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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.




CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

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

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

Komponenty (Obr. 1)

1. Pouzdro membrany

. Vstupnf port

. Vystupni port

. Ventil typu Duckbill
Sroub

. Elastickd fixace trubky
. Trubka

. Trubkovy adaptér
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URCENE POUZITI

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

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

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Zafizeni je ur¢eno k pouziti s chodidlem Pro-Flex ST, pfislusnym krytem
chodidla a sadou Unity Valve Kit pro p¥ipojen k lizku pro zavéSeni
pomoci lineru Iceross® Seal-In Liner.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii
« Ztrata, amputace nebo zkrat dolnf koncetiny
« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivén( protetické pomuicky dolni kongetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostredku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkénosti prostiedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékare.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

1. Odstrafite plastovy kryt z pyramidy chodidla (Obr. 2). Na distalIn{
strané se nachdzi mald drdzka pro vloZeni plochého néstroje, ktery
usnadnfi odstranéni plastového krytu.

2. Pomocf stfedné pevného prostifedku na zajisténi zavitt prostfedek
pfipevnéte k protetickému chodidlu a utdhnéte Sroub momentem 5
Nm (Obr. 3)

3. Umistéte pruznou fixaéni trubi¢ku na zafizenf tak, aby zakryvala Sroub.
(Obr. 4).

4. Zasunte trubku p¥es pruznou fixaci trubky.



PFipojent trubky:
i. Pfipojte trubku ke vstupnimu portu systému Unity. Druhy konec
trubky pfipojte k ventilu zafizeni na pevné pfipojeném ltzku.
ii. V pfipadé potteby odsttihnéte prebyte¢nou &dst hadicky.
iii. Pomocfi trubkového adaptéru trubku medidlné p¥ipevnéte
k protetickému chodidlu, aby se béhem chiize neposkodila.
Varovini: Ujistéte se, Ze trubka zafizeni nenf stlatend nebo zalomend
(Obr. 5).
Varovini: Ujistéte se, Ze trubka zafizeni nenf stlatend nebo ohnuta
kosmetickym krytem (Obr. 6).
Upozornéni: Neupevnénd nebo volné visici trubka muzZe pfedstavovat
riziko zakopnuti. Trubku k protetickému chodidlu upevnéte permanentné.

POUZIVANI

Cisténi a tdrzba

Cisté&te vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci$téni osuste
utérkou.

Upozornéni: NepouZivejte rozpoustédla silnéjsi nez isopropylalkohol,
jinak muze dojit k poskozeni materidlu nebo proniknuti p¥es ventil a do
luzka.

Podminky prostiedi

Tento prosttedek je vodotésny.

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

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo&i

a jemnymi mydly.

MuiZe také sndset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice neni povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystavenf jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostiedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.
Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotdch od -15 °C do 50 °C.

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

« Zpétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

« Hadic¢ka
Poznamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve
spravném sméru podle instrukci (Obr. 7), aby byla zajisténa jejich sprévna
funkce. Utdhnéte vystupni a vstupni port momentem 4 Nm.

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

Opétovné sestaveni
Sestavte dily v opaéném poradi.



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

Problém Mozna pficina Co délat
Zvuky z Systém Unity se Vyrovnejte systém Unity
vyrobku Unity | uvolnil. sprdvnym zpuisobem a znovu
(cvakani, jej upevnéte. Aplikujte stiedné
klepént, silné zajistovaci lepidlo a Sroub
vrzani, utdhnéte momentem 5 Nm
skiipéni, (obr. 3).
(ské
piskdni) Mezi dorazem a Vycistéte podle pokynu k
karbononou cisténi.
pruZinou je pisek.
Mezi karbonovymi | Vycistéte podle pokynt k
pruzinami je pisek | &isténi.
nebo nedistoty.
Ventil duckbill je Vyméite oba ventily duckbill
opotiebovany, (vstupni a vystupnf port). Pfed
roztrzeny nebo vloZenim ventilt typu duckbill
znedistény. pfidejte do vstupnich a
vystupnich otvort pouzdra
izopropanol z diivodu cisténf.
Filtr je znecistény. Vymeéite vystupni port.
Ztréta V navleku Seal-In Vizudlné zkontrolujte tésnéni
podtlaku. jsou netésnosti. a/nebo ndvlek, zda nejsou

poskozené, a v piipadé potieby
je vyméite. Pomocf stiikacky
zkontrolujte, zda je zachovdn
podtlak.

Dochdzi k tniku z
ventilu ltzka Unity.

Chcete-li provést kontrolu,
uzavfete ventil na vnitin{ strané
lizka silikonovou pelotou a
pomoci st¥ikacky zkontrolujte,
zda ventil funguje spravné.

Trubka neni zcela

Ujistéte se, Ze je trubka zcela

zasunutd. zasunutd do vstupniho portu a
do ventilu [Gzka Unity.

Ventily typu Zkontrolujte, zda jsou ventily

Duckbill jsou duckbill otogeny spravnym

nespravné smérem, a v pfipadé potieby je

nainstalovény.

vymé#ite (obr. 7).

V luzku jsou
netésnosti.

Pomoci dodané sttikacky a
pfislusného vybaveni
zkontrolujte podtlak v ltzku.




Problém

Mozna pfic¢ina

Co délat

Zvuky a/nebo
ztrata
podtlaku

Zluty vystrazny
Stitek nebyl
odstranén z
pyramidy chodidla.

Odstrarite Zluty vystrazny
§titek; utdhnéte momentem
podle specifikaci (viz ndvod k
pouziti adaptéru).

Vnit¥ni pyramida je
nespravné
pfipojena k vnéjsi
pyramidé chodidla.

Znovu sefidte, naneste stfedné
silny zajistovaci tmel a utdhnéte
sprdvnym momentem (hodnoty
momentu viz ndvod k
adaptéru).

Trubka netésni.

Vyméfite trubku a umistéte ji
podle ndvodu.

Uvolnil se vstupni
a/nebo
vystupni port.

Utdhnéte vstupni, p¥ipadné
vystupni port momentem 4
Nm. Ujistéte se, Ze je trubka
spravné nainstalovana na
vstupnim portu.

Ponozka Spectra
omezuje funkénost
vyrobku.

Nasadte ponozku Spectra
znovu a ujistéte se, Ze je
spravné umisténa (obr. 6)

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

LIKVIDACE

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

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpeéné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi ltzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,

pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.



BbJITAPCKW E3UK

MegunumnHcko nspenve

ONMNCAHUE

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

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

KomnoHenmu (®wr. 1)

. Memb6paHeH kopnyc

. BxogeH nopt

. Mi3xopeH nopt

. KnanaHu tmn ,naTtewka 4yoBka”
Bbont

. EnactuueH TpbvbeH dukcatop
Tpbba

. TpbbHa ckoba

—_
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NMPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefHasHauyeHo fa 6bae yacT OT NPoTe3Ha cMcTemMa, KoATo
ocurypsiBa okauBaHe uypes cybatMocpepHoO HansAraHe.

MpurrogHocCTTa Ha N3aenuneTo 3a NpoTesaTa v NauneHTa Tpabea Aa 6bae
OLieHEHa OT MEAVLMHCKM CNELVANNCT.

MN3penueTo TpsbBa Aa 6bae MOHTUPAHO U PEryNMpaHo OT MEANLIMHCKI
Creymnanict.

MNpepHasHaueHo e fa ce n3nonsea ¢ Pro-Flex ST, cboTBETHOTO NOKpMBano 3a
CTBNANo 1 KOMNNEKT KnanaHu Unity 3a cBbp3BaHe KbM OKaueHa npuemHa
run3a c Iceross® Seal-In Liner.

IMokazaHusA 3a ynompe6a u yesnesu nayueHmu
« 3aryba Ha floNneH KpanHWK, amnyTaums unmn gebuuut
+ Hama n3BecTHN NPOTBOMNOKa3aHWsA

OB UHCTPYKLIUW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaexue: Npn U3NON3BAHETO HA NPOTE3N 33 AONTHUTE KPaHULW
CbLeCTBYBa NPUCHLL PUCK OT NafjaHe, KOeTo MOXe fia AoBefe 10 HapaHABaHe.
30paBHUAT cneumanncT Tpsa6aa Aa HdopMMpa NaumeHTa 3a BCMYKO B TO3U
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxoumo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMAHa UK 3aryba Bbs
dYHKLVMOHANHOCTTa Ha U3AENNETO UK ako U3AENVEeTO NokKasBa Npr3HaLM Ha
noBpeAa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALYM HOPMaNHUTE My GYHKLMM, NALNEHTBT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha M3AENVETO U fla Ce CBbPXKE C MEANLIMHCKN
cneLvanucr.

M3penueTo e npefHasHayeHo 3a ynotpeba oT euH NaLneHT.

WHCTPYKLWUWN 3A CTNTOBABAHE
1. OTCTpaHeTe N1acTMacoOBOTO MOKPUTME OT MPaMmAaTa Ha CTbManoTo
(®wr. 2). OTcTpaHM UMa Manka BAMbOHATMHA 33 MOCTaBAHE Ha MNIOCHK
VHCTPYMEHT 3@ NO-NECHO OTCTPaHABAHE Ha NNacTMacoBOTO NOKPUTUE.
2. MpuKpeneTe N3AeNMEeTO KbM NPOTE3HOTO CTHMASO, KaTO NPUNIOXKUTE
¢uiKcaTop 3a pe3bu CbC cpefiHa AKOCT 1 3aTerHeTe 6onta Ao 5 Nm (Our. 3)



3. MNocTaBeTe enacTUYHWA TPbOEH GpUKCaTOp BbPXY N3LENNETO, TaKa Ye Aa
nokpusa 6onta (®wr. 4).

4. MpokapaiTe TpbbaTa Npe3 enacTMuHNA TpbbeH prKcaTop.

TpbbHa Bpb3Ka:

i. CBbpxeTe TpbbaTa KbM BXOAHMA NMOPT Ha Unity. CBbpeTe apyrus
Kpali Ha TpbbaTa KbM KnanaHa Ha nsfenveto Bbpxy fobpe
nocTaBeHaTa npvemHa runsa.

ii. AKO e Heo6X0[MMO, OTpeXeTe M3NNLWHaTa Tpbba.

iii. 3akpeneTe TpbbaTa MeAMaNHO KbM MPOTE3HOTO CTHMASNO, KaTo
n3non3saTte TpbbHaTa cKoba, 3a Aa n3berHeTe NoBpeaa No Bpeme Ha
ambynauusTa.

BHuMaHwme: YBepeTe ce, e TpbOUTe Ha M3AeNUATA He ca NPUTUCHATY UK

nperbvHatvt (Qur. 5).

BHumaHme: YBepeTe ce, ye Tpb6UTE Ha U3LENNETO He Ca NPUTUCHATU UK

nperbHaT! NPU NpUIaraHeTo Ha KO3MeTNYHO nokputre (Owr. 6).

Mpepynpexpaenne: PasxnabeHata unm BucALa Tpbba Moxe Aa Cb3paae

OMacHOCT OT CMbBaHe. 3aKkpeneTe TpbbaTa KbM NPOTE3HOTO CTHMAMO 3a

NOCTOAHHO.

YNOTPEBA

Mo4yucmeate u 2puxxu

MoumcTBaiTe € BNaxHa Kbpra 1 MeK carnyH. M3cyweTe ¢ kbpna cneg
NoyYnCTBaHe.

BHuMaHwme: He n3non3Baiite pasTBOpUTENY, NO-CUHY OT M30MPOMNUIIOB
aIkoXoJ1, Thil KaTo TOBa MOXe Aa Pasrpaamn mateprana nav a NpoHuKHe npes
KnanaHa 1 B npuemHara runsa.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

W3penneto e BOJoOycTONYMBO.

BopoycTonumsoTo n3genue moxe fja ce 13Mnon3Ba B MOKpa WV BnaxkHa cpefa
1 [a ce NoTonu BbB BoAa C Abn6oUnHa A0 3 MeTpa 3a Makcumym 1yac.

Moxe pa n3gbprka Ha KOHTaKT CbC: CONeHa BOAaA, XI0pripaHa Boaa,
M3MnoTABaHe, yprHa 1 MeKU canyHu.

MpoAyKTBT CbLYo MOXKe fa 6bAe n3naraH oT Bpeme Ha BpemMe Ha MACHK, npax v
MpbcoTuA. He ce ponycka npoabmKknTenHo nsnaraHe.

M3cyweTe ¢ Kbpna cief KOHTAKT C NPACHa BOAa U Bnara.

MouncTeTe ¢ NpAcHa BoAa Cfief n3naraHe Ha ApYr TEYHOCTU, XMMUKanu,
NACHK, NPax U MPbCOTUA 1 NOACYLLETe C Kbpna.

N3penneto moxe Aa ce nsnonsea npu Temnepatypa ot -15°C go 50°C.

noaAPBKKA
M3penneTo 1 uAnocTHaTa NpoTesa Tpabsa Aa 6baaT NperneaaHn ot
MeULMHCKN cneumanuct. UHTepsansT TpAbBa Aa Cce onpefens Bb3 OCHOBA Ha
CTerneHTa Ha akTUBHOCT Ha NaLueHTa.
MpenopbunTenHWAT MHTePBan e Ha BCekn 6 meceLa.
CnefjH/TE KOMMOHEHTV MOXe fia Ce HYXAaAT OT NOYNCTBaHE UM CMAHA MO
BpPEeMe Ha XM3HEeHWA UMKDbI Ha n3aenunero.

« KnanaHu Tn ,natelka YoBKa”

- Vi3xopeH nopt

« Tpbba
3a6enexka: KnanaHuTe Tun ,natellka YoBKa" TpabBa fa 6bAaT OpUEHTMPaHN
npaswnHo cnopep ykasaHuaTa (dur. 7), 3a fa GyHKLMOHMPAT NPaBUIHO.
3aTerHete U3XO[HWA 1 BXOAHWA NOPT € BbPTALY MOMeHT 4 Nm.



Pasano6seaHe

OTcTpaHeTe TpbbaTa, N3XOAHWA U BXOAHUA NOPT, 3a Aa NoslyumTe AOCTbN A0
KNarnaHuTe TUM ,MnaTellka YoBKa".

MoemopHo canobseaxe
CrnobeTe YacTuTe B obpaTeH pea.

PvKk08090cmeo 3a omcmpaHaeaHe HAa HeusnpasHocmu
B cnyuaii ue usgenmeTo He GyHKLMOHMPA NPaBUIHO, MPOBEPETE CEAHOTO:

Bb3moxkHa
Mpo6nem KakBo pa HanpaBs
npnyYmnHa
Lym ot Unity cee MNoppasHeTe Unity no
npopykta pasxnabun. CbOTBETHUA HAUYVH U TO
Unity. npuiKkpeneTe oTHOBO. HaHeceTe
(lwpakaHe, ¢uKcaTop 3a pe3ba cbe cpeaHa
nouyykBaHe, AKOCT 1 3aBuiATe 6onta ¢ 5 Nm
CKbpLaHe, (¢ur. 3).
fpackaHe,
cBupeHe) Nma nacbk mexay MouncTeTe B cCbOTBETCTBUE C
6ydepa n VHCTPYKLMUTE 3a MOYNCTBAHE.
nnacTuHara.

Wma nacbk n/unm
ocTaTbLUM Mexay
nnactuHuTe.

MouncTeTe B cCbOTBETCTBUE C
NHCTPYKUMNTE 3a NOYNCTBaHE.

KnanaHbT TMN
,NaTellKka YoBKa" e
MN3HOCEH, pa3KbCcaH
WV MPbCEH.

CmeHeTe 1 ABaTa KJiaraHa tun
,MaTellKa YoBKa" (BXO4EeH U
n3xogeH nopt). Mpean pa
nocTaBwuTe KnanaHuTe Tm
,MaTellKa YoBKa", JobaseTe
M30MpOonaHo BbB BXOAHUTE 1
M3XO[HUTE OTBOPYM Ha Kopnyca 3a
noumncTBaHe.

OUATHPBT € MPbCEH.

CmeHeTe U3Xo4HNA NopT.




Bb3moxkHa

Mpo6nem KakBo fa HanpaBs
nprnyYmnHa
3ary6a Ha Mma Tey ot Seal-In. HanpageTe Br3yanHa npoBepka
BaKyyMm Ha yNIbTHEHWETO U/unu naiHepa
3a NoBpeAu, CMEHeTe, ako e
Heobxoaunmo. M3nonseante
CMPUHLOBKa, 3a fla npoBepute
fanun BaKyyMbT 3abpxa.
Mma Teu oT knanaHa | 3a Aa ce HanpaBu NPoBepKa,
Ha NpuemHaTta rinsa | ynabTHeTe KnanaHa ot
Unity. BbTpeLlHaTa CTpaHa Ha
npuemHarta runsa cbc
CUNKOHOBA NOAIOXKKA U
n3nosn3sBsariTe CNPUHLOBKa, 3a Aa
nposepwuTe Aanu KnanaHbuT
paboTu No npeAHa3HaueHune.
TpbbaTa He e YBeperTe ce, ye TpbbaTa e
noctaBeHa n3uano. BKapaHa U3LAI0 KbM BXOAHMUA
MopT 1 KNarnaHa Ha npremHaTa
run3sa Unity.
KnanaHute tun MNposepeTe gann KnanaHuTe TMN
,NaTellka YoBKa” ca | ,MaTellka YoBKa” ca
MOHTUPAHU OPVEHTUPAHN B MpaBuUIHaTa
HenpaBuUIHO. MOCOKa 1 A NPOMEHeTe, ako e
Heobxoaumo (¢ur. 7).
Vma Tey ot M3non3Bante npegoctaBeHaTta
npviemHata runsa. CMPUHLIOBKA W CBbP3aHOTO
obopyaBaHe, 3a fla npoBepuTe
BakyyMma B NpviemHata runsa.
LWym n/nnn Kontuar OrtcTpaHeTe XbnTuA
3ary6a Ha npepynpeguTteneH npepynpenuTeneH eTuKerT,
BaKyyM. eTUKeT He e 3aBUIATE CbIMAcHO

npemaxHat oT
nupamuaaTa Ha
CTBNAnoTo.

cneundukaummTe (BX.
WHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba Ha
afantepa).

MNMupamunpata ot
PKEHCKM Tvn e
HenpaBuUIHO
CBbp3aHa ¢
nupammgara ot
MBXKM TUM Ha
cTbnanoTo.

Perynuparite noBTOpHO,
n3nonsBanTe ¢puKcaTop 3a pesba
CbC CpefHa AKOCT 1 3aBUNTe
NPaBWITHO (BX. MHCTPYKUMATE 3a
apanTepa 3a CTOMHOCTTa Ha
MOMEHTa Ha 3aTAraHe).

Mma Tey ot TpbbaTa.

CmeHeTe Tp1>6aTa N A noctaBete B
CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUUUTE.

BxogHuAT u/vnun
N3XOAHUAT MOPT ca
ce pasxnabunu.

3aTerHete BXOAHUA U/unn
M3XOAHUA MOPT C BbPTALY, MOMEHT
4 Nm. YBepeTe ce, ue TpbbaTta e
NPaBUIHO MOHTUPAHa Npu
BXOAHUA NOPT.

YopanbT Spectra
orpaHuyaBsa
dyHKLMOHaNHUTe
XapaKTEPUCTUKU Ha
npopykKTa.

MocTaBeTe OTHOBO Yopana
Spectra v ce yBepeTe, ue e
MOCTaBEH MO CbOTBETHWA HAUYNH

(¢wur. 6).




CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHUNOEHT

Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiyeH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKOJNHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenua Ha Ossur ca NPoeKTMpaHu 1 NPOBepeHU 3a 6e30MacHOCT
N CbBMECTUMOCT B KOMOUHALMA NOMEXAY CU 1 C U3paboTeHM Mo Nnopbyka
MPOTe3HM NpMemMHM rmA3u € agantopu Ha Ossur, Npy yCioBue ye ce M3non3sart
B CbOTBETCTBME C NPeAHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIeHMTE ClTyyaln:
+ W3penueTo He ce noaabpKa CNOpes yKasaHuATa B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba.
+ W3penueTo e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTM OT Py NPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUnTeNHUTE YCIOBUS,
NpunoXeHne 1 cpeaa Ha ynotpeba.



HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

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

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

Dijelovi (Slika 1)

1. kudiste membrane

. ulazni priklju¢ak

. izlazni prikljucak

. kljunasti ventil

vijak

. elasti¢na kopca za cijev
. cijev

. Stezaljka za cijev

Oy VA WN

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Proizvod je namijenjen za uporabu s proizvodom Pro-Flex ST,
odgovaraju¢om navlakom za stopalo te kompletom ventila Unity za
spajanje na suspenzijsko leZiste s Iceross® Seal-In linerom.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moze dovesti do ozljede.

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

1. Uklonite plasti¢nu navlaku s piramide stopala (Slika 2). Distalno
postoji malo udubljenje za umetanje plosnatog alata za lakse
uklanjanje plasti¢ne navlake.

2. Proizvod priévrstite na protetsko stopalo primjenom sredstva za
blokadu navoja srednje &vrstoce i zategnite vijak na 5 Nm (Slika 3)

3. Postavite elasti¢nu kop¢u za cijev na proizvod tako da pokriva vijak
(Slika 4).

4. Umetnite cijev kroz elasti¢nu kop&u za cijev.



Spajanje cijevi:

i. Spojite cijev na ulazni priklju¢ak na proizvodu Unity. Spojite drugi
kraj cijevi na ventil proizvoda na tijesno postavljenom leZistu.

ii. OdreZite suvisni dio cijevi ako je potrebno.

iii. Pri¢vrstite cijev na proteti¢ko stopalo medijalno pomocu stezaljke
cijevi kako biste izbjegli o$tecenja tijekom kretanja.

Oprez: pazite da cijevi uredaja ne budu pritisnute ili presavijene (Slika 5).

Oprez: pazite da pri postavljanju kozmeti¢kog pokrovnog dijela cijevi
uredaja ne budu pritisnute ili presavijene (Slika 6).

Upozorenje: olabavljena ili otpustena cijev moZe stvoriti opasnost od
spoticanja. Pri¢vrstite cijev na proteti¢ko stopalo tako da ostane
pricvricena.

UPOTREBA

Cis¢enje i njega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite
krpom.

Oprez: nemojte upotrebljavati otapala jaca od izopropilnog alkohola jer
mogu o3tetiti materijal ili prodi kroz ventil i u¢i u leZiste.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

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

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

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

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim teku¢inama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili ne¢istodi i osusite krpom.

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

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.
Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.
Sljedece komponente mozda ¢e trebati o€istiti ili zamijeniti tijekom
Zivotnog vijeka proizvoda.

« Kljunasti ventili

« Izlazni otvor

- Cijev
Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmijeriti u skladu
s uputama (Slika 7) radi ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor
i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Rastavljanje
Izvadite cijev, izlazni otvor i ulazni otvor kako biste pristupili kljunastim
ventilima.

Ponovno sastavljanje
Sastavite dijelove obrnutim redoslijedom.



Vodic za rjeSavanje problema
U slu¢aju da proizvod ne radi ispravno, provjerite sljedece:

Problem Moguéi uzrok Sto udiniti

Buka iz Unity | Unity je postao Poravnajte proizvod Unity na
proizvoda. labav. odgovarajuci nacin i ponovno
(kuckanje, ga pridvrstite. Primijenite
lupkanje, sredstvo za blokadu navoja
Skripanje, srednje ¢vrstoce i zategnite
grebanje, vijak na 5 Nm (slika 3).

zvizdanje)

Izmedu amortizera
i ostrice ima
pijeska.

Ocistite prema uputama za
¢iscenje.

Izmedu oStrica
proteza ima pijeska
i/ili prljavstine.

Ocistite prema uputama za
¢iscenje.

Kljunasti ventil je
istro$en, ostecen ili
prljav.

Promijenite oba kljunasta
ventila (ulazni i izlazni otvor).
Prije umetanja kljunastog
ventila, dodajte izopropanol u
ulazne i izlazne otvore kucista
radi ¢iséenja.

Filter je prljav.

Promijenite izlazni prikljucak.

Nema
vakuuma

Seal-In propusta.

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

Ventil leZista
proizvoda Unity
propusta.

Da biste to provjerili, zabrtvite
ventil s unutarnje strane leZista
silikonskom podlogom i
pomodu Strcaljke provjerite radi
li ventil kako je predvideno.

Cijev nije potpuno
umetnuta.

Provjerite je li cijev potpuno
umetnuta na ulazni otvor i
ventil leZiSta proizvoda Unity.

Kljunasti ventili
pogresno su
instalirani.

Pregledajte jesu li kljunasti
ventili usmjereni u ispravnom
smijeru i po potrebi ih
promijenite (slika 7).

LeZiste propusta.

Pomodu priloZene Strcaljke i
pripadajuce opreme provjerite
vakuum u leZistu.




Problem

Mogudi uzrok

Sto udiniti

Cuje se buka i/
ili nema
vakuuma

Zuta naljepnica
upozorenja nije
uklonjena s
piramide stopala.

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

Zenska piramida
pogresno je
povezana s
muskom

piramidom stopala.

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

Cijev propusta.

Promijenite cijev i postavite je
prema uputama.

Olabavio se ulazni
i/ili izlazni otvor.

Zategnite ulazni i/ili izlazni
otvor na 4 Nm. Provjerite je i
cijev ispravno instalirana na
ulazni otvor.

Carapa Spectra
ogranicava
funkcionalne
performanse
proizvoda.

Ponovno podesite ¢arapu
Spectra i provjerite je i
postavljena na odgovarajudi
nacin (slika 6)

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

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajuéim lokalnim
ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim leZistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za
upotrebu.
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MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

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

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

Alkatrészek (1. abra)

. Membrénburkolat

. Bemeneti port

. Kimeneti port

. Kacsacs6r formdju szelep
. Csavar

. Rugalmas csérogzits

. Csé

. Csébilincs

O U UTA WN —

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

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

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
Az eszkéz a Pro-Flex ST protézislédbbal, valamint a hozz4 tartozé
boritdssal és a Unity szelepkészlettel haszndlhatd, és Iceross® Seal-In
Liner 4ltal biztositott belsS vakuumgydiriis fiiggesztésl protézistokhoz
valé csatlakoztatdsra szolgal.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszksz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz m(ikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normadl
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg 4ltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELES| UTASITASOK

1. Vegye le a mlianyag boritdst a |db piramisdrdl (2. abra). Disztélisan egy
kis mélyedés taldlhatd, amelybe lapos szerszdmot illesztve
kénnyebben levehetd a boritds.

2. Csatlakoztassa az eszkozt a protézislabhoz kézepes erésségli
menetrégzitd alkalmazésdval, majd hiizza meg a csavart 5 Nm
nyomatékkal (3. dbra)
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3. Helyezze a rugalmas csérogzitét az eszkozre lgy, hogy fedje a csavart
(4. dbra).
4. Vezesse 4t a csovet a rugalmas csérogzitén.
5. Csé csatlakoztatdsa:
i. Csatlakoztassa a csévet a Unity bemeneti portjdhoz. Csatlakoztassa
a csé mdsik végét a szorosan illeszked§ protézistokon taldlhaté
szelephez.
ii. Szikség esetén vdgja le a felesleges cs8szakaszt.
iii. Régzitse a csévet medidlisan a protézisldbhoz a csébilinccsel, hogy
elkertilje annak sértilését a jdrds sordn.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az eszkéz cséve ne nyomédjon éssze és ne
térjén meg (5. dbra).
Vigyézat: Ugyeljen arra, hogy a kozmetikai burkolat felhelyezése soran az
eszkdz cséve ne nyomddjon dssze és ne térjdn meg (6. dbra).
Figyelem: A laza vagy kil6gé csé botldst és elesést eredményezhet.
A csévet tartés rogzitéssel csatlakoztassa a protézislabhoz.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

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

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizall6 besoroldsu.

A Vizdll6 eszkozok nedves vagy pdrds kornyezetben is hasznélhatdk, és
legfeljebb 1 6rdra legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetsk.

Az ilyen eszk6z6k a kovetkezéket viselik el: sés viz, klérozott viz, izzadsdg,
vizelet és kimélg szappanok.

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

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy térl6kendével
torélje szdrazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térlkenddvel
torolje szdrazra.

Az eszkdz -15 °C és 50 °C kozotti h6mérsékleten haszndlhato.

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

« Kacsacsér formdju szelepek

+ Kimeneti port

+ Cs6
Megjegyzés: Az eszkdz megfeleld miikodése érdekében a kacsacsér
formdju szelepeket a megfelel8 irdnyba kell dllitani (7. dbra). Huzza meg
a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm nyomatékkal.

Szétszerelés
Tavolitsa el a csévet, valamint a kimenetet és a bemenetet, hogy
hozzéférjen a kacsacsér formdju szelepekhez.
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Ujbéli Gsszeszerelés
A szétszereléssel ellentétes sorrendben szerelje 6ssze az alkatrészeket.

Hibaelhdritdsi itmutaté
Ha az eszkéz nem miikddik megfelel8en, ellendrizze az aldbbiakat:

futyiil hang)

Homok keriilt az
itk6zé és a
karbonlap kézé.

Probléma Lehetséges ok Teendd

Zaj a Unity Meglazult a Unity | Allitsa be megfeleléen a Unity
termékbdl. eszkdz. eszkdzt, majd szerelje vissza. Vigyen
(kattogds, fel kozepes er8sségii menetrogzitét,
kopogis, majd huzza meg a csavart 5 Nm
nyikorgds, nyomatékkal (3. dbra).

kapards,

Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitdsok
szerint.

Homok és/vagy
tormelék kerilt a
karbonlapok kozé.

Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitdsok
szerint.

Elkopott,
elhasznalédott

vagy
elpiszkolédott a

kacsacsér formdju
szelep.

Cserélje ki mindkét kacsacsér
formdju szelepet (bemeneti és
kimeneti port). A kacsacsér
formdju szelepek behelyezése el6tt
tisztitds céljabdl vigyen fel
izopropanolt a hdz bemeneti és
kimeneti nyildsaiba.

Elpiszkolédott a

SZuro.

Cserélje ki a kimeneti nyildst.

Elégtelen
vakuum

Nem zar
megfelelGen a
Seal-In membran.

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

Szelel a Unity
protézistokszelep.

Ennek ellenérzéséhez egy
szilikonbetéttel zdrja el a szelepet a
protézistok belsé felén, majd egy
fecskendd segitségével ellendrizze,
hogy rendeltetésszertien
miikddik-e a szelep.

Nincs teljesen
bevezetve a csé.

Gondoskodjon arrél, hogy a csé
teljesen be legyen vezetve a
bemeneti nyildsba és a Unity
protézistokszelepbe.

Helytelentil
vannak felszerelve
a kacsacsér
formdju szelepek.

Ellendrizze, hogy megfeleld irdnyban
dlinak-e a kacsacsér formdju
szelepek, és sziikség esetén
korrigdlja irdnyukat (7. dbra).

Szelel a tok.

A mellékelt fecskend§ és a hozza
tartozé felszerelés segitségével
ellendrizze a vdkuumot a tokban.

23




Probléma Lehetséges ok

Teenddé

Zaj és/vagy Nem tdvolitottdk
elégtelen el asdrga
vékuum. figyelmeztets

cimkét a 1ab
piramis
csatlakozdjardl.

Tavolitsa el a sdrga figyelmeztets
cimkét, majd alkalmazzon a
miiszaki adatok kézott
meghatdrozott nyomatékot (l4sd
az adapter haszndlati dtmutatéjit).

A piramis fogadé
adapter nem
megfelelGen
kapcsolddik a 1db
piramis
csatlakozéjdhoz.

Allitsa be Ujra, haszndljon kézepes
er8sségli menetrogzitét, majd
hiizza meg a megfelel§
nyomatékkal (a nyomaték értékét
az adapter haszndlati
Utmutatéjaban taldlja).

Szelel a csé.

Cserélje ki a csévet, majd
csatlakoztassa az utasitdsoknak
megfelelGen.

Meglazult a
bemeneti és/vagy
a kimeneti nyilas.

Huzza meg a bemeneti és/vagy
kimeneti nyildst 4 Nm
nyomatékkal. Ellenérizze, hogy a
csé megfeleléen van-e felszerelve a
bemeneti nyilasra.

A Spectra
(tivegszalas)
zokni korl4tozza a
termék hatékony
mUikodését.

Huzza fel tjra a Spectra zoknit, és
ellenérizze, hogy megfeleléen dll-e
(6. dbra).

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcesolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

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

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszerl haszndlatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gydrtdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett

karbantartést.

« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

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

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

Componente (Fig. 1)

. Carcasd membrani

. Port de admisie

. Port de evacuare

. Supapd tip cioc de ratd
Surub

. Fixator tub elastic

. Tub

. Clem3 de tub

®yDUA WN —

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care asigurd
suspendarea prin presiune subatmosferic3.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat impreund cu Pro-Flex ST, cu
nvelisul pentru piciorul respectiv si cu un set Unity de Supapi pentru
conectarea la o cupi de suspensie cu un manson Iceross® Seal-In.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
«+ Nu existd contraindicatii cunoscute

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cidere, care poate duce la riniri.
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in siguranta

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

1. Scoateti capacul din plastic de pe piramida pentru laba piciorului
(Fig. 2). Existd o micd adanciturd distald pentru a introduce o unealtd
platd pentru a usura indepdrtarea capacului de plastic.

2. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicind o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si strangeti surubul la 5 Nm (Fig. 3)

3. Asezati fixatorul tubului elastic pe dispozitiv astfel incat s3 acopere
surubul (Fig. 4).
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4. Introduceti tubul prin fixatorul tubului elastic.
Conectarea tubului:

i. Conectati tubul la orificiul de admisie de pe Unity. Conectati celilalt
capdt al tubului la supapa dispozitivului de pe cupa cu potrivire
fix3.

i. Tdiati lungimea Tn exces a tubului, dacd este necesar.

iii. Fixati medial tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub,
pentru a evita deteriorarea in timpul deplasarii.

Atentie: Asigurati-vd cd tubulatura dispozitivului nu este comprimatd sau

indoitd (Fig. 5).

Atentie: asigurati-va ca tubulatura dispozitivului nu este comprimata sau

pliatd prin aplicarea finisajului cosmetic (Fig. 6).

Avertisment: un tub liber sau care atirn3 poate crea un pericol de

impiedicare. Fixati permanent tubul pe piciorul protetic.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

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

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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed
si scufundat in apd dulce pani la adancimea de 3 metri, timp de
maximum 1 ord.

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

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murddrie.
Nu este permisd expunerea continud.

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

Curitati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpa.

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

TNTRETINERE
Dispozitivul si proteza generali trebuie examinate de citre un profesionist
din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activitétii
pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Poate fi necesar s3 curdtati sau s inlocuiti urmitoarele componente pe
durata de viatd a dispozitivului.

« Supape tip cioc de rat3

« Port de evacuare

- Tub
Noti: supapele tip cioc de rati trebuie orientate corect, conform
instructiunilor din (Fig. 7), pentru o functionare corecti. Strangeti portul
de evacuare si portul de intrare la 4 Nm.

Demontarea

Scoateti tubul si porturile de iesire si de intrare pentru a accesa supapele
tip cioc de rata.
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Reasamblarea

Asamblati piesele in ordine invers3.

Ghid de depanare

Tn cazul in care dispozitivul nu functioneazi corect, verificati urmitoarele:
Problema Cauz3 posibild Ce trebuie facut
Zgomot de la | Elementul Unity Aliniati elementul Unity in mod
produsul este sldbit. corespunzitor si reatasati-l.
Unity. (clicuri, Aplicati pastd de blocare a

bitdi usoare,
scartait, racait,

fileturilor de rezistentd medie si
strangeti surubul la un cuplu de 5

suierat) Nm (Fig. 3).
Tntre bara de Curdtati conform instructiunilor
protectie silamd a | de curdtare.
intrat nisip.
Tntre lame se afld | Curitati conform instructiunilor
nisip si/sau de curdtare.
murddrie.
Supapa tip cioc de | Schimbati ambele supape tip cioc
ratd este uzatd, de ratd (porturile de admisie si
ruptd sau evacuare). Tnainte de a introduce
murdara. supape de tip cioc de rat,
addugati izopropanol in orificiile
de admisie si de evacuare ale
carcasei, pentru curdtare.
Filtrul este Schimbati portul de evacuare.
murdar.
Pierderi de Seal-In prezintd Verificati vizual garnitura si/sau
vacuum scurgeri. mansonul pentru a observa

eventuale deteriordri, schimbati
daci este necesar. Folositi
seringa pentru a verifica dacd
vacuumul este mentinut.

Existd scurgeri la
supapa cupei
Unity.

Pentru a verifica acest lucru,
etansati supapa pe interiorul
cupei cu o garniturd din silicon si
folositi o seringd pentru a verifica
dacd supapa functioneazi
corespunzator.

Tubul nu este
introdus complet.

Asigurati-vd cd tubul este
introdus complet in portul de
intrare si supapa cupei Unity.

Supapele tip cioc
de ratd sunt
instalate incorect.

Verificati daci supapele tip cioc
de ratd sunt orientate corect si
schimbati-le dac3 este necesar

(Fig. 7).

Cupa prezintd
scurgeri.

Utilizati seringa furnizata si
echipamentul asociat pentru a
verifica vacuumul la nivelul cupei.
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Problema Cauzi posibila Ce trebuie facut

Zgomot si/ Eticheta galbend Scoateti eticheta galbend de

sau pierderi de avertizare nu a | avertizare, strangeti conform

de vid fost scoasd de pe | specificatiilor (consultati
piramida labei instructiunile de utilizare a
piciorului. adaptorului).
Piramida tip Reglati din nou, folositi o pasti
mami este de blocare de rezistentd medie
conectatd incorect | pentru filet si strangeti la cuplul
la piramida tip corect (consultati instructiunile
tatd pentru laba adaptorului pentru valoarea
piciorului. cuplului).
Tubul prezintd Schimbati tubul si montati tubul
pierderi. nou conform instructiunilor.
Portul de intrare Stringeti portul de admise si/sau
si/sau iesire este | de evacuare la 4 N-m. Asigurati-
slabit. vd cd tubul este conectat corect la

portul de admisie.

Soseta Spectra nu | Reechipati soseta Spectra si
permite asigurati-vd cd se potriveste
functionarea corespunzitor (Fig. 6)
corectd a
produsului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autorititilor competente.

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure
si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu
adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in conformitate cu scopul
utilizdrii.

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

OPIS

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

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

Komponenty (Obr. 1)

. Membrénové puzdro

. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobdkovy ventil

. Skrutka

. Elastické upevnenie hadicky
. Hadi¢ka

. Hadi¢kova svorka

P YO UTAWN —

UCEL POUZITIA

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

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekar.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie s chodidlom Pro-Flex ST, prislusnym
krytom chodidla a stipravou ventilov Unity na tcely pripojenia

k zdvesnému 16zku s ndvlekom Iceross® Seal-In Liner.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
. Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory méze viest k zraneniu.

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

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

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

1. Odstréfite plastovy kryt z pyramidy chodidla (Obr. 2). Distdlne sa
nachddza maly vyklenok na vloZenie plochého néstroja, ktory ulahluje
odstrénenie plastového krytu.

2. Pomocou stredne silného prostriedku na zaistovanie zdvitov
pripevnite pomécku k protetickému chodidlu a utiahnite skrutku
momentom 5 Nm (Obr. 3)

3. Umiestnite elastické upevnenie hadi¢ky na pomécku tak, aby
prekryvalo skrutku (Obr. 4).

4. Vlozte hadi¢ku cez elastické upevnenie hadicky.
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Pripojenie hadicky:
i. Pripojte hadi¢ku k vstupnému portu na Unity. Pripojte druhy koniec
hadicky k ventilu na pevne pripojenom 16zku pomécky.
ii. Prebyto¢nu €ast hadicky v pripade potreby odstrihnite.
iii. Hadi¢ku pripevnite medidlne k protetickému chodidlu pomocou
hadi¢kovej svorky, aby sa pocas chddze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby hadi¢ka nebola stlatend ani ohnutd (Obr. 5).
Upozornenie: Dbajte na to, aby hadi¢ka nebola stlaend ani ohnutd
aplikovanim kozmetickej povrchovej tpravy (Obr. 6).
Varovanie: Neupevnend alebo volne visiaca hadi¢ka méze predstavovat
riziko zakopnutia. Hadi¢ku trvalo pripevnite k protetickému chodidlu.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po o€isteni osuste
handri¢kou.

Upozornenie: NepouZivajte rozpustadld silnejSie nez izopropylalkohol,
inak méze dojst k poskodeniu materidlu alebo preniknutiu cez ventil a do
[6zka.

Environmentdlne podmienky

Tato pomocka je vodotesnd.

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

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

Znesie aj ob&asné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handrickou.

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

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

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

« Zobdkové ventily

+ Vystupny port

« Hadic¢ka
Pozndmka: Zobdkové ventily musia byt orientované v sprévnom smere
podla pokynov (Obr. 7), aby bola zaistend ich sprdvna funkcia.
Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na 4 Nm.

Rozobratie
Na spristupnenie zobdkovych ventilov demontujte hadi¢ku, vystupny port

a vstupny port.

Opiitovné zostavenie
Zostavte diely v opaénom poradi.
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Sprievodca riesenim problémov

V pripade, Ze pomécka nefunguje sprévne, skontrolujte nasledujtice body:

Problém Mozna pricina Postup
Hluk Pomécka Unity sa | Pomécku Unity prislusnym
vychddzajuci z | uvolnila. spésobom zarovnajte a znova
produktu pripojte. Pouzite stredne silné
Unity. lepidlo na zdvity a skrutku
(klikanie, dotiahnite na 5 Nm (obr. 3).
kI,epan{e, Medzi tesnenim a | Vycistite podla ndvodu na
vfzganie, ST .
Lt o listou je piesok. Cistenie.
Skripanie,
piskanie) Medzi listami je Vydistite podla ndvodu na
piesok a/alebo Cistenie.
nedistoty.
Zobdkovy ventil je | Vymerite obidva zobdkové
opotrebovany, ventily (vstupny a vystupny
poskodeny alebo port). Pred vlozenim
Spinavy. zobdkovych ventilov pridajte do
vstupnych a vystupnych otvorov
krytu izopropanol z dévodu
Cistenia.
Filter je Spinavy. Vymerite vystupny port.
Strata Ndvlek Seal-In Vizudlne skontrolujte, & nie je
podtlaku netesni. poskodené tesnenie a/alebo

ndvlek, a v pripade potreby ich
vymeftite. Pomocou striekacky
skontrolujte, ¢&i je zachovany
podtlak.

Ventil 162ka

netesni.

pomécky Unity

Ak chcete vykonat kontrolu,
utesnite ventil na vnitornej
strane |6Zka silikénovou
vlozkou a pomocou striekacky
skontrolujte, ¢i ventil funguje
sprdvne.

zasunutd.

Trubica nie je tplne

Uistite sa, Ze trubica je lplne
zasunutd do vstupného portu a
do ventilu [6zka pomdcky Unity.

nespravne
nasadené.

Zobdkové ventily su

Skontrolujte, ¢i st zobdkové
ventily orientované spravnym
smerom, a v pripade potreby
ich vymeite (obr. 7).

LéZko netesn.

Pomocou dodanej striekacky a
prislusného vybavenia
skontrolujte podtlak v 16Zku.
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Problém

Mozna pricina

Postup

Hluk a/alebo
strata
podtlaku

Zlty vystrazny $titok
nebol odstraneny z
pyramidy chodidla.

Odstrérite ZIty vystrazny Stitok,
utiahnite momentom podla
Specifikdcii (pozrite si ndvod na
pouZzitie adaptéra).

Vnutornd pyramida
je nesprévne
pripojend k
zasuvnej pyramide
chodidla.

Znovu nastavte, sprdvne
pouZzite stredne silné lepidlo na
z4vity a skrutku spravne
dotiahnite (hodnotu kritiaceho
momentu ndjdete v pokynoch
pre adaptér).

Trubica netesni.

Vymeiite trubicu a vloZte podla
ndvodu.

Vstupny a/alebo
vystupny port sa
uvolnil.

Dotiahnite vstupny a/alebo
vystupny port na 4 Nm. Uistite
sa, Ze je trubica spravne
nainstalovand na vstupnom
porte.

Ndvlek Spectra
obmedzuje funkény
vykon produktu.

Nasadte ndvlek Spectra znova a
uistite sa, Ze je spravne
umiestneny (obr. 6).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA

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

ZODPOVEDNOST
Protetické pomdcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sulade s ich
zamyslanym pouzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordc¢anych podmienok pouzivania,

aplikdcie alebo okolitého prostredia.
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

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

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

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

Komponente (Slika 1)

. Ohisje membrane

. Vstopna odprtina

. Izstopna odprtina

. Kljunasti ventil

Vijak

. Elasti¢na cevna objemka
Cev

. Cevna objemka

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

I1zdelek je namenjen uporabi s pripomoc¢kom Pro-Flex ST, ustreznim
prekrivnim delom za stopalo in kompletom ventila Unity za prikljucitev na
leZis¢e s suspenzijo z oblogo Iceross® Seal-In.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

1. Odstranite plasti¢ni pokrov s piramidnega nastavka stopala (Slika 2).
Distalno je majhna vdolbina za vstavljanje plo$¢atega orodja za lazje
odstranjevanje plasti¢nega pokrova.

2. Pripomocek pritrdite na proteti¢no stopalo tako, da namestite tesnilo
za navoj srednje moci in privijete vijak na 5 Nm (Slika 3).

3. Namestite elasti¢no cevno objemko na pripomocek tako, da pokriva
vijak (Slika 4).

4. Vstavite cev skozi elasti¢no cevno objemko.
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Prikljucitev cevi:
i. Cev prikljucite na vstopno odprtino na pripomoc¢ku Unity. Drugi del
cevi prikljucite na ventil pripomocka na tesno prilegajo¢em lezis¢u.
ii. Po potrebi odrezZite odveéni del cevi.
iii. Cev medialno pritrdite na proteti¢no stopalo s cevno objemko, da
preprecite poskodbe med hojo.
Pozor: Pazite, da cevi pripomocka ne stisnete ali upognete (Slika 5).
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeti¢nega prekrivnega dela ne stisnete
ali zvijete cevi pripomocka (Slika 6).
Opozorilo: Zrahljana ali vise¢a cev lahko povzroéi nevarnost spotikanja.
Cev trajno pritrdite na proteti¢no stopalo.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po &i$&enju pripomocek posusite
s krpo.

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

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomoéek z oznako Waterproof lahko uporabljate

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

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

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

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

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

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

« Kljunasti ventili

« lzstopna odprtina

+ Cev
Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti
ventili pravilno usmerjeni, kot je prikazano na sliki (Slika 7). 1zstopno in
vstopno odprtino privijte z zateznim momentom 4 Nm.

Razstavljanje
Za dostop do kljunastih ventilov odstranite cev, izstopno odprtino in

vstopno odprtino.

Vnovicno sestavljanje
Dele sestavite v obratnem vrstnem redu.
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Navodila za odpravljanje tezav

V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava Mozen vzrok Ukrep
Hrup iz Izdelek Unity ni ve¢ | lzdelek Unity ustrezno
izdelka Unity. | ustrezno pritrjen. poravnajte in znova pritrdite.
(klikanije, Namestite tesnilo za navoj
tapkanje, srednje modi in zategnite vijak
Skripanje, na 5 Nm (slika 3).
kani
p'ralf ane, Pesek je med Odistite v skladu z navodili za
piskanje) .. . A
blaZilcem in ciscenje.
ukrivljeno protezo.
Med deli ukrivljene | Ocistite v skladu z navodili za
proteze je pesek in/ | CiSenje.
ali umazanija.
Kljunasti ventil je Zamenjajte oba kljunasta
obrabljen ali ventila (vhodna in izhodna
umazan. odprtina). Preden vstavite
kljunasta ventila, za &is¢enje
dodajte izopropanol v vhodno
in izhodno odprtino ohisja.
Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
Izgubljen Izdelek Seal-In Vizualno preglejte tesnilo in/ali
vakuum puséa. oblogo ter se prepriajte, da

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

pusca.

Ventil lezis¢a Unity

Za pregled zatesnite ventil na
notranji strani lezis¢a s
silikonsko blazinico in z brizgo
preverite, ali ventil deluje, kot je
predvideno.

namescena.

Cev ni ustrezno

Prepridajte se, da je cev v celoti
vstavljena v vhodno odprtino in
ventil leZi$¢a Unity.

sta napacno
namescena.

Kljunasta ventila

Preverite, ali sta kljunasta
ventila usmerjena v pravo smer,
in ju po potrebi prilagodite
(slika 7).

Lezisce pusca.

S priloZeno brizgo in povezano
opremo preverite vakuum v

leziséu.
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Tezava Mozen vzrok Ukrep

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

vakuum odstranjena s skladu s specifikacijami (glejte

piramidnega
nastavka stopala.

navodila za uporabo
vmesnika).

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

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

Cev pusca.

Zamenijajte cev in jo namestite
v skladu z navodili.

Vhodna in/ali
izhodna odprtina
sta popustili.

Zategnite vhodno in/ali
izhodno odprtino na 4 Nm.
Prepricajte se, da je cev
pravilno name3¢ena na vhodni
odprtini (slika 4).

Prevleka Spectra
omejuje delovanje
izdelka.

Znova namestite prevleko
Spectra in se prepriajte, da je
ustrezno namescena (slika 6).

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

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

ODGOVORNOST

Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih

proizvajalcey,

« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.
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