilvulas em bico

« Porta de saida

« Tubo

53



Nota: as vdlvulas em bico tém de estar orientadas corretamente, conforme
as instrugdes da (Fig. 11) para um funcionamento correto. Apertar a porta

de saida e a porta de entrada a4 Nm.

Desmontagem

Remover o tubo, a porta de saida e a porta de entrada para aceder as

valvulas em bico.

Voltar a montar

Monte as pecas em ordem inversa.

Guia de resolugdo de problemas

No caso de o dispositivo ndo funcionar corretamente, verificar os

seguintes elementos:

Problema

Possivel Causa

O que fazer

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

O produto estd solto.

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

Areia entre o batente e a
ldmina.

Limpe de acordo com as
instrugdes de limpeza.

Areia e/ou detritos entre
as laminas.

Limpe de acordo com as
instrugdes de limpeza.

O bico estd gasto, roto
ou sujo.

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

O filtro estd sujo.

Mude a porta de saida.

Perda de vécuo

O Seal-In estd a vazar.

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

A vélvula de encaixe Unity
estd a vazar.

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

O tubo n3o estd
totalmente inserido.

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

Os bicos estdo mal
instalados.

Verifique se os bicos estdo
colocados na diregdo correta e
corrija, se necessdrio (Fig. 11).

O encaixe estd a vazar.

Utilize a seringa fornecida e o
equipamento associado para

verificar o vdcuo no encaixe.
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Problema Possivel Causa

O que fazer

de vécuo

Ruido e/ou perda | A etiqueta de aviso
amarela ndo foi removida
da pirdmide do pé.

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

macho do pé.

A piramide fémea estd
mal unida a pirdmide

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

O tubo estd a vazar.

Substitua o tubo e coloque de
acordo com as instrugdes.

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

Aplique o fixador de roscas de
forca média e aperte as portas de
entrada e/ou saida a 4 Nm.
Certifique-se de que o tubo estd
corretamente instalado nas portas
de entrada (Fig. 11).

do produto.

A meia Spectra restringe
o desempenho funcional

Recoloque a meia Spectra e
certifique-se de que estd
devidamente posicionada
(Fig. 10).

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condi¢ao de utilizag3o, aplicagdo ou

ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

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

Zawieszenie uzyskuje sie poprzez dziatanie pompy, ktéra w kazdym kroku
wycigga powietrze z leja protezowego, tworzgc podwyzszone podcisnienie
wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (Rys. 1)

1. Obudowa membrany
2. Ztgcze wlotowe

. Ztacze wylotowe

. Zastawka ,,duckbill”

. Sruba

. Ochraniacz

. Rurka

. Zacisk rurki

0y U AW

PRZEZNACZENIE

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Jest przeznaczony do uzytku z Pro-Flex XC lub Pro-Flex XC Torsion

i odpowiednig ostong stopy oraz zestawem zaworéw Unity do potaczenia

z lejem protezowym zawieszenia za pomoca wkfadki Iceross® Seal-In Liner.

Wskazania do stosowania
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

1. Wyczysci¢ powierzchnie listwy weglowej i podktadke ochronng
acetonem lub alkoholem izopropylowym (Rys. 2).

2. Natozy¢ Loctite 495 na dolng powierzchnie podktadki ochronne;j,
oznaczong rozmiarem (Rys. 3)
Ostrzezenie: klej Loctite 495 fatwo utwardza sig na skérze i tkaninie.
Uwazac na pozostatosci podczas mocowania czesci.

3. Umiesci¢ podktadke ochronng na gérze listwy weglowej, tak aby jej
wgtebienia przylegaty do podktadek na stopie (Rys. 4)
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4. Dociskac podktadke ochronng przez 2 minuty lub do wyschniecia kleju
(Rys. 5)

5. Przeciac¢ srodek podktadki ochronnej wzdtuz szczeliny listwy (Rys. 6)

6. Resztki podktadki ochronnej nalezy usunac. Ostateczny wyglad po

cieciu mozna zobaczy¢ na (Rys. 7)

Przymocowac wyréb do stopy protetycznej za pomoca Sredniej sity

uszczelniacza gwintéw i dokrec¢ srube momentem 5 Nm (Rys. 8)

8. Umiejscowienie wyrobu zalezy od rozmiaru i kategorii stopy. Aby
uzyskac optymalne ustawienie wyrobu, wyréb musi spoczywac na
podktadce ochronnej lub w odlegtosci do 0,5mm (Rys. 9)

~

Potgczenie z rurka:

i. Podtaczyc rurke miedzy ztaczem wlotowym a zaworem Unity na
szczelnie dopasowanym leju protezowym.

i. W razie potrzeby odciaé¢ nadmiar rurki.

iii. Przymocowac rurke do protezy przy pomocy zacisku rurki, aby unikna¢
uszkodzenia podczas chodzenia. Uwaga: nalezy dopilnowad, aby rurki
wyrobu nie byly uciskane ani zgiete po zatozeniu ostony kosmetycznej
protezy (Rys. 10)

Ostrzezenie: luzna lub zwisajaca rurka moze stwarzad ryzyko
potkniecia. Przymocowac rurke na state do stopy protetycznej.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

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

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokos$ci do 3 metréw na
maksymalnie 1godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

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

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

« Zastawki typu ,duckbill”

« Wyjscie

+ Rurka
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Uwaga: Zastawki typu ,duckbill” muszg by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie

z instrukcja (Rys. 11) dla prawidtowego dziatania. Dokreci¢ wejscie i wyjscie

momentem obrotowym 4 Nm.

Demontaz

Zdjaé rurke, ztacze wylotowe i ztacze wlotowe, aby uzyskaé dostep do

zawordw typu ,,duckbill”.

Ponowny montaz
Ztozy¢ czesci w odwrotnej kolejnosci.

Podrgcznik rozwiqzywania probleméw

W przypadku, gdy wyrdb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzic¢

nastepujace elementy:

Problem Mozliwa przyczyna Co robi¢

Odgtosy Wyréb Unity sie Dopasowac odpowiednio Unity i
wydobywajace poluzowat. podtaczy¢ ponownie. Natozy¢
sig z wyrobu uszczelniacz do gwintéw o

Unity. (klikanie, Sredniej sile faczenia i dokrecic¢
stukanie, momentem obrotowym do 5 Nm
pisanie, (Rys. 8).

drapanie, gwizd) | Migdzy ochraniaczem a

listwa znajduje sie piasek.

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami
czyszczenia.

Miedzy listwami znajduje
sie piasek i/lub
zanieczyszczenia.

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami
czyszczenia.

Zastawka ,,duckbill” jest

wytarta, podarta lub brudna.

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

Filtr jest zabrudzony.

Zmienic wyjscie.

Utracona Seal-In przecieka.
préznia

Wzrokowo sprawdzi¢ uszczelke i/
lub wktadke pod katem
uszkodzer, w razie potrzeby
wymienic. Uzy¢ strzykawki, aby
sprawdzi¢, czy podcisnienie sie
utrzymuje.

Zawdr Unity Socket Valve
przecieka.

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

Rurka nie jest catkowicie
wiozona.

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

Zastawki ,,duckbill” sg
nieprawidtowo
zainstalowane.

Sprawdzi¢, czy zastawki ,,duckbill”
sg skierowane we wtasciwym
kierunku i zmieni¢ ich kierunek w
razie potrzeby (Rys. 11).

Lej protezowy przecieka.

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

Mozliwa przyczyna

Co robié¢

Hatas i/lub
utrata prézni.

Z6tta etykieta
ostrzegawcza nie zostata
usunieta z piramidy stopy.

Zdjac z6ttg etykiete ostrzegawczg,
dokrec zgodnie ze specyfikacja
(patrz instrukcja obstugi
adaptera).

Piramida zeriska jest
nieprawidtowo potaczona
z piramida meska stopy.

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

Rurka przecieka.

Zmienic rurke i dopasowad
zgodnie z instrukcjami.

Wejscie lub wyjscie
poluzowaty sie.

Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw
o $redniej sile taczenia i dokrecic¢
momentem obrotowym wejscie i
wyjscie do 4 Nm. Upewnic sig, ze
rurka jest prawidtowo
zainstalowana na wejsciach

(Rys. 11).

Skarpeta Spectra
ogranicza funkcjonalnos¢
wyrobu.

Zatozy¢ ponownie skarpete
Spectra i upewnic sie, ze jest
odpowiednio dopasowana
(Rys. 10).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

UTYLIZACJA

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja

uzytkowania;

« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,

niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

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

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

Komponentler (Sekil 1)
1. Membran Kihf

2. Girig Noktasi

3. Cikis Noktasi

4. Cekvalf

5. Civata

6. Koruma Pedi

7. Hortum

8. Tup adaptérii

KULLANIM AMACI

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

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

Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Iceross® Seal-In Liner ile suspansiyon soketine baglanti i¢in Pro-Flex XC
veya Pro-Flex XC Torsion, ilgili ayak kilifi ve bir Unity Kapak Kiti ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlan
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

1. Karbon karbon yay yiizeyini ve Koruma Pedini aseton veya izopropil
alkolle temizleyin (Sek. 2).

2. Uzerinde boyut etiketi olacak sekilde Koruma Pedinin alt yiizeyine
Loctite 495 uygulayin (Sek. 3)
Uyar: Loctite 495 tutkal, cilt ve kumas tizerinde kolayca sertlesir.
Parcayi takarken kalintilara dikkat edin.

3. Girintilerinin ayak tizerindeki takozlara bitisik olmasi icin Koruma
Pedini karbon ayak yayinin istiine yerlestirin (Sek. 4)

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

5. Koruma Pedinin ortasini karbon yay boslugu boyunca kesin (Sek. 6)
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6. Koruma Pedinden arta kalanlarin gikarilmasi gerekir. Kesim sonrasi

son goériinim (Sek. 7)'de goriilebilir

Aleti, orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak prostetik ayaga

takin ve civatayr 5 Nm torkla sikin (Sek. 8)

8. uriin yerlesimi ayak numarasina ve kategorisine baglidir. Aletin
optimum sekilde yerlestirilmesi igin tiriin Koruma Pedi tizerinde veya
en fazla 0,5 mm bir mesafe ile durmalidir (Sek. 9)

~N

Tiip baglantisi:
i. Tupu, tam oturmus soketin tizerindeki tirtin kapagi ile Giris Noktasi

arasina baglayin.

i. Tuptin fazla gelen kismi olursa kesin.

iii. Ambulasyon sirasinda hasar gérmemesi icin Tiip Kelepgesini
kullanarak Tupui prostetik ayaga medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Kozmetik son kaplama uygulamasi sonucunda aletin Tiipiiniin
katlanmadigindan veya sikismadigindan emin olun (Sek. 10)
Uyarr: Tupiin gevsek olmasi veya sarkmasi, takilma tehlikesi
olusturabilir. Tiipii protez ayaga kalici bir sekilde sabitleyin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirlabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif
sabunlar.

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

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

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

Urtin 15 °Ciile 50 °C arasindaki sicakliklarda kullanilabilir.

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

« Cekvalfler

« Cikis Noktasi

« Boru
Not: Dogru islevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sekil 11) ile talimatlarda
belirtildigi gibi dogru yone bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini
4 Nm torkla sikin.

Sokme
Cekvalflere erismek icin Hortumu, Cikis Noktasini ve Giris Noktasini
cikarin.
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Yeniden montaj

Pargalari yeniden birlestirin.

Sorun Giderme Kilavuzu
Urtintin diizgiin calismamasi durumunda asagidakileri kontrol edin:

Sorun

Olasi Neden

Yapilacaklar

Unity drtiniinden
gelen ses.
(tiklama, vurma,
gicirti,
tirmalama, 1slik)

Unity gevsemistir.

Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve
yeniden takin. Orta kuvvette vida
sabitleyici uygulayin ve civatayi 5
Nm torkla sikin (Sek. 8).

Tampon ve yay arasinda
kum mevcut.

Temizleme talimatlarina gore
temizleyin.

Yaylar arasinda kum ve/
veya birikinti var.

Temizleme talimatlarina gore
temizleyin.

Cekvalf aginmus, yirtilmig
veya kirli.

Her iki Cekvalfi de degistirin (Giris
ve Cikis Noktasi).

Filtre kirli.

Cikis noktasini degistirin.

Vakum kaybi

Seal-In sizdiryor.

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

Unity Soket Vanasi
sizdirmakta.

Bunu kontrol etmek icin, soketin
ic tarafindaki vanayi bir silikon
petle kapatin ve bir sirnga
kullanarak vananin istendigi gibi
calisip galismadigini kontrol edin.

Hortum tam olarak takili
degil.

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

Cekvalfler yanlis takilmis.

Cekvalflerin dogru yéne bakip
bakmadigini kontrol edip
gerekirse degistirin (Sek. 11).

Soket sizdiryor.

Urainle birlikte verilen siringayi ve
iliskili ekipmani kullanarak
soketteki vakumu kontrol edin.
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Sorun

Olasi Neden

Yapilacaklar

Ses ve/veya
vakum kaybi

Sari uyari etiketi ayak
piramidinden
kaldinlmamis.

Sari uyari etiketini ¢ikarin,
dzelliklere gore tork uygulayin
(adaptor kullanim talimatlarina
bakin).

Disi piramit, erkek ayak
piramidine yanls
baglanmis.

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

Hortum sizdiriyor.

Hortumu degistirin ve talimatlara
gore uygulayin.

Giris ve/veya Cikis
Noktasi gevsemis.

Orta kuvvette vida sabitleyici
uygulayin ve Giris ve/veya Cikis
Noktasini 4 Nm torkla sikin.
Hortumun Giris Noktalarina
dogru sekilde takildigindan emin
olun (Sek. 11).

Spektra corap, Uriiniin
islevsel performansini
sinirlamakta.

Spektra corabi yeniden takip
uygun sekilde uygulandigindan
emin olun (Sek. 10)

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA

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

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan uriin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboi HEMHBA3VBHbI MEXAaHUYECKMNIA BaKYYMHbIi
HacocC ANA BaKyyMHOro KpeniaeHusa npotesa.

KpenneHwne pocturaeTca 3a cyeT paboTbl HACOCa, KOTOPbIN BbITATMBAET BO3AYX
13 TUNb3bl NPY KaXKAOM LUare 1 CO3AaeT NOBbILEHHbI BaKyyM BHYTpU
NPVEMHOW Fnb3bl.

Komnnektyiowume (Puc. 1)

. O6onouka membpaHbl
2. BnyckHow KaHan

3. BbinyckHow nopt

4. KnanaH «ymuHbit HOC»
5. bont
6.
7.
8

—_

. 3alWmMTHaA noaKnagKka
. Tpy6Ka
. Brynka

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeaHasHaueHo A NCMob30BaHKA B COCTaBe MPOTE3HOM CUCTEMDI,
obecneurBaloLLel KpenneHvie 3a CYET AaBNIEHNA HUXKe aTMOCdepHOTro.
MprroaHOCTb yCTpOKCTBa ANA NpoTe3a U NaumeHTa AOMKHA ObITb OLeHeHa
MEANLMHCKM PaBOTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNIMPOBaThb YCTPONCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLIMHCKMIA
PaboTHMK.

MNpepHa3sHaueHo ans ncnonb3osaHms co ctonamm Pro Flex XC nnu Pro Flex XC
Torsion 1 cooTBeTCTBYtOLEN 06MLIOBKON CTOMbI U KOMMIEKTOM KanaHoB
Unity ans nprcoefMHEHNA K KpENNEHMIO MAb3bl € Yexsom Iceross’ Seal-In.

IMoka3zaHusa K npumeHeHu0
« AMNyTauma HUKHEN KOHEYHOCTU U/UNn BPOXAEHHaA HeJOCTaTOUHOCTb
« [poTuBONOKa3aHUA HeN3BeCTHbI

UHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MegnumHcKii paboTHUK 0653aH NPEeJOCTaBUTb MaLMUEHTY BCIO
COAEPXaLLYCa B JaHHOM AOKyMeHTe UHdOPMaLio, HeobxoguMyto Ans
6€30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPOMNCTBA.

MpepynpexaeHne. Mpy U3MEHEHNAX UK NOTepe GYHKLUMOHANBHOCTY 1
NpU3HaKax NoBPEXAEHNA UNY N3HOCA U3AENNA, MELLAIOLMX €r0 HOPMATIbHOMY
bYHKLMOHMPOBAHWIO, NALMEHT JOMXKEH NPEKPATUTb NCMNONb30BaHUE 1
06paTUTBLCA K CNeymnanmcTy.

YCTPONCTBO NpeaHa3HayeHo A1A MHOropa3oBoro UCMO/b30BaHNA OAHUM
naymeHToMm.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
1. OumncTNTE NOBEPXHOCTD YrNEnNacTUKOBOW NAACTVHbI U1 3aLMTHON
NOAKNAAKMN aLeTOHOM WM U30MPONUIOBbIM CNpToM (Puc. 2).
2. Hanecute knen Loctite 495 Ha HUXKHIOIO MOBEPXHOCTb 3aLLUTHON
NoAKNafKM C ykasaHHbIM pasmepom (Puc. 3).
MpepynpexpaeHue. Knein Loctite 495 6bicTpo 3aTBepAeBaeT Ha Koxe U
TKaHw. [py NprKpenneHny geTany He OCTaBNANTE KNel Ha KOXKe 1 TKaHW.
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3. MNMonoxuTe 3aWmMTHYI0 NOAKNAAKY Ha YrIennacTUKOBYIO NNACTUHY TakK,
YTOObI €€ BbIEMKY OKa3anncb pAAOM C Haknaakamu Ha ctone (Puc. 4).

4. MpwKMUTe 3aLWTHYIO NOAKNAAKY K MIACTUHE Ha 2 MUHYTbI U [0
BbICbIXaHWA KneA (Puc. 5).

5. OTpexbTe cepeArHy 3alMTHON NOAKNAAKM BAOb 3a30pa MAacTUHbI
(Puc. 6).

6. OCTaTKM 3aLMTHON NOAKNAAKN HeEOBX0ANMO yaanuTb. OKOHYATENbHbIV
BWA Nocnie obpe3Kn NoKasaH Ha (puc. 7).

7. MpucoenmHnTe YCTPONCTBO K NPOTE3Yy CTOMbI, HaHeCA pe3bboBor
dUKcaTop cpefjHeil NPOYHOCTW, 1 3aTAHNUTE BONT C KPYTALLUM MOMEHTOM
5 Hm (Puc. 8)

8. Pa3melleHie yCTPONCTBaA 3aBUCUT OT pa3mepa 1 Kateropuu ctonbl. [ina
ONTManbHOro pa3mMeLleHnsa YyCTPOCTBO JOMKHO HAXOAUTLCA Ha
3alUTHON NOAKNajKe nnu Ha pacctoaHum ao 0,5 mm (Puc. 9).

MpucoeanHeHve TPy6KN

i. TpuncoeanHuTe TPYOKY MeEXAY BNYCKHBIM KaHaNIoOM 1 KnanaHom
YCTPOWCTBA Ha MAIOTHO NpuWeraioLLei rnnbse.

ii. Mpu HEO6XOANMOCTU OTPEXKBbTE INLLHIO YacTb TPYOKN.

iii. 3akpenuTe TPybKy Ha MpoTe3e CToMbl MEANANbHO C MOMOLLbIO BTY/IKM BO
n3bexaHvie NoBpexaeHnsa npu xoabobe.
BHumaHume! Y6eauTech, Uto Npm KoCMeTn4eckomn oTaenke Tpybka
YCTpOWCTBa He 6bina nepexarta unm corHyTa (Puc. 10)
MpepynpexpaeHue. /13-3a He3akpenneHHOW UK CBUCalOLLEl TPYOKM
nauueHT MOXeET CNOTKHYTbCA. HaileXXHo 3aKkpenuTe TpyOKy Ha npoTese
cTonbl.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OunCTVTe BNAXHO TKaHbIO C MAMKMM MbIIOM. [Tocnie 04MCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbl0.

BHumaHume! He ncronb3yiiTe pacTBopUTENM CUIbHEE M30MPONMIIOBOrO CNPTa,
TaK Kak OHV MOTYT Pa3pyLUKTb MaTepurain uin nonacTb Yepes KianaH B rinb3y.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTpoiicTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycToiurBoe yCTponCcTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BNaXKHOW Cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha rlyouHy 10 3 METPOB MaKCMMyM Ha 1 vac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBA C CONEHOW 1 XTOPUPOBaHHON BOAOMN,
NOTOM, MOYOWi 1 CNabbiMN MbINIbHBIMU PacTBOPaMM.

OHO TaK»Xe BblAepXXMBaeT 3NM3041MYHOe BO3AeCTBUE Necka, MNbiin 1 rpasu.
HenpepblBHOe BO3feNCTBUE He OMyCKaeTCA.

Mocne KOHTaKTa C NPeCcHOW BOZOW NN UCMONb30BaHWA BO BIaXXHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mocne KoHTaKTa € APYrMMU XNAKOCTAMMU, XMMMKaTaMu, NECKOM, Mbibio Unn
rpA3blo NPOMOITE NPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

YCTpOICTBO MOXHO MCMoNb30BaTb Npu Temnepatype ot 15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBCNTY>KUBAHUE

YCTPOMCTBO 1 MPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLMHCKUM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepOK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaUyeHTa.

PekomeHayemblit HTePBaN — Kaxxable 6 Mecaues.
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CnepyioLmie KOMMNOHEHTbI MOTYT TPeboBaTb OUNCTKMN UNN 3aMeHbI B TeueHne
CpOKa Ciyx6bl ycTpoicTBa.

+ KnanaHbl <ymkoHoC»

« BbinyckHow nopt

- Tpy6ka
MpumeyaHue. 11 npaBubHO PaboTbl KNanaHbl <ymKOHOC» HEOBXOANMO
PacnonoXuTb Hagnexxawmm o6pasom no nHCTpyKumn (Puc. 11). 3ataHuTe
BbIMYCKHOW NOPT 1 BMYCKHOWN KaHasl C MOMeHTOM 4 H-m.

Pasz6opka
CHumuTe TPYO6KY, BbIMYCKHOW MOPT 1 BMYCKHOW KaHan Ana AocTyna K KnanaHam
«YMUHBIL HOC».

MoemopHas cbopka
Cobepute fetanu B 06paTHOM NOPAAKE.

Pykoeodcmeo no ycmpaHeHuio HeucnpasHocmel
Mpwv HeHagnexaluel paboTe yCTpOICTBa NpoBepbTe Cleayioliee.

Mpo6nema BosmoxHasa npuunHa | Yto penatb
LLlym oT cuctembl | Yctporctso Unity He Otperynupyite nonoxeHue Unity
Unity. 3aKpenneHo COOTBETCTBYIOLLVIM 06Pa3oM 1
(wenkaHbe, Haznexalum obpasom. | cCHoBa npukpenuTe. HaHecuTe
nocTyKnBaHue, 3aKpenuTenb pe3bbbl cpeaHeit
cKpwn, NPOYHOCTYN U iBaX/bl 3aTAHUTE
LapanaHbe, 60nT ¢ MOMeHTOM 5 H-Mm (puc. 8).
€BUCT) Mecok mexay OuncTrTe COrnacHo NMHCTPYKLMW.

amopTr3aTopoM 1

NNacTUHON.

Mecok nnun mycop OuncTuTe COrNacHo NHCTPYKUMN.

Mexay nnacTHamu.

KnanaH «yTKOHOC» 3ameHuTe 06a KnanaHa «yTKOHOC»

M3HOLLEH, NOPBaH UAn | (BNYCK 1 BbINyCK).

3arpAsHeH.

OunbTp 3arpAsHeH. 3ameHuTe BbINyCK.
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Mpo6nema

Bo3mokHasA npuunHa

Yro penatb

MNoTepAH Bakyym

YnnotHeHue Seal-In
npoTeKaer.

BusyanbHo npoBepbTe ynnoTHeHne
1 Yexosl Ha NpefMmeT NoBpeXaeHU,
npu HeOBXOAVMOCTU BbIMOHNTE
3ameHy. Micnonb3yiTe wnpuu,
UTOGbI MPOBEPUTH COXPAHAETCA N
BaKyyM.

I'IpOTeKaeT KnanaH
NPVEMHO MNb3bl
Unity.

[inAa npoBepKM 3aKponTe KnanaH ¢
BHYTPEHHe CTOPOHbI FnAb3bl
CUSIMKOHOBOW NPOKNaZAKOW

1 Wnpuuem nposepbTe, paboTaet
NV KNnanaH JOMKHbIM 06pa3om.

Tpy6Ka BCTaBneHa He

Y6enuTech, 4To TPy6Ka NOMHOCTLIO

MOMHOCTbIO. BCTaBJIeHa BO BMyCKHOe OTBepCTUe
n KnanaH Unity Ha runb3e.
HenpasunbHo MpoBepbTe NPaBUILHOCTL

YCTaHOBJEeHbI KnanaHbl
«YTKOHOO».

MOJSIOMKEHVA KNanaHOB «yTKOHOC» U
npu HeOBXOAVMOCTU N3MEHMTE ero
(punc. 11).

[unb3a He repmeTnyYHa.

[InA npoBepKM repMeTUYHOCTN
rMNb3bl UCMONb3YTe Npunaraembiii
LINPWL 1 COOTBETCTBYIOLLIEE
obopynosaHue.

Wym wiann
noteps Bakyyma

C NnpamMmngKu CTonbl He
yAaneHa xentas
npepynpexaatowasn
3TUKeTKa.

Ypanute xentyto
npeaynpexaatoLLylo STUKeTKY,
3aTAHUTE Coe[IMHEeHNE COrNacHoO
VHCTPYKLMY (CM. IHCTPYKLIO MO
NpUMeHeHnIo ajanTepa).

ApanTep nog nupamuay
HenpasuIbHO
COeAVIHeH C MMpPamuaoi
cTonbl.

OTperynupyiTe, HaHecuTe
3aKpenuTenb pe3bbbl cpeaHen
NPOYHOCTY U1 3aTAHUTE (3HaUeHue
KPYTALLEro MOMeHTa CM. B
WNHCTPYKUMU K aganTtepy).

Tpybka npoTekaet.

3ameHuTe TPY6Ky 1 yCTaHOBUTE ee
COrNacHO UHCTPYKLMN.

Bnyck winu Bbinyck
HEMOTHO COeANHEHDI.

HaHecwiTe 3akpenuTens pe3b6bl
cpeaHel NPOYHOCTY U 3aTAHNUTE
BNYCK WhNn BbINYCK C MOMEHTOM 4
H-m. Y6eputecn, uto Tpy6Ka
NpPaBUIbHO YCTaHOBNEHA BO
BMNYCKHble KaHanb! (puc. 11).

Hocok Spectra
orpaHu4mBaeTt
bYyHKLUMOHanbHble
XapaKTepUCTUKN
usgenus.

HapeHbTe HoCoK Spectra cHoBa 1
ybefuTech B €ro NpaBuibHOM
dukcayum (puc. 10)

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM MHUWNAEHTE
O niobbIx Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA

yCTp0|7ICTBO N yNnakoBKa AOIXHbI 6bITb YTUNN3NPOBaHbI COrNnacHoO
COOTBETCTBYOLWNM MECTHbIM UNN HauMOHalbHbIM 3KONOrMYeCcknm Hopmam.
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OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCb B COOTBETCTBUM C
MNHCTPYKLMAMM MO NMPUMEHEHWIO.
+ V3penus, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOV3BOAUTENEN.
+ V3penusa, KoTopble SKCnyaTMpoBanvch 6e3 cobnofeHna peKoMeHayeMbIx
YCNOBWI 1 OKPY>KatoLLie Cpefibl 60 He MO Ha3HAYEHUIO.
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EESTI
Meditsiiniseade

KIRJELDUS

Seade on mitteinvasiivne mehaaniline vaakumpump, mis on mdeldud
proteeside kinnitamiseks vaakumi abil.

Kinnitumine saavutatakse pumba abil, mis tdmbab igal sammul shu
hiilsist vilja, tekitades hiilsi sees tugeva vaakumi.

Komponendid (Joon. 1)
1. Membraanikorpus
2. Sisendport

3. Viljundport

4. Pardinokk

5. Polt

6. Kaitsepadi

7. Toru

8. Toruklamber

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND

Seade on proteesisiisteemi osa, mis tagab kinnitamise subatmosfiarilise
rohu abil.

Seadme sobivust proteesi ja patsiendi jaoks peab hindama
tervishoiutddtaja.

Seadme peab paigaldama ja reguleerima tervishoiutoétaja.

See on mdeldud kasutamiseks koos jalalabadega Pro-Flex XC v&i Pro-Flex
XC Torsion, vastava jalakattega ja vaakum kinnitussiisteemiga, et hiilss
kinnituks laineriga Iceross® Seal-In Liner.

Kasutusotstarve
« Alajiseme amputatsioon ja/vdi kaasasiindinud puudulikkus
« Teadaolevad vastuniidustused puuduvad

ULDISED OHUTUSJUHISED

Tervishoiutéstaja peab patsienti teavitama kdigest selles dokumendis
sisalduvast, mis on vajalik seadme ohutuks kasutamiseks.

Hoiatus! Kui seadme toimimine muutub vai kaob v&i kui seadmel on
marke kahjustustest vai kulumisest, mis takistavad seadme tavapirast
toimimist, peab patsient Idpetama seadme kasutamise ja vétma
tihendust tervishoiutéstajaga.

Seade on ette nihtud kasutamiseks ainult Gihele patsiendile.

KOKKUPANEKUJUHISED

1. Puhastage susiniktera ja kaitsepadja pinnad atsetooni v&i
isopropiiiilalkoholiga (Joon. 2).

2. Kandke Loctite 495 kaitsepadja alumisele pinnale, millele on mérgitud
suurus (Joon. 3).
Hoiatus! Loctite 495 liim tahkub kergesti naha ja kanga kiilge. Olge
detaili kinnitamisel tahelepanelik liimi jadkide suhtes.

3. Asetage kaitsepadi siisiniktera peale nii, et selle stivendid oleksid
kdrvuti jalal asuvate seibidega (Joon. 4).

4. Suruge kaitsepadjale 2 minutid vai kuni liim on kuivanud (Joon. 5).

5. Loigake kaitsepadja keskosa piki tera vahet (Joon. 6).
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6. Kaitsepadja tilejaagid tuleb eemaldada. Loikamisjargset 15plikku
vilimust saab niha (Joon. 7)

7. Kinnitage seade jalaproteesi kiilge lisades poldile keskmise
tugevusega liimi ja pinguldage 5 Nm-ni (Joon. 8)

8. Seadme paigutus sdltub jala suurusest ja kategooriast. Seadme
optimaalse paigutuse saavutamiseks peab seade toetuma
kaitsepadjale vai kuni 0,5 mm kaugusele (Joon. 9)

Toru ithendamine:

i. Uhendage toru sisselaskeava ja hiilsile kinnitatud seadme ventiili vahele.

ii. Loigake vajaduse korral tileliigne toru ira.

iii. Kinnitage toru jalaproteesi kiilge mediaalselt, kasutades toruklambrit,
et viltida litkumisel kahjustuste teket.
Ettevaatust! Veenduge, et seadme toru pole kokku pigistatud ega
volditud proteesi kosmeetika paigaldamisel (Joon. 10)
Hoiatus! Lahtine v&i rippuv toru vaib pdhjustada komistamisohtu.
Kinnitage toru jalaproteesi kiilge piisivalt.

KASUTAMINE

Puhastamine ja hooldus

Puhastage niiske lapi ja pehme seebiga. Pirast puhastamist kuivatage
lapiga.

Ettevaatust! Arge kasutage isopropiiilalkoholist tugevamat lahustit, kuna
see vdib materjali kahjustada vai ventiili kaudu hulssi sattuda.

Keskkonnatingimused

Seade on veekindel (Waterproof).

Seadet Waterproof vib kasutada mirjas vai niiskes keskkonnas ja
uputada kuni 3 meetri siigavusele vette maksimaalselt tiheks tunniks.
See talub kokkupuudet: soolase vee, klooritud vee, higi, uriini ja
drnatoimeliste seepidega.

Samuti talub see vihest kokkupuudet liiva, tolmu ja mustusega. Pidev
kokkupuude pole lubatud.

Parast kokkupuudet magevee v&i niiskusega kuivatage lapiga.

Pirast kokkupuudet muude vedelike, kemikaalide, liiva, tolmu vai
mustusega, puhastage mageveega ja kuivatage lapiga.

Seadet vaib kasutada temperatuuril vahemikus 15 °C kuni 50 °C.

HOOLDUS
Seadme ja kogu proteesi peab Ule vaatama tervishoiutéétaja. Intervall
tuleb kindlaks mairata patsiendi aktiivsuse pdhjal.
Soovitatav intervall on iga 6 kuu tagant.
Toote eluea jooksul vaivad jargnevad seadme komponendid vajada
puhastamist vi asendamist.

« Nokkventiilid

« Viljalaskeava

« Toru
Mirkus. Oige talitluse tagamiseks peavad olema nokkventiilid sigesti
suunatud, nagu on naidatud joonisel (Joon. 11). Pinguldage vilja- ja
sisselaskeava 4 Nm-ni.

Lahtivotmine
Eemaldage toru, viljalaskeava ja sisselaskeava, et paiseda ligi
nokkventiilidele.
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Kokkupanek

Pange osad kokku vastupidises jarjekorras.

Torkeotsingu Juhend
Kui seade ei to6ta nduetekohaselt, kontrollige alljargnevat.
Probleem Véimalik pShjus Lahendus
Miira Unity Seade Unity on I8tvunud. | Joondage seade Unity digesti ja
tootest. kinnitage uuesti. Kasutage
(klspsimine, keskmise tugevusega liimi ja
koputamine, pinguldage polt 5 Nm-ni (joon. 8).
kriuksumine, Puhvri ja laba vahel Puhastage vastavalt
kriipimine, on liiv. puhastusjuhistele.
vilistamine)

Labade vahel on liiv ja/
vOi mustus.

Puhastage vastavalt
puhastusjuhistele.

Nokkventiil on kulunud,
rebenenud vai
maardunud.

Asendage mdlemad nokkventiilid
(sisse- ja viljalaskeaval).

Filter on mairdunud.

Asendage viljalaskeava.

Vaakumit ei teki

Seal-In tihend lekib.

Kontrollige tihendit ja/vai lainerit
visuaalselt kahjustuste suhtes,
vajaduse korral asendage.
Kontrollige suistla abil, kas
vaakum piisib.

Unity hiilsi ventiil lekib.

Selle kontrollimiseks tihendage
hiilsi sees olev ventiil
silikoonpadjaga ja kontrollige
siistla abil, kas ventiil téstab
nduetekohaselt.

Toru ei ole tdielikult
sisestatud.

Veenduge, et toru on tiielikult
sisselaskeava ja Unity hiilsi ventiili
vahele sisestatud.

Nokkventiilid on valesti

Kontrollige, kas nokkventiilid on

paigaldatud. digesti suunatud ja vajaduse
korral asendage (joonis 11).
Hiilss lekib. Kasutage hilsi vaakumi

kontrollimiseks kaasasolevat
siistalt ja sellega seotud varustust.
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Probleem

Vaimalik phjus

Lahendus

Miira ja/voi
vaakumi
kadumine

Kollast hoiatussilti ei ole
jala puramiidilt
eemaldatud.

Eemaldage kollane hoiatussilt ja
pingutage vastavalt
spetsifikatsioonidele (vt adapteri
kasutusjuhendit).

Emaspiiramiid on jala
isaspiiramiidiga valesti
tihendatud.

Reguleerige uuesti, kasutage
keskmise tugevusega liimi ja
pinguldage digesti

(vt pdérdemomendi vidrtusi
adapteri juhendist).

Toru lekib.

Vahetage toru ja paigaldage see
vastavalt juhistele.

Sisse- ja/vdi viljalaskeava
on I&tvunud.

Poorake sisse- ja/voi viljalaskeava
4 Nm-ni. Veenduge, et toru on
sisselaskeavale digesti
paigaldatud (joon. 11).

Spectra sokk piirab toote
funktsionaalset toimivust.

Paigaldage Spectra sokk uuesti ja
kohandage see sobivaks (joon. 10)

OHUJUHTUMIST TEATAMINE
Kaikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja
piadevale ametiasutustele.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada asjakohaste kohalike v&i
riiklike keskkonnaalaste eeskirjade jargi.

VASTUTUS

Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.
« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jirgi.
« Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.
« Seadet kasutatakse viljaspool soovitatud kasutustingimusi,
rakendusala vai keskkonda.
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