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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)
A. Membrane Housing
. Inlet Port

. Outlet Port

. Duckbill

Bolts

. Washers

. 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.

Itis intended to be used with the Pro-Flex Terra, 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
toinjury.

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. Put bolts through the washers and the holes on the Unity device.
2. Attach the device to the prosthetic foot by applying a medium strength threadlocker to the
bolts and tighten to 5 Nm (Fig. 2).
3. If using the foot with a sock, pull the sock over the Unity (Fig. 4).

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. Cutoffany excess tube, if necessary.
iii. Secure the tube to the prosthetic foot medially using the Tube Clamp to avoid damage during
ambulation.



Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or kinked (Fig. 3).

Caution: Ensure that the device tubing is not compressed or folded by the application of
cosmetic finishing.

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
acloth.

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

MAINTENANCE
The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 6 months.
The following components might need cleaning or replacing during the lifetime of the device.
+ Duckbill valves
+ Outlet Port
« Tube
Note: The Duckbill valves must be oriented correctly as instructed in (Fig. 5) 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

Align the Unity accordingly and reattach.
The unity has become loose. Apply medium strength threadlocker and
torque the bolts to 5 Nm. (Fig. 2)

Noise from the Uity Sand is between bumper and the blade. | Clean according to cleaning instructions.

product. (clicking, | Sand and/or debris is between the blades. |Clean according to cleaning instructions.

tapping, squeaking,

scatching, whisting) Change both of the Duckbills (Inlet and Outlet

Port). Before inserting the Duckbills, add
isopropanol in the inlet and outlet houles of
the housing for cleaning.

Duckbill is worn, torn or dirty.

The filter is dirty. Change outlet port.




Problem

Possible Cause

What to do

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. 5).

The socket is leaking.

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

Noise and/or lost
vacuum

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

Remove the yellow warning label, torque
according to specifications (see the adapter
instructions for use).

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

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

The Tube is leaking.

Change the Tube and it 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. 4)

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 Schaftkontaktflache ein erhdhtes Vakuum erzeugt wird.

Komponenten (Abb. 1)
A. Membrangehduse
. Einlassanschluss

. Auslassanschluss

. Schnabelventil

. Schrauben

. Unterlegscheiben

. Rohr

. Rohrklemme
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.
Esist fiir die Verwendung mit dem Pro-Flex Terra, einer entsprechenden FuBkosmetik 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 GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitt birgt ein inhérentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG
1. Setzen Sie Schrauben durch die Unterlegscheiben und die Locher am Unity-Produkt ein.
2. Befestigen Sie das Produkt am Prothesenfuf3, indem Sie mittelfestes
Schraubensicherungsmittel auf die Schrauben auftragen und sie mit 5 Nm anziehen (Abb. 2).
3. Wenn Sie den FuB mit einem Stumpfstrumpf verwenden, ziehen Sie den Stumpfstrumpf
iiber den Unity (Abb. 4).



Schlauchanschluss:
i. SchlieBen Sie den Schlauch am Einlassport am Unity-System an. Verbinden Sie das andere
Schlauchende mit dem Produktventil am eng anliegenden Schaft.
ii. Schneiden Sie ggf. iberschiissigen Schlauch ab.
jii. Sichern Sie den Schlauch mit der Schlauchklemme medial am Prothesenful3, um eine
Beschadigung wahrend des Gehens zu vermeiden.
Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Produktschlauch nicht zusammengedriickt oder geknickt ist
(Abb. 3).
Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Schlauch durch das Aufbringen der kosmetischen
Verkleidung nicht gestaucht oder geknickt wird.
Warnung: Ein loser oder herunterhdngender Schlauch ist eine Stolpergefahr. Befestigen Sie den
Schlauch dauerhaft am Prothesenfuf3.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist 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 vertrégt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin und milden Seifen.

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

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 °Cbis 50 °C eingesetzt werden.

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

+ Schnabelventile

« Auslassport

« Schlauch
Hinweis: Die Schnabelventile miissen fiir eine korrekte Funktion richtig ausgerichtet sein (siche
Abb. 5). Ziehen Sie den Auslassport und den Einlassport mit 4 Nm an.

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

Erneute Montage
Montieren Sie die Teile in umgekehrter Reihenfolge.

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



Problem Mdgliche Ursache

MaBnahme

Das Unity-Produkt hat sich gelockert.

Richten Sie das Unity-Produkt korrekt aus und
bringen Sie es wieder an. Tragen Sie ein
mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf
und ziehen Sie die Schrauben mit 5 Nm fest
(Abb. 2).

Zwischen StoBdampfer und Carbonfeder

Gerdusche vom befindet sich Sand.

Unity-Produkt.

Reinigen Sie das Produkt geméR den
Reinigungsanweisungen.

(Klicken, Klopfen, Zwischen den Carbonfedern befindet sich
Quietschen, Kratzen, |Sand und/oder Schmutz.

Reinigen Sie das Produkt geméR den
Reinigungsanweisungen.

Pfeifen)

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 Auslassoffnungen des Gehéuses,
um dieses zu reinigen.

Der Filter ist verschmutzt.

Tauschen Sie den Auslassport aus.

Seal-In ist undicht.

Uberpriifen Sie die Dichtung und/oder den
Liner visuell auf Beschddigungen und
tauschen Sie sie gegebenenfalls aus.
Verwenden Sie eine Spritze, um zu priifen, ob
das Vakuum hélt.

Unity-Schaftventil undicht.

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

Vakuumverlust
Der Schlauch ist nicht vollstandig
verbunden.

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

Die Schnabelventile sind falsch installiert.

Uberpriifen Sie, ob die Schnabelventile in die
richtige Richtung ausgerichtet sind, und
dndern Sie sie bei Bedarf (Abb. 5).

Der Schaft ist undicht.

Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze und
die zugehdrige Ausriistung, um das Vakuum
im Schaft zu Giberpriifen.

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

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

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

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

Gerausch und/oder

Vakuumverlust Der Schlauch ist undicht.

Wechseln Sie den Schlauch und montieren Sie
ihn gem&R 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.

Der Spectra-Stumpfstrumpf schrénkt die
Funktionalitdt des Produkts ein.

Bringen Sie den Spectra-Stumpfstrumpf
wieder an, und achten Sie auf den richtigen
Sitz (Abb. 4).

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den

zustandigen Behdrden gemeldet werden.




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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une pompe a vide mécanique non invasive concue 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)

A. Logement de la membrane
. Portd'entrée

. Portdesortie

. Becde canard

. Boulons

. Rondelles

. Tube

. Collier de serrage
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

Il est destiné a étre utilisé avec le pied Pro-Flex Terra, le revétement de pied correspondant et un
kit de valve d'emboiture Unity pour le raccordement a une emboiture & suspension avec un
manchon lceross” 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 l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.



Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
1. Introduire les boulons dans les rondelles et les trous du dispositif Unity.
2. Fixer le dispositif a la prothése de pied en appliquant un frein-filet a résistance moyenne sur
les boulons et les serrer a 5 Nm (Fig. 2).
3. En cas d'utilisation d’une chaussette sur le pied, tirer la chaussette sur I'Unity (Fig. 4).

Connexion de tube :
i. Relier le tube au port d'entrée surI'Unity. Connecter |'autre extrémité du tube a la valve du
dispositif sur I'emboiture mise en place.
ii. Couper tout excés de tube, si nécessaire.
iii. Fixerle tube au pied prothétique en position médiale a I'aide de la pince spécifique pour
éviter tout dommage pendant la déambulation.
Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié (Fig. 3).
Attention : s'assurer que le tube du dispositif n'est pas comprimé ou plié par I'application de
finition esthétique.
Avertissement : un tube desserré peut créer un risque de trébuchement. Fixer le tube a la
protheése de pied de maniére permanente.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que 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 I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'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 apres contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce apres 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 '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

« Portdesortie

+ Tube
Remarque : les valves en bec de canard doivent étre orientées comme indiqué sur la Fig. 5 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 I'ordre inverse.

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

grattement, sifflement)

Probléme Cause possible Que faire
Aligner le systéme Unity en conséquence et le
R _ . fixer de nouveau. Appliquer du frein-filet a
Le systeme Unity s'est desserré. - ppiq N
résistance moyenne et serrer les boulons a 5
Nm (Fig. 2).
Du sable s'est logé entre la butée et Nettoyer conformément aux instructions de
Bruit provenant du lalame. nettoyage.
f;s;:::::fel::llty‘ (dic, Du sable ou des saletés sont coincés Nettoyer conformément aux instructions de
P ! entre les lames. nettoyage.
grincement,

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.

La suspension a vide ne
fonctionne plus.

Le manchon Seal-In fuit.

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

La valve d'emboiture Unity fuit.

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

Le tube n'est pas complétement inséré.

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

Les becs de canard sont mal installés.

Vérifier si les becs de canard sont orientés
dans la bonne direction et les changer si
nécessaire (Fig. 5).

L'emboiture fuit.

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

Bruit 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
I'adaptateur).

La pyramide femelle est mal connectée
ala pyramide male du pied.

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

Le tube fuit.

Changer le tube et ajuster conformément aux
instructions.

Les ports d'entrée ou de sortie sont
desserrés.

Serrer le port d'entrée 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. 4).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités

compétentes.



MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
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 :
« Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Ledispositif 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 suspension protésica
asistida por vacio. Dicha suspension se obtiene mediante la expulsion de aire del encaje a través
de la bomba en cada paso, lo que crea un vacid elevado en el interior de la interfaz del encaje.

Componentes (Fig. 1)

A. Compartimento de la membrana
. Puerto de entrada

. Puerto de salida

. Pico de pato

. Pernos

. Arandelas

. Tubo

. Abrazadera de tubo
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USO PREVISTO

El dispositivo esta disefiado como parte de un sistema protésico que proporciona suspension

a través de presion subatmosférica.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Este dispositivo destinado para su uso con Pro-Flex Terra, una funda cosmética de pie
correspondiente y un kit de vlvula Unity para la conexién a un encaje de suspension con un liner
Iceross” Seal-In.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion 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 seqguro de este dispositivo.



Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo osi 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. Coloque los pernos a través de las arandelas y de los orificios del dispositivo Unity
2. Fije el dispositivo al pie protésico. Para ello, aplique un bloqueador roscas de resistencia
media y ajuste los pernos a 5 Nm (Fig. 2).
3. Si utiliza el pie junto con un calcetin, coloque el calcetin sobre el dispositivo Unity (Fig. 4).

Conexion 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.
Precaucidn: Asegurese de que los tubos del dispositivo no estén comprimidos ni doblados (Fig. 3).
Precaucion: Aseguirese de que el tubo del dispositivo no se comprima ni doble al colocar la funda
cosmética.
Advertencia: Un tubo suelto o colgando puede dar lugar a tropiezos. Asegure el tubo al pie
protésico de manera permanente.

uso

Limpiezay cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un jabdn neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Precaucidn: No utilice disolventes mas fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podria
degradar el material o pasar a través de la valvula y entrar en el encaje.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

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

Limpie con agua dulce después de la exposicion a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.

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

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. 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 dtil
del dispositivo.

« Valvulas de pico de pato

+ Puerto de salida

+ Tubo
Nota: Las vdlvulas de pico de pato deben orientarse correctamente como se indica en la Fig. 5
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 valvulas del pico de
pato.



Reinstalacion
Realice el procedimiento en el orden inverso.

Guia de resolucion de problemas

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

El dispositivo Unity
emite ruidos. (como
clics, golpeteos,
chirridos, rasgufios o
pitidos)

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

media y apriete los pernos a 5 Nm (Fig. 2).

Se ha infiltrado arena entre el
amortiguador y la quilla.

Proceda a su limpieza segun las instrucciones.

Se ha infiltrado arena o suciedad entre
las quillas.

Proceda a su limpieza segun las instrucciones.

La valvula de pico de pato estd
desgastada, rota o sucia.

Cambie las dos valvulas de pico de pato (puertos
de entrada y salida). Antes de 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 de vacio

El liner Seal-In tiene fugas.

Compruebe visualmente si la membrana o el
liner presentan dafios y cdmbielos, si es
necesario. Utilice la jeringa para comprobar si se
mantiene el vacio.

La vdlvula del encaje de Unity tiene
fugas.

Para comprobar esto, selle la valvula en la parte
interior del encaje con una almohadilla de
silicona y use una jeringa para comprobar si la
vélvula funciona segtn lo previsto.

El tubo no estd completamente
insertado.

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

Las valvulas de pico de pato estan mal
instaladas.

Revise silas vélvulas de pico de pato estan
orientadas en la direccion correcta y cdmbielas si
es necesario (Fig. 5).

El encaje tiene fugas.

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

Ruido o pérdida
de vacio

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

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

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

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

El tubo tiene fugas.

Cambie el tubo y ajustelo segun las instrucciones.

El puerto de entrada o salida se ha
aflojado.

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

El calcetin Spectra estd impidiendo el
correcto funcionamiento del
dispositivo.

Vuelva a colocar el calcetin Spectra y asegurese
de que no interfiere en el funcionamiento del
dispositivo (Fig. 4).




INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

A. Alloggiamento della membrana
. Portadiingresso

. Portadi uscita

. Beccod'anatra

. Bulloni

. Rondelle

. Tubo

. Morsetto del tubo
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che fornisce sospensione tramite vuoto
attivo.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

E progettato per essere utilizzato con Pro-Flex Terra, 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 l'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che puo causare lesioni.



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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
1. Introdurre i bulloni nelle rondelle e nei fori sul dispositivo Unity.
2. Fissare il dispositivo al piede protesico applicando un frenafiletti a media resistenza ai
bulloni e serrare a 5 Nm (Fig. 2).
3. Sesi utilizza il piede con una calza, tirare la calza sopra il dispositivo Unity (Fig. 4).

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.
ii. Tagliare I'eventuale porzione di tubo in eccesso, se necessario.
iii. Fissare il tubo medialmente al piede protesico usando il morsetto del tubo per evitare danni
durante la deambulazione.
Attenzione: assicurarsi che il tubo del dispositivo non sia compresso o attorcigliato (Fig. 3).
Attenzione: verificare che il tubo del dispositivo non risulti compresso o piegato dopo
I'applicazione del rivestimento cosmetico.
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 pit 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 di 1 ora.

Pud tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Pud anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'esposizione continua.

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

Pulire con acqua dolce dopo I'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.
| sequenti componenti potrebbero richiedere la pulizia o la sostituzione duranteil ciclo di vita del
dispositivo.

« Valvole a becco d'anatra

« Portadi uscita

+ Tubo
Nota: le valvole a becco d'anatra devono essere orientate correttamente come indicato in
(Fig. 5) per un corretto funzionamento. Serrare la porta di uscita e la porta diingresso a 4 Nm.



Smontaggio

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

d'anatra.

Riassemblaggio
Assemblare i componenti in ordine inverso.

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

cigolio, stridio,
fischi).

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

Problema Causa possibile Azione da compiere

Allineare il sistema Unity in modo conforme e
listema Unity i & llentato. ricgllegarla Ap.pli(are'un frengﬁletti a rl?edila

resistenza e stringere i bulloni alla coppia di
serraggio 5 Nm (Fig. 2).

Rumore dal A K

s Presenza di sabbia tra I'ammortizzatore e . PSSR
dispositivo . Pulire seguendo le istruzioni di pulizia.
: la lamina.

Unity

(ticchettio, Presenza di sabbia e/o detriti tra le lamine. | Pulire sequendo le istruzioni di pulizia.

picchiettio,

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.

IIfiltro & sporco.

Sostituire la porta di uscita.

II dispositivo Seal-In presenta perdite.

Controllare visivamente che 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 dell'invasatura Unity presenta
delle perdite.

Per verificare tale eventualita, sigillare 'entrata
della valvola dall'interno dell'invaso con un
cuscinetto in silicone e utilizzare una siringa per
verificare il corretto funzionamento.

Sottovuoto
perso. Assicurarsi che il tubo sia completamente inserito
Il tubo non & completamente inserito. nella porta di ingresso e nella valvola
dell'invasatura Unity.
’ Controllare se le valvole a becco d'anatra sono
Le valvole a becco d'anatra non sono —_ ) -
: direzionate nel giusto flusso (entrata/uscita) e se
correttamente installate. L .
necessario riposizionarle (Fig. 5).
" . Utilizzare la siringa fornita e la relativa attrezzatura
L'invasatura presenta delle perdite. ) "
per controllare il sottovuoto nell'invasatura.
. ) " N Rimuovere |'etichetta di avvertenza gialla
L'etichetta gialla di avvertenza non é stata | _ . o 9 .
timossa dal aiunto piramidale el piede stringere al serraggio indicato nelle specifiche
E P plede. (vedere le istruzioni d'uso dell'adattatore)
' i L Regolare di nuovo, utilizzare un frenafiletti a media
I giunto piramidale femmina & collegato -
) - ) resistenza e serrare correttamente (vedere le
in modo errato alla piramide maschiodel |. ="~ " \ . i
) istruzioni d'uso dell'adattatore per il valore di
Rumore e/o piede. coppia ditorsione)
perdita di PP ’
sottovuoto 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. 4)




SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

I 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 responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

m Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en ikke-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet pd 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)
A. Membranhus

. Inntaksport

. Utlepsport

. Nebbventil

. Bolter

. Skiver

. Slange

. Slangeklemme
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TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Den er ment & skulle brukes med Pro-Flex Terra, 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 SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare il 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 a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
1. Sett bolter gjennom skivene og inn i hullene pa Unity-enheten.
2. Festenheten til protesefoten ved  bruke gjengelds med middels styrke pa bolten og
stramme til 5 Nm (fig. 2).
3. Hvis du bruker sokk pa foten, trekker du sokken over Unity (fig. 4).

Tilkobling av slangen:
i. Koble slangen til innlgpsporten pa Unity. Koble den andre enden av slangen til
enhetsventilen pd den tettsittende hylsen.
ii. Kutt om ngdvendig av overflgdig slange.
iii. Festslangen til protesefoten medialt ved hjelp av slangeklemmen for & unngd skade under
bevegelse.
Forsiktig: Sorg for at enhetsslangen ikke er sammenklemt eller bayd (fig. 3).
Forsiktig: Sorg for at enhetsslangen ikke klemmes sammen eller brettes ved kosmetisk
etterbehandling.
Advarsel: En Igs eller dinglende slange kan utgjere en snublefare. Fest slangen til protesefoten
pa en permanent mate.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsé sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.
Anbefalt intervall er hver 6 maned.
Folgende komponenter kan trenge rengjering eller utskifting i lopet av produktets levetid.
+ Nebbventiler
« Utlapsport
« Slange
Merk: Nebbventilene ma vende i riktig retning som anvist i (fig. 5) for riktig funksjonalitet.
Stram utlgpsporten og innlgpsporten til 4 Nm.

Demontering
Fjern slangen, utlepsporten og innlgpsporten for & fa tilgang til nebbventilene.
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Remontering
Monter delene i omvendt rekkefolge.

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

Problem Mulig arsak Lasning

Juster Unity, og fest den pa nytt. Bruk
Unity har lgsnet. gjengelds med middels styrke, og stram
bolten til 5 Nm (fig. 2).

Det er sand mellom stotdemperen og Rengjor i henhold til
Sty fra Unity- bladet. rengjeringsinstruksjonene.
prodyktet (klllfkmg’ Det er sand og/eller rusk mellom bladene. Re"‘-‘.‘”f : he.nhold t{l
tapping, knirking, rengjoringsinstruksjonene.
skraping, hvining).

Bytt begge nebbventilene (innlgps- og
utlgpsport). Fer du setter inn nebbventilene,
mé du rengjore innleps- og utlepshullene pa
huset med isopropanol.

Nebbventilen er slitt, revet eller skitten.

Filteret er skittent. Bytt utlopsporten.

Sjekk tetningen og/eller foringen visuelt med
Seal-In lekker. tanke pa skader, og bytt den ved behov. Bruk
sprayten for & sjekke om vakuumet holder.

For & sjekke dette forsegler du ventilen pa
innsiden av hylsen med en silikonpute og
bruker en sprayte for & sjekke om ventilen
fungerer som den skal.

Unity-hylseventilen lekker.

Mistet vakuum ¥ L.
istetvakuu Forsikre deg om at slangen er satt helt inn pa

Slangen erikke satt heltinn. innlgpsporten og Unity-hylseventilen.

Undersgk om nebbventilene er orientert i
Nebbventilene er feil installert. riktig retning, og endre dem om ngdvendig
(fig. 5).

Hylsen lekker. o ;
yisen lekker utstyr for a kontrollere vakuumet i hylsen.

Bruk den medfalgende sprayten og tilhgrende

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

Den gule advarselsetiketten er ikke fjernet
fra fotpyramiden.

Juster pa nytt, bruk gjengelds med middels

Hunnpyramiden er feil koblet il styrke, og stram med riktig moment (se

hannpyramiden.

adapterens bruksanvisning for momentverdi).

Stoy og/eller mistet

vakuum Slangen lekker. Bytt slangen og monter i henhold til

instruksjonene.

Stram inn- og/eller utlgpsporten til 4 Nm.
Innlaps- og/eller utlopsporten har losnet. | Forsikre deg om at slangen er riktig installert
pé innlgpsporten.

Spectra-sokken begrenser produktets Sett pa Spectra-sokken pa nytt, og pass pa at
funksjonelle ytelse. denssitter som den skal (fig. 4).

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.
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ERSTATNINGSANSVAR

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

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

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en non-invasiv mekanisk vakuumpumpe beregnet til vakuumassisteret
protesesuspension. Suspensionen opnas ved hjalp af en pumpe, som traekker luft ud af hylsteret,
sd der med hvert skridt skabes et forhgjet vakuum i hylsteret.

Komponenter (fig. 1)
A. Membranhus

. Indlebsport

. Udlgbsport

. Andenab

Bolte

. Spaendeskiver

. Slange

. Slangeklemme

ToOomMmmo N w™

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en del af et protesesystem, der leverer suspension gennem
subatmosferisk 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 Terra, en respektiv fodkosmese og et
Unity-ventilsat til tilslutning til et suspensionshylster med en Iceross™ Seal-In-liner.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
+ Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
1. St bolte gennem spandeskiverne og hullerne pa Unity-enheden.
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2. Fastgor enheden til protesefoden ved at anvende en middelstrk gevindsikring pa boltene,
og tilspend til 5 Nm (fig. 2).
3. Hvis du bruger foden sammen med en sok, skal du traekke sokken over Unity (fig. 4).

Slangetilslutning:
i. Tilslutslangen iindlgbsporten pd Unity. Tilslut den anden ende af slangen til enhedsventilen
pa det teetsluttende hylster.
i. Skar om ngdvendigt overskydende slange af.
iii. Fastger slangen pé protesefoden medialt ved hjalp af slangeklemmen for at undga
beskadigelse under bevagelse.
Forsigtig: Sorg for, at enhedens slangefaring ikke bliver presset sammen eller knakker (fig. 3).
Forsigtig: Sorg for, at enhedens slangefaring ikke bliver presset sammen eller foldet ved
pasatning af kosmesen.
Advarsel: En lgs eller hengende slange kan komme i vejen og medfare fald. Fastger slangen
permanent pa protesefoden.

BRUG

Renggring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden ervandtaet.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

Det téler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og
tor med en klud.

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15 °Cog 50 °C.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bor undersoges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
Det anbefalede interval er hver 6. maned.
Folgende komponenter i enheden skal muligvis renggres eller udskiftes i Igbet af enhedens
levetid.

« Andenabsventiler

« Udlgbsport

+ Slange
Bemaerk: Andenabsventilerne skal vende korrekt (som anvist i fig. 5) for at fungere korrekt.
Tilspaend udlgbsporten og indgangsporten til 4 Nm.

Afmontering
Fjern slangen, udlgbsporten og indlabsporten for at fa adgang til andenabsventilerne.

Genmontering
Saml delene i omvendt raekkefalge.

Fejifindingsvejledning
Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere fglgende:
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Problem

Mulig arsag

Lasning

Unity har lgsnet sig.

Juster Unity korrekt, og monter den igen.
Brug middelstzerk gevindsikring, og tilspend
boltene til 5 Nm (fig. 2)

Stoj fra Unity-

Der er sand mellem bumper og bladet.

Renger i henhold til
rengeringsinstruktionerne.

produktet. (Klikken,
banken, knirken,

Der er sand og/eller snavs mellem
bladene.

Renger i henhold til
rengoringsinstruktionere.

skraben, piben)

Andenbbet er slidt, revnet eller snavset.

Skift begge andenabbene (indlabs- og
udlgbsport). Fer andenabbene indferes, skal
husets ind- og udlgbshuller rengares med
isopropanol.

Filteret er snavset.

Skift udlebsporten.

Seal-In laekker.

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

Mistet vakuum

Unity-hylsterventilen leekker.

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

Slangen erikke helt indfort.

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

Andenabbene er monteret forkert.

Undersgg, om andenbbene vender den
rigtige vej, og vend dem om nadvendigt
(fig. 5).

Hylsteret lzekker.

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

Den gule advarselsmarkat er ikke fiernet
fra fodens pyramide.

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

Hunpyramiden er forkert forbundet med
fodens hanpyramide.

Juster igen, brug middelsteerkt gevindsikring,
og tilspaend korrekt (se
adapterinstruktionerne for momentveerdi).

Stej og/eller mistet
vakuum

Slangen laekker.

Skift slangen, og tilpas den i
overensstemmelse med instruktionerne.

Indlgbs- og/eller udlgbsporten har
losnet sig.

Tilspaend indlebs- og/eller udigbsporten til 4
Nm. Serg for, at slangen er korrekt monteret i
indlgbsporten.

Spectra-sokken begranser produktets
funktionelle ydeevne.

Saet Spectra-sokken pd igen, og kontrollér, at
den er monteret korrekt (fig. 4).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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 miljgbestemmelser.
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ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vere 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 brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en icke-invasiv mekanisk vakuumpump som ér avsedd for suspension av proteser med
hjélp av vakuum. Suspension uppnas genom att en pump drar ut luft ur hylsan vid varje steg
vilket skapar ett dkat vakuum inuti hylsan.

Komponenter (bild 1)
A. Membranhdlje

. Inloppsport

. Utloppsport

. Lappventil

. Bultar

. Brickor

. Slang

. Slangkldmma

T oommoN @

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Den &r avsedd att anvandas med Pro-Flex Terra, motsvarande fotkosmetik och ett Unity-ventilkit
for anslutning till en proteshylsa med en Iceross Seal-In-liner.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kdnda kontraindikationer

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

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

Varning: Om det frekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pd skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
1. Forbultarna genom brickorna och halen pa Unity-enheten.
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2. Fést enheten pd protesfoten genom att applicera ett medelstarkt ganglasningsmedel pa
bultarna och dra at till 5 Nm (bild 2)
3. Om du anvénder foten med en strumpa ska du dra strumpan dver Unity (bild 4).

Slanganslutning:
i. Anslut slangen till inloppsporten pé Unity. Anslut den andra @nden av slangen till
enhetsventilen pd hylsan.
ii. Kapaslangen till Iamplig Iangd om den &r for lang.
iii. Fastslangen i protesfoten medialt med hjlp av slangkldmman for att undvika skador under
gang.
Varning: Kontrollera att enhetens slang inte kidms eller viks (bild 3).
Varning: Kontrollera att enhetens slang inte kidms eller viks vid monteringen av héljet.
Varning: En |6st sittande eller dinglande slang kan utgéra en snubbelrisk. Fést slangen pa
protesfoten sd att den sitter fast ordentligt.

ANVANDNING

Skatsel och rengdring

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

Varning: Anvénd inte [osningsmedel som &r starkare dn isopropylalkohol eftersom de kan bryta
ned materialet eller ta sig in i hylsan genom ventilen.

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentét.

En vattentdt enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och sénkas neri upp till 3 meter djupt
vatten i hogst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tal ocksd enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall &r var 6 manad.
Féljande komponenter i enheten kan behdva rengdras eller bytas ut under enhetens livstid.
« Lappventiler
« Utloppsport
« Ror
Obs! Lappventilerna maste vara placerade som pé (bild 5) for att fungera korrekt. Dra &t
utloppsporten och inloppsporten till 4 Nm.

Demontering
Avldgsna slangen, utloppsporten och inloppsporten for att komma at lappventilerna.

Atermontering
Sattihop delarna i omvénd ordning.

Felsokningsguide
Kontrollera foljande om enheten inte fungerar korrekt:
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Problem Majlig orsak Atgird

Rikta in Unity och montera igen. Applicera
Enheten sitter ldst. ganglas med medelhdg styrka och dra at
bultarna till 5 Nm (bild 2).

Oljud frén Unity- - L )
produkten. Sand mellan anslaget och bladet. Rengdr enligt rengdringsinstruktionerna.
(Klickande, Sand och/eller skrép mellan bladen. Rengor enligt rengdringsinstruktionerna.
knackande, o1 - )

Knirkande, Byt ut bada lappventilerna (in- och

utloppsporten). Tillsatt isopropanol i hdljets
in- och utloppshal for rengdring innan du
satter in [appventilerna.

skrapande, visslande) | Lappventilen ar sliten, trasig eller smutsig.

Filtret dr smutsigt. Byt ut utloppsporten.

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

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

Unityhylsventilen lécker.

Forlorat vakuum - A Kontrollera att slangen dr ordentligt isatt i
Slangen dr inte ordentligt isatt. ) . :
inloppsporten och Unity-hylsventilen.

Kontrollera om ldppventilerna &r placerade i
Lappventilerna dr felaktigt monterade. | rdtt riktning och byt ut dem vid behov
(bild 5).

Anvand den medfdljande sprutan och
Hylsan lacker. tillhdrande utrustning for att kontrollera
vakuumet i hylsan.

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

Den gula varningsetiketten har inte tagits
bort fran fotens pyramidadapter.

Justera om, anvand ganglas med medelhdg

Honpyramiden dr felaktigt ansluten till | styrka och dra &t enligt specifikationen (se
hanpyramiden. adapterns instruktioner for
vridmomentsvarde).

Ljud och/eller forlorat

vakuum " Byt ut slangen och montera den nya enligt
Slangen lacker. Sytut sang yaenig
instruktionerna.

Dra atin- och utloppsventilen till 4 Nm. Se till
In- och/eller utloppsporten sitter Iost. att slangen ar ordentligt installerad pa
inloppsventilen.

Spectra-strumpan begrénsar produktens | Satt pd Spectra-strumpan igen och kontrollera
funktion. att den sitter korrekt (bild 4)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.
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Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

EAAHNIKA

latpoteyvohoyiko mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat pia pn emeppatiki pnxavikn avthia kevou mou mpoopiletal yia mpooBeTikn
avdptnon pe umoPorBnan kevou. H avaptnon emruyxaveTal péow Tng vepyomoinang piag
avThiag mov agatpei aépa amé ) B1jkn o€ kABe Pripa, dnuioupywvTag av§npévo kevo ato
€0WTEPIKO TNG Stemapng g ORKNG.

Eéaptijpara (Ewk. 1)

A. MepiBAnua pepPpdng
. B0pa e16060v

. Q0paegodou

. Papgos1dric fapida

. Mmouhdvia

. Podéheg

. Lwhivag

. LQIYKTApag owAiva

oo mmo N @

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopileTat w TUAHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTHUATOC IOV TIApEXEL avapTNON PéoW
UTIOATHOOPAIPIKIG TiETNG.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémet va adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpéme1 va tomoBeteital puBpiletar amokAeloTiKA amd emayyeApartia vyeiag.
NpoopiCetat va xpnotpomoinBei pe To Pro-Flex Terra, To avTioTotyo KaAuppa mEAPATOC Kal TO KIT
BaABidag Unity yia 60vdeon oe pua Brikn avaptnong pe enévduon lceross” Seal-In.

Evéeiéeg yia yprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog
+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umdpyouv yvwotég avtevdei€eic

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidomoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevi Kivuvo mTwong mou pmopei va
00nynoEl G TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiac Ba mpémel va evypepwogl Tov aoBevi yia OAeg Tiq 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kat ot Omoieg mpémeL va TpoLVTal yia TV acpalr xpron autrg
OV TPOTOVTOC.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnOei alhayn i} amaAeia Tng AetToupyikOTNTAC TG GUOKETC 1) €AV
1 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou eumodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
emayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo achevn.

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX
1. TomoBetroTe pmoudvia péoa amd Tic podéheg Kat Tig oméc mou umdpyouv 0T ouokeur Unity.
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2. Yuvdéote o poidv 0To mpooBeTIkG méApa epappdlovtac KONa oTEIpLATOC peaaiag
aVTOXNAC 0Ta PmouAovia Kat 6@i€Te Ta pe pori 5 Nm (Eik. 2).

3. Edv xpnotpomoteite To méhya pe katoa, tpapite Ty kaAtoa ndvew amé tn ovekeur Unity
(Etx. 4).

Zuvdean owhijva:
i. Xuvdéote Tov owhiva otn B0pa £106d0u Tou Unity. Zuvdéate To dMho dkpo Tou owhrva 0T
BaABida tng ouokevng otV KAewoTd TomoBeTpévn BrKN.
ii. Edv eivat amapaitnto, KOYTE TOV OWARVA G€ MEPIMTWON TOU €ival MO HAKPUC.
iii. YtepewoTe Tov 6wAva 0To MPooBETIKO MEApA KEVTPIKA XPNOIHOTIOLVTAS TOV OQIYKTPA
owhnva, wote va amopevyBei n mpokAnon BAAPNG katd tn Sidpkela Tg Badiong.
Mpocoyn: BeBawbeite 6T1 0 6wAijvag Tn suckeurc dev oupméletal kat dev éxel 0TpaPwoel
(Ew. 3).
Mpocoyn: BeBatwbeite 6Tt 0 swAivag Tou mpoidvtog dev oupmeéletar f Sev Simavel e§artiag Tng
TomoB£TNONG Tou PVIpiopatog yla aieBnTikoug Adyoug.
Mpogidomoinon: 0 xahapoc 1y awpodevog swAnvag pmopei va mpokaréoel Kivduvo mtaong.
TTEPEWOTE TOV OWAVA 0TO MPOOBETIKG MENLA ETOL WOTE va TAPAEVEL POVIpa oUVEEdEpEvOC.

XPHIH

KaBapioudg kai ppovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvi. LTEyVWOTe e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.
Mpogoxn: Mn xpnotpomoeite Stahutikd oxupoTepa amd Tnv 1eompomuAikr ahkooAn Kabwg
pmopei va mpokahéaouv umoBdbpien Tou vikol i va §1éABouv amd tn BakBida kat va eloxwproouy
otn BAkn.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va xpnotpomonBei o€ uypd fy umd vypacia meptParlov Katva
BuBioei o yAuko vepo BaBoug we 3 pétpa yia péyioto didotnua 1 wpag.

Mnopei va gival avBekTikn 0TV EMaQ Pe: ahatovepo, Xhwplwpévo vepo, epidpwon, olpa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiatactai ékBeon aTnv dupo, Tn ok6vN Kat T Bpwpid.

H ouvexnc ékBeon dev emtpémetat.

TTEYVWOTE e €va mavi petd amd emagn pe yAuko vepd 1y vypasia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon oe ahha vypd, xnikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE € EvaTavi.

To mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei o Beppokpacieg petady -15°Ckar 50°C.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpacTnpiéTnTa TOU AGHEVOUC.
To ouvioT®pEVO S1AoTNHA €ival KABE 6 prveg.
Tanapakdtw e§apthpata evoéxetal va mpémet va kabaplotolyv i va avtikataotabolv Kata
Sldpketa (wrig Tou mpoidvTog.

« Papgosdeic BahBideg

«+ QupaeSodou

+ XAjvag
Inpeiwon: 0 BahBidec Duckbill mpémel va eivat 60T MPosavATONGHEVES GUUPWVA e TIC
odnyiec otnv (Etk. 5) yla owoth Aerroupyia. Mepiotpéyte T BUpa e§680u Kat tn Bupa el6ddov oTa
4Nm.

Amoguvappoddynon

Agaipéote Tov owhijva, Tn B0pa e§650u kat T BUpa £10600U yia va amokTHoETE TpOofacn 6T
papgoeideic Parpidec.
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Emavacuvappoddynon
TuvapuoloynoTe Ta pépn pe avtiotpogn oelpa.

08nyoc emidvang mpoPfAnpdrwv
Ye mepimtwon mou 10 mpoidv dev Aettoupyei 6wotd, eAéyETe Ta €€AC:

NpopAnpa MBavi arvia Tiva kave
EvBuypappiote to Unity avdoya kat ouvdéote
To Unity éyet yodapdge. Savd. 'Etpuppoor's KOMa cnslp(f)uamc uzuqtac
QVTOY1¢ Kall OTPEWTE Tal pmoulovia pe pormy 5
Nm. (Ewx. 2)
Yndpyet dppog petal mpootateutikol kat |KaBapiote ovpgwva pie Tic 08nyieg
96puBoc amo o emidag. Kkabapiopov.
mpoiov Unity. (kNik, | Ymdpyer appog fj/kat Eéveg Uheg petal Twv | Kabapiote o0pgwva pe Tic 0dnyiec
Xtomnpa, tpi€po, | Aemidwv. kaBapiopov.
¥ddpatpo, 0ipiyu) AMGEe kau Tig Svo papgoeideic Barpideg
! o , (B0pa e10650v Kat ££6800). Mpotod
: ;::u;{\)loqégcdlial):(ﬁléa élvat gBopém, TomoBetroete Ti papgoeideic BahBidec,
HIOHEVD T BRCHIKN. npoaBéote loomponavoln oTi omég e100dou
kat e§680u Tou mepIBApaToC yia kaBapiopd.
To giktpo €ivat Bpopiko. ANdETe Bopa e€odov.
EXéySre omrikd T ogpdyton f/kai v
To Seabn éyet Supposi snsvéulor] yia yov (ﬂl“f(r an{Ts Qv eival
amapaitnto. XpnolponolioTe 6hpiyya yla va
ehéyEete edv To Kevo mapapiével.
Ta va o eNéyete auto, appayiote T Parpida
070 £0WTEPIKO T BriKNG e éva emiBepa
Mappor) otn BaBida Brjkng Unity. GINKOVNG Kal XpnoLHomoIaTe pia 0piyya yia
va eNéySete av n BaBida Aeroupyei o
nipoopileral.
Anwheta kevol BePaiweite 011 0 owAivag éxel eloayBei
0 owhrvag dev éxel eoayBei Mipuwc. m\ipw¢ ot B0pa €160 Ka ot PadBida
Orikne Unity.
ENéy€re eav ot papgoeideic BalBideg eival
01 papgogtdeic PaNpide dev éxouv TIPOOavaTOMGPEVEC IO T 0WOTH
ykataotadei owota. katevBuvan kat alagre T edv xpelaletal
(Ewk. 5).
Xpnotpomotote TV mapexopevn alplyya Kat
H umodoxr et dlappon. TOV O)ETIK €§0mMMOHO Yia va eNéyEeTe To Kevo
otnv unodoy.
H kitpvn mpogibomonTiky eTikéTa Sev éel Aqm,l peore U,]V Knp,wn meoeiBorouui
S el ETIKETA, OTPEYTE CUUPWVA PE TI
apapedei and To mupapudoeidéc efdptnua B L
. nipodiaypagéc (Seite Tic 0dnyieg xpriong Tou
ToU MEAPATOC. f
TIposappoyEa).
To BnAuk6 mupapdoeidéc e§dptnpa dev PquIi EKvEoL, x'pnoluono'lnoTE KO)\?\G
) , . . |omelppatoc peoaiag avroyiic Kat oTpéYTe
€ival 6woTd ouvSedepévo 0To APOEVIKG S . ,
" , 0woTd (eite TIC 08nyie¢ Tou Mposappoyéa yia
nupapdoedéc e§aptnpa méparog. YT pomic)
06pupog n/kat TV T0 pome.
anwhela Kevoo . i AMG&te Tov swhiva Kai TonoBetrote
0 owhivag éxet dappory. . .
O0pQWVA HE TIC 0dnyieC.
H B0pa e1060v /kat £§050u éxel Zpégtem 6“?(1 E'IOO(SOU n{Km E,E 6B0u e 4
) Nm. BeBatwBeite ot 0 swhivag éel
XahapaoeL. . . i .
€ykataotadei owotd oty Bupa ewodov.
H kaktoa Spectra neptopiel T Aettoupyiki Enavamnf)@s’muyr ety Kdoa S;')ectvra Ka
\ BePawbeite 011 éxel TomoBenBei avdoya
amdd00n Tou mMPoivToC. (Ek.4)
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ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoPapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodie apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevaoia Ba mpémel va amoppinToval CUUPWVA [E TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

Oumpoabéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
oLVOVaopd peTagl Toug kaBag Kal He MpooapHoGpEvE TPoaBETIKES Brikeq pe Mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6Tav pnotomotoivTal 6UPPWVA i T XprRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapPavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUp@wva pe TiC 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou mpoidvVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWY Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI

Laakinnllinen 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 sisé@n muodostuu tyhjio.

Osat (kuva 1)

A. Kalvokotelo

. Tuloliitin

. Lahtdliitin

. Ankannokkaventtiili
. Pultit

. Aluslevyt

. Letku

. Letkunkiinnitin

T oOomm o N @

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi Pro-Flex Terra -jalkateran, vastaavan jalkaterdn kuorikon ja
Unity-venttiilisarjan liittdmiseen Iceross” Seal-In -vuorauksella varustettuun kiinnitysholkkiin.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.
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Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassd asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET
1. Tyonnd pultit aluslevyjen ja Unity-laitteen reikien l&pi.
2. Kiinnitd laite proteesijalkateraan kayttamalla keskilujaa kierrelukitetta ja kiristamalld pultit
viiden newtonmetrin kireyteen (kuva 2).
3. Joskdytat jalkaterdd sukan kanssa, vedd sukka Unity-jalkateran paalle (kuva 4).

Putkiliitdntd:
i. Kytke letku Unity-venttiilin tuloaukkoon. Yhdista letkun toinen paa asennetussa holkissa
olevaan laitteen venttiiliin.
ii. Lyhennd letku tarvittaessa sopivan mittaiseksi.
iii. Kiinnitd letku proteesijalkateraan mediaalisesti letkunkiinnittimell, jotta letku ei vaurioidu
kavellessa.
Huomaa: Varmista, ettd laitteen letku ei ole puristunut tai mutkalla (kuva 3).
Huomaa: Varmista, ettei laitteen letku puristu tai taitu sen ulkoasua viimeisteltdessa.
Varoitus: Loysd tai roikkuva letku voi aiheuttaa kompastumisvaaran. Kiinnité letku
proteesijalkateraan pysyvasti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
Huomio: dla kéyta isopropyylialkoholia vahvempaa puhdistusainetta, silld se voi heikentdd
materiaalia tai ldpdista venttiilin ja sitd kautta paasta holkkiin.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitéva.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai kosteassa ymparistdssd ja upottaa enintdén kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.

Se kestaa suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestad myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

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

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
Suositeltava vali on 6 kuukautta.
Seuraavia laitteen osia voi joutua puhdistamaan tai vaihtamaan laitteen kayttdian aikana.
+ suuntaventtiilit
« lahtdliitin
+ letku.
Huomautus: Suuntaventtiilit on asennettava oikein pdin ohjeen (kuva 5) mukaisesti, jotta laite
toimii oikein. Kirista lahtoliitin ja tuloliitin 4 newtonmetrin kireyteen.

Purkaminen
Irrota letku, ulostuloliitin ja sisééntuloliitin, jotta padset kdsiksi suuntaventtiileihin.
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Uudelleen kokoaminen
Kokoa osat kaanteisessa jarjestyksessa.

Vianetsintdopas

Mikali laite ei toimi kunnolla, tarkista seuraavat seikat:

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimintatapa

Unity-tuotteen kiinnitys on Ioystynyt.

Kohdista Unity asianmukaisesti ja kiinnitd se
uudelleen. Kayta keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristd pultit viiden newtonmetrin kireyteen
(kuva 2).

Unity-tuotteesta
kuuluva melu:

Vaimentimen ja levyn valissd on hiekkaa.

Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.

(napsahtavat,
naputtavat,

Hiekkaa ja/tai likaa levyjen valissd.

Puhdista puhdistusohjeiden mukaisesti.

vinkuvat, raapivat
ja viheltavat
ddnet).

Ankannokkaventtiili on kulunut,
repeytynyt tai likainen.

Vaihda molemmat ankannokkaventtiilit (tulo-
ja lahtdliitin). Ennen kuin panet
ankannokkaventtiilit paikoilleen, lisaa
isopropanolia kotelon tulo- ja lahtoaukkoihin
puhdistusta varten.

Suodatin on likainen.

Vaihda lahtdliitin.

Seal-In-tiiviste vuotaa.

Tarkista tiiviste ja/tai pehmuste
silmamadardisesti vaurioiden varalta ja vaihda
tarvittaessa. Tarkista injektioruiskun avulla,
onko tyhjio pitava.

Unity-holkkiventtiili vuotaa.

Tarkista venttiili tiivistamalld se holkin
sisapuolelta silikonitiivisteelld ja tarkistamalla
ruiskun avulla, toimiiko venttiili tarkoitetulla
tavalla.

Ei alipainetta

Letkua ei ole tydnnetty pohjaan asti.

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

Ankannokkaventtiilit on asennettu vaarin.

Tarkista, etta ankannokkaventtiilit on asennettu
oikeansuuntaisiksi, ja kddnnd ne tarvittaessa
(kuva 5).

Holkki vuotaa.

Tarkista holkin tyhjio mukana toimitetun
ruiskun ja muiden asiaan liittyvien valineiden
avulla.

Keltaista varoitustarraa ei ole irrotettu
jalan pyramidiadapterista.

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

Naaraspyramidiadapteri on kiinnitetty
jalkaterdn urospyramidiadapteriin vadrin.

Sadda uudelleen, kayta keskivahvaa
kierrelukitetta ja kirista oikeaan kireyteen (katso
kiristysmomentti adapterin ohjeista).

Melua ja/tai ei
alipainetta

Letku vuotaa.

Vaihda letku ja asenna ohjeiden mukaisesti.

Tulo- ja/tai lahtdliitin on I8ystynyt.

Kirista tulo- ja/tai lahtdliitin neljan
newtonmetrin kireyteen. Varmista, ettd letku on
asennettu oikein tuloliittimeen.

Spectra-sukka rajoittaa tuotteen
toimintaa.

Pue Spectra-sukka uudestaan ja varmista, etta
se on asianmukaisesti paikallaan (kuva 4).

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.




VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niita kdytetaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kéytdssa ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

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)

A. Membraanbehuizing
. Inlaatpoort

. Uitlaatpoort

. Eendenbekventiel

. Bouten

. Ringen

. Slang

. Slangklem

T oOomm o N @

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 Terra, een bijpassende voetcover en een Unity-
ventielkit voor aansluiting op een suspensiekoker met een Iceross” 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.

34



MONTAGE-INSTRUCTIES
1. Plaats de bouten door de ringen en gaten in het Unity-hulpmiddel.
2. Bevestig het hulpmiddel aan de voetprothese door een schroefdraadborgmiddel van
gemiddelde sterkte aan te brengen op de bouten en deze aan te draaien tot 5 Nm (afb. 2).
3. Als u de voet gebruikt met een sok, trekt u de sok over de Unity (afb. 4).

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 (afh. 3).
Let op: zorg ervoor dat de slang van het apparaat niet bekneld raakt of dubbelvouwt door de
toepassing van een cosmetische afwerking.
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. 5). Draai de uitlaatpoort en de inlaatpoort vast met 4 Nm.

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

eendenbekventielen.

Opnieuw monteren
Zet de onderdelen in omgekeerde volgorde weer in elkaar.
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Problemen oplossen
Controleer het volgende als het hulpmiddel niet goed werkt:

Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het Unity-product
maakt geluid.
(likken, tikken,
piepen, krassen,
fluiten)

De Unity is losgeraakt.

Lijn de Unity goed uit en bevestig deze
opnieuw. Breng een schroefdraadborgmiddel
van medium-sterkte aan en draai de bouten
vast tot 5 Nm (afb. 2).

Erzit zand tussen het stootblok en het blad.

Reinig volgens de reinigingsinstructies.

Er zit zand en/of vuil tussen de bladen.

Reinig volgens de reinigingsinstructies.

Eendenbekventiel is versleten, gescheurd
of vuil.

Vervang beide eendenbekventielen (inlaat-
en uitlaatpoort). 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 vacuiim

De Seal-In lekt.

Controleer de afdichting en/of 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 Unity-kokerventiel.

De eendenbekventielen zijn niet goed
geinstalleerd.

Controleer of de eendenbekventielen in de
goede richting zijn bevestigd en pas deze
indien nodig aan (afb. 5).

De koker lekt.

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

Geluid en/of verlies
van vacuiim

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

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

De vrouwelijke piramide is verkeerd
aangesloten op de mannelijke voetpiramide.

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

De slang lekt.

Vervang de slang en bevestig volgens de
instructies.

De inlaat- en/of uitlaatpoort zijn losgeraakt.

Draai de inlaat- en/of uitlaatpoort aan tot 4
Nm. Zorg ervoor dat de 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. 4)

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

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

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é uma bomba de vacuo mecénica ndo invasiva destinada a suspensao protésica
assistida por vacuo. A suspensao é obtida através da acao de uma bomba que retira ar do encaixe
a cada passo, criando um vécuo elevado dentro da interface do encaixe.

Componentes (Fig. 1)

A. Estruturada membrana
. Portade entrada

. Porta de saida

Bico

. Parafusos

. Anilhas

. Tubo

. Grampo do tubo

ToOommoNw

UTII.IZA(;f\O PREVISTA

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

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

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

Destina-se a ser utilizado com o Pro-Flex Terra, a respetiva cobertura do pé e um Kit de vélvula

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

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

INSTRUCOES DE MONTAGEM
1. Colocar os parafusos nas anilhas e nos orificios do dispositivo Unity.
2. Fixar o dispositivo ao pé protésico ao aplicar um fixador de roscas de forca média nos
parafusos e apertar a 5 Nm (Fig. 2).
3. Ao utilizar o pé com uma meia, colocar a meia por cima do dispositivo Unity (Fig. 4).

Ligagdo do tubo:
i. Ligarotuboa porta de entrada no Unity. Ligar a outra extremidade do tubo a valvula do
dispositivo presente no encaixe bem colocado.
ii. Cortar qualquer parte do tubo que esteja em excesso, se necessario.
iii. Fixar o tubo ao pé protésico medialmente, utilizando o grampo do tubo para evitar danos ao
caminhar.
Atencao: assegurar que os tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos nem dobrados (Fig. 3).
Atencao: assegurar que os tubos do dispositivo ndo ficam comprimidos nem dobrados por causa
do acabamento cosmético.
Aviso: Um tubo solto ou pendurado pode criar risco de queda. Fixar o tubo ao pé protésico de
forma permanente.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

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

Condigoes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua ndo
é permitida.

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

Limpar com dgua limpa apés qualquer exposicao a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

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

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

« Vélvulas em bico

+ Porta de saida

+ Tubo
Nota: as valvulas em bico tém de estar orientadas corretamente, conforme as instrugdes da
(Fig. 5) 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.

38



Voltar a montar

Monte as pecas em ordem inversa.

Guia de resolugdo de problemas
No caso de o dispositivo ndo funcionar corretamente, verificar os sequintes elementos:

Problema

Possivel causa

0 que fazer

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

0 produto estd solto.

Alinhar o Unity em conformidade e voltar a fixar.
Aplicar o fixador de roscas de forca média e
apertar os parafusos a 5 Nm. (Fig. 2)

Existe areia entre o batente e a lamina.

Limpar de acordo com as instrugdes de limpeza.

Existe areia e/ou detritos entre as |dminas.

Limpar de acordo com as instrugdes de limpeza.

0 bico esta gasto, roto ou sujo.

Trocar ambos os bicos (porta de entrada e porta
de saida). Antes de inserir os bicos, aplicar
isopropanol nos orificios de entrada e saida da
estrutura para limpar.

0 filtro esta sujo.

Mudar a porta de saida.

Perda de vdcuo

0Seal-In estd a vazar.

Efetuar uma verificagao visual do selo e/ou do
liner quanto a danos e, se necessario, substituir.
Utilizar a seringa para verificar se o vacuo estd a
aguentar.

Avdlvula de encaixe do Unity estd a vazar.

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

0 tubo ndo estd totalmente inserido.

Assegurar que o tubo estd totalmente inserido
na porta de entrada e na valvula de encaixe
Unity.

0s bicos estao mal instalados.

Verificar se os bicos estdo colocados na direcao
correta e, se necessario, corrigir (Fig. 5).

0 encaixe estd a vazar.

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

Ruido e/ou perda
de vdcuo

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

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

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

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

0 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 a4 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 esta
devidamente posicionada (Fig. 4)

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

ELIMINACAO

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

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyrdb jest nieinwazyjna mechaniczna pompa prézniowa przeznaczona do wspomaganego
prézniowo zawieszenia protetycznego. Zawieszenie uzyskuje sie poprzez dziatanie pompy, ktdra
w kazdym kroku wyciaga powietrze z leja protezowego, tworzac podwyzszone podcisnienie
wewnatrz interfejsu leja protezowego.

Elementy (rys. 1)

A. Obudowa membrany

. Wejscie

. Wyjscie

. Zastawka typu , duckbill”
Sruby

. Podktadki

. Rurka

. Zacisk rurki

To Mmoo N w

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Jest przeznaczony do uzytku ze Pro-Flex Terra, odpowiednia ostong stopy i zestawem zaworéw
Unity do potaczenia z lejem protezowym zawieszenia za pomocg wktadki Iceross” Seal-In Liner.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego korczyny dolnej niesie ze sob nieodtaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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INSTRUKCJE MONTAZU
1. Przetozy¢ Sruby przez podktadkii otwory w produkcie Unity.
2. Przymocowac produkt do stopy protetycznej $rubami, stosujac uszczelniacz do gwintéw
o Sredniej sile faczenia, i dokreci¢ Sruby momentem 5 Nm (rys. 2).
3. Wprzypadku stopy ze skarpetka nalezy zatozy¢ skarpetke na produkt Unity (rys. 4).

Potqczenie z rurkq:
i. Podtaczycrurke do wejécia Unity. Podtaczyc¢ drugi koniec rurki do zaworu urzadzenia na
szczelnie dopasowanym leju protezowym.
ii. Wrazie potrzeby odcia¢ nadmiar rurki.
iii. Przymocowac rurke do stopy protezowej przy pomocy zacisku rurki, aby uniknac uszkodzenia
podczas chodzenia.
Przestroga: upewnic sie, ze rurki urzadzenia nie s3 Sci$niete ani zagiete (rys. 3).
Uwaga: nalezy dopilnowac, aby rurka wyrobu nie byta uciskana ani zgieta po zatozeniu pokrycia
kosmetycznego.
Ostrzezenie: luzna lub zwisajaca rurka moze stwarzac ryzyko potkniecia. Przymocowac rurke na
state do stopy protetycznej.

UZYTKOWANIE

Pielegnacjai czyszczenie

(zysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

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

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowana, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.
Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciaggta ekspozycja jest
niedozwolona.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

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

KONSERWACJA
Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Zalecany odstep: co 6 miesiecy.
Ponizsze elementy moga wymagac czyszczenia lub wymiany w okresie uzytkowania wyrobu.
« Zastawki typu,, duckbill”
+ Wyjécie
+ Rurka
Uwaga: Zastawki typu , duckbill” musza by¢ ustawione prawidtowo, zgodnie z instrukgja (rys. 5)
dla prawidfowego dziatania. Dokreci¢ wejscie i wyjscie momentem obrotowym 4 Nm.

Demontaz
Idja¢ rurke, zkacze wylotowe i ztacze wlotowe, aby uzyskac dostep do zawordw typu,, duckbill”.

Ponowny montaz
Ztozyc czesci w odwrotnej kolejnosci.

Podrecznik rozwiqzywania probleméw
W przypadku, gdy wyréb nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:
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Odgtosy
wydobywajace sie z
wyrobu Unity.
(klikanie, stukanie,
piski, drapanie,
qwizd)

Problem Motzliwa przyczyna Co robi¢
Dopasowac odpowiednio Unity i podtaczy¢
Wyréb Unity s poluzowa. ponownie. Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o

Sredniej sile taczenia i dokrecic Sruby
momentem obrotowym do 5 Nm (rys. 2).

Miedzy ochraniaczem a listwa znajduje sie
piasek.

Wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia.

Miedzy listwami znajduje sie piasek i/lub
zanieczyszczenia.

Wyczyscic zgodnie z instrukcjami czyszczenia.

Zastawka, duckbill” jest wytarta, podarta
lub brudna.

Imieni¢ obie zastawki, duckbill” (wejécie i
wyjscie). Przed whozeniem zastawki typu
,duckbill” nalezy wprowadzic izopropanol do
otworéw wlotowych i wylotowych obudowy
w celu jej wyczyszczenia.

Filtr jest zabrudzony.

Zmieni¢ wyjscie.

Utrata podciénienia

Seal-In przecieka.

Wazrokowo sprawdzi¢ uszczelke lub wkiadke
pod katem uszkodzen; w razie potrzeby
wymieni¢. Uzyc strzykawki, aby sprawdzic,
czy podcisnienie sie utrzymuije.

Zawor Unity Socket Valve przecieka.

Aby to sprawdzi¢, nalezy uszczelnic zawdr po
wewnetrznej stronie leja protezowego
silikonowa podktadka, i za pomoca strzykawki
sprawdzic, czy zawdr dziata zgodnie z
przeznaczeniem.

Rurka nie jest catkowicie whozona.

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

Zastawki,duckbill” sa nieprawidtowo
zainstalowane.

Sprawdzi¢, czy zastawki ,duckbill” s3
skierowane we wiasciwym kierunku i zmieni¢
ich kierunek w razie potrzeby (Rys. 5).

Lej protezowy przecieka.

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

Hatas lub utrata
podcisnienia.

16tta etykieta ostrzegawcza nie zostata
usunieta z piramidy stopy.

Idjac 20tt3 etykiete ostrzegawcza, dokre¢
zgodnie ze specyfikacja (patrz instrukcja
obstugi adaptera).

Piramida zeriska jest nieprawidtowo
potaczona z piramida meska stopy.

Wyregulowac, natozy¢ uszczelniacz do
gwintéw o sredniej sile taczenia i dokrecic
poprawnie momentem obrotowym (patrz
instrukje adaptera dotyczace wartosci
momentu obrotowego).

Rurka przecieka.

Imieni¢ rurke i dopasowac zgodnie z
instrukcjami.

Wejscie i/lub wyjscie poluzowaty sie.

Dokreci¢ wejécie 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.4)

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim

wiadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
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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;
- wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, vakum destekli protez suspansiyon sistemleri iin tasarlanmig 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)
A. Membran Kilifi

. Girig Noktasi

. Cikis Noktas

. Cekvalf

. Cvatalar

. Rondelalar

. Boru

. BoruKelepgesi

T oOomm o N @

KULLANIM AMACI

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

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

Uriin yalnizca bir saghik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidur.

Pro-Flex Terra, 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 Icin Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

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

MONTA) TALIMATLARI
1. Gvatalari rondelalardan ve Unity iiriinii izerindeki deliklerden gegirin.
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2. Uriinii, orta kuvvette bir vida sabitleyici uygulayarak protez ayaga takin ve civatalan 5 Nm'ye
kadar sikin (Sek. 2).
3. Ayak corapla birlikte kullaniliyorsa corabi Unity'nin iizerine ¢ekin (Sek. 4).

Boru baglantisi:
i. Boruyu Unity iizerindeki Girig Noktasina baglayin. Borunun diger ucunu, tam olarak
yerlegtirilmis soketin iizerindeki alet kapagina baglayin.
ii. Gerekirse, borunun fazla gelen kismini kesin.
iii. Ambulasyon sirasinda hasar gormemesi igin Boru Kelepgesini kullanarak Boruyu prostetik
ayaga medial olarak sabitleyin.
Dikkat: Alet borusunun sikismadigindan veya biikiilmediginden emin olun (Sek. 3).
Dikkat: Kozmetik bitirme uygulamasi nedeniyle alet borusunun katlanmadigindan veya
sikismadigindan emin olun.
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 olabilecedi veya valften gecerek sokete girebilecegi icin
izopropil alkolden daha giiglii ¢oziiciiler kullanmayin.

Cevresel Kogullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar 1slak 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.

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

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

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

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.
Onerilen aralik 6 ayda birdir.
Asagidaki aksamlar, aletin kullanim 6mrii sirasinda temizlik veya degisim gerektirebilir.
« Cekvalfler
+ Cikig Noktas
+ Boru
Not: Dogru islevin saglanmasi icin Cekvalflerin (Sek. 5) ile talimatlarda belirtildigi gibi dogru
yone bakmasi gerekir. Cikis Noktasi ve Giris Noktasini 4 Nm torkla sikin.

Sokme
(ekvalflere erismek icin Hortumu, Cikis Noktasini ve Giris Noktasini ¢ikarin.

Yeniden montaj
Parcalari yeniden birlestirin.

Sorun Giderme Kilavuzu
Uriiniin diizgiin calismamasi durumunda asagidakileri kontrol edin:
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Sorun Olasi Nedeni Yapilmas gerekenler
Unity'yi uygun sekilde hizalayin ve yeniden
Unity gevsemistir. takin. Orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin ve
avatalan 5 Nm torkla sikin. (Sek. 2)
Unity Griiniinden | Bumper ve yay arasinda kum mevcut. Temizleme talimatlarina gore temizleyin.
ses geliyor. Yaylar arasinda kum ve/veya birikinti var. | Temizleme talimatlarina gdre temizleyin.
(tiklama, vurma,

giarti, trmalama,
islik)

Cekvalf aginmus, yirtilmig veya kirli.

Her iki Cekvalfi de dedistirin (Giris ve Cikis
Noktas). Cekvalfleri yerlestirmeden dnce
temizlemek icin gvdenin girig ve giki
deliklerine izopropanol ekleyin.

Filtre kirli.

Cikis noktasini degistirin.

Seal-In sizdinyor.

Conta ve/veyassilikon astarda hasar olup
olmadigini gdzle kontrol edip gerekirse
degistirin. Vakumun korunup korunmadigini
kontrol etmek icin sinngayr kullanin.

Unity Siibap kapadi sizdinyor.

Bunu kontrol etmek icin soketin i¢ tarafindaki
kapagi bir silikon ped ile kapatin ve bir sinnga
kullanarak kapagn istendigi gibi calisip

Vakum kaybi calismadigini kontrol edin.
Hortum tam olarak takih degil HortL{mun, Girig Noktasmaye Unity Sgket
Kapagina tamamen takildigindan emin olun.
(ekvalflerin dogru yone bakip bakmadigini
Cekvalflr yanls akilmis. kontrol edip gerekirse degistirin (Sek. 5).
Uriinle birlikte verilen sinngayi ve ilgili ekipmani
Soket szdinyor kullanarak soketteki vakumu kontrol edin.
Sari uyari etiketi ayak piramidinden Sari uyan etiketini gikarin, 6zelliklere gore tork
kaldinlmamis. uygulayin (adaptor kullanim talimatlarina bakin).
Disipiramit,erkek ayak piramidine yanlis Yeniden ayarlay[n, orta kuvvette vida saublt!g){lcl
badlanmi uygulayin ve dogru torkla sikin (tork degeri icin
9 > adaptor talimatlarina bakin).
Ses ve/veya Hortum sizdinyor. Hortumu degistirin ve talimatlara gdre
vakum kaybi uygulayin.

Girig ve/veya Cikis Noktasi gevsemis.

Girig ve/veya Cikis Noktasini 4 Nm torkla sikin.
Hortumun, Girig Noktasina dogru sekilde
takildigindan emin olun.

Spectra corap, {iriiniin islevsel
performansini sinirliyor.

Spectra corabi yeniden takip uygun sekilde
yerlestirildiginden emin olun (Sek. 4)

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

bildirilmelidir.

iIMHA

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel 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 diriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.
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PYCCKMM

- MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHUE

YCTpoilcTBO NpeACTaBAAET C000il HeMHBA3UBHbIN MeXaHUYeCKMil BaKyyMHbIA HacoC ANA
BaKyyMHOro KpenneHus npote3a. Kpennexue JocTuraeTcs 3a cuet paboTbl Hacoca, KOTOpbIil
BbITATMBAET BO3AYX U3 MUAb3bl NPY KaX/A0M LLAre 1 CO343eT NOBbILLEHHDIA BaKYYM BHYTpU
TIPUEMHOI TU/Ib3bl.

Komnnexkmyrowue (puc. 1)
A. 060nouka mem6paHb
. BnyckHoii KaHan

. BoinyckHoii kaHan

. Knanan «ymkoHoc»

. bontbl

LWlai6bl

. Tpybka

. XomyT Tpy6KM

To MmO AN w

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA UCN0Nb30BaHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMDI,
o06ecneynBaloLLeil KpenneHue 3a CYeT AaBNEHUSA HIKE aTMOCDEPHOTO.

MpuUrosHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3 M NALMEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHa MeAMLUHCKUM
paboTHuKoOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeSMUMHCKHIA paboTHUK.
lpesHa3HaueHo ANA NConb3oBaHNA ¢ ycTpoilcTBamu Pro-Flex Terra, cooTBeTcTBYtoLel
06/1MLOBKOIA CTOMbI U KOMMNAEKTOM KnanaHos Unity Ans NpucoeauHeHs K KpenneHuto rusb3bl
1 yexnom lceross” Seal-In.

[loKazaHus K npumeHeHulo U yeneeas 2pynna nayueHmos
« [loTeps, amnyTauus uim aedekT HIKHER KOHEYHOCTU
« [lpOTUBONOKa3aHMS HEN3BECTHbI

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. licnonb3oBaHye NpoTe3a HUXKHE KOHEUHOCTM COMPSXEHO
CHEOTHEMNEMbIM PUCKOM NaZIEHNA, UTO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckIii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTh MALMEHTY BCI0 COAEPXKALLYIOCA B JAHHOM
LOKYMeHTe MHdopMaLio, HeobxoZumylo ANA 6e30MacHOro UCNoNb30BaHNA 3TOTO YCTPOIACTBA.
MpeaynpexpeHue. pn u3MeHeHNAX UM NoTepe GYHKLMOHANBHOCTM 1 MPU3HAKAX
NOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLUX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMUIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCMIoNb30BaHIe U 06PaTUTbCA K CleLnanmcTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMS OHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIMW NO CBOPKE
1. BcTasbTe 6onTbl yepes Wwaitbbl n 0TBEpCTUA Ha ycTpoiicTee Unity.
2. TlpucoesnHuTe YCTPOIACTBO K NPOTE3Y CTOMbI, HAHeCA pe3boBOi GukcaTop cpedHeit
NPOYHOCTY Ha 60NTbI, U 3aTAHUTE UX C KPYTALYMM MOMeHTOM 5 H-m (puc. 2).
3. Ecnu Bbl ncnonb3yete cTony ¢ HOCKOM, HaTAHUTE HOCOK Ha Unity (puc. 4).

[lpucoedunenue mpy6Ku:
i. MpucoepmHute Tpy6KY K BNyckHOMY KaHany Ha Unity. lpucoeguxute Apyroit KoHew Tpy6Km
K KnanaHy ycTpoiicTBa Ha NIOTHO NpuneraloLed runb3e.
ii. Mpu He06XOAMMOCTY OTPEXbTE NNLLIHION YaCTb TPYOKM.
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iii. 3akpenuTe TpybKky Ha MpoTe3e CTONbI MeAMANbHO TPYOHBIM XOMYTOM BO U3bexaHue
MoBpex AeHNA Npu Xoabbe.

BHumanue! Yoegutech, uto Tpy6Ka yCTpoilCTBa He Nepexata u He nepekpyyeHa (puc. 3).

Buumanue! Yoegutech, uto npu KocmeTuueckoi oTaenke Tpybka ycTpoiicta He Gbina

nepexaTa i corHyTa.

Mpepynpexpaenue. /13-3a HeakpenneHHoi UK CBUCaloLLeit TPYOKI NALMEHT MOXKeET

CNOTKHYTbCA. HapexHo 3akpenuTe Tpy6Ky Ha npoTese cTombl.

MCN0NIb30BAHUE

Oqucmka u yxo0

OuncTuTe BaXHOI TKaHbH0 C MATKIM MbINIOM. [Toce 04NCTKIN BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.
BHumanue! He ncnonb3yiite pactBoputenu cunbHee W30MponunoBoro CMpTa, Tak kak OHu
MOTYT pa3pyLUnUTb MaTepuan Un NonacTb Yepes knanaH B runb3y.

OkpyXxatowjue ycnosus

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULAEMO.

BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BNAXHOIA Cpeie i NOTpyxaTb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MaKCUMYM Ha 1 yac.

JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA € CONEHOIt U XNOPUPOBAHHOI BOAOH, NOTOM, MOYOi

1 CNabbIMI MbINbHBIMU PaCcTBOPaMM.

OHO TaKxe BblAepXXMBAET INU30ANYHOE BO3ALICTBIE NeCKa, Mbian 1 rpasn. HenpepbisHoe
BO3/ieliCTBIE He 0Ny CKAeTCA.

MNocne KoHTaKTa C npecHoii BOAOI UK MCNONb30BaHNA BO BAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHbHO.

Mocne KOHTaKTa ¢ APYTUMU KUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, NECKOM, NbIbI0 UIW FPA3bI0 NpoMoiiTe
NPecHoii BOA0I 1 BbITPUTE HACYXO TKAHDBHO.

YCTpOACTBO MOXHO CMONb30BaTb Npy Temnepatype ot -15°C go 50°C.

TEXHWYECKOE ObC/TY>KUBAHUE
YCTpOiCTBO M NPOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKUM paboTHUKOM. VIHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.
PekomeHpyemblii iHTEpBaN — Kaxjble 6 MecALeB.
CneyioLine KOMMOHEHTbI MOTYT TPE6OBAT OUMCTKY UM 3aMEHDI B TEYEHIE CPOKA CNTYKOb
YCTpolicTBa.

« KnanaHbl ymkoHoC»

+ BbinyckHoit nopt

+ Tpybka
Mpumeyanue. [1n2 npaBunbHOi paboTbl KNanaHbl «ymKoOHOC» HEO6X0AUMO PACMONOXMUTb
Hajnexalum 06pasom no MHCTPyKLMH (puc. 5). 3aTAHUTE BbINYCKHOIA NOPT 1 BNYCKHOI KaHan
CMOMEHTOM 4 H-m.

Pas6opka
CHumuTe Tpy6KY, BbINYCKHOI NOPT 1 BNYCKHOI KaHan Ana AOCTYNA K KNanaHam «ymuHbld HOC».

lloemopHas cbopka
Cobepute feTanu B 06paTHOM NOpAAKe.

Pykosodcmeo no ycmpareHuto HeucnpagHocmeii
Mpu HeHaanexalweil paboTe yCTpoiicTBa NpoBepbTe CleayloLLee.

47



Mpo6nema

Bo3moxHas npuunHa

Yro genatb

YerpoiicTso Unity He 3akpenneHo
HaZnexalvm o6pasom.

Otperynupyiite nonoxenue Unity
COOTBETCTBYIOLLUM 06Pa30M U CHOBA
npukpenute. HaHecuTe dukcatop pesbObl
CpeziHeil POUHOCTY 1 ABAX/bl 3aTAHNTE
6onTbl ¢ MomeHTOM 5 H-M. (Puc. 2)

prﬁKa BCTaB/eHa He NONIHOCTbH.

LLym or yctpoiictea | Mecok Mexzy amopTu3atopom i
: ) QuncTUTe NO UHCTPYKLMM.
Unity. (wenkaHbe, | NNacTuHoi.
NOCTyKMBaHMe,
ckpun Tecok unm mycop Mexay nnacTuHamu. | OuncTUTe N0 UHCTPYKLMM.
BHCT) 3ameHuTe 06a knanaHa «yTKOHOC» (BMYCKHOI
KaHan 1 BbINycKkHoit nopr). llepes ycTaHoBKoiA
KnanaH «yTKoHOC» U3HOLLEH, NopBaH P
K «YTKOHOC» i usonp n
NN 3arpA3HeH.
BO BMyCKHOE 1 BbIMYCKHOE OTBEPCTUA KOXYXa
ANA OUUCTKI.
OunbTp 3arpAsHeH. 3ameHuTe BbINYCKHOIA NOPT.
Bu3yanbHo npoBepbTe YNNOTHEHME 1 Yexon Ha
npeaMeT NOBPEXAEHMWIA, Npu HeobxoauMoCTH
YnnotHeHue Seal-In npotekaet. Pe pex L P A
3ameHuTe. cnonb3yiiTe wnpu, uto6bl
NpOBEPUTH, NOAAEPKIUBAETCA 1M BAKYYM.
[InA npoBepky 3aKpoiiTe KNanaH ¢ BHYTPeHHeil
TpoTekaeT KnanaH NPUeMHOI TuNb3bl | CTOPOHDI FNb3bl CUNMKOHOBOI NOAKNAAKON U
Unity. ucnonb3yiiTe WpuL, YTo6bl NpoBepUTL
NpaBybHO NIv paboTaeT KnanaH.
MoTepaH Bakyym Y6enuTech, uto TpybKa NOAHOCTbIO BCTaBNEHa

BO BMYCKHOI KaHan 1 KNana npremHoil
rnb3bl Unity.

HenpasunbHo ycTaHoBNeHbI Kanakbl
«YTKOHOO>.

TpoBepbTe NPaBUALHOCTL MONOXKEHNS
K/1anaHoB «yTKOHOC» 1 NP HEO6X0ANMOCTH
n3MeHuTe ero (puc. 5).

linb3a HerepmeTuuHa.

[Ins IPOBEPKM repMETUYHOCTI TUSTb3bl
UCNOAb3yiiTe NpUNIaraemblii LWNPUL 1
CO0TBETCTBYHLLEE 060PYA0BAHNe.

Lllym vt (nnw) noteps
Bakyyma

C nnupamuaKm CTonbl He yaaneHa

XKenTaa npeaynpexaaloLlan STukeTka.

Ymanute xentylo npegynpexpatLuyto
3TUKETKY, 3aTAHUTE COeAUHEHNe COTNacHo
VHCTPYKLWY (CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMI0
apanTepa).

THe340 noa nupamuay HenpaBunbHO
COeAMHEHO C NMPaMUA0iA CTOMbI.

OTperynupyiite, HaHeCuTe 3akpenuTenb
pe3bBbl CpeaHel NPOUHOCTI U 3aTAHNTE
(3HaueHvIe KpyTALLEro MOMEHTa CM. B
UHCTPYKLY K aganTepy).

Tpy6Ka nporekaer.

3ameHuTe Tpy6Ky 1 yCTaHOBWTE MO
UHCTPYKLUH.

BnyckHoit KaHan unu BbinyckHoi nopt
HENMOTHO COBAUHEHbI.

3aTAHuTe BMYCKHO KaHan u (Unn) BbINyCcKHOI
MOPT CKPYTALLYMM MOMEHTOM 4 H-M.
Y6eauTech, 4o Tpy6Ka NpaBUnbHO BCTaBMeHa
BO BMYCKHOI KaHan.

3aLuTHbII HOCOK Spectra
A

HapeHbTe 3aLUTHBIil HOCOK Spectra CHOBaun

orp BaeT §
nokasarenu usgenua.

HOCTb €ro GuKcaumn

p

(|;uc. 2).

COOBLLEHWUE 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 Nio6bIX CePbEe3HbIX MHLMEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOICTBOM, HE0B6X0AMMO Co0b1jaTh
MPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

48



YTUNU3ALUA
YCTPOWCTBO M yNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUAM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UMY HaLMOHANIbHBIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy CAPYTOM 1 CNPOTE3HbIMM MMAb3aMU B CELManbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur,

a TaKKe Npu UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHMH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MPUMEHEHNIO.
« W3genua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEIA.
- W13genus, KoTopble 3KCNyaTpoBan¥cy 6e3 cobniofeHna pekomeHayemblX YC0BHUiA
1 OKpyKatoLLLel cpefibl 60 He N0 Ha3HaueHMIo.

HAGE
Eigse

B L

COTNA R BEERICLZBROBEMP AN LIFFEREOBHNEZRY
TTY HTD1EHETLICVT YD SR TOERTEREZHFETELICE>TY
TYRAYE—TIARABVEZRENRRL. BREHRHIEONET,

A=k (E1)

L XYTLINGD Y
. ‘BERA—-k

L HERAR—b

Ay oEIL

. RILE

Tyiv—

Fa—7

. Fa—Jo353>7F

IOmMmmoO0Om>

EREN

COTNARUE RERESDEBEVEATHREZREBETIBERE S ATLOBHL LTH
FFEThTVWETS,

COTNARADBERBELVEENOHEE MG EREPIRITMET ZHBENBDET,
COTFNARIE. EREMARIVEESSLIVARIZIHRELHBDET,

Pro-Flex Terra. 9357w bhN—. KU Iceross’ Seal-In Liner ZF B L1
B|BYT Y MADESDOT-HD Unity Valve Kit L DICFERTICEEBERLTVET,

BRELUHRBESH
« TRROXRIR. CI8T. F7cldRiE
« BHIORRIIHDEEA

ReICETIEEFE
Z& TEERETNZOFEBRICIE. BEICOBABERDIRINRELTVET,
EREFRIE. COTNARERR2IERTIDICUBLRANERDINTDER
EBEICHSE TSIV,
EBE TN ROBEICEPETHRDSNIBE. FIETNA RUIBEPER
DIMBENRESN. BEOEELNHIFSNTVWIIBEE. BEIFTNIADOERZHILEL
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CESTINA

- Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prostfedek je neinvazivni mechanickd vakuova pumpa urcend pro upevnéni protézy

s vyuZitim podtlaku. Upevnéni je dosazeno plisobenim pumpy, ktera pfi kazdém kroku odsdva
vzduch z liizka, a vytvaii tak vyssi podtlak v IGzkovém rozhrani.

Komponenty (obr. 1)
A. Pouzdro membrdny
B. Vstupniport
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. Vystupni port

. Ventil zobakového typu (duckbill)
Srouby

. Podlozky

. Trubka

. Trubkovy adaptér

Toommon

URCENE POUZITI

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Zafizeni je urceno k pouZiti s chodidlem Pro-Flex Terra, pfislusnym krytem chodidla a sadou Unity
Valve Kit pro pfipojeni k ltizku pro zavéseni pomoci lineru Iceross” Seal-In Liner.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funk¢nosti prostfedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebeni, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
pestat pouzivat a kontaktovat lékare.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
1. Protdhnéte Srouby skrz podlozky a otvory na prostfedku Unity.
2. Pripevnéte prostiedek k protetickému chodidlu tak, Ze na Srouby nanesete stredné pevny
zajistovaci tmel a dotahnete je momentem 5 Nm (obr. 2).
3. Pokud poutzivate chodidlo s ponozkou, pfetéhnéte ponozku pres prostfedek Unity (obr. 4).

Pripojeni trubky:
i. Pripojte trubku ke vstupnimu portu systému Unity. Druhy konec trubky pfipojte k ventilu
zafizeni na pevné pripojeném lizku.
ii. Vpfipadé potieby odstiihnéte pebytecnou ¢dst hadicky.
iii. Pomoci trubkového adaptéru trubku medidlné pripevnéte k protetickému chodidlu, aby se
béhem chiize neposkodila.
Varovani: Ujistéte se, Ze trubka zafizeni neni stlatend nebo zalomend (obr. 3).
Varovani: Ujistéte se, e trubka zafizeni neni stlacend nebo ohnuté kosmetickym krytem.
Upozornéni: Neupevnénd nebo volné visici trubka mdize predstavovat riziko zakopnuti. Trubku
k protetickému chodidlu upevnéte permanentné.

POUZiVANI

Cisténi a ddriba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oiSténi osuste utérkou.
Upozornéni: Nepouzivejte rozpoustédla silnéjsi nez isopropylalkohol, jinak mtze dojit
k poskozeni materidlu nebo proniknuti pres ventil a do ldizka.

Podminky prostredi

Tento prostredek je vodotésny.

Vodotésna zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostfedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.
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Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.
MiiZe také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.
Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.
Po vystaveni jingm kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo neistotdm prosttedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.
Prosttedek Ize pouZivat pfi teplotéch od -15 °Cdo 50 °C.
UDRZBA
Prostredek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.
Doporuceny interval je kazdych 6 mésicti.
Ndsledujici komponenty zafizeni mohou v priibéhu jeho Zivotnosti vyZadovat vycisténi nebo
vyménu.

« Zpétné ventily typu Duckbill

« Vystupni port

+ Hadicka
Poznamka: Zpétné ventily typu Duckbill museji byt orientovany ve spravném sméru podle
instrukei (obr. 5), aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Utdhnéte vystupnia vstupni port
momentem 4 Nm.

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

Opétovné sestaveni
Sestavte dily v opacném pofadi.

Priivodce FeSenim problémii
V pfipadé, Ze prostfedek nefunquje spravné, zkontrolujte ndsledujici:

Problém Mozna piicina Co délat

Vyrovnejte produkt Unity spravnym zplisobem a
znovu jej upevnéte. Na Srouby naneste stredné
silny zajistovaci tmel a dotahnéte je momentem
5Nm (Obr. 2).

Produkt Unity se uvolnil.

Mezi ndraznikem a karbonovou pruzinou

je pisek. Vycistéte podle pokynd k cisténi.

Zvuky z produktu
Unity (cvakani, Mezi karbonovymi pruzinami je pisek nebo

Klepni, vizdni, | nedistoty. Vycistéte podle pokynd k ciSténi.

skiipani, piskani)
Vyméite oba ventily duckbill (vstupni a

Ventil duckbill je opotfebovany, roztrzeny | vystupni port). Pfed zasunutim ventild duckbill
nebo znecistény. pridejte do vstupnich a vystupnich otvord
pouzdra izopropanol za ticelem jejich vycisténi.

Filtr je znecistény. Vyménte vystupni port.
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Problém Mozna piicina Co délat

VizudIné zkontrolujte tésnéni a/nebo ndvlek,
zda nejsou poskozené, a v pfipadé potieby je
vyméiite. Pomoci stfikacky zkontrolujte, zda se
udrzi podtlak.

V ndvleku Seal-In jsou netésnosti.

Chcete-li provést kontrolu, uzavrete ventil na
vnitini strané lizka silikonovou pelotou a

Dochézi k tniki tilu IGizka Unity. o ) .
ochaz{k dniku z ventilulizka Unity. pomaoci stfikacky zkontrolujte, zda ventil

Itréta podtlaku funguje spravné.
. < Zcela zasurite trubku do vstupniho portu a do
Trubka neni zcela zasunutd. . .
ventilu ldzka Unity.
Ventily duckbill jsou nesprévné Zkop tro]ujte, %da Jsol Ve'lt ly qUthilll otpceny
) ] spravnym smérem, a v piiipadé potfeby je
nainstalovany. o
vyméiite (obr. 5).
oy — Pomoci dodané stfikacky a piislusného vybaveni
Liko vykazuje netésnost. zkontrolujte podtlak v IGizku.
Iluty vystrazny titek nebyl odstranén z Odstrate Zuty vystra24ny SnFekf utefhnete
N " momentem podle specifikaci (viz ndvod k
pyramidy chodidla. ot [
pouziti adaptéru).
. o N Inovu sefidte, naneste stiedné silny zajistovac
Vnitini pyramida je nespravné pfipojena k 0ox o
o tmel a utdhnéte spravnym momentem
vnéjsi pyramidé chodidla. ) ‘
(hodnoty momentu viz névod k adaptéru).
Zvuky a/nebo
ztrdta podtlaku | Trubka netésni. Vyméiite trubku a umistéte ji podle navodu.

Utdhnéte vstupni, pfipadné vystupni port
Uvolnil se vstupni anebo vystupni port. | momentem 4 Nm. Ujistéte se, Ze je trubka
spravné nainstalovana na vstupnich portech.

Ponozka Spectra omezuje funkcnost Nasadte ponozku Spectra znovu a ujistéte se, ze
produktu. je spravné umisténa (obr. 4)

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

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomficky Ossur jsou navrzeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouziti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spolenost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prostiedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouziti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobct;
« prostfedek, ktery byl pouzivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.
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SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Této pomdcka predstavuje neinvazivnu mechanickd podtlakovi pumpu uréent na upevnenie
protézy s vyuzitim podtlaku. Upevnenie sa dosahuje posobenim pumpy, ktora v kazdom kroku
nasava vzduch z 167ka a vytvara vnutri rozhrania lozka zvyseny podtlak.

Komponenty (obr. 1)

A. Membrdnové puzdro
. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobékovy ventil

. Skrutky

. Podlozky

. Hadicka

. Hadickovd svorka

T oo mm o N @

UCEL POUZITIA

Tato pomadcka slizi ako sticast protetického systému, ktory zaistuje podtlakové zavesenie.
Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Této pomdcka je ur¢end na poutitie s chodidlom Pro-Flex Terra, prislusnym krytom chodidla

a stipravou ventilov Unity na tcely pripojenia k zavesnému [6zku s ndvlekom Iceross” Seal-In Liner.

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

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

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

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

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
1. Vlozte skrutky cez podlozky a otvory na pomdcke Unity.
2. Naneste stredne silny prostriedok na zaistovanie zdvitov na skrutky a pripevnite pomdcku
k protetickému chodidlu. Utiahnite skrutky momentom 5 Nm (obr. 2).
3. Ak pouzivate chodidlo s ponozkou, pretiahnite ponozku cez pomdcku Unity (obr. 4).

Pripojenie hadicky:
i. Pripojte hadicku k vstupnému portu na Unity. Pripojte druhy koniec hadicky k ventilu na
pevne pripojenom 16zku pomdcky.
i. Prebytocn cast hadicky v pripade potreby odstrihnite.
iii. Hadicku pripevnite medidlne k protetickému chodidlu pomocou hadickovej svorky, aby sa
pocas chddze neposkodila.
Upozornenie: Dbajte na to, aby hadicka nebola stlacend ani ohnutd (obr. 3).
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Upozornenie: Dbajte na to, aby hadicka nebola stlacend ani ohnutd aplikovanim kozmetickej
povrchovej Gpravy.

Varovanie: Neupevnena alebo volne visiaca hadicka moze predstavovat riziko zakopnutia.
Hadicku trvalo pripevnite k protetickému chodidlu.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.
Upozornenie: Nepouzivajte rozpistadla silnejSie nez izopropylalkohol, inak méze dojst
k poskodeniu materidlu alebo preniknutiu cez ventil a do lozka.

Environmentdine podmienky

Této pomdcka je vodotesna.

Vodotesnu pomdcku mézete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredia ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chldrovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obasné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

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

UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekér. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.
Odpordcany interval je kazdych 6 mesiacov.
Nasledujice komponenty mézu v priebehu Zivotnosti pomdcky vyzadovat vycistenie alebo
vymenu.

+ Zobékové ventily

« Vystupny port

« Hadicka
Poznamka: Zobakové ventily musia byt orientované v sprdvnom smere podla pokynov (obr. 5),
aby bola zaistend ich spravna funkcia. Momentovo utiahnite vystupny port a vstupny port na 4 Nm.

Rozobratie
Na spristupnenie zobakovych ventilov demontujte hadicku, vystupny port a vstupny port.

Opdtovné zostavenie
Zostavte diely v opatnom poradi.

Sprievodca riesenim problémov
V pripade, ze pomdcka nefunguje sprévne, skontrolujte nasledujtice body:

Problém Mozna pricina Postup

Pomécku Unity prislusnym spdsobom
zarovnajte a znova pripojte. PouZite stredne
silné lepidlo na zavity a skrutky dotiahnite na
5Nm (obr. 2).

Pomdcka Unity sa uvolhila.

Hluk vychddzajuci z
pomdcky Unity.
(Klikanie, klepanie, | Medzi liStami je piesok a/alebo necistoty. | Vycistite podla nédvodu na Cistenie.
vizganie, Skrabanie,
piskanie)

Medzi tesnenim a listou je piesok. Vycistite podla ndvodu na distenie.

Vymeiite obidva zobdkové ventily (vstupny a
Zobdkovy ventil je opotrebovany, vystupny port). Pred viozenim zobakovych
poskodeny alebo $pinavy. ventilov pridajte do vstupnych a vystupnych
otvorov krytu izopropanol na Gcely Cistenia.

Filter je Spinavy. Vymeiite vystupny port.
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Problém Mozna pricina Postup

Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je poskodené
tesnenie a/alebo navlek, a v pripade potreby
ich vymeiite. Pomocou striekacky
skontrolujte, i je zachovany podtlak.

Navlek Seal-In netesni.

Ak cheete vykonat kontrolu, utesnite ventil na
vnitornej strane 6zka silikénovou vlozkou a

Ventil lozk dcky Unity netesni. L L
entil I6zka pomocky Unity netesni pomocou striekacky skontrolujte, i ventil

funguje spravne.
Strata podtlaki . . L .
p u Uistite sa, Ze trubica je Gplne zasunutd do
Trubica nie je Uplne zasunuta. vstupného portu a do ventilu lozka pomédcky
Unity.
Skontrolujte, ¢i si zobékové ventily
Zobékové ventily st nesprévne nasadené. |orientované sprdvnym smerom, a v pripade
potreby ich vymeiite (obr. 5).
iy . Pomocou dodanej striekacky a prislusného
Lozko netesni. ) N oy
vybavenia skontrolujte podtlak v l6zku.
P Odstrarite Zlty vystrazny Stitok, utiahnit
LIty vystrazny Stitok nebol odstraneny z strante 2 yvyf kAt
. R momentom podla Specifikdcii (pozrite si
pyramidy chodidla. . o [
navod na pouzitie adaptéra).
Inovu nastavte, spravne pouZite stredne silné
Vnuitornd pyramida je nespravne pripojend |lepidlo na zdvity a skrutku sprévne dotiahnite
k zdsuvnej pyramide chodidla. (hodnotu kritiaceho momentu najdete v
Hluk a/alebo strata pokynoch pre adaptér).
podlaku Trubica netesni. Vymeiite trubicu a viozte podla nvodu.

Dotiahnite vstupny a/alebo vystupny port na
Vstupny a/alebo vystupny port sa uvolnil. |4 Nm. Uistite sa, Ze je trubica spravne
nainstalovand na vstupnych portoch (obr. 4).

Névlek Spectra obmedzuje funkény vykon | Nasadte navlek Spectra znova a uistite sa, ze
pomacky. je spravne umiestneny (obr. 4).

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

LIKVIDACIA

Pomacku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikécie alebo okolitého
prostredia.
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ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o pompa mecanica de vacuum, neinvaziva, destinata suspensiei protetice
asistate de vid. Suspensia se obtine prin actionarea unei pompe care extrage aerul afara din priza
la fiecare etapd, crednd un vacuum crescut in interiorul interfetei prizei.

Componente (Fig. 1)

A. Carcasa membrana

. Port de admisie

. Port de evacuare

. Supapd tip cioc de ratd
. Suruburi

Saibe

Tub

. Clemad de tub

TommoNw®

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu Pro-Flex Terra, cu invelisul pentru
piciorul respectiv si cu un set Unity de Supapd pentru conectarea la o cupd de suspensie cu un
manson Iceross” Seal-In.

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

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

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

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
1. Treceti suruburile prin saibe si prin orificiile de pe dispozitivul Unity.
2. Atasati dispozitivul la piciorul protetic aplicind un blocator de filet de rezistentd medie si
strangeti suruburile la 5 Nm (Fig. 2).
3. Dacd utilizati piciorul cu o0 sosetd, trageti soseta peste Unity (Fig. 4).

Conectarea tubului:

i. Conectatitubul la orificiul de admisie de pe Unity. Conectati celdlalt capdt al tubului la
supapa dispozitivului de pe cupa cu potrivire fixd.

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

iii. Fixati medial tubul pe piciorul protetic folosind colierul pentru tub, pentru a evita
deteriorarea in timpul deplasarii.
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Atentie: Asigurati-vd cd tubulatura dispozitivului nu este comprimatd sau indoita (Fig. 3).
Atentie: asigurati-va ca tubulatura dispozitivului nu este comprimatd sau pliatd prin aplicarea
finisajului cosmetic.

Avertisment: un tub liber sau care atarna poate crea un pericol de impiedicare. Fixati

permanent tubul pe piciorul protetic.

UTILIZARE

Curdtarea siingrijirea

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

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

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 apa dulce
pand la addncimea de 3 metri, timp de maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisd
expunerea continua.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apa dulce dupa expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie
si uscati cu o carpa.

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

iNTRE]’INERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
Intervalul recomandat este la fiecare 6 luni.
Poate fi necesar sa curatati sau s inlocuiti urmdtoarele componente pe durata de viata
a dispozitivului.
« Supape tip cioc de ratd
« Port de evacuare
« Tub
Nota: supapele tip cioc de ratd trebuie orientate corect, conform instructiunilor din (Fig. 5),
pentru o functionare corectd. 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.

Reasamblarea
Asamblati piesele in ordine inversa.

Ghid de depanare
In cazul in care dispozitivul nu functioneaz corect, verificati urmatoarele:
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Problema

Cauza posibila

Ce trebuie facut

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

Elementul Unity este slébit.

Aliniati elementul Unity in mod corespunzétor
si reatasati-1. Aplicati pastd de blocare a
fileturilor de rezistenta medie si strangeti
suruburile 1a un cuplu de 5 Nm (Fig. 2)

Tntre bara de protectie si lamd a intrat nisip.

Curatati conform instructiunilor de curatare.

Intre lame se afla nisip si/sau murddrie.

Curdtati conform instructiunilor de curatare.

Supapa tip cioc de ratd este uzatd, rupta sau
murdara.

Schimbati ambele supape tip cioc de rata
(porturile de admisie si evacuare). Inainte de
aintroduce supape de tip cioc de ratd,
addugati izopropanol in orificiile de admisie si
de evacuare ale carcasei, pentru curatare.

Filtrul este murdar.

Schimbati portul de evacuare.

Pierderi de vacuum

Seal-In prezintd scurgeri.

Verificati vizual garnitura si/sau mansonul
pentru a observa eventuale deteriorari,
schimbati dacd este necesar. Folositi seringa
pentru a verifica daca vacuumul este mentinut.

Exista 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
functioneaza corespunzdtor.

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 daca supapele tip cioc de ratd sunt
orientate corect si schimbati-le dacd este
necesar (Fig. 5).

Cupa prezintd scurgeri.

Utilizati seringa furnizata si echipamentul
asociat pentru a verifica vacuumul la nivelul
cupei.

Igomot si/sau
pierderi de vid

Eticheta galbend de avertizare nu a fost
scoasd de pe piramida labei piciorului.

Scoateti eticheta galbena de avertizare,
strangeti conform specificatiilor (consultati
instructiunile de utilizare a adaptorului).

Piramida tip mama este conectatd incorect
la piramida tip tata pentru laba piciorului.

Reglati din nou, folositi o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru filet si strangeti la
cuplul corect (consultati instructiunile
adaptorului pentru valoarea cuplului).

Tubul prezintd pierderi.

Schimbati tubul si montati tubul nou conform
instructiunilor.

Portul de intrare si/sau iesire este slabit.

Stréngeti portul de admise si/sau de evacuare
la4 Nm. Asigurati-vd ca tubul este conectat
corect la portul de admisie.

Soseta Spectra nu permite functionarea
corectd a produsului.

Reechipati soseta Spectra si asigurati-va ca se
potriveste corespunzétor (Fig. 4)

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

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je neinvazivna mehanicka vakuumska pumpa namijenjena za protetsku suspenziju uz
pomoc vakuuma. Suspenzija se dobiva djelovanjem pumpe koja u svakom koraku izvlaci zrak iz
lezista stvarajuci poviseni vakuum unutar sucelja leZista.

Dijelovi (slika 1)

A. kuciSte membrane
. ulazni prikljucak
. izlazni prikljucak
. kljunasti ventil
Vijci

. Podloske

. Tuba

. Stezaljka za tubu

ToomMmoNw

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 Terra, 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 protetickog 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 sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o$tecenja 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. Provucite vijke kroz podloske i rupe na uredajuUnity.
2. Uredaj pricvrstite na proteticko stopalo primjenom sredstva za blokadu navoja vijka srednje
Cvrstoce i zategnite vijak na 5 Nm (slika 2).
3. Ako upotrebljavate stopalo s carapom, povucite carapu preko uredaja Unity (slika 4).
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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. Pricvrstite cijev na proteticko stopalo medijalno pomocu stezaljke cijevi kako biste izhjegli
ostecenja tijekom kretanja.
Oprez: pazite da cijevi uredaja ne budu pritisnute ili presavijene (slika 3).
Oprez: pazite da pri postavljanju kozmetickog pokrovnog dijela cijevi uredaja ne budu pritisnute
ili presavijene.
Upozorenje: olabavljena ili otpustena cijev moZe stvoriti opasnost od spoticanja. Pricvrstite
cijev na proteticko stopalo tako da ostane pri¢vrs¢ena.

UPOTREBA

(iscenjeinjega

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

Oprez: nemojte upotrebljavati otapala jaca od izopropilnog alkohola jer mogu otetiti materijal ili
prodi kroz ventil i ui 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, mokracom i blagim sapunima.
Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, praini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodomili vlagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim tekuc¢inama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
necistocii osusite krpom.

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

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.
Preporuceni interval je svakih 6 mjeseci.
Sljedece komponente moZda Ce trebati ocistiti ili zamijeniti tijekom Zivotnog vijeka proizvoda.
« Kljunasti ventili
« lzlazni otvor
« Cijev
Napomena: Kljunasti ventili moraju se pravilno usmjeriti u skladu s uputama (slika 5) radi
ispravnog funkcioniranja. Zategnite izlazni otvor i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

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

Ponovno sastavijanje
Sastavite dijelove obrnutim redoslijedom.

Vodi¢za rjesavanje problema
U slucaju da proizvod ne radi ispravno, provijerite sljedece:
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Problem Moguci uzrok

Sto udiniti

Spojevi su se olabavili.

Poravnajte proizvod Unity na odgovarajudi nacin i
ponovno ga pricvrstite. Primijenite sredstvo za blokadu
navoja srednje Cvrstoce i zategnite vijke na 5 Nm.
(slika2)

Cijev nije potpuno umetnuta.

Buka iz
proizvoda Unity. |lzmedu amortizera i oStrice ima _— -
) - Ocistite prema uputama za iscenje.
(kuckanje, pijeska.
Iwupvkanj'e ! lzmedu ostrica ima pijeska i/ili - R
Skripanje, o Ocistite prema uputama za CiScenje.
. prijavitine.
grebanje,
2vizdanje) oo | Promijenite oba kljunasta ventila (ulazni i izlazni otvor).
Kljunasti ventil je istro3en, ostecenili | .. T . L
v Prije umetanja kljunastih ventila, dodajte izopropanol u
priav. ulazne i izlazne otvore kudista radi ¢icenja.
Filtar je prljav. Promijenite izlazni prikljucak.
Vizualno provjerite ima li otecenja na brtvi i/ili lineru i
Seal-In propusta. po potrebi promijenite. Pomocu Strcaljke provjerite
odrzava li se vakuum.
Ventil lezista proizvoda Unity Kako b|stf}o prgwenh, zabrtvite ventAll s unu’tarvnje A
S— strane lezista silikonskom podlogom i pomocu Strcaljke
propusta. provjerite radi li ventil kako je predvideno.
Nema vakuuma 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
odgovarajucem smjeru i po potrebi ih promijenite
(slika 5).

LeZiSte propusta.

S pomocu prilozene Strcaljke i pripadajuce opreme
provjerite vakuum u leZiStu.

7uta 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

Cuje se buka i/ili |stopala.

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

nemavakuuma | . .
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
li cijev ispravno instalirana na ulazni otvor.

(arapa Spectra ogranicava
funkcionalne performanse proizvoda.

Ponovno podesite ¢arapu Spectra i provjerite je li
postavljena na odgovarajuci nacin (slika 4)

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim

propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki 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.

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

LEIRAS
Az eszkdz egy nem invaziv mechanikus vakuumszivattyd, amelyet vakuumos protézisfiiggesztd
rendszerekhez terveztek. A rendszer a fiiggesztést eqy szivattyd segitségével biztositja, amely

minden |épésnél levegdt tavolit el a tokbdl, ezzel aktiv vakuumot hoz létre a tok
csatlakozéfeliiletének a belsejében.

Alkatrészek (1. abra)
A. Membranburkolat
. Bemeneti port

. Kimeneti port

. Kacsacsor

. Csavarok

. Aldtétek

(s6

. Csdbilincs

TommonNw

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkoz a Pro-Flex Terra protézislabbal, valamint a hozzd tartozd boritdssal és a Unity
szelepkészlettel haszndlhatd, és Iceross” Seal-In Liner dltal biztositott belsé vakuumgyrds
fliggesztési protézistokhoz vald csatlakoztatésra szolgal.

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

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

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

Figyelem: Ha az eszkdz m(kddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
1. Azalatéteken keresztiil helyezze a csavarokat a Unity eszkdzon lév6 furatokba.
2. Csatlakoztassa az eszkdzt a protézisldbhoz kozepes erdsségii menetrdgzitd alkalmazdséval,
majd hiizza meg a csavarokat 5 Nm nyomatékkal (2. abra)
3. Ha a lébfejet zoknival hasznélja, hiizza a zoknit a Unity eszkdzre (4. abra).

Csd csatlakoztatdsa:
i. Csatlakoztassa a csovet a Unity bemeneti portjéhoz. Csatlakoztassa a ¢s6 mésik végét

aszorosan illeszkedd protézistokon talalhaté szelephez.
ii. Sziikség esetén vagja le a felesleges csdszakaszt.
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iii. Rogzitse a csovet medidlisan a protézislabhoz a csébilincesel, hogy elkeriilje annak sériilését
ajdrds soran.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az eszkbz cséve ne nyomddjon bssze és ne térjon meg (3. abra).
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a kozmetikai burkolat felhelyezése soran az eszkoz csove ne
nyomddjon dssze és ne torjon meg.
Figyelem: A laza vagy kil6go cs6 botldst és elesést eredményezhet. A csovet tartds rogzitéssel
csatlakoztassa a protézislabhoz.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Vigyézat: Ne hasznljon izopropil-alkoholnél erésebb oldészereket, mert ezek roncsolhatjék az
anyagot, vagy a szelepen &t a tokba juthatnak.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz vizéllé besoroldsu.

AVizéll6 eszkozok nedves vagy paras kornyezetben is hasznélhatok, és legfeljebb 1 6rara
legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sés viz, kldrozott viz, izzadsdg, vizelet és kiméld
szappanok.

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

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torl6kendével tordlje szérazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szérazra.

Az eszkdz -15 °Cés 50 °C kdzotti hdmérsékleten hasznélhato.

KARBANTARTAS
Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészségiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgdt a beteg aktivitésa alapjén kell meghatarozni.
Az ajénlott gyakorisdg 6 hénap.
Az aldbbi alkatrészek a késziilék élettatartama alatt tisztitasra, illetve cserére szorulhatnak.
+ Kacsacs6r formdju szelepek
+ Kimeneti port
.+ (s6
Megjegyzés: Az eszkoz megfeleld mikddése érdekében a kacsacs6r formaju szelepeket
amegfeleld irdnyba kell allitani (5. abra). Hizza meg a kimeneti és a bemeneti portot 4 Nm
nyomatékkal.

Szétszerelés
Tévolitsa el a csovet, valamint a kimenetet és a bemenetet, hogy hozzaférjen a kacsacsér formdja

szelepekhez.

Ujbdli dsszeszerelés
A szétszereléssel ellentétes sorrendben szerelje dssze az alkatrészeket.

Hibaelhdritdsi itmutato
Ha az eszkéz nem mikddik megfelelGen, ellendrizze az alabbiakat:
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Probléma Lehetséges ok Teendé

Allitsa be megfelelden a Unity eszkbzt, majd
szerelje vissza. Haszndljon kozepes erdsséqii
menetragasztot és hiizza meg a csavarokat 5
Nm-rel (2. abra).

Meglazult a Unity eszkoz.

Homok keriilt az iitkoz6 és a

L Tisztitsa meg a tisztitasi utasitésok szerint.
karbonlap kozé.

Zaja Unity
termékbdl. (kattogds, | Homok és/vagy tormelék keriilt a
kopogds, nyikorgds, | karbonlapok kozé.

kapards, sipolds)

Tisztitsa meg a tisztitsi utasitésok szerint.

Cserélje ki mindkét kacsacsdr formdju szelepet
(bemeneti és kimeneti port). A kacsacsér
formaju szelepek behelyezése eldtt tisztitas
céljabol vigyen fel izopropanolt a haz
bemeneti és kimeneti nyildsaiba.

Elkopott, elhasznélddott vagy
elpiszkolddott a kacsacsor formdju szelep.

Elpiszkolddott a szird. Cserélje ki a kimeneti nyilast.

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

Nem zér megfelelden a Seal-In membran.

Ennek ellendrzéséhez egy szilikonbetéttel
zdrja el a szelepet a protézistok belsd felén,
majd egy fecskendd segitségével ellendrizze,
hogy rendeltetésszeriien mdkodik-e a szelep.

Szelel a Unity protézistokszelep.

Elégtelen vakuum Gondoskodjon arrdl, hogy a csd teljesen be
Nincs teljesen bevezetve a cs6. legyen vezetve a bemeneti nyilasha és a Unity
protézistokszelepbe.

Ellendrizze, hogy megfeleld irdnyban dlinak-e

Helyteleniil vannak felszerelve a kacsacs6r N . S
a kacsacsor formaju szelepek, és sziikség

formdju szelepek. ) <
ormaj szelepe esetén korrigdlja irdnyukat (5. abra).

A mellékelt fecskendd és a hozzd tartozd
Szelel a protézistok. felszerelés segitségével ellendrizze a

vakuumot a tokban.

Tavolitsa el a sérga figyelmeztetd cimkét,
Nem tavolitottak el a sarga figyelmeztetd | majd alkalmazzon a miszaki adatok kozott
cimkeét a lab piramis csatlakozojarol. meghatdrozott nyomatékot (Iasd az adapter
hasznalati Gtmutatdjat).

Allitsa be djra, hasznaljon kizepes erdsséqii
menetrogzitét, majd hizza meg a megfeleld
nyomatékkal (a nyomaték értékét az adapter
hasznalati (tmutatdjaban taldlja).

A piramis fogad6 adapter nem
megfelelden kapcsolddik a Iab piramis
csatlakozéjéhoz.
1aj és/vagy elégtelen
vakuum. X Cserélje ki a csovet, majd csatlakoztassa az
Szelel a cs6. " X
utasitdsoknak megfelelden.

Hizza meg a bemeneti és/vagy kimeneti
Meglazult a bemeneti és/vagy a kimeneti | nyilast 4 Nm nyomatékkal. Ellendrizze, hogy a
nyilds. sd megfelelen van-e felszerelve a bemeneti
nyildsra.

A Spectra (iivegszdlas) zokni korldtozzaa  |Huzza fel Gjra a Spectra zoknit, és ellendrizze,
termék hatékony mkodését. hogy megfelelden ll-e (4. abra).
SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtdnak és az illetékes
hatésagoknak.

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

72



FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

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

BBJITAPCKI E3UK

- MepmuuHcko u3penue

ONMUCAHUE

/13penneto e HenHBa3MBHA MeXaHWYHa BaKyyMHa nomna, npefiHa3Ha4yeHa 3a npoTe3Ho
OKayBaHe C BakyyMm. OkauBaHeTo ce nonyyasa upes [eliCTBIETO HA NOMNA, KOATO U3BAMYA
Bb3AYX 0T NpUemMHaTa run3a npu BCAKa CTbrka, (b31aBailkv NOBHULLEH BaKyyM BbTpe

B ME)K)J,Y(I)a?aOBaTa NOBBPXHOCT Ha NPUEMHaTa rn3a.

Komnonenmu ($pur. 1)

A. Mem6paHeH Kopmyc

. BxogeH nopt

. W3xopen nopt

. Knanau Tun,,namewxa yoska”
. bonToBe

WWait6un

. Tpbba

. TpbbHa ckoba

TomTmoOANw

MPEAHA3HAYEHUE

I3nenveTo e npefHa3HayeHo Aa 6bAe YacT oT NpoTe3Ha CUCTeMa, KOATO OCUTypABA OKauBaHe
upe3 cy6aTMocdepHo HanArake.

llpuroaHoCTTa Ha U3AenneTo 3a NpoTe3aTa M nauneHTa TpA6Ba Ja 6bae oLeHeHa oT
MeZULUHCKM CeLuanuc.

3penueto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PErYMPaHO OT MeAULMHCKM CeLManucT.
lpenHa3HaueHo e aa ce u3non3ga c Pro-Flex Terra, CbOTBETHOTO NOKPUBaNO 3a CTHNAN0

1 KomnAekT knanauy Unity 3a cbp3BaHe KbM 0KaueHa npuemHa run3a c lceross” Seal-In Liner.

[Mokasanus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha fioneH KpaitHK, amnyTauua uav fepuumut
+ HAma u3BecTHN NpoTUBONOKA3aHNA

OB NHCTPYKLIAW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpenne: Mpu u3n0n3BaHETO Ha NPOTE3V 3a SONHUTE KPAiHULK CbLLECTBYBA
MPUCHLLY PUCK OT NAAHE, KOETO MOXE [1a AOBEAE 10 HapaHABaHe.

3BpaBHUAT CeyuanucT TpA6BA Ja MHGOPMUPA NALMEHT 32 BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, KOETO

€ HeobxoauMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpenne: Ako Bb3HUKHe NPoMAHa U 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3LENMETO UM AKO U3ZENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPE/A U U3HOCBAHE, 3aTPYAHSABALLY
HOPMaNHUTE My GYHKLIMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha u3aenneTo v aa ce
CBBPXE C MEANLMHCKN CNeLUanucT.

I13penueto e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeda ot eAuH naumeHT.



WUHCTPYKLIMW 3A CTNIOBABAHE
1. Npokapaiite 6onToBe npe3 waiibute n oTBOpUTE Ha ycTpoiicTBOTO Unity.
2. NpukpeneTe u3enueTo KbM NPOCTETUYHOTO CTHAANO, KaTo KbM GONTOBETE MPUNOXUTE
dmKcaTop 3a pe3bu CbC cpeHa AKOCT U 3aTerHete 6onTosete o 5 Nm (¢wur. 2).
3. AKo 3non3Bare CTbNanoTo C yopan, u3gbpnaiite yopana Bbpxy Unity (Gur. 4).

Tpwv6Ha epw3Ka:
i. (BbpKeTe TpbOaTa KbM BXOZHUA NOPT Ha Unity. (BbpxeTe Apyrus Kpaii Ha TpbOaTa KbM

Knanaa Ha u3enneTo Bbpxy Ao6pe nocTaBeHata npuemHa run3a.

ii. Ako e HeobXoAMMO, OTpeXxeTe U3NLIHATA TpbOa.

iii. 3akpeneTe TpbOaTa MEAMANHO KbM NPOTE3HOTO CTHNANO, KAaTO U3MON3BaTE TPbOHATA
cKoba, 3a aa n3berHete noBpeaa no Bpeme Ha ambynaumata.

BHumaHue: Yepere ce, ue TpbOUTE Ha U3AENUATA HE Ca NPUTUCHATM AW NperbHaTy (Dwur. 3).

BHuMmaHue: YepeTe ce, ue TpbOUTE Ha U3AENNETO HE Ca NPUTUCHATM AN NPErbHATH NpU

MpuUiaraHeTo Ha KO3METUYHO MOKPUTHE.

Mpepynpexpaenne: Pa3xnabeHata unn BUCALLA TpPbOA MOXe Aa Cb3Aaje OMACHOCT OT

CMbBaHe. 3aKpeneTe TpbOaTa KbM NPOTE3HOTO CTHNANO 33 NOCTOAHHO.

YNOTPEBA

Moyucmeane u 2puxu

MouncTBaitTe C BNaxHa Kbpna v Mek canyH. M3cyliete CKbpna cief NOYMCTBaHE.
Brumanue: He n3non3paiite pasTopuTeny, N0-CHI OT M30MPONMIO0B aNKOXON, Thi KaTo
TOBA MOXe f1a pa3rpaju MaTepuana Wi Aa NPOHUKHe Npe3 KnanaHa u B NpuemMHaTa runsa.

Yenosus Ha okonHama cpeoa

/13penueto e BopoyCTOIRUNBO.

BogoycroitunBoTo u3zenue Moxe Aa Ce M3no3Ba B MOKpa UM BNaXKHa Cpefa v Aa Ce noTonu
BbB BOAA C AbN60UMHA 10 3 MeTpa 3a MaKcUMyMm 1 uac.

Moxe A U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONleHa BOAa, XNOpUpaHa Boa, U3N0TABAHE, ypuHa u Meku
canyHu.

MpoAYKTHT CblL0 MOXe a 6bAe U3NaraH OT Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax U MpbcoTua. He ce
JLOMycKa NPOABIKUTENHO M3NaraHe.

J3cyweTe C Kbpna cnlef KOHTAKT C NPACHA BOAA MW BAAra.

MouucTeTe C npAcHa BoAa CNejj U3NaraHe Ha ApYrin TEYHOCTY, XUMUKANW, NACHK, Npax uim
MPBCOTUA M NOACYLLETE CKbpNa.

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

NoAAPBKKA
/3nenveto u uAnocTHaTa npote3a TpA6Ba Aa 6bAAT Npernesanu 0T MeANLMHCKN CeLManmcT.
/iHTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpefeNns Bb3 0CHOBA HA CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.
[IpenopbunTeNHUAT MHTEPBAN € Ha BCeKM 6 Mecela.
CnefiHuTe KOMNOHEHTY MOXKe Aa Ce HYX AT 0T NOYMCTBAHE NN CMAHA N0 BPEMe Ha XKU3HeHUA
UMKBA Ha U3penneto.

« Knanauu tun,,nameuixa yosxa”

+ W3xomeH nopt

+ Tpbba
3a6enexka: Knananute Tun ,namewa 4oska” TpA6Ba fa 6bAaT opueHTUPaHY NPaBUNIHO
cnopef ykazanuaTa (¢pur. 5), 3a 4a GYHKUMOHUPAT NPABMIHO. 3aTerHeTe U3X0AHNA U BXOAHNA
MOpT C BLPTALL MOMeHT 4 Nm.

Paszno6aeane
OTcTpaHeTe Tpb6aTa, U3XOAHUA 1 BXOAHWA NOPT, 33 J1a NOAYYMTE AOCTN [0 KNanaHuTe Tun
Lnameuwka yoska”.

loemopHo cenobsagate
Crno6eTe yacTute B 06paTeH pes.



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

Mpo6nem Bb3moxHa npuumHa KakBo aa HanpaBa
MogpasHete Unity no CbOTBETHUSA HAuH 1 T0
. npuKpeneTe 0THOBO. HaHeceTe dukcatop 3a
Unity ce e pa3xnatbun. PP ¢ P
pe36u cbe CpeaHa AKOCT U 3aBHiiTe GonToBeTe
10 5Nm (¢pwmr. 2).
MoumcTeTe B CHOTBETCTBME C MHCTPYKLUUTE 33
Llym o7 npopykTa |/ma nacbk mexay bydepa v nnacTuHata.
’ N0YNCTBAHE.
Unity. (wpakaHe,
NouyKBaHe, VIMa nACHK U/unu ocTaTbuyu Mexay MoumcTeTe B CHOTBETCTBME C MHCTPYKLUUTE 32
CKbpLaHe, NNacTuHUTe. NOUNCTBAHE.
Zpackaxe,
supere) (MeHeTe 1 jBaTa Knanaka Tin  nareluka
yoBKa” (BXoAeH 1 usxoaeH nopr). NMpean Aa
KnanabT TMn ,nateLuka YoBKa” e (Bron A o). lpenu A B
M0CTaBYUTe KanaHuTe TUN ,NaTeLLKa YoBKa",
I3HOCEH, Pa3KbCaH WM MPbCeH.
ZobaBeTe U30nponaHon BbB BXOAHUTE U
U3XOLHWTe 0TBOPM HA KOPMY(Ca 3a NOYNCTBAHE.
DUATHPLT € MPbCeH. CMeHeTe U3XOAHNA MOPT.
Hanpagere Bu3yanHa npoBepKa Ha
YNTBTHEHWETO W/WAK NaiiHepa 3a NoBpeau,
Wma ey or Seal-In. CMeHeTe, ako e Heobxoaumo. V13non3gaiite
CNPUHLOBKA, 33 1a NPOBEPHTE ank BaKyyMbT
3afbpXa.
3a la e HanpaBu NPOBepKa, ynbTHeTe
KnlanaHa oT BbTPeLUHaTa (TpaHa Ha npvemHara
/Ima Tey oT KnanaHa Ha NpuemHara run3a
Unity TIN3a CbC CUNMKOHOBA MOANOXKKA U
’ u3non3BaiiTe CNPUHLOBKa, 3a ia NpoBepuTe
anu Knanaxsr paboTv no NpeaHasHaueHue.
3ary6a Ha BaKyym A p pea
YBepere ce, ye Tpb6aTa e BKapaHa U3LAN0 KbM
Tpb6ara He e BKapaHa ususno. nopr 1 Ha Ny arunza
Unity.
. MpoBepeTe Aanu Knanaute Tun ,nateLuka
Knananute Tvn ,nareiuka yoBka“ ca i
40BKA" Ca OPUEHTVPAHU B PaBINIHATa NOCOKA
MOHTUPaHU HEMPABUNHO.
11 5 NPOMEHETE, aKo € Heobxoaumo (dwmr. 5).
/3non3Baiite npefocTaBeHara CNPUHLIOBKA 1
/Ima Tey oT npuemHata run3a. (BbP3aHOTO 060pyABaHe, 3a ia NpoBepuTe
BaKyyma B npuemHara runsa.
OTCTpaHeTe XbATUA NpeaynpeAUTENeH eTuKeT,
KbATUAT NpepynpeauTeneH eTuker He e P
3aBWitTe CbrNacHo cneMPuKaLmumuTe (BX.
npemaxHart 0T NpamiAaTa Ha CTbnanoto.
MHCTPYKLMuTe 3a ynoTpeba Ha aganTepa).
Perynupaiite noBTOpHo, U3non3Baiite
Mupamuaata ot XeHcki Tn e o
duKcaTop 3a pe36a CbC cpeHa AKOCT 1 3aBuiiTe
HenpaBuWIHO (BbP3aHa C NpaMIAaTa ot
NPaBWHO (BX. MHCTPYKLMUTe 3a afanTepa 3a
MBXKI TUTN Ha CTBNanoTo. M
CTOIHOCTTA Ha MOMEHTA Ha 3aTAraHe).
Lllym w/wnm 3ary6a
(meHeTe Tpbbarta v A nocTaBete B
Ha BaKyyM. /Ima Tey ot TpbbaTa.

CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE,

BXoaHMAT u/unu u3xoHuAT nopr ca ce
pasxnabunu.

3aTerHete BXOZHUA WK U3XOBHUA NOPT Ype3
3aBuBaHe 50 4 Nm. Ysepere ce, ue Tpb6ata e
MIPaBYNHO MOHTUPAHA NP BXOZHUTE NOPTOBE.

Yopanwr Spectra orpaxuyasa
QYHKUVOHANHNTE XapaKTePUCTUKM Ha
MpOAYKTa.

locTaBete 0THOBO yopana Spe(tra nee
yBEpeTe, ye e NOCTaBeH N0 CbOTBETHUA HAUYUH

(Pur. 4).

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C U3aenueTo TpAbBa Aa 6bae cbobiueH Ha
MPOM3BOAUTENA 11 CbOTBETHUTE OPraHy.
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M3XBBHPNAHE
W3genueto 1 onakosKata TpAGBa Ja ce U3XBBPAAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHIU YPefou 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

MpoTesHute u3genna Ha Ossur ca NpoeKTPaHt M NPoBepeHM 3a 6e30NaCHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUMHALMA NOMEXAY C1 11 C M3paboTeHN Mo NOPbYKA NPOTE3HN NPUEMHI TUN31 C afanTopy
ua Ossur, npu ycnoBue ye ce U3N0N3BaT B ChOTBETCTBYE C NPEIHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CEAHNTE CNyyan:
+ M3penueto He ce noAAbPXKA CNOPes yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTH OT APYrin POU3BOANTENM.
+ W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 (e Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je neinvazivna mehanska vakuumska ¢rpalka, namenjena vakuumski suspenziji
proteze. Suspenzijo zagotavlja delovanje rpalke, ki pri vsakem koraku izvlece zrak iz lezi3¢a in
ustvari povecani vakuum znotraj vmesnika lezisca.

Komponente (slika 1)
A. Ohisje membrane
. Vstopna odprtina
. lzstopna odprtina
. Kljunasti ventil

. Vijaki

. Podlozke

Cev

. Cevna objemka

ToOommoNw

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen uporabi s pripomockom Pro-Flex Terra, ustreznim prekrivnim delom za
stopalo in kompletom ventila Unity za prikljucitev na lezisce s suspenzijo z oblogo Iceross” Seal-In.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

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

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
1. Vijake vstavite skozi podlozke in luknje na pripomocku Unity.
2. Pripomocek pritrdite na proteticno stopalo tako, da na vijake namestite tesnilo za navoj
srednje moi in jih privijete na 5 Nm (slika 2).
3. Ce uporabljate stopalo z nogavico, povlecite nogavico ¢ez pripomocek Unity (slika 4).

Prikljucitev cevi:
i. Cev prikljucite na vstopno odprtino na pripomocku Unity. Drugi del cevi prikljucite na ventil
pripomocka na tesno prilegajocem leziscu.
ii. Po potrebi odreZite odvecni del cevi.
iii. Cevmedialno pritrdite na proteticno stopalo s cevno objemko, da preprecite poskodbe med
hojo.
Pozor: Pazite, da cevi pripomocka ne stisnete ali upognete (slika 3).
Pozor: Pazite, da pri namestitvi kozmeticnega prekrivnega dela ne stisnete ali zvijete cevi
pripomocka.
Opozorilo: Zrahljana ali viseca cev lahko povzroi nevarnost spotikanja. Cev trajno pritrdite na
proteticno stopalo.

UPORABA

Ciscenjein nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢ié¢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 leZiS¢e.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali viaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najve¢ 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji ocistite s sladko
vodo in posusite s krpo.

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

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceniinterval je vsakih 6 mesecev.
Naslednje komponente bo med Zivljenjsko dobo pripomocka morda treba ocistiti ali zamenjati.
« Kljunasti ventili
« lzstopna odprtina
« Cev
Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morajo biti kljunasti ventili pravilno usmerjeni,
kot je prikazano na sliki (slika 5). lzstopno in vstopno odprtino privijte z zateznim momentom
4Nm.

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

Vnoviéno sestavijanje
Dele sestavite v obratnem vrstnem redu.
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Navodila za odpravijanje teZav
V primeru neustreznega delovanja pripomocka preverite naslednje:

Tezava

Mozen vzrok

Ukrep

Hrup iz izdelka Unity
(Klikanje, tapkanje,

lzdelek Unity ni ve¢ trdno names¢en.

lzdelek Unity ustrezno poravnajte in znova
pritrdite. Namestite tesnilo za navoj srednje
moci in zategnite vijake na 5 Nm (slika 2).

Med blazilcem in ukrivljeno protezo je
pesek.

Ocistite v skladu z navodili za ciScenje.

Med deli ukrivljene proteze je pesek in/ali

Ocistite v skladu z navodili za ¢iscenje.

Cev ni ustrezno namescena.

Skripanje, praskanje, |umazanija.
piskane) Zamenjajte oba kljunasta ventila (vhodna in
Kljunasti ventil je obrabljen, strgan ali izhodna odprtina). Preden vstavite kljunasta
umazan. ventila, dodajte izopropanol v vhodno in
izhodno odprtino ohisja za ¢is¢enje.
Filter je umazan. Zamenjajte izhodno odprtino.
Vizualno preglejte tesnilo in/ali oblogo ter se
Izdelek Seal-In puséa. prevpriéajte, qa, nista pgikodovani'\, po Potrebi
pa ju zamenjajte. Z brizgo preverite, ali
vakuum drZi.
Za pregled zatesnite ventil na notranji strani
Ventil lezisca Unity pusca. lezisca s silikonsko blazinico in z brizgo
preverite, ali ventil deluje, kot je predvideno.
lzgubljen vakuum

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

Kljunasta ventila sta bila napacno
namescena.

Preverite, ali sta kljunasta ventila usmerjena v
pravo smer, in ju po potrebi prilagodite
(slika 5).

Lezi3¢ce pusca.

S priloZzeno brizgo in povezano opremo
preverite vakuum v lezi3¢u.

Hrup in/ali izgubljen
vakuum

Rumena opozorilna nalepka ni odstranjena
s piramidnega nastavka stopala.

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

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

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

Cev pusda.

Zamenjajte cev in jo namestite v skladu z
navodili.

Vhodna in/ali izhodna odprtina sta
popustili.

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

Navlecna nogavica Spectra omejuje
delovanje izdelka.

Inova namestite navlecno nogavico Spectra in
se prepricajte, da je ustrezno namescena
(slika 4).

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim

organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi

predpisi.
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ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruzljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

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