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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

. Elastic Tube Fixation
. 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 ST, a respective foot cover, and
a Unity Valve Kit for connection to a suspension socket with an Iceross®
Seal-In Liner.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

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. Remove the plastic cover from the foot pyramid (Fig. 2). There is
a small recess distally to insert a flat tool to ease removal of the
plastic cover.

2. Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium strength
threadlocker to the Bolt and tighten to 5 Nm (Fig. 3)

3. Place the elastic tube fixation on the device so it covers the bolt
(Fig. 4).

4. Insert the tube through the elastic tube fixation.



Tube connection:
i. Connect the tube to the Inlet Port on the Unity. Connect the other

end of the tube to the device valve on the close fitted socket.

ii. Cut off any excess tube, if necessary.

iii. Secure the tube to the prosthetic foot medially using the Tube
Clamp to avoid damage during ambulation.

Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or kinked

(Fig. 5).

Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or folded by the

application of cosmetic finishing (Fig. 6).

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. 7) 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 The unity has Align the Unity accordingly and
from become loose. reattach. Apply medium
the Unity strength threadlocker and
product. torque the bolt to 5 Nm (Fig. 3).
,f:g;ll(:;g' Sand is between Clean according to cleaning

4 bumper and the instructions.
squeaking, blade
cratching, |
whistling) Sand and/or debris | Clean according to cleaning

is between the
blades.

instructions.

Duckbill is worn,
torn or dirty.

Change both of the Duckbills
(Inlet and Outlet Port). Before
inserting the Duckbills, add
isopropanol in the inlet and
outlet holes of the housing for
cleaning.

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. 7).

The socket is
leaking.

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




Problem

Possible Cause

What to do

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.

Torque the Inlet and/or Outlet
Port to 4 Nm. Make sure the
Tube is correctly installed upon
the Inlet Port.

Spectra sock
restricts the
functional
performance of the
product.

Refit the Spectra sock and
make sure
it is fitted accordingly (Fig. 6)

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 prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their

intended use.

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)

. Membrangehiuse

. Einlassoffnung

. Auslassoffnung

. Schnabelventile

. Bolzen

. Elastische Schlauchfixierung
. Schlauch

. Schlauchklemme
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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 ST, einer entsprechenden
FuRBkosmetik und einem Unity Ventil-Kit fiir den Anschluss an einen
Prothesenschaft mit einem Iceross® Seal-In Liner vorgesehen.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
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. Entfernen Sie die Kunststoffabdeckung von der Pyramide des FufRes
(Abb. 2). Die distal befindliche kleine Aussparung erméglicht das
Einfiihren eines flachen Werkzeugs, wodurch sich die



Kunststoffabdeckung leichter entfernen lasst.

2. Befestigen Sie das Produkt am Prothesenfuf3, indem Sie eine
mittelfeste Schraubensicherung auftragen und die Schraube mit 5 Nm
anziehen (Abb. 3)

3. Setzen Sie die elastische Schlauchfixierung so auf das Produkt, dass
sie den Bolzen bedeckt (Abb. 4).

4. Fuhren Sie den Schlauch durch die elastische Schlauchfixierung ein.
Schlauchanschluss:

i. SchlieRen Sie den Schlauch am Einlassport am Unity-System an.
Verbinden Sie das andere Schlauchende mit dem Produktventil am
eng anliegenden Schaft.

i. Schneiden Sie ggf. tiberschiissigen Schlauch ab.

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

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Produktschlauch nicht

zusammengedriickt oder geknickt ist (Abb. 5).

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der

kosmetischen Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird (Abb. 6).

Warnung: Ein loser oder herunterhingender Schlauch ist eine

Stolpergefahr. Befestigen Sie den Schlauch dauerhaft am Prothesenfuf.

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 konnten.

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

Es vertrdgt 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 Aktivitat 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 mussen fiir eine korrekte Funktion richtig



ausgerichtet sein (siehe Abb. 7). 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:

und der Feder befindet
sich Sand.

Problem Mégliche Ursache Mafnahme

Geriusche Die Verschraubung der Richten Sie sie Unity entsprechend
vom Unity- Unity-Einheit hat sich aus und bringen Sie sie wieder an.
Produkt. gelockert. Tragen Sie ein mittelfestes
(Klicken, Schraubensicherungsmittel auf
Klopfen, und ziehen Sie die Schraube mit
Quietschen, 5 Nm an (Abb. 3).

Knarren,

Pfeifen) Zwischen StoRddmpfer Reinigen Sie das Produkt gemiaR

den Reinigungsanweisungen.

Zwischen den Federn
befindet sich Sand und/
oder Schmutz.

Reinigen Sie das Produkt gemafd
den Reinigungsanweisungen.

Das Schnabelventil ist
abgenutzt, zerrissen oder
verschmutzt.

Wechseln Sie beide
Schnabelventile (Einlass- und
Auslassport). Geben Sie vor dem
Einsetzen der Schnabelventile
Isopropanol in die Ein- und
Auslassports des Gehiuses, um
diese zu reinigen.

Der Filter ist verschmutzt.

Tauschen Sie den Auslassport aus.




Problem

Mégliche Ursache

MaRnahme

Vakuumverlust

Seal-In ist undicht.

Uberpriifen Sie die Seal-In
Membran und/oder den Liner
visuell auf Beschidigungen und
tauschen Sie sie gegebenenfalls
aus. Verwenden Sie eine Spritze,
um zu priifen, ob das Vakuum hilt.

Unity-Schaftventil undicht.

Um dies zu tiberpriifen,
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 verbunden.

Stellen Sie sicher, dass der
Schlauch vollstiandig auf den
Einlassport und das Unity
Schaftventil aufgesteckt ist.

Die Schnabelventile sind
falsch installiert.

Uberpriifen Sie, ob die
Schnabelventile korrekt
ausgerichtet sind, und tauschen
Sie sie bei Bedarf aus (Abb. 7).

Der Schaft ist undicht.

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

Gerdusch und/
oder
Vakuumverlust

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

Gelbes Warnschild entfernen,
Drehmoment nach Vorgabe
(siehe Gebrauchsanweisung des
Adapters).

Die Pyramidenaufnahme
ist nicht korrekt mit der
Pyramide des Fufes
verbunden.

Nachjustieren, mittelfestes
Schraubensicherungsmittel
verwenden und korrekt anziehen
(Drehmomentwert siehe
Adapteranweisung).

Der Schlauch ist undicht.

Wechseln Sie den Schlauch und
montieren Sie ihn geméaf den
Anweisungen.

Einlass- und/oder
Auslassport haben sich
gelockert.

Ziehen Sie den Einlass- und/oder
Auslassport mit 4 Nm an. Stellen
Sie sicher, dass der Schlauch
korrekt auf den Einlassport
aufgesteckt ist.

Spectra-Socke schrankt
die Funktionalitit des
Produkts ein.

Bringen Sie die Spectra-Socke
wieder an, und achten Sie auf den
richtigen Sitz (Abb. 6).

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-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemiRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

Composants (Fig. 1)

. Corps de la membrane

. Port d'entrée

. Port de sortie

. Bec de canard

Boulon

. Fixation de tube élastique
. 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 ST, le revétement de pied
correspondant et un kit de valve d'emboiture Unity pour le raccordement
a une emboiture a suspension avec un manchon Iceross® Seal-In.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine
un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.

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 I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

1. Retirer le couvercle en plastique de la pyramide du pied (Fig. 2). Un
petit renfoncement se situe du c6té distal permettant d'insérer un
outil plat pour faciliter le retrait du couvercle en plastique.

2. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet
a résistance moyenne et serrer le boulon a 5 Nm (Fig. 3)

3. Placer la fixation du tube élastique sur le dispositif de sorte qu'elle
recouvre le boulon (Fig. 4).



4. Insérer le tube dans la fixation de tube élastique.
Connexion de tube :

i. Relier le tube au port d'entrée sur |'Unity. Connecter |'autre
extrémité du tube a la valve du dispositif sur I'emboiture mise en
place.

ii. Couper tout exceés 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

(Fig. 5).

Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié

par l'application de finition esthétique (Fig. 6).

Avertissement : un tube desserré peut créer un risque de trébuchement.

Fixer le tube a la prothése de pied de maniére permanente.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un
environnement humide et immergé dans l'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 I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a |'eau douce apreés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre
-15°Cet 50 °C.

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. 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. 7 pour un fonctionnement correct. Serrer le port de
sortie et le port d'entrée a 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 pieces dans |'ordre inverse.

Guide de dépannage

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

Probléme

Cause possible

Que faire

Bruit provenant
du dispositif
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 a résistance moyenne et
serrer le boulon a 5 Nm

(Fig. 3).

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). Avant d'insérer les
becs de canard, ajouter de
I'isopropanol dans les
orifices d'entrée et de sortie
du boitier pour le nettoyer.

Le filtre est sale.

Changer le port de sortie.




Probléme

Cause possible

Que faire

La suspension a
vide ne
fonctionne plus.

Le manchon Seal-
In fuit.

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

La valve
d'embofture
Unity fuit.

Pour vérifier cela, fermer la
valve a l'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. 7).

L'emboiture fuit.

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




Probléme

Cause possible

Que faire

Bruit et/ou perte
du vide

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

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

de |'adaptateur).

La pyramide

femelle est mal
connectée a la
pyramide méle

Réajuster, appliquer du
frein-filet a résistance
moyenne et serrer
correctement (se reporter a

du pied. 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.

Serrer le port d'entrée et/ou
de sortie a4 Nm. S'assurer
que le tube est correctement
installé sur le port d'entrée.

La chaussette
Spectra limite les
performances
fonctionnelles du
produit.

Réajuster la

chaussette Spectra et
s'assurer qu'elle est ajustée
comme illustré (Fig. 6).

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

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux
et avec les emboftures prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs
Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue,
sont vérifiées.

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

. Vdlvula de pico de pato

Perno

. Fijacién eldstica del tubo

. 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.

Este dispositivo destinado para su uso con Pro-Flex ST, una funda
cosmética de pie correspondiente y un kit de vélvula Unity para la
conexién a un encaje de suspensién con un liner Iceross® Seal-In.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior
conlleva un riesgo inherente de caida que puede provocar lesiones.

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. Extraiga la tapa de plastico de la pirdmide del pie (Fig. 2). Hay un
pequefio hueco distal para insertar una herramienta plana que facilite
la extraccién de la tapa de pléstico.

2. Fije el dispositivo al pie protésico aplicando un bloqueador roscas de
resistencia media y apriete el perno a 5 Nm (Fig 3)

3. Coloque la fijacién eldstica del tubo en el dispositivo de forma que
cubra el perno (Fig. 4).

4. Introduzca el tubo a través de la fijacién eldstica del tubo.



Conexién del tubo:

i. Conecte el tubo al puerto de entrada de Unity. Conecte el otro
extremo del tubo a 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 los tubos del dispositivo no estén
comprimidos ni doblados (Fig. 5).

Precaucién: Asegurese de que el tubo del dispositivo no se comprima ni
doble al colocar la funda cosmética (Fig. 6).

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 hiimedo 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 hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un maximo de 1 hora.

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

También puede tolerar la 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 util del dispositivo.

« Vdlvulas de pico de pato

« Puerto de salida

+ Tubo
Nota: Las vdlvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como
se indica en la Fig. 7 para un funcionamiento correcto. Apriete el puerto
de salida y el puerto de entrada a 4 Nm.

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

Reinstalacion
Realice el procedimiento en el orden inverso.



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

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

ruidos. (como
clics,

bloqueador de roscas de
resistencia media y apriete dos

golpeteos, veces a 5 Nm (Fig. 3).
chirridos, . ,, .
= Seinfiltrado arena | Proceda a su limpieza segtin
arafiazos o . .
iy entre el las instrucciones.
silbidos) -
amortiguadory la
quilla.
Se ha infiltrado Proceda a su limpieza seguin
arena o suciedad las instrucciones.
entre las quillas.
La vdlvula de pico | Cambie las dos vélvulas de
de pato estd pico de pato (puertos de
desgastada, rota o | entraday salida). Antes de
sucia. insertar las vélvulas de pico de
pato, afiada isopropanol en los
orificios de entrada y salida de
la carcasa para su limpieza.
El filtro estd sucio. | Cambie el puerto de salida.
Pérdida El liner Seal-In tiene | Compruebe visualmente si la
de vacio fugas. membrana o el liner presentan

dafios y cdmbielos, si es
necesario. Utilice |a 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 vdlvula
funciona segtin lo previsto.

El tubo no estd
completamente
insertado.

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

Las vélvulas de pico
de pato estdan mal
instaladas.

Revise si las vélvulas de pico de
pato estdn orientadas en la
direccién correcta y cdmbielas
si es necesario (Fig. 7).

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
de vacio

La etiqueta de
advertencia
amarilla no se ha
retirado de la
pirdmide del pie.

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

La pirdmide
hembra estd mal
conectada a la
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.

Apriete el puerto de entrada y/o
salida a 4 Nm. Asegurese de
que el tubo esté instalado
correctamente en el puerto de
entrada.

La calceta Spectra
estd impidiendo el
correcto
funcionamiento del
dispositivo.

Vuelva a colocar la calceta
Spectra y asegurese de que no
interfiere en el funcionamiento
del dispositivo (Fig. 6).

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

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

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

Componenti (Fig. 1)
1. Alloggiamento della membrana
2. Porta di ingresso
3. Porta di uscita
4. Becco d'anatra
5. Bullone
6. Fissaggio del tubo elastico
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-FlexST, un rispettivo cover piede
e un Unity kit valvola per il collegamento a un'invasatura con sistema di
sospensione Iceross® Seal-In.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
- Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta
un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.

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, |'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. Rimuovere il rivestimento in plastica dalla piramide del piede (Fig. 2).
C'¢ un piccolo incavo in posizione distale per inserire uno strumento
piatto per facilitare la rimozione del rivestimento in plastica.

2. Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti
a media resistenza e serrare il bullone a 5 Nm (Fig. 3)

3. Posizionare il fissaggio del tubo elastico sul dispositivo in modo che
copra il bullone (Fig. 4).
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4. Inserire il tubo attraverso il fissaggio del tubo elastico.
Collegamento tubo:

i. Collegare il tubo alla porta di ingresso su Unity. Collegare I'altra
estremita del tubo alla la valvola del dispositivo sull'invasatura ben
aderente.

i. Tagliare '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: assicurarsi che il tubo del dispositivo non sia compresso

o attorcigliato (Fig. 5).

Attenzione: verificare che il tubo del dispositivo non risulti compresso

o piegato dopo I'applicazione del rivestimento cosmetico (Fig 6).

Avvertenza: un tubo allentato o penzolante pud creare un pericolo di

inciampo. Fissare il tubo al piede protesico in modo permanente.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

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

e nell'invasatura.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & 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.

Puo 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°Ce 50 °C.

MANUTENZIONE
Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. L'intervallo deve essere determinato in base
all'attivita dell'utente.
L'intervallo consigliato & ogni 6 mesi.
| 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. 7) 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.
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Riassemblaggio

Assemblare i componenti in ordine inverso.

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

quanto segue:

Presenza di sabbia tra
I'ammortizzatore e la
lamina.

Problema Causa possibile Azione da compiere

Rumore dal | Il sistema Unity si & Allineare il sistema Unity in
dispositivo | allentato. modo conforme e ricollegarlo.
Unity. Applicare un frenafiletti a
(tichettio, media resistenza e stringere il
picchiettio, bullone alla coppia di serraggio
cigolio, 5 Nm (Fig. 3).

graffi, fischi)

Pulire seguendo le istruzioni di
pulizia.

Presenza di sabbia e/o
detriti tra le lamine.

Pulire seguendo le istruzioni di
pulizia.

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

Sostituire entrambe le valvole
a becco d'anatra (porta di
ingresso e porta di uscita).
Prima di inserire le valvole a
becco d'anatra, pulire
aggiungendo isopropanolo nei
fori di entrata e di uscita del
corpo.

Il filtro & sporco.

Sostituire la porta di uscita.
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Problema

Causa possibile

Azione da compiere

Sottovuoto | Il 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 Per verificare tale eventualit3,
dell'invasatura Unity sigillare 'entrata della valvola
presenta delle perdite. | dall'interno dell'invaso con un
sigiloo in silicone e utilizzare
una siringa per verificare il
corretto funzionamento.
Il tubo non & Assicurarsi che il tubo sia
completamente completamente inserito nella
inserito. porta di ingresso e nella
valvola dell'invasatura Unity.
Le valvole a becco Controllare se le valvole a becco
d'anatra non sono d'anatra sono direzionati nel
correttamente giusto flusso (entrata/uscita),
installate. se necessario posizionarle nella
giusta direzione (Fig. 7).
L'invasatura presenta | Utilizzare la siringa fornita e
delle perdite. |'attrezzatura associata per
controllare il sottovuoto
nell'invasatura.
Rumore efo | Letichetta gialla di Rimuovere l'etichetta di
perdita di avvertenza non & stata | avvertenza gialla, stringere al
sottovuoto | rimossa dal giunto serraggio indicato nelle

piramidale del piede.

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

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

Regolare di nuovo, utilizzare
un 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.

La porta di ingresso
e/o la porta di uscita
si sono allentate.

Stringere la porta di ingresso
e/o di uscita alla coppia di
serraggio 4 Nm. Assicurarsi
che il tubo sia installato
correttamente sulla porta di
ingresso.

La calza Spectra limita
la funzionalita del
dispositivo.

Riposizionare la calza Spectra
e assicurarsi che sia
posizionata correttamente

(Fig. 6)
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato

al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

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

BESKRIVELSE

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

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

Komponenter (Fig. 1)

. Membranhus

. Innlgpsport

. Utlgpsport

. Nebbventil

Bolt

. Elastisk slangefeste
. 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 & skulle brukes med Pro-Flex ST, det respektive fotdekselet
og et Unity-ventilsett for tilkobling til en opphengshylse med en Iceross®
Seal-In-liner.

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fgare til skade.

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. Fjern plastdekselet fra fotpyramiden (fig. 2). Det er en liten fordypning
distalt der du kan fgre inn et flatt verktoy for 4 lette fjerning av
plastdekselet.

2. Fest enheten til protesefoten ved & bruke en gjengelas med middels
styrke og stram bolten til 5 Nm (fig. 3)

3. Plasser det elastiske slangefestet pa enheten slik at det dekker bolten
(Fig. 4).

4. For slangen gjennom det elastiske slangefestet.
Tilkobling av slangen:
i. Koble slangen til innlgpsporten pa Unity. Koble den andre enden

av slangen til enhetsventilen pa den tettsittende hylsen.
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ii. Kutt om nedvendig av overfledig slange.
iii. Fest slangen til protesefoten medialt ved hjelp av slangeklemmen
for & unnga skade under bevegelse.

Forsiktig: Sorg for at enhetsslangen ikke er sammenklemt eller beyd (fig. 5)
Forsiktig: Serg for at enhetsslangen ikke klemmes sammen eller brettes
ved kosmetisk etterbehandling (fig. 6).
Advarsel: En lgs eller dinglende slange kan utgjgre en snublefare. Fest
slangen til protesefoten pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter
rengjgring.

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

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

Terk 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 ber undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver 6 maned.
Folgende komponenter kan trenge rengjering eller utskifting i lopet av
produktets levetid.

«+ Nebbventiler

« Utlgpsport

« Slange
Merk: Nebbventilene ma vende i riktig retning som anvist i (fig. 7) 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.

28



Feilspkingsveiledning

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

Problem Mulig arsak

Lasning

Stoy fra Unity

Unity har lgsnet.

Juster Unity og fest den pa

produktet. nytt. Bruk gjengelas med
(klikking, middels styrke og trekk til
tapping, bolten til 5 Nm (fig. 3).
knirki
SE:; |ir:]g, Det er sand mellom Rengjor i henhold til
| stF:'ing,) stetdemperen og rengjeringsinstruksjonene.
plysting bladet.
Det er sand og/eller Rengjor i henhold til
rusk mellom bladene. | rengjaringsinstruksjonene.
Nebbventilen er slitt, | Bytt begge nebbventilene
revet eller skitten. (innleps- og utlepsport). Fer
du setter inn nebbventilene,
ma du rengjere innleps- og
utlgpshullene pa huset med
isopropanol.
Filteret er skittent. Bytt utlgpsporten.
Mistet Seal-In lekker. Sjekk tetningen og/eller
vakuum lineren visuelt for skader, bytt

ut om ngdvendig. Bruk
sproyten for & sjekke om
vakuumet holder.

lekker.

Unity-hylseventilen

For & sjekke dette forsegler du
ventilen pa innsiden av hylsen
med en silikonpute og bruker
en sprgyte for a sjekke om
ventilen fungerer som

den skal.

helt inn.

Raret er ikke satt

Forsikre deg om at reret er
satt helt inn pa innlepsporten
og Unity-hylseventilen.

installert.

Nebbventilene er feil

Undersgk om nebbventilene
er orientert i riktig retning, og
endre dem om ngdvendig

(fig. 7).

Hylsen lekker.

Bruk den medfalgende
sproyten og tilherende utstyr
for a kontrollere vakuumet i
hylsen
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Problem

Mulig arsak

Lasning

Stay og/eller
mistet
vakuum

Den gule
advarselsetiketten er
ikke fjernet fra
fotpyramiden.

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

Hunnpyramiden er
feil koblet til
hannpyramiden.

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.

Innleps- og/eller
utlepsporten har
lgsnet.

Stram inn- og/eller
utlgpsporten til 4 Nm.
Forsikre deg om at reret er
riktig installert pa
innlgpsporten.

Spectra-sokken
begrenser produktets
funksjonelle ytelse.

Tilpass Spectra-sokken pa
nytt og pass pa at den er
tilpasset i henhold til dette
(fig. 6).

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
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser
med Ossur-adaptere, og nér de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

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 milje.
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

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

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

Komponenter (Fig. 1)

. Membranhus

. Indlgbsport

. Udlgbsport

. Andenzb

Bolt

. Fiksering af elastisk slange
. Slange

. Slangeklemme

O LD UAWN o

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 ST, en respektiv
fodkosmese og et Unity-ventilsaet til tilslutning til et suspensionshylster
med en Iceross® Seal-In-liner.

Indikationer for Brug og Patientmalgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzerer en iboende risiko for
fald, som kan fare til skader.

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 eéendring 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. Fjern plastikdaekslet fra fodpyramiden (Fig. 2). Der er en lille
fordybning distalt, hvor et fladt veerktgj kan indfares for nemmere at
fierne plastikdaekslet.

2. Fastger enheden til protesefoden ved at anvende en momentspzender
af middel styrke, og speend bolten til 5 Nm (Fig. 3)

3. Placer den elastiske slangefiksering pa enheden, s& den daekker bolten
(Fig. 4).

4. For slangen ind gennem den elastiske slangefiksering.
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Slangetilslutning:

i. Tilslut slangen i indlgbsporten pa Unity. Tilslut den anden ende af
slangen til enhedsventilen pa det taetsluttende hylster.

Skaer om ngdvendigt overskydende slange af.

Fastger slangen pa protesefoden medialt ved hjeelp af
slangeklemmen for at undga beskadigelse under beveaegelse.
Forsigtig: Serg for, at enhedens slangefering ikke bliver presset sammen
eller knaekker (Fig. 5).

Forsigtig: Serg for, at enhedens slangefaring ikke bliver presset sammen
eller foldet ved pasztning af kosmesen (Fig. 6).

Advarsel: En lgs eller heengende slange kan komme i vejen og medfare
fald. Fastger slangen permanent pa protesefoden.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Forsigtig: Anvend ikke oplasningsmidler, der er staerkere 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 miljo og nedseenkes
i op til 3 meter 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 rengores eller udskiftes
i lgbet af enhedens levetid.
+ Andenabsventiler
« Udlgbsport
+ Slange
Bemaerk: Andenaebsventilerne skal vende korrekt (som anvist i Fig. 7) for at
fungere korrekt. Tilspaend udlabsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Afmontering
Fjern slangen, udlgbsporten og indlgbsporten for at fa adgang til

andenabsventilerne.

Genmontering
Saml delene i omvendt raekkefolge.
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Fejlfindingsvejledning
Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere folgende:

Problem

Mulig arsag

Lesning

Stgj fra Unity-

Unity har lgsnet sig.

Juster Unity korrekt, og monter

produktet. den igen. Anvend middelstaerk
(klikken, gevindsikring, og spaend
banken, bolten til 5 Nm (Fig. 3).
I;E:;I;eer:], Der er sand mellem Renger ifolge
piben) bumperen og bladet. | rengeringsanvisningerne.
Der er sand og/eller Renger ifolge
snavs mellem bladene. | rengaringsanvisningerne.
Andenzbbet er slidt, | Skift begge andenzeb (indlgbs-
revnet eller snavset. og udlgbsport). Far
andenzbbene indfares,
renggres husets ind- og
udlgbshuller med
isopropanol.
Filteret er snavset. Skift udlgbsporten.
Mistet Seal-In leekker. Kontrollér forseglingen og/
vakuum eller lineren visuelt for skader.

Udskift om ngdvendigt. Brug
spraijten 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
sprajte til at kontrollere, om
ventilen fungerer efter
hensigten.

Slangen er ikke
helt isat.

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

Andenzbbene er
monteret forkert.

Undersgg, om andenzabbene
vender den rigtige vej, og
vend dem om ngdvendigt

(Fig. 7).

Hylsteret laekker.

Brug den medfelgende sprojte
og det tilhgrende udstyr til at
kontrollere vakuummet i
hylsteret.
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Problem Mulig arsag Lasning

Stgj og/eller | Den gule Fjern den

mistet advarselsmeerkat er gule advarselsmarkat, og
vakuum ikke fjernet fra fodens | brug det drejningsmoment,

pyramide.

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 leekker.

Skift slangen, og tilpas den i
overensstemmelse med
instruktionerne.

Indlgbs- og/eller
udlgbsporten har
lgsnet sig.

Drej indlgbs- og/eller
udlgbsporten til 4 Nm. Serg
for, at slangen er korrekt
monteret i indlgbsporten.

Spectra-sokken
begraenser produktets
funktionelle ydeevne.

Saet Spectra-
sokken pa igen, og kontrollér,
at den er monteret korrekt

(Fig. 6).

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-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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 miljoer.
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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

. Elastisk slangfixering
. 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 4r avsedd att anvindas med Pro-Flex ST, motsvarande fotkosmetik
och ett Unity-ventilkit f6r anslutning till en proteshylsa med en Iceross®
Seal-In-liner.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kidnda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk fér fall som kan leda till skador.

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

Varning: Om det férekommer en férandring 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. Ta bort plasthéljet fran fotpyramiden (fig 2). Det finns en liten
férdjupning distalt dar man kan sitta in ett platt verktyg for att
underlitta borttagningen av plasthéljet.

2. Fast enheten p4 protesfoten genom att applicera ett medelstarkt
ginglasningsmedel och dra at bulten till 5 Nm (fig 3)

3. Placera den elastiska slangfixeringen pa enheten s att den técker
bulten (fig 4).

4. For in slangen genom den elastiska slangfixeringen.
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Slanganslutning:
i. Anslut slangen till inloppsporten pa Unity. Anslut den andra dnden
av slangen till enhetsventilen pa hylsan.
ii. Kapa slangen till lamplig lingd om den ir for lang.
iii. Fast slangen i protesfoten medialt med hjilp av slangklimman for
att undvika skador under gang.
Varning: Kontrollera att enhetens slang inte klams eller viks (fig 5).
Varning: Kontrollera att enhetens slang inte klams eller viks vid
monteringen av héljet (fig 6).
Varning: En |6st sittande eller dinglande slang kan utgéra en snubbelrisk.
Fist slangen pa protesfoten sa att den sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Varning: Anvind inte |6sningsmedel som &r starkare an 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 3 meter djupt vatten i hégst 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 ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengdr 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
ortopedingenjér. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall 4r var 6 manad.
Féljande komponenter i enheten kan behdva rengéras eller bytas ut under
enhetens livstid.

« Lappventiler

« Utloppsport

« Ror
Obs! Lippventilerna maste vara placerade som pa (fig. 7) for att fungera
korrekt. Dra at utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Demontering
Avligsna slangen, utloppsporten och inloppsporten fér att komma at

lappventilerna.

Atermontering
Sitt ihop delarna i omvind ordning.
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Felsékningsguide

Kontrollera féljande om enheten inte fungerar korrekt:

Problem Méjlig orsak Atgard
Oljud fran Unity sitter lost. Rikta in Unity och satt
Unityprodukten. tillbaka. Applicera génglas
(klickande, med medelhég styrka och
knackande, dra at bulten till 5 Nm
knirkande, (fig. 3).
kn
rlappande, Sand mellan anslaget | Rengér enligt
visslande) A )
och bladet. rengéringsinstruktionerna.
Sand och/eller skraip | Rengér enligt
mellan bladen. rengdringsinstruktionerna.
Lappventilen dr sliten, | Byt ut bada lappventilerna
trasig eller smutsig. (in- och utloppsporten).
Tillsétt isopropanol i héljets
in- och utloppshal fér
rengéring innan du satter
in lappventilerna.
Filtret dr smutsigt. Byt ut utloppsporten.
Forlorat Seal-In licker. Kontrollera visuellt om
vakuum tatningen och/eller linern

ar skadade och byt ut vid
behov. Anvind sprutan fér
att kontrollera vakuumet.

Unityhylsventilen
lacker.

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

den ska.

Slangen &r inte
ordentligt isatt.

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

Lappventilerna ar

felaktigt monterade.

Kontrollera om
lippventilerna dr placerade
i ratt riktning och byt ut
dem vid behov (fig. 7).

Hylsan lacker.

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

Méjlig orsak

Atgird

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
fér viidmomentsvirde).

Slangen lacker.

Byt ut slangen och montera
den nya enligt
instruktionerna.

In- och/eller
utloppsporten
sitter 16st.

Dra at in- och
utloppsventilen till 4 Nm.
Se till att slangen &r
ordentligt installerad pa
inloppsventilen.

Spectra Sock
begransar produktens
funktion.

Sitt pa Spectra Sock igen
och kontrollera att den
sitter korrekt (fig. 6)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

KASSERING

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur dr konstruerade och verifierade for att vara sikra
och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt

anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra

tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden 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§aptijpara (Eik. 1)
- NepiPAnpa pepppdvne
2. Oupa glod660u
3. OUpa ed660u
4. Papgosidng BarBida
5. Mmouhowvt
6
7.
8

—_

. XTEPEWOn ENAOTIKOU CWAVa
. 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 xpnotpomoindei pe to Pro-Flex ST, To avtioTtotxo kaAuppa
méNATOC Kat To KIT BaABidag Unity yia cOvéeon og pia Brikn avaptnong pe
enévbuon Iceross® Seal-In.

Evéeieic yia xprion kai minbuouéc acBsvwv-otéxo¢
« ATWAELQ, aKPWTNPIACHOG i} AVEMAPKELA KATW AKPOU
« Agv UTTAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong KaTw AKpou eVEXEL EyYeVN KivOuvo
TITWONG TTOU UIOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeAuariag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoeL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrion AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpo&idomoinon: Edv mapatnpnBei aAhayn 1 amwAela TG A&IToupylkoTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV n cuokeur mapouaotdlel onuddia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToupYieg TG, 0 aoBeviig Ba mpémel va OTaPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAHATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHrFIEZ ZYNAPMOAOIHZIHX
1. AQaIp£€0TE TO MAACTIKO KAAUMMA ATTO TNV TUPARida Tou TTEAUATOG
(Elk. 2). YTTAPXEL HLa HIKPH) €00XN OTO EMAVW HEPOG VIO VA EICAYAYETE €va
enimedo epyaleio mou SIEUKOAUVEL TNV APAiPECN TOU TTAACTIKOU
KOAUMHATOG.
2. Yuvd£0TE TO TPOIOV OTO TIPOOBETIKO TEAUA TOTTOBETWVTAG KON
OTIEIPWHATOG HECAIAG avToxG Kal o@i&Te Tov KoxAia ota 5 Nm (Eik. 3)
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3. TomoBeTHOTE TN OTEPEWON TOU EAACTIKOU OWARVA OTN CUOKEUN €TOL WOTE
Va KOAUTITEL TO HrToUAOVL (Eik.4).

4. EloaydyeTe ToV OWAVa HECA aTo T OTEPEWON TOU EAACTIKOU OWAjva.
SUvdeon owAnva:
i. ZuvdéoTe Tov owArva oTn BUpa €16680u Tou Unity. ZuvdéoTte To AMO
dkpo Tou owArva otn BaABida TNG CUOKEUNE 0TNV KAEIOTA
TomoBeTnuévn BrKn.

ii. Edv eival amapaitnTo, KOYTE TOV CWANVA O€ TTEPITITWON TTOV €ival Tmo

MaKpUG.

STEPEWOTE TOV OWARVA OTO TTPOCOETIKS TIENUA KEVTPIKA

XPNOILOTIOIWVTAG TOV OQIYKTAPA CWARVA, WOTE va amo@euyOei

n mpokAnon BAAPNG katd tn Sidpkela Tng Badiong.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt 0 CWARVAG TNG CUOKEUNG dev oupméeTal Kat Sev

éxel oTpapwoel (Eik. 5).

Mpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt 0 cwWAvag Tou mpoidvTog dev ocupméletal r) Sev

SumAwvel e€autiag TG TomoBETNONG TOU PIVIPICUATOG Yia aloONTIKOUG AOYyous

(Ek. 6).

Mposgidomoinon: O xahapdg fj AlwPOVUEVOE CWANVAG UITOPE( VO TIPOKANEDEL

KivOuVO TITWONG. ZTEPEWOTE TOV OWANVA OTO TTPOCHETIKG TIEAUA £TOL WOTE VA

TIAPAPEVEL HOVIUA OUVOESEUEVOC.

XPHZH

Ka@apioudc kat ppovrtida

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

Mpocoxn: Mn xpnotpomoleite SIAAUTIKA IOXUPATEPA OTTO TNV ICOTIPOTIUAIKH
aAkoOAN kKaBw¢ pmopei va mpokahécouv umo3aBuion Tou UAIKoUL ) va StéNBouv
amnd tn BaABida kal va eloxwprioouvy otn BnKn.

MepiBaldovrikéc ouvOrkeg

To mpoidv givat adiafpoxo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va xpnotpomnolinBei o€ uypd 1) und vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG £wg 3 uéTpa Yia LEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avBekTIKr oTnv ema@r Pe: alatdvePo, xAwplwUEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat fmag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meptotaciakn €kBeon oTnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emtpémetal.

JITEYVWOTE Y€ éva TTavi HETA amd emagn Ye YAUKS vepd 1y uypaaoia.

KaBapioTe pe YAUKS vepo PeTA amd €kBeon o GANa Lypad, XNUIKA, Ao, OKOVN
N BPWIA KAl OTEYVWOTE PIE éva TTIAVi.

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

ZYNTHPHZIH
To mpoidv Kat n ouvoAikn TpoBeon mpémel va e§eTaoTolv and enayyeApatia
vyeiag. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.
To ouvioTwpevo Slaotnua gival KABE 6 PVEG.
Ta mapakdtw egaptipata evdéxetal va mpémel va kabaplotouv i va
avtikataotabouv katd tn Sidpkela {wrig Tou POIOVTOG.

« Papgosideic Barpideg

« OUpa e§ddou

« TwAhjvag
Znpeiwon: Ot BaABideg Duckbill mpémel va ival owotd mpooavatoAlopéveg
oUuewva e Tig 0dnyieg otnv (Ek. 7) yia owoTn Aettoupyia. MNeplotpéPte tn
BUpa e€660u kal T Bupa el10660u oTa 4 Nm.
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AmoouvappoAdynon
ApatpéoTte Tov cwArjva, Tn BUpa e§d650uL Kat T BUpa €10680u yla va
ATTOKTAOETE MPOORaon oTIG papPoeldeic BarPidec.

EmavaouvapuoAéynon
SUVOPHOAOYNOTE Ta PéPN ME QVTIOTPOPN OEIPG.

08nyoé¢ emidvong mpofAnudrwv
Y& mepinTwon mou To Poidv Sev Aeltoupyei owaoTd, eAéyETe Ta NG

(KAIK, XTUTTNUA,
TpigIpo,
y&dpotuo,
opUPLyHa)

Mp6BAnua MOavn artia Tiva Kavw
OdpuBogand to | To Unity éxet EuBuypappiote to Unity
npoidv Unity. XOAAPWOEL avdloya kat cuvdéote Eavd.

EpappdoTe KOMA OTTEPWHUATOG
HEoaiag avToxnG Kat OTPEYTE TO
UmouAovt ye 5 Nm (Eik. 3).

YTAPXEL APHOG HETAEY
TIPOCTATEVUTIKOU KOl
Aemidag.

KaBapiote cUppwva pe Tig
odnyieg kaBapiopou.

Yrapxet dupog i/kat
Eéveg UAeC peTadl Twv
Aemidwv.

KaBapiote ouppwva pe Tig
odnyieg kabaplopou.

H pappoeidng BaiBida
eival @Bappévn,
OXIOMEVN i} BPWHIKN.

ANGETE Kat TIg Svo
pappoetdeic Baridec (OUpa
£10080u Kkat e§68ov). Mpotou
TOTTOBETAOETE TIG PAUPOEISEI
BahBideg, mpoobéote
L00OTIPOTIAVOAN OTIG OTTEG
£10080u Kkat e680uv Tou
mepIBARpATOC yia kabapiopod.

To giktpo sivat
Bpwuiko.

ANA&Te Bupa e€odou.
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Mpo6BAnua

MOavn artia

Tiva Kavw

AnwAela
KevoU

To Seal-In éxel Siappon.

EAéy€te omtikd Tn oppayion 1/
Kal TNV emévduon yla Tuxov
{nWEG, aANG&Te €dv eivat
amapaitnto. Xpnotyonoljote
ouplyya yla va eNEyEeTe €Av TO
KEVO TTAPOMEVEL.

Aappon otn BaABida
Onkng Unity.

Ma va to eAéy&eTe auto,
oppayiote T BarBida oto
EOWTEPIKO TNG BKNG PE éva
eMiBepa GINKOVNG Kal
XPNOIUOTIOINOTE Hla oupLyya
yla va eNéyete av n BaABida
Aertoupyei Onwg mpoopiletal.

O owAnvag dev éxel
eloaxOei mMARpwe.

BeBaiwBeite 11 0 cwAnvag éxel
eloaxOei MAinpwe otn BVpa
€10060v kat otn BarBida
OnKkng Unity.

Ot pap@oeldei
BaABideg Sev €xouv
€yKataoTtabei owoTa.

ENéy&te Qv ol pappoeldei
BaABideg givat
TIPOCAVATOMOEVEG TTPOG TN
owoTn katevBuvon Kat aANAgTE
™ gdv xpetdletai (Ek. 7).

H unodoxn éxet
Sappon.

Xpnotuomojote TV
TapeXOHEVN GUPLYYa Kol ToV
OXETIKO €€OTAIOUO Y1a VA
eNéyEete TO KevO 0TV UMOSOXN.

©o6puBog i/kat
anmwAEla KEVOU

H kitpivn
TIPOEISOTOINTIKN
ETIKETA OEV €l

AgpaipéoTe TNV KitpIvn
TIPOEISOTIOINTIKN ETIKETA,
OTPEYPTE CUPPWVA PE TIG

agaipedei amd 1o nipodiaypagéc (Seite Tig
TUPAISOEISEG odnyieg xpriong Tou
€€APTNHA TOU TIENUIATOC. | TTPOCAPUOYEQ).

To BnAuko PuBuiote ek véov,
TupapdoeISég XPNOILOTIOOTE KOAA
e€aptnua dev gival OTIEIPWHATOG PECAING AVTOXNAG
owoTdA ouvSedepévo KOl OTPEYPTE OWOTA (SeiTe TIG
OTO APOEVIKO odnyieg Tou Mpocappoyéa yla
mupaudoeIbég ™y T Pommng).

e€ApTnua mEAPATOG.

O owArjvag éxet ANGETE TOV owArva Kat
Sappon. TOTOBOETAOTE CUMPWVA ME TIG

odnyiec.

H BVpa g10660u fi/kat
£€000U £xel XaAaPWOEL.

T1péPte T Bupa el0660u 1Y/
kat e§68ou pe 4 Nm.
BeBaiwBeite 611 0 cwArvag éxel
gykataotabei owoTtd ot Bupa
g10080v.

H kdAtoa Spectra
mieplopilel tn
Aertoupyikn andédoon
TOU TIPOIBVTOG.

EmavatonoBetriote tnv
kaAtoa Spectra Kat
BePaiwdeite OT1 €xel
tomoBetnBei avaloya (Eik. 6)
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ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

Ot mipooBéoelg tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat eMAANBeUTEl WG AOPANEIG Ka
oupfatég og GUVOUAOHO HETAEU TOUG KABWE KAl IE TIPOCAPUOCHEVES
TPooOeTIKEC OKeC e mpocappoyeic Tne Ossur, kat dtav xpnaoipgomnolovvTal
oUpWVa HE TN XPrion Yla tnv omoia mpoopifovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA ME TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvappoAdyNnon Tou TPOIOVTOG HE EAPTAMATA AAMWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou TPOIOVTOG EKTAG CUVICTWHEVWY CUVONKWVY XProNg, EPApHOYAS
n meptBdovtog.
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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)

1. Kalvon kotelo

2. Tuloliitin

3. Lahtoliitin

4. Suuntaventtiili

5. Pultti

6. Joustava letkunkiinnike
7. Letku

8. Letkunkiinnike

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 kaytettdviksi Pro-Flex ST -jalkaterin, vastaavan
jalkateran kuorikon ja Unity-venttiilisarjan liittdmiseen Iceross® Seal-In
-vuorauksella varustettuun kiinnitysholkkiin.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kaytto6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOH|EET
1. Irrota muovisuojus jalkaterdpyramidista (kuva 2). Distaalisesti on pieni
syvennys. Muovikannen voi irrottaa helposti tydntimalli littedn
tyékalun tahan syvennykseen.
2. Kiinnit4 laite proteesijalkaterdin lisdamalla keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristamalla pultti 5 Nm:iin (kuva 3)
3. Aseta joustava letkunkiinnike laitteeseen siten, ettd se peittdd pultin
(kuva 4).
4. Tyénni letku joustavan letkunkiinnikkeen lapi.



Putkiliitanta:
i. Kytke letku Unity-venttiilin tuloaukkoon. Yhdisti letkun toinen p&a
asennetussa holkissa olevaan laitteen venttiiliin.
ii. Lyhenni letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.
iii. Kiinnité letku proteesijalkaterdidn mediaalisesti letkunkiinnittimells,
jotta letku ei vaurioidu kivellessa.
Huomaa: Varmista, etti laitteen letku ei ole puristunut tai mutkalla (kuva 5).
Huomaa: Varmista, ettei laitteen letku puristu tai taitu sen ulkoasua
viimeisteltdessd (kuva 6).
Varoitus: Loys4 tai roikkuva letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran.
Kiinnita letku proteesijalkaterdin pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Huomio: 4l3 kiyta isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, sill

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

Kéiyttéolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssa tai kosteassa ympéristossa ja
upottaa enintidn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdin 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 vedelli, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vili on 6 kuukautta.
Seuraavia laitteen osia voi joutua puhdistamaan tai vaihtamaan laitteen
kayttoidn aikana.

« suuntaventtiilit

+ lahtoliitin

o letku.
Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pain ohjeen (kuva 7)
mukaisesti, jotta laite toimii oikein. Kiristd lahtliitin ja tuloliitin 4
newtonmetrin kireyteen.

Purkaminen
Irrota letku, ulostuloliitin ja sisadntuloliitin, jotta paiset kasiksi

suuntaventtiileihin.

Uudelleen kokoaminen
Kokoa osat kianteisessi jirjestyksessa.
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Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma Mahdollinen syy Miti tehda

Unity- Unity-tuotteen kiinnitys | Kohdista Unity-
tuotteesta on l8ystynyt. holkkiventtiili

kuuluva melu. asianmukaisesti ja kiinnita
(napsahtavat, uudelleen. Kayti keskilujaa
naputtavat, kierrelukitetta ja kirista
vinkuvat, pultti 5 newtonmetrin
raapivat ja kireyteen (kuva 3).

iheltavat

;;neet;lva Hiekkaa vaimentimen | Puhdista puhdistusohjeiden

ja levyn vilissi.

mukaisesti.

Hiekkaa ja/tai likaa
levyjen vilissa.

Puhdista puhdistusohjeiden
mubkaisesti.

Takaiskuventtiili on
kulunut, repeytynyt tai
likainen.

Vaihda kumpikin
takaiskuventtiili (tulo- ja
lahtsliitin). Ennen kuin panet
takaiskuventtiilit paikoilleen,
lisda isopropanolia kotelon
sisddnmeno- ja
ulostuloaukkoihin
puhdistusta varten.

Suodatin on likainen.

Vaihda lghtsliitin.

Ei alipainetta

Seal-In-tiiviste vuotaa.

Tarkista tiiviste ja/tai
vuoraus silmamaaraisesti
vaurioiden varalta ja vaihda
tarvittaessa. Tarkista
injektioruiskun avulla, onko
tyhji6 pitava.

Unity-holkkiventtiili
vuotaa.

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

Letkua ei ole tyonnetty
pohjaan asti.

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

Ankannokkaventtiilit on
asennettu vaarin.

Tarkista, ettd
ankannokkaventtiilit on
asennettu oikeansuuntaisiksi,
ja kddnni ne tarvittaessa
(kuva 7).

Holkki vuotaa.

Tarkista holkin tyhjié mukana
toimitetun injektioruiskun ja
muiden asiaan liittyvien
vilineiden avulla.
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Ongelma Mahdollinen syy Miti tehda

Hiiricadnia Keltaista varoitustarraa | Irrota keltainen varoitustarra
ja/tai ei ei ole irrotettu jalan ja kiristd maaritysten
alipainetta pyramidiadapterista. mubkaisesti (katso adapterin

kayttoohjeet).

Naaraspyramidiadapteri
on kiinnitetty jalkaterdn
urospyramidiadapteriin
vadrin.

Sd4da uudelleen, kiyta
keskivahvaa kierrelukitetta
ja kiristd oikeaan kireyteen
(katso kiristysmomentti
adapterin ohjeista).

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna
ohjeiden mukaisesti.

Tulo- ja/tai ldhtsliitin
on |dystynyt.

Kiristd tulo- ja/tai lzhtsliitin
neljan newtonmetrin
kireyteen. Varmista, ettd
putki on asennettu oikein
tuloliittimeen.

Spectra-sukka rajoittaa
tuotteen toimintaa.

Pue Spectra-sukka uudestaan
ja varmista, ettd se on
asianmukaisesti paikallaan
(kuva 6).

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kdytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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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

. Elastische slangbevestiging
. Slang

. Slangklem

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 ST, een bijpassende
voetcover en een Unity-ventielkit voor aansluiting op een suspensiekoker
met een lceross® Seal-In liner.

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen
brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

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. Verwijder de plastic afdekking van de voetpiramide (Afb. 2). Er is een
kleine uitsparing aan de distale kant om een plat gereedschap in te
steken; zo kan de plastic afdekking gemakkelijk worden verwijderd.

2. Bevestig het hulpmiddel aan de voetprothese met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel en draai de bout aan tot 5 Nm (Afb. 3)

3. Plaats de elastische slangbevestiging op het apparaat, zodanig dat
deze de bout bedekt (Afb. 4).
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4. Steek de slang door de elastische slangbevestiging.
Slangaansluiting:

i. Sluit de slang aan op de inlaatpoort op de Unity. Sluit het andere
uiteinde van de slang aan op het ventiel van het apparaat, op de
nauwsluitende koker.

ii. Snijd eventueel overtollige lengte van de slang af.

iii. Bevestig de slang mediaal op de voetprothese met behulp van de
slangklem, om schade tijdens het lopen te voorkomen.

Let op: Zorg ervoor dat de slang van het apparaat niet wordt

samengedrukt of geknikt (Afb. 5).

Let op: zorg ervoor dat de slang van het apparaat niet bekneld raakt of

dubbelvouwt door de toepassing van een cosmetische afwerking (Afb. 6).

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°Cen 50 °C.

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

« Eendenbekventielen

« Uitlaatpoort

+ Buis
Opmerking: de eendenbekventielen moeten voor een correcte werking in
de juiste stand zijn geplaatst, zoals aangegeven (Afb. 7). Draai de
uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

Demonteren

Verwijder de slang, uitlaatpoort en inlaatpoort om toegang te krijgen tot
de eendenbekventielen.
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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 De Unity is Lijn de Unity goed uit en
Unityproduct | losgeraakt. bevestig deze opnieuw. Breng

maakt

een middelsterk

geluid. schroefdraadborgmiddel aan
(klikken, en draai de bout vast tot 5 Nm
tikken, (Afb. 3).
iepen, . -
EnaFl)'sen Er zit zand tussen het | Reinig volgens de
fluiten) ’ stootblok en het blad. | reinigingsinstructies.
Er zit zand en/of vuil | Reinig volgens de
tussen de bladen. reinigingsinstructies.
Eendenbekventiel is | Vervang beide
versleten, gescheurd | eendenbekventielen (inlaat- en
of vuil. uitlaatpoort). Voordat u de
eendenbekventielen plaatst,
voegt u isopropanol toe in de
inlaat- en uitlaatgaten van de
behuizing om ze te reinigen.
Het filter is vuil. Vervang de uitlaatpoort.
Verlies van De Seal-In lekt. Controleer de afdichting en/of
vacuiim de liner visueel op schade en

vervang indien nodig.
Controleer met behulp van een
injectiespuit of het vacuiim
behouden blijft.

Het kokerventiel
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.

Zorg dat de slang volledig is
ingebracht in de inlaatpoort en
het kokerventiel Unity.

De
eendenbekventielen
zijn niet goed
geinstalleerd.

Controleer of de
eendenbekventielen in de
goede richting zijn bevestigd en
pas deze indien nodig aan
(Afb. 7).

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 | Het gele

verlies van waarschuwingslabel
vacuiim is niet verwijderd van
de piramide van
de voet.

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

De vrouwelijke
piramide is verkeerd
aangesloten op de
mannelijke
voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig
volgens de instructies.

De inlaat- en/of
uitlaatpoort zijn
losgeraakt.

Draai de inlaat- en/of
uitlaatpoort aan tot 4 Nm. Zorg
ervoor dat de slang correct is
geinstalleerd op de inlaatpoort.

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

Breng de Spectrasok opnieuw
aan en zorg ervoor dat deze op
de juiste manier is
aangetrokken (Afb. 6)

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

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het

beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de

gebruiksaanwijzing.

« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere

fabrikanten.

« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

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

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

Componentes (Fig. 1)

1. Estrutura da membrana
2. Porta de entrada

3. Porta de saida

4. Bico

5. Parafuso

6. Fixagdo eldstica do tubo
7. Tubo

8

. Grampo do tubo

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 sadde.
Destina-se a ser utilizado com o Pro-Flex ST, a respetiva cobertura do pé
e um Kit de vdlvula Unity para ligagdo a um encaixe de suspens3o com
um liner Iceross® Seal-In.

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputagdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores
apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM

1. Retirar a cobertura de pldstico da pirdmide do pé (Fig. 2). Existe um
pequeno espaco distalmente para introduzir uma ferramenta manual,
para remover facilmente a cobertura de pldstico.

2. Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de
forca média e apertar o parafuso até 5 Nm (Fig. 3)

3. Colocar a fixagdo eldstica do tubo no dispositivo para tapar o parafuso

(Fig. 4).
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4. Introduzir o tubo através da fixag3o eldstica do tubo.
Ligagdo do tubo:

i. Ligar o tubo a porta de entrada no Unity. Ligar a outra extremidade

do tubo a vélvula do dispositivo presente no encaixe bem
colocado.

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

tubo para evitar danos ao caminhar.
Atencio: assegurar que os tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos
nem dobrados (Fig. 5).
Atencdo: assegurar que os tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos
nem dobrados por causa do acabamento cosmético (Fig. 6).
Aviso: Um tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar
o tubo ao pé protésico de forma permanente.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e 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.

Condigdes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
hiimido 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, transpiragio,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, p6 e sujidade.

A exposicdo continua n3o é permitida.

Secar com um pano apds 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 € 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
Nota: as vélvulas em bico tém de estar orientadas corretamente,
conforme as instrugdes da (Fig. 7) para um funcionamento correto.
Apertar a porta de saida e a porta de entrada a 4 Nm.

Desmontagem
Remover o tubo, a porta de saida e a porta de entrada para aceder as
vélvulas em bico.

Fixar o tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do
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Voltar a montar

Monte as pegas 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,

O produto estd solto.

Alinhar o Unity em
conformidade e voltar a fixar.
Aplicar o fixador de roscas de
forca média e apertar o

assobiar) parafuso a 5 Nm (Fig. 3).
Existe areia entre o Limpar de acordo com as
batente e a lamina. instrucdes de limpeza.

Existe areia e/ou Limpar de acordo com as
detritos entre as instrucdes de limpeza.
laminas.
O bico estd gasto, Trocar ambos os bicos (porta
roto ou sujo. de entrada e porta de saida).
Antes de inserir os bicos,
aplicar isopropanol nos
orificios de entrada e saida da
estrutura para limpar.
O filtro estd sujo. Mudar a porta de saida.
Perda O Seal-In estd a Efetuar uma verificagdo visual
de vécuo vazar. do selo e/ou do liner quanto a

danos e, se necessirio,
substituir. Utilizar a seringa
para verificar se o vdcuo estd
a aguentar.

A vélvula de encaixe

do Unity estd a vazar.

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

O tubo n3o estd

totalmente inserido.

Assegurar que o tubo esta
totalmente inserido na porta
de entrada e na vélvula de
encaixe Unity.

Os bicos estdo mal
instalados.

Verificar se os bicos estdo
colocados na dire¢do correta
e, se necessario, corrigir

(Fig. 7).

O encaixe estd a
vazar.

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

Possivel causa

O que fazer

piramide do pé.

Ruido e/ou A etiqueta de aviso Retirar a etiqueta de aviso
perda amarela n3o foi amarela e apertar de acordo
de vécuo removida da com as especificacdes (ver as

instrucdes de utilizagdo do
adaptador).

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

Reajustar, utilizar o fixador de
roscas de forca média e
apertar corretamente (ver
instrucdes do adaptador para
obter o valor de bindrio).

O tubo estd a vazar.

Substituir o tubo e colocar de
acordo com as instrugdes.

A porta de entrada e/
ou saida soltou-se.

Apertar a porta de entrada e/
ou saida a 4 Nm. Assegurar
que o tubo estd corretamente

instalado na porta de entrada.

A meia Spectra
restringe o
desempenho
funcional do produto.

Recolocar a meia Spectra e
assegurar que estd
devidamente posicionada
(Fig. 6)

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

ELIMINAGAO

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, 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, tworzac podwyzszone podcisnienie
wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (Rys. 1)

. Obudowa membrany

. Wejscie

. Wyjscie

. Zastawka ,,duckbill”

Sruba

. Elastyczne mocowanie rurki
. Rurka

. Zacisk rurki

®yDUA WN —

PRZEZNACZENIE

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Jest przeznaczony do uzytku ze Pro-Flex ST, odpowiednig ostong stopy
i zestawem zaworéw Unity do potaczenia z lejem protezowym
zawieszenia za pomoca wktadki Iceross® Seal-In Liner.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazeri ciata.
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. Usung¢ plastikowg ostone z piramidy stopy (Rys. 2). Niewielkie
wgtebienie w czesci dystalnej stuzy do wprowadzenia ptaskiego
narzedzia w celu utatwienia zdjecia plastikowej ostony.

2. Przymocowac wyréb do stopy protetycznej za pomoca Sredniej sity
uszczelniacza gwintéw i dokrec¢ srube momentem 5 Nm (Rys. 3)

3. Umiescic elastyczne mocowanie rurki na urzadzeniu tak, aby zakryta
$rube (Rys. 4).
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4. Wprowadzi¢ rurke przez elastyczne mocowanie rurki.
Potgczenie z rurka:
i. Podtaczyc rurke do wejscia Unity. Podtaczy¢ drugi koniec rurki do
zaworu urzadzenia na szczelnie dopasowanym leju protezowym.
ii. W razie potrzeby odcig¢ nadmiar rurki.
iii. Przymocowac rurke do stopy protezowej przy pomocy zacisku
rurki, aby unikng¢ uszkodzenia podczas chodzenia.
Przestroga: upewnic sie, ze rurki urzadzenia nie sg Scisniete ani zagiete
(Rys. 5).
Uwaga: nalezy dopilnowad, aby rurka wyrobu nie byta uciskana ani zgieta
po zatozeniu pokrycia kosmetycznego (Rys. 6)
Ostrzezenie: luzna lub zwisajgca rurka moze stwarzad ryzyko potkniecia.
Przymocowac rurke na state do stopy protetyczne;j.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
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
Srodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na
maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i tagodnymi 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 zosta¢ 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
Uwaga: Zastawki typu ,duckbill” musza by¢ ustawione prawidtowo,
zgodnie z instrukcja (Rys. 7) dla prawidtowego dziatania. Dokreci¢ wejscie
i wyjscie momentem obrotowym 4 Nm.

Demontaz
Zdjac rurke, ztacze wylotowe i ztacze wlotowe, aby uzyskaé dostep do

zawordw typu ,,duckbill”.

Ponowny montaz
Ztozy¢ czesci w odwrotnej kolejnosci.
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Podregcznik rozwiqzywania problemow
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢
nastepujgce elementy:

piasek.

Problem Mozliwa przyczyna Co robi¢
Odgtosy Wyréb Unity sie Dopasowa¢ odpowiednio Unity
wydobywajace | poluzowat. i podtaczy¢ ponownie. Natozy¢
sie z wyrobu uszczelniacz do gwintéw o
Unity. $redniej sile faczenia i dokreci¢
(klikanie, $rube momentem obrotowym
stukanie, do 5 Nm (Rys. 3).

ki
zlrz;anie Miedzy ochraniaczem | Wyczyscic zgodnie
gwizd) a listwg znajduje sie | z instrukcjami czyszczenia.

Miedzy listwami
znajduje sie piasek i/
lub zanieczyszczenia.

Wyczysci¢ zgodnie z
instrukcjami czyszczenia.

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

Zmienic obie zastawki
»duckbill” (wejscie i wyjscie).
Przed wtozeniem zastawki
typu ,,duckbill” nalezy
wprowadzi¢ izopropanol do
otworéw wlotowych i
wylotowych obudowy w celu
jej wyczyszczenia.

Filtr jest zabrudzony.

Zmieni¢ wyjscie.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Co robié¢

Utracone
podcisnienie

Seal-In przecieka.

Wzrokowo sprawdzié
uszczelke i/lub wktadke pod
katem uszkodzeri, w razie
potrzeby wymieni¢. Uzy¢
strzykawki, aby sprawdzi¢, czy
podcis$nienie sie utrzymuje.

Zawér Unity Socket
Valve przecieka.

Aby to sprawdzi¢, nalezy
uszczelnié zawér po
wewnetrznej stronie leja
protezowego, uzywajac
silikonowe]j podktadki i za
pomoca strzykawki sprawdzi¢,
czy zawdr dziata zgodnie

Z przeznaczeniem.

Rurka nie jest
catkowicie wlozona.

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

Zastawki ,,duckbill”
sg nieprawidtowo
zainstalowane.

Sprawdzi¢, czy zastawki
»duckbill” sg skierowane we
wiasciwym kierunku i zmienic
ich kierunek w razie potrzeby
(Rys. 7).

Lej protezowy
przecieka.

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

Hatas i/lub
utrata
podcisnienia.

Z6tta etykieta
ostrzegawcza nie
zostata usunieta z
piramidy stopy.

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

Piramida zeriska jest
nieprawidtowo
potgczona 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 dopasowacd
zgodnie z instrukcjami.

Wejscie i/lub wyjscie
poluzowaty sie.

Dokreci¢ wejscie i/lub wyjscie
do 4 Nm. Upewnic sie, ze
rurka jest prawidtowo
zainstalowana na wejsciu.

Poriczocha Spectra
ogranicza
funkcjonalnos¢
wyrobu.

Zatozy¢ ponownie poriczoche
Spectra i upewnic sie, ze jest
odpowiednio dopasowana
(Rys. 6)
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

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 (Sek. 1)

. Membran Kilif

. Giris Noktasi

. Cikis Noktasi

. Cekvalf

. Civata

. Elastik hortum Sabitleyici
. hortum

. hortum Kelepgesi

P YO UTAWN —

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.
Pro-Flex ST, uygun bir ayak kilifi ve Iceross® Seal-In Liner ile suspansiyon
soketine baglanmak icin bir Unity Valf Kiti ile birlikte kullanilmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iirtini kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglk 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 triinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI

1. Ayak piramidindeki plastik kilifi ¢ikarin (Sek. 2). Plastik kilifin
cikariimasini kolaylastirmak amaciyla diiz bir aleti yerlestirmek igin
distalde kiiciik bir girinti bulunur.

2. Aleti, orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak prostetik ayaga
takin ve civatayr 5 Nm torkla sikin (Sek. 3)

3. Elastik hortum sabitleyiciyi alete civatayi értecek sekilde yerlestirin
(Sek. 4).

4. Hortumu elastik hortum sabitleyiciden gecirin.
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Boru baglantisi:

i. Boruyu Unity tizerindeki Giris Noktasina baglayin. Borunun diger
ucunu, tam olarak yerlestirilmis soketin tizerindeki alet kapagina
baglayin.

ii. Gerekirse, borunun fazla gelen kismini kesin.

iii. Ambulasyon sirasinda hasar gérmemesi icin Boru Kelepgesini
kullanarak Boruyu prostetik ayaga medial olarak sabitleyin.

Dikkat: Alet borusunun sikismadigindan veya biikiilmediginden emin olun
(Sek. 5).

Dikkat: Kozmetik bitirme uygulamasi nedeniyle alet borusunun
katlanmadigindan veya sikismadigindan emin olun (Sek. 6).

Uyari: Borunun gevsek olmasi veya sarkmasi, takilma tehlikesi
olusturabilir. Boruyu prostetik 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 daldirilabilir.
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.

« Gekvalfler

« Cikis Noktasi

+ Boru
Not: Dogru islevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sek. 7) ile talimatlarda
belirtildigi gibi dogru yéne bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Girig
Noktasini 4 Nm torkla sikin.

Sokme
Cekvalflere erismek icin Hortumu, Cikis Noktasini ve Giris Noktasini

cikarin.

Yeniden montaj
Parcalari yeniden birlestirin.
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Sorun Giderme Kilavuzu
Uriiniin diizgiin calismamasi durumunda agagidakileri kontrol edin:

Sorun Olasi Nedeni Yapilmasi gerekenler
Unity Unity gevsemistir. Unity'yi uygun sekilde
tirintinden hizalayin ve yeniden takin.
gelen ses. Orta kuvvette vida sabitleyici
(tiklama, uygulayin ve civatayr 5 Nm
vurma, gicirti, torkla sikin (Sek. 3).
tirmalama, A . -
islik) Bumper ve yay Temizleme talimatlarina gore
arasinda kum mevcut. | temizleyin.
Yaylar arasinda kum Temizleme talimatlarina gore
ve/veya birikinti var. temizleyin.
Cekvalf aginmus, Her iki Cekvalfi de degistirin
yirtilmis veya kirli. (Giris ve Cikis Noktasi).
Before inserting the
Duckbills, add isopropanol in
the inlet and outlet holes of
the housing for cleaning.
Filtre kirli. Cikis noktasini degistirin.
Vakum kaybi | Seal-In sizdiriyor. Conta ve/veya linerda hasar

olup olmadigini gézle kontrol
edip gerekirse degistirin.
Vakumun korunup
korunmadigini kontrol etmek
icin siringayi kullanin.

Unity Stibap kapagi
sizdiryor.

Bunu kontrol etmek icin,
soketin i¢ tarafindaki vanayi
bir silikon petle kapatin ve bir
siringa kullanarak vananin
istendigi gibi calisip
calismadigini kontrol edin.

Hortum tam olarak
takih degil.

Hortumun Giris Noktasina ve
Unity Soket Vanasina
tamamen takildigindan

emin olun.

Cekvalfler yanhs
takilmis.

Cekvalflerin dogru yéne bakip
bakmadigini kontrol edip
gerekirse degistirin (Sek. 7).

Soket sizdiriyor.

Uriinle birlikte verilen
siringay ve iliskili ekipmani
kullanarak soketteki vakumu
kontrol edin.
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Sorun Olasi Nedeni Yapilmasi gerekenler

Ses ve/veya Sari uyar etiketi ayak | Sari uyari etiketini gikarin,
vakum kaybi | piramidinden Szelliklere gére tork uygulayin
kaldirilmamis. (adaptér kullanim

talimatlarina bakin).

Disi piramit, erkek Yeniden ayarlayin, orta
ayak piramidine yanlis | kuvvette vida sabitleyici
baglanmis. uygulayin ve dogru torkla sikin

(tork degeri icin adaptér
talimatlarina bakin).

Hortum sizdiriyor. Hortumu degistirin ve
talimatlara gére uygulayin.

Giris ve/veya Cikis Giris ve/veya Cikis Noktasini
Noktasi gevsemis. 4 Nm torkla sikin. Hortumun
Giris Noktalarina dogru
sekilde takildigindan

emin olun.
Spectra Corap, Spektra gorabi yeniden takip
riiniin islevsel uygun sekilde
performansini uygulandigindan emin olun
sinirhyor. (Sek. 6)

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

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik trtinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak
5zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak
kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve
onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

MegnuunHckoe ycTpoicTBO

OMUCAHUE
YCTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboi HEMHBA3VBHbI MEXAaHUYECKMNIA BaKYYMHbIi
HacocC AnA BaKyyMHOro KpenneHus npotesa.

KPEI'IJ'IQHVIQ AOCTUraeTcAa 3a cyet paﬁOTbI Hacoca, KOTOprI;l BbITArMBaeT BO34yX

13 rNb3bl MPU KaX/JOM Luare 1 CO3/aeT MoBblILLEeHHbI BaKyyM BHYTPW
NPVEMHOW Fnb3bl.

Komnnekmyrowue (Puc. 1)
. O6onouka membpaHbl
2. BnyckHow KaHan

3. BbinyckHow nopt

4. KnanaH «ymkoHoc»
5. bont
6.
7.
8

—_

. DuKcaTop 3nacTUYHO TPYOKM
. Tpy6Ka
. XomyT Tpy6KM

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNOMb30BaHNA B COCTaBe NPOTE3HON
cucTeMbl, obecneymnBatoLLell KpenaeHne 3a CYeT AaBNeHNs HXe
aTMocdepHoro.

MpuroaHOCTb yCTpOCTBa ANA NpoTe3a U nauyeHTa AOSKHa ObITb OLeHeHa
MeAULIMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBnuBaTb 1 PerynnpoBath YCTPOMCTBO MOXKET TOSIbKO MEANLIMHCKAN
PaboTHMK.

MpepHa3HaueHo AnA MCNonb3oBaHmMA € ycTporicTBamm Pro-Flex ST,
COOTBETCTBYIOLUEN 06NMLIOBKOI CTOMbI Y KOMMIEKTOM KnanaHoB Unity ans
NPUCOEANHEHNA K KPEMEHMIO Mib3bl 1 Yexiom lceross® Seal-In.

lMokasaHusA K npumeHeHUl0 U Yesleéds 2pynna nayueHmoe
« lNoTeps, amnyTauma nnmn fedekT HNKHeR KOHEUHOCTN

. I'Ipom BOMOKa3aHNA HEN3BECTHbI

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

ﬂpenynpe)KAemne. Mcnonb3oBaHune npotesa HWXHEN KOHeYHOCTN conpsAXKeHo

C HEOTHEMIEMbIM PVICKOM MAAEHUS, YTO MOXET NPUBECTM K TPaBMe.
MepnumnHCKNI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
COAepalLyCca B laHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ana
6e30MacHOro NCMNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu nameHeHVAX Unn notepe GyHKLUMOHANBHOCTW 1

NpU3HaKax nosBpeXxaeHna uian N3Hoca n3fenmna, MelarLmx ero HopmasabHomy

GYHKLMOHMPOBaAHWIO, MALMEHT AOMKEH NMPEKPaTUTb UCMONb30BaHUE U
06paTUTbCA K CneymanmcTy.

YCTpONCTBO NpefHa3HaueHo A/ MHOropasoBoro NCNob30BaHNA OfHUM
nauueHTom.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
1. CH/MWTe NNacTKOBY 06MMLIOBKY C NMPaMuApl CTonbl (puc. 2).
B nmcTanbHOi YacTy umeeTcs Hebonbluoe yrnybneHue. B Hero MoxHo
BCTaBUTb MIOCKMI MHCTPYMEHT, YTO6bI 06NIErynTb CHATUE NNACTUKOBOM
06NMMLOBKMN.

65



2. MpucoepnHUTe YCTPOWCTBO K NPOTE3Y CTOMbI, HAaHeCA pe3b6oBoI

duKcaTop cpefHeli NPOYHOCTY, U 3aTAHUTE BONT C KPYTALYMM MOMEHTOM 5

Hm (puc. 3)

3. MomecTnTe GUKCaTOP 3NaCTUUHON TPYOKM Ha YCTPONCTBO TaK, YTOObI OH

3aKpblBan 6onT (puc. 4).

4. BcTtaBbTe TPY6Ky Yepes ¢prKcaTop SnacTUUYHON TPYOKM.

MpucoeavHeHne Tpy6KM:

i. MpucoeamHute TpybKy K BNycKHOMY KaHany Ha Unity. MpucoeguHute
APYron KoHew, Tpy6Ku K KnanaHy yCTPONCTBa Ha NAOTHO NpuneratoLlei
runb3e.

ii. Mpy HEO6XOANMOCTY OTPEXbTE JINLLHIOK YacTb TPYOKM.

iii. 3akpenuTe TPYOKy Ha NPoOTE3e CTOMbI MeAMaNbHO TPYOHBIM XOMYTOM BO
n3bexxaHne noBpexaeHna npu xogboe.

BHumaHume! Y6eautech, Uuto Tpy6Ka yCTPONCTBA He NepexaTa u He
nepekpyueHa (puc. 5).

BHuMaHume! Y6eauTecnb, YTo Npr KOCMETNYECKON oTaesKe TpybKa yCTponcTBa
He 6blna NepexkaTa Uy corHyTa (puc. 6).

MpepynpexaeHue. /13-3a He3aKkpenneHHON NN CBUCAtOLLEN TPYOKM NaumeHT
MO>eT CNOTKHYTbCA. HafiexHo 3aKpenuTe TpyOKy Ha NpoTese CTonbl.

NCNOJIb30OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTuTe BNaXKHOM TKaHbIO C MATKUM MbITOM. [ocfie OUMCTKM BbITPUTE HAaCyXxo
TKaHblo.

BHumanwme! He ncnonb3yinte pacteoputeny cunbHee N30nponunoBoro
CNUPTa, TaK Kak OHY MOTYT paspyLwnTb MaTepuan uav Nnonactb Yepes KnanaH B
rnb3y.

OKpyxatoujue ycnosusa

YcTpoICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BNaXXHOWN cpefe 1
norpy»atb B BOAy Ha rybuHy Ao 3 MeTpoB MakCMMyM Ha 1yvac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPOWNCTBA C CONIEHOW 1 XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
NOTOM, MOYOW 1 CNabbIMM MbINIbHBIMU PaCTBOPaMMK.

OHoO TaK»e BblfJepXK1BaeT SMU30ANYHOE BO3AENCTBME NeCKa, Nbin 1 rpasu.
HenpepblBHOE BO3[ENCTBUE HE JOMYCKAETCA.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCMONb30BaHNA BO BNaXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.

Mocne KOHTaKTa C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTaMu, MECKOM, Mblbio UAn
rpA3bIO NPOMOVATE MPECHON BOAOW N BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

YCTpoCTBO MOXHO 1CMONb30BaTh Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE
YCTpOCTBO 1 NPOTE3 JOMKHBI MPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.
PekomeHgyembiln nHTepBan — Kaxkable 6 mecALeB.
CnepytoLyie KOMNOHEHTbI MOTYT TPeboBaTb OUYUCTKM UV 3aMeHbI B TeYeHne
CpoKa cNy»0bl ycTpoiicTBa.

« KnanaHbl <ymkoHoC»

« BbinyckHow nopt

+ Tpybka
Mpumeyanue. [1na npaBunbHoN paboTbl KNanaHbl <yMKOHOC» HEOBXOANMO
pacnonoXxuTb Hagnexalmm o6pasom No NHCTPYKLUMK (puc. 7). 3ataHuTte
BbIMYCKHOW NOPT 1 BMYCKHOWN KaHasl C MOMeHTOM 4 H-m.
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Pas6opka

CHUMWTe TPYGKY, BbIMYCKHOW MOPT 1 BMYCKHOW KaHan Ans AocTyna K KnanaHam

«YMUHBIL HOC».

MoemopHas c6opka
Cobepute fieTann B 06paTHOM NopsAAKe.

Pykoeodcmeo no ycmpaHeHuto HeucnpasHocmeli
Mpyv HeHagnexalyen paboTe yCTPOICTBa NPOBepLTE CeayioLyee.

Mpo6nema Bo3moxxHaA npuumHa | Yto genatb
LWym ot Yctporictso Unity He OTperynupyite nonoxeHue
YCTPOWCTBa 3aKpennieHo Unity cooTBeTCTBYIOWIM
Unity. Hagnexawmm 06pa3om 1 CHOBa NpuKpenuTe.
(wenkaHbe, obpazom. HaHecuTe 3akpenuTens pe3bobl
NnocTyKuBaHue, cpefiHell MPOYHOCTM 1 3aTAHNUTE
cKkpun, 60NT C KPYTALMM MOMEHTOM
LapanaHbe, 5H-m (puc. 3).
CBUCT)
Mecok mexpy OuncTuTe NO UHCTPYKLUN.
amMopTN3aTOpPOM 1
nnacTyHON.

Mecok nnn mycop
Mex gy niacTmHamm.

Ouuctute no WHCTPYKUUW.

KnanaH «yTKOHOC»
M3HOLWEH, NOPBaH Unu
3arpsA3HeH.

3ameHuTe 06a KnanaHa
«YTKOHOC» (BMYCKHOW KaHan 1
BbIMycKHOW nopr). MNepen
YCTaHOBKOW KNanaHoB «yTKOHOC»
fobaBbTe N30MpPOnaHon BO
BMYCKHOE 1 BblMyCKHOE
OTBEPCTUA KOXKyXa AJ1A OUNCTKM.

DunbTp 3arpasHeH.

3ameHuTe BbIMyCKHON NOPT.
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Mpo6nema

BosmoxHasa npuyYnHa

Yr1o penatb

MoTepaH YnnotHeHue Seal-In BusyanbHo npoBepbTe
BaKyym npoTeKaer. YNOTHEHVE 1 YeXON Ha
npeameT NoBpeXaeHui, Npu
HEOo6XOANMMOCTUN 3aMEHUTE.
Mcnonb3yiiTe wnpuu, 4tobbl
NpPOBEPUTb, NOAAEPKNBAETCA
NN BaKyyMm.
MpoTekaeT knanaH [lna npoBepKu 3aKponiTe KnanaH
NPUEMHOW Mnb3bl C BHYTPEHHEN CTOPOHbI MMAb3bl
Unity. CUIIKOHOBOW MOAKNAAKoW 1
MCMonb3yiiTe WNpKL, YToObI
NpPOBEPUTb NPaBUSIbHO NN
paboTaet KnanaH.
Tpy6Ka BCTaBneHa He Y6epurech, uto Tpy6Ka
MOJSIHOCTbIO. MOJSTHOCTbIO BCTaBleHa BO
BMYCKHOW KaHan 1 KnanaH
npuemHou runb3bl Unity.
HenpasunbHo MpoBepbTe NPaBMIbHOCTL
YCTaHOBJIEHbI KNanaHbl | NMONOMEHWA KNarnaHoB «yTKOHOC»
«YTKOHOC. 1 NpYi HEOO6XOANMOCTUN U3MEHUTE
ero (puc. 7).
lnb3a HerepmeTUYHa. | [InA NPOBEPKUN repMETUYHOCTY
rAb3bl UCMONb3yINTe
npunaraembli WNpUL 1
COOTBETCTBYlOLLIEE
obopygoBaHue.
LWym v (nnn) C nupamungKu ctonbl Ypanute xentyto
norveps He yfaneHa xentas npeaynpexaatoLLyto STUKETKY,
BaKyyma npepynpexaatowan 3aTAHNTE COefiHeHNe CorNacHo
3TUKETKA. VHCTPYKLMM (CM. MHCTPYKLMIO

no NpUMeHeHunto a,qanTepa).

ApanTep nop
nupamugy
HenpasunbHO
COefVHEH C
nvpammaon cTonsl.

OTperynupymnre, HaHecuTe
3aKpenuTenb pe3bbbl cpefHer
NPOYHOCTY U 3aTAHUTE
(3HaueHe KpyTALLEro MOMEHTa
CM. B MIHCTPYKLUM K aaanTepy).

Tpy6Ka npoTekaer.

3ameHuTe TPY6KY 1 yCTaHOBUTE
MO NHCTPYKLUMN.

BnyckHom Kanan nnm
BbIMYCKHOW NOpT
HEeMNNOTHO CoefiHEeHbI.

3aTAHUTE BMYCKHOWN KaHan v
(1nn) BbINYCKHOW NOPT €
KPYTALMM MOMEHTOM 4 H-M.
Y6epuTech, uto TpybKa
npaBuibHO BCTaB/IeHa BO
BMYCKHOW KaHarn.

3alWNTHBIN HOCOK
Spectra orpaHuunBaet
bYHKUVOHanbHble
nokasaTenv usgenvs.

HapeHbTe 3alnTHbIN

HOCOK Spectra cHoBa u
npoBepbTe NPaBUIBHOCTb €ro
dukcaumm (puc. 6).

COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEOGXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLVM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
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YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa fJOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur CNPOeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWUU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMY Mb3amu B
cneyuanbHOM ncnonHeHuy ¢ agantepamm Ossur, a Takxe npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTPOMCTBa, KOTOpPbIE HE 0GCNYKMBaNNCh B COOTBETCTBIM C
VHCTPYKLMUAMM MO MPYMEHEHMIO.
+ W3penus, B KOTOPbIX UCMOSb3YIOTCA KOMMOHEHTBI fPYrX NPOU3BOAUTENEN.
« U3genus, KoTopble SKCMNyaTMpoBanuch 6e3 cobmogeHsi PEKOMEHAYEMbIX
YCNIOBUIA U OKpPY>KaloLLEen Cpefibl 6O He Mo Ha3HAYeHWIo.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 K&ln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,
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NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
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3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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