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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

®yDUA WN —

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. 11).

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.



CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prosttedek je neinvazivni mechanicka vakuovd pumpa uréend pro
upevnéni protézy s vyuZzitim podtlaku.

Upevnéni je dosazeno plsobenim pumpy, kterd pfi kazdém kroku odsdva
vzduch z ltzka, a vytvdfi tak vy$si podtlak v ltzkovém rozhrani.

Komponenty (Obr. 1)

1. Pouzdro membrany
. Vstupnf port

. Vystupni port

. Ventil typu duckbill
. Sroub

. Ochrannd podlozka
. Hadi¢ka

. Objimka

Py AWN

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouZi jako soucast protetického systému, ktery zajistuje
podtlakové zavéseni.

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

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Zafizeni je ur¢eno k pouziti s chodidlem Pro-Flex XC nebo Pro-Flex XC
Torsion, pfislusnym krytem chodidla a soupravou ventilti Unity Valve Kit.
Pripojuje se k usazovacimu lazku pomoci silikonového luzka Iceross®
Seal-In Liner.

Indikace k pouZiti
« Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny
« Nejsou zndmy zddné kontraindikace

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo pokud
prostiedek vykazuje zndmky poskozenf & opottebent, které branf jeho
normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat Iékare.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

1. O¢istéte povrch uhlikového listu a ochranné podlozky acetonem nebo
isopropylalkoholem (Obr. 2).

2. Na spodnfi povrch ochranné podlozky, na kterém je oznacena velikost,
naneste lepidlo Loctite 495 (Obr. 3)
Varovini: Lepidlo Loctite 495 se snadno vytvrzuje na kiZi a tkanindch.
P¥i lepeni daného dilu dejte pozor na zbytky lepidla.

3. Umistéte ochrannou podlozku na horni ¢ast uhlikového listu tak, aby
jeji vruby pfiléhaly k podlozkdm na chodidle (Obr. 4)

4. Na 2minuty nebo dokud lepidlo nezaschne na ochrannou podlozku
vyvitite tlak (Obr. 5)



5. Vyfiznéte stfed ochranné podlozky podél mezery v listu (Obr. 6)

6. Pfebytek z ochranné podlozky odstrarite. Vysledny tvar po vyfiznuti je
zndzornén na (Obr. 7)

7. Pomoci stfedné pevného prostfedku na zajisténi z4vitl prostiedek
pfipevnéte k protetickému chodidlu a utdhnéte Sroub momentem
5 Nm (Obr. 8)

8. Umisténi prostfedku zdvisi na velikosti a kategorii chodidla.
Optimélné umistény prostfedek musi doléhat na ochrannou
podlozkou nebo od ni byt vzddlen nanejvy$ 0,5 mm (Obr. 9)

Pripojeni hadicky:

i. Pfipojte hadi¢ku k vstupnimu portu a k ventilu na pevné pfipojeném
[Gzku.

ii. V pfipadé potieby odst¥ihnéte prebyte¢nou &ast hadicky.

iii. Pomoci objimky hadi¢cku medidlné pfipevnéte k protéze, aby se béhem
chuze neposkodila.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze hadicka prostfedku nenf stla¢end nebo
ohnutd kosmetickym krytem (Obr. 10).
Varoviéni: Neupevnénd nebo volné visici hadi¢ka muzZe predstavovat
riziko zakopnuti. Hadi¢ku k protetickému chodidlu upevnéte
permanentné.

POUZIVANI

Cisténi a vidrzba

Cistéte vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oéi$téni osuste
utérkou.

Upozornéni: NepouZzivejte rozpoustéd|a silnéjsi nez isopropylalkohol, jinak
muZe dojit k poskozeni materidlu nebo proniknuti ptes ventil a do Iizka.

Podminky prostredi

Tento prosttedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizenf Ize pouZivat v mokrém nebo vlhkém prostiedi a aZ na
1 hodinu je ponofit az do 3 metrové hloubky.

Snasi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo¢f

a jemnymi mydly.

Muze také snéset obasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice neni povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystavenf jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo
nedistotdm prosttedek oistéte Cistou vodou a osuste utérkou.
Prosttedek Ize pouzivat p¥i teplotdch od 15 °C do 50 °C.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicu.
Ndsledujici komponenty zafizeni mohou v pribéhu jeho Zivotnosti
vyzadovat vycisténi nebo vyménu.

« Zpétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

« Hadicka
Pozndamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve
spravném sméru podle instrukci (Obr. 11), aby byla zajisténa jejich
sprévna funkce. Utdhnéte vystupni a vstupni port momentem 4 Nm.



Demontdz

Pro zpfistupnéni ventilt typu Duckbill je nutné demontovat trubku
a vystupni i vstupni port.

Opétovné sestaveni
Sestavte dily v opaéném poradi.

Priivodce fesenim problému
V pfipadé, Ze prostiedek nefunguje spravné, zkontrolujte ndsledujici:

Problém

Moznad pfic¢ina

Co délat

Zvuky z vyrobku
Unity. (cvakani,
klepéni, vrzéni,
sk¥ipani, piskani)

Systém Unity se uvolnil.

Vyrovnejte systém Unity spravnym
zpUsobem a znovu jej upevnéte.
Aplikujte stfedné silné zajistovaci
lepidlo a roub utdhnéte
momentem 5 Nm (Obr. 8).

Mezi dorazem a listem je
pisek.

Vycistéte podle pokynu k ¢isténi.

Mezi listy je pisek a/nebo
necistoty.

Vycistéte podle pokynu k ¢isténi.

Ventil duckbill je
opotiebovany, roztrzeny
nebo znelistény.

Vymé#ite oba ventily duckbill
(vstupni a vystupni Srouben).

Filtr je znecistény.

Vyméte vystupni Sroubeni.

Ztrgta podtlaku.

V ndvleku Seal-In jsou
netésnosti.

Vizudlné zkontrolujte tésnéni a/
nebo ndvlek, zda nejsou
poskozené, a v pfipadé potieby je
vyméfite. Pomoci st¥ikacky
zkontrolujte, zda je zachovan
podtlak.

Dochdzi k uniku z ventilu
luzka systému Unity.

Chcete-li provést kontrolu,
uzaviete ventil na vnitfni strané
luzka silikonovou podlozkou

a pomocf stifkacky zkontrolujte,
zda ventil funguje spravné.

Trubka neni zcela
zasunuta.

Ujistéte se, Ze je trubka zcela
zasunutd do vstupniho Sroubenf
a do ventilu luZka systému Unity.

Ventily duckbill jsou
nesprdvné nainstalovany.

Zkontrolujte, zda jsou ventily
duckbill otoceny spravnym
smérem, a v piipadé potieby je
vyméfite (Obr. 11).

V luzku jsou netésnosti.

Pomoci dodané st¥ikacky
a pfislusného vybaveni
zkontrolujte podtlak v luZku.




Problém

Mozna pficina

Co délat

Zvuky a/nebo
ztrdta podtlaku.

Zluty vystrazny Stitek
nebyl odstranén
z pyramidy chodidla.

Odstrarite Zluty vystrazny Stitek;
utdhnéte momentem podle
specifikaci (viz ndvod k pouZiti
adaptéru).

Vnitfni pyramida je
nespravné pfipojena
k zdsuvné pyramidé
chodidla.

Znovu sefidte, naneste stfedné

silny zajistovaci tmel a utdhnéte
sprédvnym momentem (hodnoty
momentu viz ndvod k adaptéru).

Trubka netésni.

Vyméfite trubku a umistéte ji
podle ndvodu.

Uvolnilo se vstupni a/
nebo vystupni Sroubeni.

PouZzijte stfedné silny zajistovaci
tmel a vstupni a/nebo vystupni
Sroubeni utdhnéte momentem
4 Nm. Ujistéte se, Ze je trubka
spravné nainstalovana na
vstupnim 3roubenfi (Obr. 11).

Ndvlek Spectra omezuje
funkénost vyrobku.

Nasadte ndvlek Spectra znovu
a ujistéte se, Ze je spravné
umistén (Obr. 10).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto

prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE

Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur nepiebird odpovédnlost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZzitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prostiedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek,

pro jiné aplikace &i v jiném prosttedr.



SLOVENCINA
Zdravotnicka pombcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje neinvazivnu mechanicku podtlakovi pumpu
uréenti na upevnenie protézy s vyuzitim podtlaku.

Upevnenie sa dosahuje pésobenim pumpy, ktord v kazdom kroku nasédva
vzduch z |6Zka a vytvdra vnitri rozhrania 16zka zvySeny podtlak.

Komponenty (Obr. 1)

. Membrénové puzdro
. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobdkovy ventil

. Skrutka

. Ochrannd podlozka

. Hadi¢ka

. Hadi¢kova svorka

P YO UTAWN —

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slazi ako stcast protetického systému, ktory zaistuje
podtlakové zavesenie.

Vhodnost tejto pomécky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomd&cky musi vykonat lekar.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie s chodidlom Pro-Flex XC alebo Pro-
Flex XC Torsion, prislusnym krytom chodidla a stipravou ventilov Unity na
tcely pripojenia k zdvesnému 16zku s vloZkou Iceross® Seal-In Liner.

Indikdcie pouZitia
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej kon&atiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikacie

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
. Odistite povrch listu z uhlikovych vldkien a ochrannt podlozku
aceténom alebo izopropylalkoholom (Obr. 2).

2. Na spodny povrch ochrannej podlozky, na ktorom je oznaend velkost,
naneste lepidlo Loctite 495 (Obr. 3).
Varovanie: Lepidlo Loctite 495 sa lahko vytvrdzuje na koZi a tkanindch.
Pri lepeni daného dielu davajte pozor na zvysky lepidla.

3. Umiestnite ochranni podlozku na hornt &ast listu z uhlikovych
vldkien tak, aby jej vruby priliehali k podlozkdm na chodidle (Obr. 4)

4. Ochrannu podlozku pritlatte na 2 mindty alebo kym nezaschne lepidlo
(Obr. 5)

5. Vyrezte stred ochrannej podlozky pozdl medzery v liste (Obr. 6)

—_



6. Zvysky z ochrannej podlozky je nutné odstranit. Vysledny vzhlad po
vyrezani uvddza (obr. 7).

7. Pomocou stredne silného prostriedku na zaistovanie zavitov
pripevnite pomécku k protetickému chodidlu a utiahnite skrutku
momentom 5 Nm (obr. 8)

8. Umiestnenie pomdcky zavisi od velkosti a kategérie chodidla.
Optimélne umiestnend pomdcka musi spoéivat na ochrannej
podlozke alebo byt od nej vzdialend maximdlne 0,5 mm (Obr. 9)

Pripojenie hadicky:

i. Pripojte hadi¢ku k vstupnému portu a k ventilu na pevne pripojenom
[6zku pomécky.

ii. Prebyto¢nu ¢ast hadi¢ky v pripade potreby odstrihnite.

iii. Hadi¢ku pripevnite medidlne k protetickému chodidlu pomocou
hadickovej svorky, aby sa po¢as chédze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby hadic¢ka nebola stla¢end ani ohnutd
aplikovanim kozmetickej povrchovej tipravy (Obr. 10).
Varovanie: Neupevnend alebo volne visiaca hadi¢ka méze
predstavovat riziko zakopnutia. Hadi¢ku trvalo pripevnite
k protetickému chodidlu.

POUZIVANIE

Cistenie a oSetrovanie

Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po oéisteni osuste handri¢kou.
Upozornenie: NepouZivajte rozpustadld silnejsie nez izopropylalkohol, inak
moze dojst k poskodeniu materidlu alebo preniknutiu cez ventil a do 16zka.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnt pomécku méZete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi
a ponorit do vody aZ do hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om
a jemnymi mydlami.

Znesie aj oblasné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikdlidm, piesku, prachu a $pine
pomdcku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

Tuto pomdcku je mozné pouZivat pri teplotdch od 15 °C do 50 °C.

UDRZBA
Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.
Odporucany interval je kazdych 6 mesiacov.
Nasledujtice komponenty méZzu v priebehu Zivotnosti pomdcky vyzadovat
vycistenie alebo vymenu.

+ Zobdkové ventily

« Vystupny port

+ Hadicka
Pozndmka: Zobdkové ventily musia byt orientované v sprédvnom smere
podla pokynov (Obr. 11), aby bola zaistend ich spravna funkcia.
Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na 4 Nm.



Rozobratie

Na spristupnenie zobakovych ventilov demontujte hadi¢ku, vystupny port

a vstupny port.

Opdtovné zostavenie
Zostavte diely v opa¢nom poradi.

Sprievodca rieSenim problémov
V pripade, Ze pomdcka nefunguje spravne, skontrolujte nasledujtice body:

Problém

Moznd pri¢ina

Postup

Hluk
vychddzajuci

z produktu Unity.
(klikanie,
klepanie,
vizganie,
Skripanie,
piskanie)

Pomécka Unity sa
uvolnila.

Pomécku Unity prislusnym
spdsobom zarovnajte a znova
pripojte. PouZite stredne silné
lepidlo na zavity a skrutku
dotiahnite na 5 Nm (Obr. 8).

Medzi ndraznikom
a listou je piesok.

Vy(istite podla pokynov na
Cistenie.

Medzi liStami je piesok a/
alebo necistoty.

Vydistite podla pokynov na
Cistenie.

Zobdkovy ventil je
opotrebovany, poskodeny
alebo $pinavy.

Vymefite obidva zobdkové ventily
(vstupny a vystupny port).

Filter je Spinavy.

Vymeiite vystupny port.

Strata podtlaku

Névlek Seal-In netesni.

Vizudlne skontrolujte, &i nie je
poskodené tesnenie a/alebo
vlozka, a v pripade potreby ich
vymefite. Pomocou striekacky
skontroluijte, ¢i je zachovany
podtlak.

Dochédza k tniku
z ventilu 16Zka systému
Unity.

Ak chcete vykonat kontrolu,
uzavrite ventil na vnitornej strane
16zka silikénovou podlozkou

a pomocou striekacky skontrolujte,
& ventil funguje spravne.

Trubica nie je tplne
zasunuta.

Uistite sa, Ze trubica je tplne
zasunutd do vstupného portu a do
ventilu 16Zka systému Unity.

Zobdkové ventily su
nesprdvne nasadené.

Skontrolujte, ¢i st zobakové
ventily orientované spravnym
smerom, a v pripade potreby ich
vymefite (Obr. 11).

LéZko netesni.

Pomocou dodanej striekacky
a prislusného vybavenia
skontrolujte podtlak v [6Zku.




Problém

Mozna pricina

Postup

Hluk a/alebo
strata podtlaku.

Zlty vystrazny titok nebol
odstrdneny z pyramidy
chodidla.

Odstréfite Zlty vystrazny stitok,
utiahnite momentom podla
$pecifikdcii (pozrite si ndvod na
pouZzitie adaptéra).

Vnutornd pyramida je
nesprévne pripojend
k zdsuvnej pyramide
chodidla.

Znovu nastavte, sprdvne pouZite
stredne silné lepidlo na zdvity

a skrutku spravne dotiahnite
(hodnotu kritiaceho momentu
ndjdete v pokynoch pre adaptér).

Trubica netesni.

Vymefite trubicu a vloZte podla
pokynov.

Vstupny a/alebo vystupny
port sa uvolhil.

Pouzite stredne silné lepidlo na
zdvity a dotiahnite vstupny a/alebo
vystupny port na 4 Nm. Uistite sa,
Ze trubica je sprdvne
namontovand na vstupnych
portoch (Obr. 11).

Navlek Spectra
obmedzuje funkény vykon
produktu.

Nasadte ndvlek Spectra znova
a uistite sa, Ze je sprdvne
umiestneny (Obr. 10).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislunym orgdnom.

LIKVIDACIA

Pomocku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:

» Pomécka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.

« Pomécka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.

« Pomécka sa pouziva mimo odportc¢anych podmienok pouzivania,

aplikdcie alebo okolitého prostredia.



ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o pomp3 mecanicd de vacuum, neinvazivd, destinat3
suspensiei protetice asistate de vid.

Suspensia se obtine prin actionarea unei pompe care extrage aerul afard din
prizd |a fiecare etap3, creAnd un vacuum crescut in interiorul interfetei prizei.

Componente (Fig. 1)

. Carcasa membranei

. Port de intrare

. Port de evacuare

. Supapd tip cioc de ratd
. Surub

. Perni de protectie
Tub

. Colier pentru tub

N WDN

UTILIZARE PRECONIZATA

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

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat impreund cu piciorul Pro-Flex
XC sau Pro Flex XC Torsion si husa pentru picior corespunzitoare, precum
si un set Unity Valve Kit pentru conectarea la o mufid de suspensie cu

o cdptuseald Iceross® Seal-In Liner.

Indicatii de utilizare
« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficientd congenital3
+ Nu existd contraindicatii cunoscute

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie si indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

1. Curdtati suprafata lamei de carbon si tamponul de protectie cu
acetond sau alcool izopropilic (Fig. 2).

2. Aplicati Loctite 495 pe suprafata inferioard a tamponului de protectie,
etichetat cu dimensiunea (Fig. 3)
Avertisment: adezivul Loctite 495 se usucd rapid pe piele si tesaturi.
Acordati atentie reziduurilor atunci cand atasati piesa.

3. Asezati perna de protectie deasupra lamei de carbon, astfel incat
crestdturile sale sd se afld in dreptul saibelor de reglare de pe picior

(Fig. 4)



4. plicati presiune pe perna de protectie timp de 2minute sau pan3 cand
adezivul se usuci (Fig. 5)

5. Tdiati mijlocul pernei de protectie de-a lungul fantei din lami (Fig. 6)

6. Portiunea tdiatd din perna de protectie trebuie Indepdrtatd. Aspectul
final dup3 tdiere poate fi vizut in (Fig. 7)

7. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicind o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si strangeti surubul la 5 Nm (Fig. 8)

8. Amplasarea dispozitivului depinde de dimensiunea si categoria
piciorului. Pentru a obtine o pozitionare optim a dispozitivului,
acesta trebuie s3 se sprijine pe perna de protectie sau si se afle la
o distantd de max. 0,5mm de aceasta (Fig. 9)

Conectarea tubului:

i. Conectati tubul intre portul de intrare si supapa dispozitivului de pe
mufa ajustat¥ strans.

ii. Tdiati lungimea n exces a tubului, dacd este necesar.

iii. Fixati medial tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub,
pentru a evita deteriorarea in timpul deplasdrii.
Atentie: asigurati-v cd tubulatura dispozitivului nu este comprimatd
sau pliatd prin aplicarea finisajului cosmetic (Fig. 10)
Avertisment: un tub liber sau care atdrn3 poate crea un pericol de
impiedicare. Fixati permanent tubul pe piciorul protetic.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umed3 si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.

Atentie: nu utilizati solventi mai puternici decat alcoolul izopropilic,
deoarece acestia ar putea sd degradeze materialul sau s3 patrundi in
mufi prin supapi.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat tntr-un mediu ud sau umed
si scufundat Tn apd dulce pan3 la addncimea de 3 metri, timp de
maximum 1 ord.

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

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionali la nisip, praf si murdirie.
Nu este permisd expunerea continud.

Uscati cu o carpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curétati cu apd dulce dupi expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpd.

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

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de cidtre un
profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza
activitatii pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Poate fi necesar si curitati sau s inlocuiti urm3toarele componente pe
durata de vi$atd a dispozitivului.

« Supape tip cioc de ratd

« Port de evacuare

« Tub



Notd: supapele tip cioc de rati trebuie orientate corect, conform
instructiunilor din (Fig. 11), pentru o functionare corect3. Stringeti portul

de evacuare si portul de intrare la 4 Nm.

Demontarea

Scoateti tubul si porturile de iesire si de intrare pentru a accesa supapele

tip cioc de rata.

Reasamblarea

Asamblati piesele in ordine inversa.

Ghid de depanare

Tn cazul in care dispozitivul nu functioneazi corect, verificati urmitoarele:

Problemi

Cauza posibild

Ce trebuie ficut

Zgomot de la
produsul Unity.
(clicuri, batai
usoare, scartait,
racait, suierat)

Fixarea Unity s-a slabit.

Aliniati Unity in mod
corespunzitor si reatasati. Aplicati
un dispozitiv de blocare a firului
cu rezistentd medie si strangeti
surubul la un cuplu de 5 Nm

(Fig. 8).

Tntre bara de protectie si
lami a intrat nisip.

Curdtati conform instructiunilor de
curdtare.

Tntre lame a intrat nisip
si/sau murddrie.

Curdtati conform instructiunilor de
curdtare.

Supapa tip cioc de ratd
este uzatd, ruptd sau
murdard.

Schimbati ambele supape tip cioc
de ratd (porturile de admisie si
evacuare).

Filtrul este murdar.

Schimbati portul de evacuare.

Vid pierdut.

Seal-In prezintd scurgeri.

Verificati vizual garnitura si/sau
ciptuseala pentru a observa
eventuale deteriordri, schimbati
daci este necesar. Folositi seringa
pentru a verifica dac3 vidul este
pastrat.

Existd scurgeri din
supapa prizei Unity.

Pentru a verifica acest lucru,
sigilati supapa pe interiorul prizei
cu o garniturd din silicon si folositi
o seringd pentru a verifica daci
supapa functioneazi
corespunzdtor.

Tubul nu este introdus
complet.

Asigurati-vd ci tubul este introdus
complet in portul de admisie si
supapa prizei Unity.

Supapele tip cioc de ratd
sunt instalate incorect.

Verificati dacd supapele cioc de
ratd sunt orientate n directia
corectd si schimbati-le dacd este
necesar (Fig. 11).

Priza prezintd scurgeri.

Utilizati seringa furnizati si
echipamentul asociat pentru a
verifica vidul din prizi.




Problem3

Cauza posibild

Ce trebuie ficut

Zgomot si/sau
pierderi de vid.

Eticheta galbeni de
avertizare nu a fost
scoasi din piramida
piciorului.

Scoateti eticheta galben3 de
avertizare, strangeti conform
specificatiilor (consultati
instructiunile de utilizare ale
adaptorului).

Piramida tip mam3 este
conectatj incorect la
piramida tip tat3.

Reglati din nou, utilizati

corect dispozitivul de blocare a
firului si cuplul (consultati
instructiunile adaptorului pentru
valoarea cuplului).

Tubul prezintd scurgeri.

Schimbati tubul si montati tubul
nou conform instructiunilor.

Port de intrare si/sau
iesire slabit.

Aplicati un dispozitiv de blocare a
firului cu rezistentd medie si
strangeti portul de intrare ti/sau
iesire la un cuplu de 4 Nm.
Asigurati-va cd tubul este instalat
corect pe porturile de admisie
(Fig. 11).

Soseta Spectra
restrictioneaza
functionarea corectd a
produsului.

Remontati soseta Spectra si
asigurati-vd cd este montata
corespunzdtor (Fig. 10).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile
din instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
- Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau

mediului de utilizare recomandate.
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

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

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

Dijelovi (Slika 1)

1. kudiste membrane
. ulazni otvor

. izlazni otvor

. kljunasti ventil
vijak

. zaStitna podloga

. cijev

. stezaljka za cijev

Oy VA WN

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Proizvod je namijenjen za upotrebu s Pro-Flex XC ili Pro-Flex XC Torsion,
odgovaraju¢om navlakom za stopalo te kompletom ventila Unity za
spajanje s ovjesnim leZistem s oblogom Iceross® Seal-In Liner.

Indikacije za upotrebu
« Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak
« Bez poznatih kontraindikacija

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenije: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

1. Odistite povrsinu karbonske ostrice i zastitne podloge acetonom ili
izopropilnim alkoholom (Slika 2).

2. Nanesite Loctite 495 na donju povrSinu zastitne plocice, oznaéene
veli¢inom (Slika 3).
Upozorenje: ljepilo Loctite 495 lako se stvrdnjava na koZi i tkanini.
Pripazite na ostatke prilikom pri¢vr§éivanja dijela.

3. Postavite zastitnu podlogu na vrh karbonske ostrice tako da njena
udubljenja budu uz podloske na stopalu (Slika 4).

4. Pritisnite zastitnu podlogu na 2 minute ili dok se ljepilo ne osusi (Slika 5).

5. IzreZite sredinu zastitne podloge duZ otvora svinute proteze (Slika 6).
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6. Ostatak zastitne podloge mora se ukloniti. Konaéni izgled nakon
rezanja moze se vidjeti na (Slika) 7.

7. Proizvod priévrstite na protetsko stopalo primjenom sredstva za
blokadu navoja srednje &vrstoce i zategnite vijak na 5 Nm (Slika 8)

8. Postavljanje proizvoda ovisi o veli¢ini i kategoriji stopala. Da bi se
postiglo optimalno postavljanje proizvoda, proizvod se mora postaviti
na zastitnu podlogu ili na udaljenosti do 0,5mm (Slika 9)

Spajanje cijevi:

i. Spojite cijev izmedu ulaznog otvora i ventila proizvoda na tijesno
postavljenom lezistu.

i. Odrezite suvi$ni dio cijevi ako je potrebno.

iii. Pri¢vrstite cijev na protetsko stopalo medijalno pomocu stezaljke
cijevi kako biste izbjegli o$tecenja tijekom kretanja.
Oprez: pazite da cijevi proizvoda ne budu pritisnute ili presavijene
primjenom kozmeticke zavrine obrade (Slika 10)
Upozorenje: olabavljena ili otpustena cijev moze stvoriti opasnost od
spoticanja. Pri¢vrstite cijev na protetsko stopalo tako da ostane
pric¢vricena.

UPOTREBA

Cis¢enje i njega

Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i$éenja osusite krpom.
Oprez: nemojte upotrebljavati otapala ja¢a od izopropilnog alkohola jer
mogu ostetiti materijal ili proci kroz ventil i uci u leziste.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

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

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem,
mokra¢om i blagim sapunima.

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

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Odistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim tekucinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili necistodi i osusite krpom.

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

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.
Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporudeni interval je svakih 6 mjeseci.
Sljedece komponente mozda Ce trebati oistiti ili zamijeniti tijekom
Zivotnog vijeka proizvoda.

« Kljunasti ventili

« Izlazni otvor

« Cijev
Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmijeriti u skladu
s uputama (Slika 11) radi ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor
i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Rastavljanje

Izvadite cijev, izlazni otvor i ulazni otvor kako biste pristupili kljunastim
ventilima.
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Ponovno sastavljanje
Sastavite dijelove obrnutim redoslijedom.

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

Problem Moguéi uzrok Sto udiniti

Buka iz Proteza Unity postala je Poravnajte protezu Unity na
proizvoda Unity. | labava. odgovarajudi nacin i ponovno je
(kuckanije, pri¢vrstite. Primijenite sredstvo
lupkanje, za blokadu navoja srednje
Skripanje, &vrstoce i zategnite vijak na 5
grebanje, Nm (Slika 8).

zvizdanje) Izmedu amortizera i Ocistite prema uputama za

svinute proteze ima
pijeska.

&iscenje.

Izmedu svinutih proteza
ima pijeska i/ili prljavstine.

Ocistite prema uputama za
&iscenje.

Kljunasti ventil je istro3en,
ostecen ili prljav.

Promijenite oba kljunasta ventila
(ulazni i izlazni otvor).

Filtar je prljav.

Promijenite izlazni priklju¢ak.

Nema vakuuma

Obloga Seal-In propusta.

Vizualno provjerite ima li
ostecenja na brtvi i/ili oblozi i po
potrebi promijenite. Pomocu
Strcaljke provjerite odrzava li se
vakuum.

Ventil leZista proteze Unity
propusta.

Da biste to provjerili, zabrtvite
ventil s unutarnje strane lezista
silikonskom podlogom i
pomocu 3trcaljke provijerite radi
li ventil kako je predvideno.

Cijev nije potpuno
umetnuta.

Provijerite je li cijev potpuno
umetnuta na ulazni otvor i ventil
leZista proteze Unity.

Kljunasti ventili pogre$no
su instalirani.

Pregledajte jesu i kljunasti
ventili usmjereni u ispravnom
smjeru i po potrebi ih
promijenite (Slika 11).

LeziSte propusta.

Pomocu priloZene $trcaljke i
pripadajuce opreme provjerite
vakuum u leZistu.
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Problem

Moguéi uzrok

Sto uciniti

Cuje se buka i/ili
nema vakuuma

Zuta naljepnica upozorenja
nije uklonjena s piramide
stopala.

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

Zenska piramida pogre$no
je povezana s muskom
piramidom stopala.

Ponovno podesite, upotrijebite
sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce i pravilno
zategnite (vrijednost momenta
zatezanja potraZite u uputama
za adapter).

Cijev propusta.

Promijenite cijev i postavite je
prema uputama.

Olabavio se ulazni i/ili
izlazni otvor.

Primijenite sredstvo za blokadu
navoja srednje ¢vrstoce i

na 4 Nm. Provijerite je li cijev
ispravno instalirana na ulaznim
otvorima (Slika 11).

Carapa Spectra ograni¢ava
funkcionalne performanse
proizvoda.

Ponovno podesite ¢arapu
Spectra i provjerite je li
postavljena na odgovarajuci
natin (Slika 10).

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodadu
i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

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

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:

« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.

- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.

« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja

za upotrebu.
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MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy nem invaziv mechanikus vdkuumszivattyd, amelyet
vdkuumos protézisfliiggesztd rendszerekhez terveztek.

A rendszer a fiiggesztést egy szivattyu segitségével biztositja, amely
minden lépésnél levegét tavolit el a tokbdl, ezzel aktiv vakuumot hoz létre
a tok csatlakozéfeliiletének a belsejében.

Alkatrészek (1. abra)

. Membranburkolat

. Bemenet

. Kimenet

. Kacsacs6r formdju szelep
. Csavar

. Védébetét

Csé

. Csébilincs

OOV AWN -

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részének szanjuk, amely légksri
nyomdson biztositja a felfiiggesztést.

Az eszkoz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkéz a Pro-Flex XC vagy Pro-Flex XC Torsion protézislabbal, valamint
a hozzdjuk tartozé labfejboritdssal és a Unity szelepkészlettel
haszndlhatd, és Iceross® Seal-In Linerrel elldtott felfiiggesztési tokhoz
valé csatlakoztatdsra szolgal.

Alkalmazdsi javallatok
« Az alsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny
« Nincs ismert ellenjavallat

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovdbb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
1. Tisztitsa meg a karbon talplemez és a védébetét feltiletét acetonnal
vagy izopropil-alkohollal (2. dbra).
2. Vigyen fel Loctite 495-6t a véd6betét alsé, méretjelzéssel elldtott
feltiletére (3. abra)
Figyelem: A Loctite 495 ragaszté kdnnyen megkst a béron és
a szoveten. Az alkatrész rogzitésekor tigyeljen a kifolyt ragasztéra.
3. Helyezze a véddbetétet a karbon talplemez tetejére tigy, hogy
a bemetszések a ldbfej alatétjeivel szomszédosak legyenek (4. dbra)
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4. Fejtsen ki nyomdst a véddbetétre 2 percig, vagy amig a ragaszté meg
nem szdrad (5. dbra)

5. Végja ki a védébetét kozepét a talplemez rése mentén (6. dbra)

6. A védBbetét maradékdt el kell tavolitani. A vdgds utdni végsé dllapot a

(7. abran) lathaté

Csatlakoztassa az eszkozt a protézislabhoz kézepes erésségli

menetrégzitd alkalmazésdval, majd hiizza meg a csavart 5 Nm

nyomatékkal (8. abra)

8. Az eszkoz elhelyezése a protézisldb méretétd| és kategdridjatdl fugg.
Az eszkodz optimdlis elhelyezésének elérése érdekében az eszkéznek
a védéBbetéten kell lennie, vagy legfeljebb 0,5 mme-re attél (9. dbra)

~

A csé csatlakoztatdsa:
i. Csatlakoztassa a csévet a bemenet és a tokon 1évé szelep kozé.

ii. Szitkség esetén vdgja le a felesleges csészakaszt.

iii. Régzitse a csévet medidlisan a protézisldbhoz a csébilinccsel, hogy
elkeriilje annak sériilését a jards sordn.
Vigyézat: Ugyeljen r4, hogy a kozmetikai burkolat (10. 4bra) felhelyezése
sordn az eszkdz cséve ne nyomédjon 6ssze és ne térjon meg.
Figyelem: A laza vagy kil6g6 csé botlast és esést eredményezhet.
A csovet tartds rogzitéssel csatlakoztassa a protézisldbhoz.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast kovetden térolje szdrazra egy torl6kenddvel.
Vigyazat: Ne haszniljon izopropil-alkoholnal er8sebb oldészereket, mert
ezek roncsolhatjdk az anyagot, vagy a szelepen dt a tokba juthatnak.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizéllé besoroldsu.

A Vizdllé eszkozsk nedves vagy pdrds kornyezetben is hasznélhatdk, és
legfeljebb 1 6réra legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetsk.

Az ilyen eszksz6k a kovetkezéket viselik el: sés viz, klérozott viz,
izzadsdg, vizelet és kimél§ szappanok.

A homoknak, pornak és szennyez8déseknek valé idénkénti kitettséget is
elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utén egy térl6kendével
torélje szdrazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyezédésnek lett kitéve, és térlkendével
torolje szdrazra.

Az eszkdz 15 °C és 50 °C kozotti hdmérsékleten haszndlhaté.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell
meghatdrozni.
Az ajdnlott gyakorisdg 6 hénap.
Az alabbi alkatrészek a késziilék élettatartama alatt tisztitdsra, illetve
cserére szorulhatnak.

+ Kacsacsdr formdju szelepek

« Kimeneti port

« Cs6
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Megjegyzés: Az eszkdz megfelel6 miikodése érdekében a kacsacsér
formdju szelepeket a megfeleld irdnyba kell llitani (11. dbra). Hlizza meg
a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm nyomatékkal.

Szétszerelés

Tavolitsa el a csévet, valamint a kimenetet és a bemenetet, hogy
hozzéférjen a kacsacsér formdju szelepekhez.

Ujbéli 6sszeszerelés
A szétszereléssel ellentétes sorrendben szerelje 6ssze az alkatrészeket.

Hibaelhdritdsi utmutaté
Ha az eszkéz nem miikédik megfelelGen, ellendrizze az aldbbiakat:

futyuls hang)

Probléma Lehetséges ok Teendd

Zaj a Unity Meglazult a Unity eszkéz. | Allitsa be megfeleléen a Unity
termékbél. eszkdzt, majd csatlakoztassa
(kattogds, vissza. Vigyen fel kézepes
kopogds, erésségii menetrogzit6t, majd
nyikorgds, htizza meg a csavart 5 Nm
kapards, nyomatékkal (8. dbra).

Homok keriilt az iitk6zé
és a karbonlap kozé.

Tisztitsa meg a tisztitdsi
utasitdsok szerint.

Homok és/vagy térmelék
keriilt a
karbonlapok kézé.

Tisztitsa meg a tisztitdsi
utasitdsok szerint.

Elkopott, elhasznalédott
vagy elpiszkolédott a

kacsacsdr formdju szelep.

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

Elpiszkolédott a sz(iré.

Cserélje ki a kimeneti nyildst.

Elégtelen
vdkuum

Nem zar megfelelen a
Seal-In membrén.

Szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy sériilt-e a membran és/vagy
a liner, és sziikség esetén cserélje
ki. Fecskend§ segitségével
ellenérizze, hogy tart-e a vakuum.

Szivérog a Unity
csatlakozészelep.

Ennek ellenérzéséhez egy
szilikonbetéttel zdrja el a szelepet
a tok belsé felén, majd egy
fecskendé segitségével ellendrizze,
hogy rendeltetésszertien
miikédik-e a szelep.

Nincs teljesen bevezetve
a csé.

Gondoskodjon arrdl, hogy a csé
teljesen be legyen vezetve a
bemeneti nyildsba és a Unity
csatlakozészelepbe.

Helytelenil vannak
felszerelve a kacsacsér
formdju szelepek.

Ellendrizze, hogy megfeleld
irdnyban dllnak-e a kacsacsér
formdju szelepek, és sziikség
esetén korrigdlja irdnyukat
(11. abra).

Szivdrog a tok.

A mellékelt fecskendd és a hozzd
tartozé felszerelés segitségével
ellendrizze a vdkuumot a tokban.
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Probléma

Lehetséges ok

Teendd

Zaj és[vagy
elégtelen
vékuum.

Nem tévolitotték el a
sérga figyelmeztetd
cimkét a |ab piramis
csatlakozéjardl.

Tévolitsa el a sdrga figyelmeztetd
cimkét, majd alkalmazzon a
miszaki adatok kozétt
meghatdrozott nyomatékot (lasd
az adapter hasznilati
Gtmutatdjat).

A piramis fogadé adapter
nem megfeleléen
kapcsolédik a ldb piramis
csatlakozéjahoz.

Allitsa be jra, hasznéljon kézepes
ersségili menetrogzit6t, majd
huizza meg a megfelels
nyomatékkal (a nyomaték értékét
az adapter hasznilati
Utmutatéjgban taldlja).

Szivdrog a csé.

Cserélje ki a cs6vet, majd
csatlakoztassa az utasitdsoknak
megfelelGen.

Meglazult a bemeneti és/
vagy a kimeneti nyilas.

Vigyen fel kézepes er8sségii
menetrégzitt, majd hiizza meg a
kimeneti és/vagy a bemeneti
portot 4 Nm nyomatékkal.
Ellendrizze, hogy a csé
megfelel@en van-e felszerelve a
bemeneti nyildsra (11. dbra).

A Spectra (Uivegszilas)
zokni korldtozza a termék
miikédését.

Igazitsa meg a Spectra
(tivegszdlas) zoknit, és tigyeljen a
megfeleld felhelyezésére (10. abra).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell

a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkézon a hasznalati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkoézt mas gydrtéktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkozt nem az ajénlott kériilmények kozott, megfelel

kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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BbJITAPCKU E3NK
MegauumHcko usgenve

ONMNCAHUE

M3penveTo e HemHBa3nBHa MeXaHYHa BakyyMHa Nomna, npeaHasHayeHa 3a
NPOTE3HO OKaYBaHe C BaKyyMm.

OkauBaHeTo ce nony4asa 4vpe3 [eiCTBMETO Ha NOMNa, KOATO M3BNNYa Bb34ayX
OT NpueMHarta runi3a Npu BcAka CTbIKa, Cb3aBalky NOBULLEH BaKyyM BbTpe B
Me)Knyd)awBaTa NMOBBPXHOCT Ha NpueMHaTta runsa.

KomnoHeHTu (®wur. 1)

. MembpaHeH kopnyc
2. BxopeH nopt

3. /i3xopeH nopt

4. KnanaHu Tvn,,naTewKa 4YoBka”
5. bont
6.
7
8

—_

. 3alMTHa NOAJSIOKKA
. Tpbba
. Tpbb6Ha ckoba

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefHa3HayeHo Aa 6be YacT OT NPOTe3Ha CUCTEMA, KOATO
ocurypsiBa okauBaHe uypes cybatMocpepHoO HansAraHe.

MpurogHOCTTa Ha U3feNMeTo 3a NpoTesaTta 1 NauueHTa TpAbea fa 6bae
oLieHeHa OT MEAUNLMHCKM CNeLaniCT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVMPAHO 1 PErynnpaHo OT MeANLIMHCKN
cneynannct.

MpepnHa3sHaueH e aa ce nsnonssa ¢ Pro-Flex XC nnu Pro-Flex XC Torsion,
CbOTBETHOTO MOKPUBAJIO 3a CTbMAN0 U KOMMEKT KnanaHu Unity 3a cBbp3BaHe
KbM OKaueHa npuemHa runsa c Iceross” Seal-In Liner.

IMokasanus 3a ynompe6a
< AmnyTauma n/vnmn BpogeHa nvnca Ha JOSTHUTE KpanHULmn
« He ca n3BecTHM NpoTrBONOKa3aHua

OB UHCTPYKLIUW 3A BE3OMACHOCT

3ApaBHUAT CneumanucT Tpabea fa HGopMMpa NaLmueHTa 3a BCUYKO B TO3M
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxoaumo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nusgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMAHa UK 3ary6a BbB
dYHKLMOHANHOCTTA Ha M3AENNETO UK ako U3AENVEeTO NokKasBa Npr3HaLUm Ha
noBpeAa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALYM HOPMaNHUTE My GYHKLMW, NaLNeHTHT
Tpa6Ba Aa cnpe ynotpebaTta Ha U3AENNETO U fja Ce CBbPKe C MEANLIMHCKIN
cneunanucr.

M3penueTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba oT euH NauneHT.

WHCTPYKLUN 3A CTNTOBABAHE
1. MoumncTeTe NOBBPXHOCTTA Ha KapPOOHOBaTa NNacTVHa U 3alMTHaTa
noAnoXKa c aLeToH uam nsonponunos ankoxon (dur. 2).
2. HaHnecerte Loctite 495 Bbpxy AonHaTa MOBbPXHOCT Ha 3alluTHaTa
noanoxka, 06o3HayeHa ¢ pasmep (dwur. 3)
BHumaHme: Jlenunoto Loctite 495 ce BTBbpAABa NeCHO KbM KOXa 1
nnatose. O6bpHeTe BHUMaHME Ha OCTaTbLMTE, KOraTo 3aKpenBaTe AeTaiina.
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. MocTaBeTe 3alMTHaTa NOANOXKKA BbPXY KapbOHOBaTa NIACTVHa, Taka Ye
HelHWTe 3b6yeTa Aa ca B HeMocpeACTBeHa 6iIM30CT A0 BIOXKNTE Ha
cTbnanoto (Pwr. 4)

4. MpunoxeTe HaTUCK BbPXY 3alLMTHaTa NOANOKKA 3a 2 MAHYTU MW [OKATO
NennnoTo nscbxHe (Our. 5)

. Vi3pexeTe cpepaTa Ha 3alyMTHaTa NOAMOXKKA NO NPOTEXEHWe Ha npoLena
Ha nnactuHata (Qur. 6)

6. OcTaTbLMTe OT 3alUMTHaTa NMOANOXKKa TPAGBa a 6bAaT NpemaxHaTu.

OKOHYaTeNHUAT BUA Ciief] PA3aHeTo Moxe Aia ce Buan Ha (¢ur. 7).

MprKpeneTe N3genneTo KbM NPOTE3HOTO CTHMANO, KAaTO NPUNOXKNTE

¢duKcaTop 3a pe3bu CbC cpefHa AKOCT 1 3aTerHeTe 6onTa Ao 5 Nm (¢pwur. 8)

8. lMNocTaBAHETO Ha M3AENMeTo 3aBUCK OT pa3mepa 1 KaTeropusaTa Ha

CTbNanoTo. 3a fla ce MOCTUTHE ONTUMANTHO Pa3MOIOKEHUE Ha U3AENNETO,

TO TPAGBa Aa NeXun BbpXy 3allMTHaTa NOANOXKA MW Ha Pa3CToAHNE [10

0,5 mm (®Pwur. 9)

w

~

Tpbb6Ha Bpb3Ka:

i. CBbpxeTe TpbbaTa MeXAY BXOAHUA MOPT U KNanaHa Ha N3aenmneto
BbpXYy AOOpe nocTaBeHaTa NpremMHa runsa.
ii. AKO e HEO6XO[MMO, OTpEeXeTe N3NNLIHaTa Tpbba.

iii. 3akpenete TpbbaTa KbM NPOTE3HOTO CTHMANO MEANANTHO, KAaTO N3MON3BaTe
TpbbHaTa ckoba, 3a ia U3berHeTte noBpeaa No Bpeme Ha ambynauuaTa.
BHuMaHme: YBepeTe ce, e TpbOUTE Ha N3[ENINETO He Ca KOMMpecrpaHn
WS NPerbHaTh OT NpMIaraHeTo Ha KO3MeTNYHO nokpuTre (¢pur. 10)
MpepynpexpaeHue: PasxnabeHata unu BcALLa Tpbba MoXe Aa cb3faae
0MacHOCT OT CMbBaHe. 3akpeneTe Tpb6aTa KbM MPOTE3HOTO CTHMANO 3a
MOCTOAHHO.

YNOTPEBA

Mo4yucmeate u 2puxu

MoumncTBaiiTe € BNaxHa Kbpra 1 MeK canyH. /3cyLueTe ¢ Kbpna cnef nouncTBaHe.
BHuMaHwme: He n3nonseaite pastBopuTenm, No-CUMHU OT N30MPONIOB
anKoxon, Tbil KaTo ToBa MOXe fla pasrpaau matepuana unm fa NpoHnKHe npes
KnanaHa 1 B npremHara runsa.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

W3penneTo e BOJOYCTONYMBO.

BopoycToitumBoTo n3penme Moxe fia ce N3Mnon3Ba B MOKpa Unu BaxHa cpeaa
1 fla ce NOTONK BbB Bofa C AbN60UMNHa A0 3 METPA 38 MaKCUMyM 1 vac.

Moxe fla U3gbpka Ha KOHTaKT CbC: CONeHa BOAa, XJlopupaHa Boaa,
M3MOTABAHE, ypUHA 1 MEKU CarnyHMW.

MpoayKTBT CbLYo MOXKe fa 6bae n3naraH oT Bpeme Ha BpemMe Ha MACHK, mpax v
MpBCOTUA. He ce fonycka NPOgbMKUTENHO U3NaraHe.

M3cyweTe ¢ Kbprna cfief KOHTAKT C NPACHa BOAa Unv Bnara.

MouncTeTe c NpACHa Bofa CNep n3naraHe Ha ApYry TEUHOCTU, XMMUKanK,
NACHK, NPax UM MPbCOTMA 1 NOACYLLETE C Kbpna.

3penneto moxe aa ce nsnonsea npu Temnepatypa ot 15°C go 50°C.

NoAAPDBMKKA

M3penueTo 1 uAanocTHaTa npoTesa TpA6sa Aa 6bAaT npernefaHn ot
MeAVLMHCKM creuuanmncT. IHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpepens Bb3 OCHOBA Ha
cTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NaLneHTa.

[penopbunTeNnHUAT MHTEPBas e Ha BCeKn 6 mecela.
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CnefjH/TE KOMMOHEHTV MOXe Aia Ce HYXAAAT OT MOYNCTBaHE UM CMsHa Mo
BpEeMe Ha XXM3HEeHUA LMKbA Ha uspgenveTo.

« KnanaHu Tvn ,naTtewika yoBka”

« V3xopeH nopt

« Tpbba
3a6enexkKa: KnanaHute T1n ,natellka YoBka” TpAbBa Aa 6bAaT opreHTUPaHK
npaBuHO cnopep ykasaHuaTta (¢wur. 11), 3a ga GyHKUMOHMPAT NpaBUIHO.
3aTerHeTe U3XOAHMA 1 BXOAHWA NMOPT C BbPTALY MOMEHT 4 Nm.

PasanobsaeaHe
OTcTpaHeTe TpbbaTa, N3XOAHVA U BXOAHUA NOPT, 3a a NoslyumTe AOCTbN A0
KnanaHuTe T1M ,naTellka YoBKa"

MoemopHo canobaeare
Crnobete yacTuTte B obpaTeH pep.

P»K0800cmeo 3a omcmpaHaeaHe HA HeusnpasHocmMu
B cnyuaii ue nsgenmeTo He GyHKLMOHMPa NPaBUIHO, NPOBEpPETE CNIEAHOTO:

Mpo6nem Bb3moxHa npuumHa KakBo pa Hanpassa
Lym ot Unity ce e pa3xnabun. MoppasHeTe Unity no cbotBeTHUA
npogykra HauVviH ¥ ro NpuKpeneTe OTHOBO.
Unity. HaHeceTe dukcaTop 3a pesba cbc
(wpakaHe, cpenHa AKOCT 1 3aBUiATe 6onTa C
nouyKBaHe, 5Nm (¢wr. 8).
CKbpuaHe, Mma nacbk mexay bydepa n | Mounctete B CbOTBETCTBYE C
ApackaHe, nnactmHara. VIHCTPYKLUWTE 33 NOYNCTBAHE.
cBrpeHe) Mma nacbk u/vnm octatbuy | MouncteTe B CboTBETCTBME C
MeXAy NnacTuHuTe. VHCTPYKLMWTE 32 MOUMCTBAHE.
KnanaHbT TMN ,NaTeLlKa CmeHeTe 1 AABaTa KnanaHa tin
YOBKA" € M3HOCEH, ,MaTellKa YoBKa" (BxoaeH n
pasKkbcaH Un MpbCeH. V3XOAEH NopT).
OUATHPBT € MPbCeEH. CMeHeTe 13XoAHUA MOopPT.




Mpo6nem

Bb3moxHa npuunHa

KakBo pa Hanpassa

3ary6a Ha
BaKyym

Wma Tey ot Seal-In.

HanpaseTe Br3yanHa npoBepka Ha
YNIBTHEHMETO /Unn naHepa 3a
nospeau, CMeHeTe, ako e
Heobxoaumo. M3nonssaiite
CMPUHLOBKa, 3a ia NpoBepuTe
Aanu BakyyMbT 3abpia.

Mma Tey oT KnanaHa Ha
npviemHara runsa Unity.

3a fja ce HanpaByi NPOBEPKa,
YNIbTHETe KNnanaHa oT BbTpeluHaTa
CTpaHa Ha npuemHara riunsa cbc
CUNIMKOHOBA MOANOXKA U
n3non3eariTe CNPUHLIOBKA, 3a Aa
npoBepwTe fanu KnanaHbsT paboTtn
no npefHasHaueHue.

Tpbbara He e nocTaBeHa
n3uAano.

YBeperTe ce, ye TpbbaTa e
nocTaBeHa 13LAN0 Ha BXOAHMA
NopT U KNanaHa Ha npuemHata
runsa Unity.

KnanaHwute Tun ,natewxa
4oBKa" ca MOHTUPAHN
HenpaswHO.

MpoBepeTe aanv KnanaHuTe Tun
,MaTellKa YoBKa" ca OpMeHTUpaHn
B NpaBuWiHaTa Nocoka v A
NPOMEHeTe, ako € HeO6XOANMO

(pur.11).

Vma Teu ot npuemHarta
rmnsa.

M3non3Bavite npegocTtaBeHata
CMPUHLIOBKA 1 CBbP3aHOTO
obopyaBaHe, 3a Aa NpoBepuTe
Bakyyma B NpyemHarta runsa.

LWym wiann
3ary6a Ha
BaKyym

Kontmat
npepynpeanTeneH eTuket
He e NpemaxHat ot
nvpammugata Ha CTbnanoTo:

OTcTpaHeTe XbnTna
npefynpeavTeneH eTrKeT, 3aBuiiTe
cbrnacHo cneundukaumnte

(B>. MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
agantepa).

I'ImpammnaTa OT XeHCKU T1n
€ HenpaswiHO CBbp3aHa C
nupamugata OT MbXXKW TUn
Ha CTbnanoTo.

Perynupaiite noBTopHo,
n3non3eaiiTte puUKcaTop 3a pesba
CbC CpefiHa AKOCT U 3aBUiiTe
NPaBUIHO (BX. IHCTPYKLUMUTE 3a
apanTepa 3a CTONHOCTTa Ha
MOMEHTA Ha 3aTAraHe).

Vma Tey ot TpbbaTa.

CmeHete pr6aTa nAnocTaBeTe B
CbOTBETCTBME C NHCTPYKUUNTE.

BxogHunAT whnu nsxogHuAT
nopT ca ce pasxnabunu-

HaHeceTte dukcaTop 3a pesba cbc
cpefHa AKOCT 1 3aBUiATe BXOAHUA
W/vnn n3xogHuA nopt ¢ 4 Nm.
YBeperTe ce, ye TpbbaTta e
NPaBWIHO MOHTMPaHa Ha
BXofHuTe noptose (¢pur. 11).

YopanbT Spectra
orpaHnyaBsa
dyHKUMOHanHUTe
XapaKTePUCTVKM Ha
npopyKta:

MNMocTaBeTe HaHOBO Yopana Spectra
" ce yBepeTe, Ye e NocTaBeH No
CbOTBETHMA HauvH (pur. 10).

CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUUAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeto Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha MPOVI3BOANTENA I CbOTBETHUTE OPraHu.
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N3XBbHPIAHE
M3penneTo 1 onakoeKata TpAGBa fla e U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MeCTHV UK HaLMOHaIHN HOPMaTUBHU ypesi6u 3a OKOMHaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT
Ossur He Noema OTFOBOPHOCT B CIeiHNTE Clyyau:
- V3genueTo He ce nogabpKa CNopeq yKasaHuATa B UHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba.
+ W3penueTto e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTV OT APYrvi MPOU3BOANTENN.
- M3genueTo ce n3non3Ba B paspes C NpenopbUNTENHUTE YCIOBUS,
NpunoXeHve 1 cpefia Ha ynotpeba.
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je neinvazivna mehanska vakuumska &érpalka, namenjena
vakuumski suspenziji proteze.

Suspenzijo zagotavlja delovanje ¢rpalke, ki pri vsakem koraku izvlece zrak

iz lezi$¢a in ustvari povecani vakuum znotraj vmesnika lezis¢a.

Komponente (Slika 1)
. Ohisje membrane
. Vstopna odprtina
. Izstopna odprtina
. Kljunasti ventil
Vijak

. Zas¢itna blazinica
Cev

. Cevna objemka

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zagotavlja
suspenzijo prek subatmosferskega tlaka.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen uporabi s pripomo¢kom Pro-Flex XC ali Pro-Flex XC
Torsion in ustreznim prekrivnim delom za stopalo ter kompletom ventila
Unity za prikljucitev na leZis¢e s suspenzijo z oblogo Iceross® Seal-In Liner.

Indikacije za uporabo
« Amputacija in/ali prirojena pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

1. Povrsino ploskve iz ogljikovih vlaken in zas¢itno blazinico ocistite
z acetonom ali izopropilnim alkoholom (Slika 2).

2. Lepilo Loctite 495 nanesite na spodnjo povrsino za$¢itne blazinice,
oznaceno z velikostjo (Slika 3).
Opozorilo: Lepilo Loctite 495 se zlahka strdi na koZi in tkaninah. Pri
pritrditvi dela pazite na ostanke lepila.

3. Zad¢itno blazinico postavite na vrh ploskve iz ogljikovih vlaken, da
bodo njene zareze ob podlozkah na stopalu (Slika 4).

4. Zas¢itno blazinico pritiskajte 2 minuti ali dokler se ne posusi lepilo
(Slika 5).
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5. IzreZite sredino zascitne blazinice vzdolZ reze ploskve (Slika 6).

6. Preostanek zas¢itne blazinice je treba odstraniti. Kon¢ni videz po
rezanju je prikazan na (sliki 7).

7. Pripomocek pritrdite na proteti¢no stopalo tako, da namestite tesnilo
za navoj srednje mo¢i in privijete vijak na 5 Nm (Slika 8).

8. Namestitev pripomocka je odvisna od velikosti in kategorije stopala.
Optimalno names&en pripomocek mora lezati na zas¢itni blazinici ali
biti najve¢ 0,5 mm oddaljen od nje (Slika 9).

Prikljucitev cevi:

i. Cev priklju¢ite med vstopno odprtino in ventilom pripomocka na
tesno prilegajocem lezis¢u.

ii. Po potrebi odreZite odvecni del cevi.

iii. Cev medialno pritrdite na proteti¢no stopalo s cevno objemko, da
preprecite poskodbe med hojo.
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeti¢nega prekrivnega dela ne
stisnete ali zvijete cevi pripomocka (Slika 10).
Opozorilo: Zrahljana ali vise¢a cev lahko povzro¢i nevarnost
spotikanja. Cev trajno pritrdite na proteti¢no stopalo.

UPORABA

Cis¢enje in nega

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

Pozor: Ne uporabljajte topil, mo¢nejsih od izopropilnega alkohola, ker lahko
razgradijo material ali pa prodrejo skozi ventil in v leZise.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate

v mokrem ali vlaznem okolju ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov
za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem,
urinom in blagimi mili.

Prav tako lahko prenasa ob&asno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji o€istite s sladko vodo in posusite s krpo.

Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med 15 °C in 50 °C.

VZDRZEVAN)E
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceni interval je vsakih 6 mesecev.
Naslednje komponente bo med Zivljenjsko dobo pripomocka morda treba
odistiti ali zamenjati.

« Kljunasti ventili

- lzstopna odprtina

« Cev
Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti ventili
pravilno usmerjeni, kot je prikazano na sliki (slika 11). Izstopno in vstopno
odprtino privijte z zateznim momentom 4 Nm.
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Razstavljanje

Za dostop do kljunastih ventilov odstranite cev, izstopno odprtino in

vstopno odprtino.

Vnovicno sestavljanje

Dele sestavite v obratnem vrstnem redu.

Navodila za odpravljanje tezav
V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava

MozZen vzrok

Ukrep

Hrup iz izdelka
Unity. (klikanje,

Izdelek Unity ni ve¢ trdno
namescen.

Izdelek Unity ustrezno poravnajte
in znova pritrdite. Namestite

tapkanje, tesnilo za navoj srednje moci in
kripanje, zategnite vijak na 5 Nm (Slika 8).
praskanje, Pesek med blaZilcem in | O¢istite v skladu z navodili za
piskanje) ukrivljeno protezo. &igcenje.

Med deli ukrivljene Ocistite v skladu z navodili za

proteze je pesek in/ali ¢iscenje

umazanija.

Ventil Duckbill je Zamenjajte oba ventila Duckbill

obrabljen ali umazan. (vhodna in izhodna odprtina).

Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
Izgubljen Izdelek Seal-In pusca. Vizualno preglejte tesnilo in/ali
vakuum oblogo ter se prepricajte, da nista

poskodovana, po potrebi pa ju
zamenjajte. Z brizgo preverite, ali
vakuum drZi.

Ventil lezi$¢a Unity
pusdca.

Za pregled zatesnite ventil na
notranji strani lezi$¢a s silikonsko
blazinico in z brizgo preverite, ali

ventil deluje, kot je predvideno.

Cev ni ustrezno
nameséena.

Prepricajte se, da je cev v celoti
vstavljena v vhodno odprtino in

ventil leZi¢a Unity.

Ventili Duckbill so bili
napacno namesceni.

Preverite, ali so ventili Duckbill
usmerjeni v pravo smer, in jih po
potrebi prilagodite (Slika 11).

LeZiSce pusca.

S priloZeno brizgo in povezano
opremo preverite vakuum v

lezid¢u.
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TeZava Mozen vzrok Ukrep

Hrup in/ali Rumena opozorilna Odstranite rumeno opozorilno
izgubljen nalepka ni odstranjena s | nalepko in prilagodite navor v

vakuum piramidnega nastavka skladu s specifikacijami (glejte

stopala.

navodila za uporabo vmesnika).

Zenski piramidni
nastavek je nepravilno
povezan z mo3kim
piramidnim nastavkom
stopala.

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

Cev pusca.

Zamenjajte cev in jo namestite v
skladu z navodili.

Vhodna in/ali izhodna
odprtina sta popustili.

Uporabite tesnilo za navoj srednje
modi in zategnite vhodno in/ali
izhodno odprtino na 4 Nm.
Prepricajte se, da je cev pravilno
name3¢ena na vhodno odprtino
(Slika 11).

Prevleka Spectra omejuje
delovanje izdelka.

Znova namestite prevleko Spectra
in se prepricajte, da je ustrezno
namescena (Slika 10).

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

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

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.
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