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	 Medical Device

DESCRIPTION
The device is an auto-expulsion valve 
with push button for suction release.

Components (Fig. 1)
A.	 Valve 
B.	 Membrane 
C.	 Retainer 
D.	O-ring 
E.	 Housing 
F.	 2x Nails 
G.	Dummy for Flexible Sockets 

(WHITE or GREEN) 
H.	Dummy for Rigid Sockets (RED)

INTENDED USE
The device is intended to connect 
and release a prosthetic system 
that replaces a missing lower limb.
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.

Indications For Use and Target 
Patient Population

•	 Lower limb loss, amputation, or 
deficiency

•	 No known contraindications

The device is for high impact use, 
e.g., walking and occasional running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should 
inform the patient about everything 
in this document that is required 
for safe use of this device.
Warning: If there is a change or loss 
in device functionality, or if the 
device shows signs of damage or 
wear hindering its normal 
functions, the patient should stop 
using the device and contact 
a healthcare professional.
The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Cast rectif ication
1.	Determine the Valve location on 

the plaster model and flatten 
the area to ensure the Dummy 
sits flush. In the center hole of 
the Dummy place a mark on the 
plaster model with an indelible 
marker. 

2.	Drill a 2 mm vacuum hole using 
a long drill.

3.	Attach the Dummy to the plaster 
model, using the Nails provided.

Caution: 
For rigid socket choose RED dummy.
For flexible inner sockets choose 
WHITE or GREEN dummy.

Preparation for thermoplastic sockets
1.	Drape the thermoplastic socket. 
2.	Guide the plastic around dummy 

to ensure proper molding.

Preparation for laminated sockets
1.	Place the first PVA bag over the 

plaster model with dummy in 
place.

2.	Place the reinforcing layers and 
second PVA bag over the 

dummy. After mixing the resin 
apply the vacuum to remove 
trapped air. Pour the resin.

Finishing and installation
1.	Expose Dummy by grinding 

away material until fully flat area 
is exposed.

2.	Remove Dummy and insert 
Housing with O-ring.

3.	Firmly hand tighten the Retainer 
to the Housing. Make sure the 
O-ring is not visible from inside 
the socket.

USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild 
soap. Dry with a cloth after cleaning.

Environmental Conditions
The device is Waterproof.
A Waterproof device can be used in 
a wet or humid environment and 
submerged in up to 3-meter-deep 
water for a maximum of 1 hour.
It can tolerate contact with: Salt 
water, chlorinated water, 
perspiration, urine, and mild soaps.
It can also tolerate occasional 
exposure to sand, dust, and dirt. 
Continuous exposure is not allowed.
Dry with a cloth after contact with 
fresh water or humidity.

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

MAINTENANCE
Disassembly and cleaning
1.	Unscrew Valve and remove the 

Membrane.
2.	Clean under running water with 

mild detergent and clear airways 
with an air hose. Hold down the 
button in the cap while clearing 
airway.

Reassembly
Replace the Membrane with convex 
surface facing down (Fig. 2).
The device and the overall prosthesis 
should be examined by a healthcare 
professional. Interval should be 
determined based on patient activity.

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
Össur 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.

L’adéquation du dispositif à la 
prothèse et au patient doit être 
évaluée par un professionnel de 
santé. 
Le dispositif doit être mis en place et 
ajusté par un professionnel de santé.

Indications d’utilisation et 
population cible de patients

•	 Amputation ou déficience d’un 
membre inférieur

•	 Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des 
activités à impact élevé, par exemple 
la marche et la course occasionnelle.

CONSIGNES GÉNÉRALES DE 
SÉCURITÉ
Le professionnel de santé doit 
donner au patient toutes les 
informations contenues dans ce 
document nécessaires à 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 
l’empêchant de fonctionner 
normalement, le patient doit cesser 
de l’utiliser et contacter un 
professionnel de santé.
Le dispositif est destiné à un seul 
patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Rectif ication du moulage
1.	Déterminer l’emplacement de la 

valve sur le modèle en plâtre et 
aplatir la zone pour s’assurer que 
le gabarit est aligné. Dans le trou 
central du gabarit, placer une 
marque sur le modèle en plâtre 
avec un marqueur indélébile. 

2.	Percer un trou d’aspiration de 
2 mm à l’aide d’un foret long.

3.	Fixer le gabarit au modèle en 
plâtre, en utilisant les clous 
fournis.

Attention :
Pour une emboîture rigide, choisir 
le gabarit ROUGE.
Pour une emboîture interne flexible, 
choisir le gabarit BLANC ou VERT.

Préparation pour les emboîtures 
thermoplastiques
1.	Draper l’emboîture 

thermoplastique. 
2.	Placer soigneusement le 

plastique autour du gabarit pour 
assurer un moulage approprié.

Préparation pour les emboîtures 
laminées
1.	Placer le premier sac PVA sur le 

modèle en plâtre avec le gabarit 
en place.

2.	Placer les couches de renfort et le 
deuxième sac PVA sur le gabarit. 
Après avoir mélangé la résine, 
appliquer le vide pour éliminer 
l’air emprisonné. Verser la résine.

Polissage et installation
1.	Exposer le gabarit en meulant le 

matériau jusqu’à ce que la zone 
entièrement plate soit exposée.

2.	Retirer le gabarit et insérer le 
boîtier avec le joint torique.

3.	Serrer fermement à la main la 
structure sur le support.  
 

S’assurer que le joint torique 
n’est pas visible depuis 
l’intérieur de l’emboîture.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et 
un savon doux. Séchez avec un 
chiffon après le nettoyage.

Conditions environnementales
Le dispositif est étanche.
Un dispositif étanche classé 
Waterproof peut être utilisé dans 
un environnement humide et 
immergé dans l’eau jusqu’à 3 mètre 
de profondeur pendant 1 heure 
maximum. 
Il peut tolérer le contact avec : l’eau 
salée, l’eau chlorée, la transpiration, 
l’urine et les savons doux.
Il peut également tolérer une 
exposition occasionnelle au sable, 
à la poussière et à la saleté. 
L’exposition continue n’est pas 
autorisée.
Sécher avec un chiffon après contact 
avec de l’eau douce ou de l’humidité.

Nettoyer à l’eau douce après 
exposition accidentelle à d’autres 
liquides, produits chimiques, sable, 
poussière ou saleté et sécher avec 
un chiffon.

ENTRETIEN
Démontage et nettoyage
1.	Dévisser la valve et retirer la 

membrane.
2.	Nettoyer à l’eau courante avec 

un détergent doux et dégager 
les orifices d’aération avec un 
tuyau à air. Maintenir le bouton 
du capuchon enfoncé tout en 
dégageant les orifices 
d’aération.

Réassemblage
Replacer la membrane avec la 
surface convexe tournée vers le bas 
(Fig. 2).
Le dispositif et la prothèse dans son 
ensemble doivent être examinés par 
un professionnel de santé. 
L’intervalle doit être déterminé en 
fonction de l’activité du patient.

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et l’emballage doivent 
être mis au rebut conformément 
aux réglementations 
environnementales locales ou 
nationales en vigueur.

RESPONSABILITÉ
Össur décline toute responsabilité 
dans les cas suivants :

•	 Le dispositif n’est pas entretenu 
comme indiqué dans les 
instructions d’utilisation.

•	 Le dispositif est assemblé avec 
des composants d’autres 
fabricants.

•	 Le dispositif utilisé en dehors du 
cadre recommandé concernant 
les conditions d’utilisation, 
l’application ou l’environnement.

ESPAÑOL

	 Producto sanitario

DESCRIPCIÓN
El dispositivo es una válvula de 
expulsión automática con botón 
para desbloqueo de succión.

Componentes (Fig. 1)
A.	 Válvula 
B.	 Membrana 
C.	 Retén 
D.	 Juntas tóricas 
E.	 Carcasa 
F.	 2 clavos 
G.	Dummie para conectores 

hembra flexibles (BLANCO 
o VERDE) 

H.	Dummie para encajes rígidos 
(ROJO)

USO PREVISTO
El dispositivo está diseñado para 
funcionar como parte de un 
sistema que reemplaza una 
extremidad inferior ausente.
La compatibilidad del dispositivo 
con la prótesis y el paciente debe 
ser evaluada por un profesional 
sanitario. 
El dispositivo debe colocarlo 
y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y población de 
pacientes objetivo

•	 Pérdida, amputación o deficiencia 
de extremidades inferiores

•	 Sin contraindicaciones conocidas

El dispositivo es para uso de alto 
impacto, por ejemplo, caminar 
y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE 
SEGURIDAD
El profesional sanitario debe 
informar al paciente sobre todo lo 
que se requiere en este documento 
para el uso seguro de este 
dispositivo.
Advertencia: Si se produce un 
cambio o una pérdida en la 
funcionalidad del dispositivo o si el 
dispositivo muestra signos de daño 
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 diseñado 
para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Rectif icación del molde
1.	Determine la ubicación de la 

válvula en el modelo de escayola 
y aplane el área para asegurar 
que el dummie se sienta a ras. 

En el orificio central del dummie 
coloque una marca en el 
modelo de escayola con un 
marcador indeleble. 

2.	Taladre un orificio de vacío de 2 
mm con un taladro largo.

3.	Fije el dummie al modelo de 
escayola, usando los clavos 
proporcionados.

Precaución: 
Para el encaje hembra rígido, elija 
el dummie ROJO.
Para encajes interiores flexibles, 
elija el dummie BLANCO o VERDE.

Preparación para encajes 
termoplásticos
1.	Cubra el encaje termoplástico. 
2.	Guíe el plástico alrededor del 

dummie para garantizar un 
moldeado adecuado.

Preparación para encajes laminados
1.	Coloque la primera bolsa de PVA 

sobre el modelo de escayola con 
el dummie en su lugar.

2.	Coloque las capas de refuerzo 
y la segunda bolsa de PVA sobre 
el dummie. Después de mezclar 
la resina aplique el vacío para 
eliminar el aire atrapado. Vierta 
la resina.

Acabado e instalación
1.	Exponga el dummie lijando el 

material hasta que la zona 
totalmente plana quede 
expuesta.

2.	Retire el dummie e inserte la 
carcasa con la junta tórica.

3.	Apriete el retén a la carcasa 
firmemente a mano. Asegúrese 
de que la junta tórica no esté 
visible desde el interior del 
encaje.

USO
Limpieza y cuidado
Limpiar con un paño húmedo y un 
jabón neutro. Secar con un paño 
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales
El dispositivo es resistente al agua.
Un dispositivo resistente al agua 
puede usarse en un ambiente 
mojado o húmedo y sumergirse en 
agua de hasta 3 metros de 
profundidad durante un máximo de 
1 hora. 

Puede tolerar el contacto con: agua 
salada, agua clorada, transpiración, 
orina y jabones suaves.
También puede tolerar la 
exposición ocasional a arena, polvo 
y suciedad. No se permite la 
exposición continua.
Seque con un paño después del 
contacto con agua dulce o humedad.

Limpie con agua dulce después de 
la exposición a otros líquidos, 
productos químicos, arena, polvo 
o suciedad y seque con un paño.

MANTENIMIENTO
Desmontaje y limpieza
1.	Desenrosque la válvula y retire 

la membrana.
2.	Limpie bajo el agua corriente 

con detergente suave y despeje 
las vías aéreas con una 
manguera de aire. Mantenga 
pulsado el botón de la tapa 
mientras se despeje la vía aérea.

Reinstalación
Sustituya la membrana con la 
superficie convexa mirando hacia 
abajo (Fig. 2).
Un profesional sanitario debe 
examinar regularmente el 
dispositivo y la prótesis completa. 
El intervalo debe determinarse en 
función de la actividad del paciente.

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

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

RESPONSABILIDAD
Össur no asumirá responsabilidad 
alguna ante las siguientes 
circunstancias:

•	 El dispositivo no se mantiene 
según lo indicado en las 
instrucciones de uso.

•	 Al dispositivo se le aplican 
componentes de otros 
fabricantes.

•	 El dispositivo se utiliza de forma 
distinta a las condiciones de 
uso, aplicación o entorno 
recomendados.

ITALIANO

	 Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo è una valvola 
a pulsante, con espulsione 
automatica dell’aria.

Componenti (Fig. 1)
A.	 Valvola 
B.	 Membrana 
C.	 Fermo 
D.	Anello a O 
E.	 Alloggiamento 
F.	 2x chiodi 
G.	Dima per invasature flessibili 

(BIANCA o VERDE) 
H.	Dima per invasature rigide 

(ROSSA)

DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo è destinato a collegare 
e rilasciare un sistema protesico 
che sostituisce un arto inferiore 
mancante.
L’idoneità del dispositivo per la 
protesi e per l’utente deve essere 
valutata da un professionista 
sanitario. 
Il dispositivo deve essere montato 
e regolato da un professionista 
sanitario.

Indicazioni per l’uso e popolazione 
di pazienti target

•	 Perdita, amputazione 
o deficienza degli arti inferiori

•	 Nessuna controindicazione nota

Il dispositivo è destinato ad essere 
utilizzato per un attività alta come 
ad esempio impegnative 
camminate e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA 
SICUREZZA
Il professionista sanitario deve 
informare l’utente su tutto ciò che 
è riportato nel presente documento 
e che è 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, l’utente deve 

sospendere l’uso del dispositivo 
e contattare il professionista 
sanitario.
Il dispositivo è destinato all’uso 
esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Rettif icazione del calco
1.	Determinare la posizione della 

valvola sul modello in gesso 
e appiattire l’area per garantire 
che la dima sia a filo. Nel foro 
centrale della dima apporre un 
segno sul modello in gesso con 
un pennarello indelebile. 

2.	Praticare un foro di 2 mm 
utilizzando un trapano lungo.

3.	Fissare la dima al modello in 
gesso, utilizzando i chiodi forniti.

Attenzione: 
Per un’invasatura rigida scegliere la 
dima ROSSA.
Per invasature interne flessibili 
scegliere la dima BIANCA o VERDE.

Preparazione per invasature 
termoplastiche
1.	Coprire l’invasatura 

termoplastica. 
2.	Modellare la plastica attorno 

alla dima per garantire una 
corretta formatura.

Preparazione per invasature laminate
1.	Posizionare il primo sacchetto 

in PVA sopra il modello in gesso 
con la dima in posizione.

2.	Posizionare gli strati di rinforzo 
e il secondo sacchetto in PVA 
sopra la dima. Dopo aver 
miscelato la resina, applicare il 
vuoto per rimuovere l’aria 
intrappolata. Versare la resina.

Finitura e installazione
1.	Esporre la dima molando il 

materiale finché non viene 
esposta un’area completamente 
piatta.

2.	Rimuovere la dima e inserire il 
corpo con l’anello a O.

3.	Serrare saldamente manualmente 
il fermo al corpo. Assicurarsi 
che l’anello a O non sia visibile 
dall’interno dell’invasatura.

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

Condizioni ambientali
Il dispositivo è Waterproof 
(impermeabile).
Un dispositivo Waterproof può 
essere utilizzato in un ambiente 
bagnato o umido e immerso in 
acqua fino a 3 metri di profondità 
per un massimo di 1 ora.
Può tollerare il contatto con acqua 
salata, acqua clorata, sudorazione, 
urina e saponi delicati. 
Può anche tollerare l’esposizione 
occasionale a sabbia, polvere 
e sporco. Non è consentita 
l’esposizione continua.
Asciugare con un panno dopo il 
contatto con acqua dolce o umidità.

Pulire con acqua dolce dopo 
l’esposizione accidentale ad altri 
liquidi, prodotti chimici, sabbia, 
polvere o sporco e asciugare con 
un panno.

MANUTENZIONE
Smontaggio e pulizia
1.	Svitare la valvola e rimuovere la 

membrana.
2.	Pulire sotto l’acqua corrente con 

un detergente delicato e liberare 
i tubi di ventilazione mediante 
aria compressa. Tenere premuto 
il pulsante nel cappuccio mentre 
si liberano i tubi di ventilazione.

Riassemblaggio
Riposizionare la membrana con la 
superficie convessa rivolta verso il 
basso (Fig. 2).
Il dispositivo e la protesi completa 
devono essere esaminati da un 
professionista sanitario. L’intervallo 
deve essere determinato in base 
all’attività dell’utente.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE 
GRAVE
Qualsiasi incidente grave in 
relazione al dispositivo deve essere 
segnalato al produttore e alle 
autorità competenti.

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

RESPONSABILITÀ
Össur non si assume alcuna 
responsabilità per quanto segue:

•	 Dispositivo non mantenuto 
come indicato nelle istruzioni 
d’uso.

•	 Dispositivo montato con 
componenti di altri produttori.

•	 Dispositivo utilizzato in modo 
non conforme alle condizioni 
d’uso, dell’applicazione 
o dell’ambiente raccomandati.

NORSK

	 Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en automatisk 
utdrivningsventil med trykknapp for 
frigjøring av vakuum.

Komponenter (f ig. 1)
A.	 Ventil 
B.	 Membran 
C.	 Holder 
D.	O-ring 
E.	 Hus 
F.	 2 × spiker 
G.	Dummy for fleksible hylser 

(HVIT eller GRØNN) 
H.	Dummy for rigide hylser (RØD)

TILTENKT BRUK
Enheten er ment å kobles til og 
frigjøres fra et protesesystem som 
erstatter en manglende 
underekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og 
pasienten må vurderes av 
helsepersonell. 
Enheten må tilpasses og justeres av 
helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og 
målpasientpopulasjon

•	 Tap eller amputasjon av 
underekstremitet eller nedsatt 
funksjonsevne

•	 Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med høy 
belastning, f.eks. gåing og 
sporadisk løping.

GENERELLE 
SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere 
pasienten om alt i dette 
dokumentet som er nødvendig for 
sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens 
funksjonalitet endres eller går tapt, 
eller hvis enheten viser tegn til 
skade eller slitasje som hindrer 
normal funksjon, må pasienten 
slutte å bruke enheten og kontakte 
helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én 
pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Utbedring av avstøpning
1.	Bestem ventilplasseringen på 

gipsmodellen og jevn ut 
området for å sikre at dummyen 
sitter i flukt. Plasser et merke på 
gipsmodellen i dummyens 
midthull med en sprittusj. 

2.	Bor et 2 mm vakuumhull med et 
langt bor.

3.	Fest dummyen på gipsmodellen 
ved å bruke spikrene som følger 
med.

Forsiktig: 
Velg RØD dummy for rigid hylse.
Velg HVIT eller GRØNN dummy for 
fleksible hylser.

Klargjøring for termoplasthylser
1.	Påfør termoplasthylsen. 
2.	Før plasten rundt dummyen for 

å sikre riktig forming.

Klargjøring for laminerte hylser
1.	Plasser den første PVA-posen 

over gipsmodellen med 
dummyen på plass.

2.	Plasser armeringslagene og den 
andre PVA-posen over 
dummyen. Etter blanding av 
resinet bruker du vakuumet for 
å fjerne fanget luft. Hell resinet.

Etterbehandling og installasjon
1.	Eksponer dummyen ved å slipe 

bort materiale til hele det flate 
området er eksponert.

2.	Fjern dummyen og sett inn 
huset med O-ring.

3.	Stram holderen til huset godt 
for hånd. Forsikre deg om at 
O-ringen ikke er synlig fra 
innsiden av hylsen.

BRUK
Rengjøring og vedlikehold
Rengjør med en fuktig klut og en 
mild såpe. Tørk med en klut etter 
rengjøring.

Miljøbetingelser
Enheten er vanntett.
Et vanntett apparat kan brukes 
i våte eller fuktige miljøer, og 
nedsenkes i opptil 3 meter dypt 
vann i høyst 1 time. 
Det tåler kontakt med: saltvann, 
klorvann, svette, urin og milde såper.
Det tåler også sporadisk 
eksponering for sand, støv og 
smuss. Kontinuerlig eksponering er 
ikke tillatt.
Tørk med en klut etter kontakt med 
ferskvann eller fuktighet.

Rengjør med ferskvann etter 
eksponering for andre væsker, 
kjemikalier, sand, støv eller smuss 
og tørk med en klut.

VEDLIKEHOLD
Demontering og rengjøring
1.	Skru av ventilen og fjern 

membranen.
2.	Rengjør under rennende vann 

med mildt vaskemiddel og rens 
luftveier med en luftslange. 
Hold inne knappen i hetten 
mens du renser luftveien.

Remontering
Sett tilbake membranen med den 
konvekse overflaten vendt nedover 
(f ig. 2).
Enheten og den samlede protesen 
bør undersøkes av helsepersonell. 
Intervall skal bestemmes basert på 
pasientens aktivitet.

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

KASSERING
Enheten og emballasjen må kastes 
i henhold til de gjeldende lokale 
eller nasjonale miljøforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Össur påtar seg ikke noe ansvar for 
følgende:

•	 Enheter som ikke vedlikeholdes 
slik det står i bruksanvisningen.

•	 Enheter som er satt sammen 
med komponenter fra andre 
produsenter.

•	 Enheter som brukes utenfor 
anbefalte bruksforhold, 
bruksområder eller miljø.

DANSK

	 Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en automatisk 
udblæsningsventil med trykknap til 
udløsning af suget.

Komponenter (Fig. 1)
A.	 Ventil 
B.	 Membran 
C.	 Holder 
D.	O-ring 
E.	 Hus 
F.	 2x søm 
G.	Attrap til fleksible hylstre (HVID 

eller GRØN) 
H.	Attrap til stive hylstre (RØD)

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at blive 
forbundet med og frigjort fra et 
protesesystem, der erstatter en 
manglende underekstremitet.
Denne enheds egnethed til 
protesen og patienten skal vurderes 
af en bandagist. 
Enheden skal monteres og justeres 
af en bandagist.

Indikationer for Brug og 
Patientmålgruppe

•	 Tab, amputation eller mangel af 
underekstremitet

•	 Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved høj 
belastning, f.eks. gåture og let løb.

GENERELLE 
SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere 
patienten om alt i dette dokument, 
der er nødvendigt for at opnå sikker 
brug af denne enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en 
ændring eller et funktionstab 
i enheden, eller hvis enheden viser 
tegn på 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
Tilpasning af afstøbning
1.	Bestem ventilens placering på 

gipsmodellen, og flad området 
ud for at sikre, at attrappen 
flugter. Placer et mærke på 
gipsmodellen i det midterste hul 
på attrappen med en permanent 
pen. 

2.	Bor et 2 mm vakuumhul ved 
hjælp af et langt bor.

3.	Fastgør attrappen til 
gipsmodellen ved hjælp af de 
medfølgende søm.

Forsigtig: 
Vælg den RØDE attrap til et stift 
hylster.
Til fleksible indvendige hylstre skal 
du vælge den HVIDE eller 
GRØNNE attrap.

Klargøring for termoplastiske hylstre
1.	Placer det termoplastiske 

hylster. 
2.	Før plasten rundt om attrappen 

for at sikre korrekt afstøbning.

Klargøring for laminerede hylstre
1.	Placer den første PVA-pose over 

gipsmodellen med attrappen på 
plads.

2.	Placer de forstærkende lag og 
den anden PVA-pose over 
attrappen. Efter blanding af 
resin tilføres vakuum for at 
fjerne resterende luft. Hæld 
resin på.

Efterbehandling og montering
1.	Blotlæg attrappen ved at slibe 

materialet væk, indtil et helt 
fladt område er opnået.

2.	Fjern attrappen, og indsæt 
huset med O-ringen.

3.	Spænd holderen fast i hånden, 
så den sidder fast på huset. 
Sørg for, at O-ringen ikke er 
synlig indvendigt i hylsteret.

BRUG
Rengøring og vedligeholdelse
Rengøres med en fugtig klud og en 
mild sæbe. Tørres med en klud efter 
rengøring.

Omgivende forhold
Enheden er vandtæt.
En Waterproof-enhed kan bruges i et 
vådt eller fugtigt miljø og nedsænkes 
i op til 3 meter dybt vand 
i maksimalt 1 time. 
Den tåler kontakt med: saltvand, 
klorvand, sved, urin og milde sæber.
Det tåler også lejlighedsvis 
eksponering for sand, støv og 
snavs. Kontinuerlig eksponering er 
ikke tilladt.
Tør med en klud efter kontakt med 
ferskvand eller fugtighed.

Rengør med ferskvand efter 
eksponering for andre væsker, 
kemikalier, sand, støv eller snavs, 
og tør med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Afmontering og rengøring
1.	Skru ventilen af, og fjern 

membranen.
2.	Rengør under rindende vand 

med mildt rengøringsmiddel og 
rens luftkanalerne med trykluft. 
Hold knappen på hætten nede, 
mens du renser luftkanalerne.

Genmontering
Placer membranen med den 
konvekse overflade nedad (Figur 2).
Enheden og den samlede protese 
bør undersøges af 
sundhedspersonalet. Hyppigheden 
fastlægges ud fra patientens 
aktivitetsniveau.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE 
HÆNDELSER
Enhver alvorlig hændelse 
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 miljøbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Össur påtager sig intet ansvar for 
følgende:

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

•	 Enheder, der er samlet med 
komponenter fra andre 
producenter.

•	 Enheder, der ikke anvendes ifølge 
de anbefalede brugsbetingelser, 
formål eller miljøer.

SVENSKA

	 Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten är en automatisk 
vakuumventil med tryckknapp för 
att lossa trycket.

Komponenter (Fig. 1)
A.	 Ventil 
B.	 Membran 
C.	 Hållare 
D.	O-ring 
E.	 Hölje 
F.	 2 x spikar 
G.	Dummy för flexibla hylsor (VIT 

eller GRÖN) 
H.	Dummy för styva hylsor (RED)

AVSEDD ANVÄNDNING
Enheten är avsedd att ansluta och 
frigöra ett protessystem som ersätter 
en förlorad nedre extremitet.
Lämpligheten att använda den här 
enheten med protesen och patienten 
måste utvärderas av ortopedingenjör. 
Enheten måste monteras och 
justeras av ortopedingenjör.

Indikationer och målpatientgrupp
•	 Förlust av nedre extremiteter, 

amputation eller brist
•	 Inga kända kontraindikationer

Enheten är avsedd för hög 
aktivitetsnivå, t.ex. gång och 
sporadisk löpning.

ALLMÄNNA 
SÄKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjören bör informera 
patienten om allt i detta dokument 
som krävs för säker användning av 
denna enhet.
Varning: Om det förekommer en 
förändring eller förlust av enhetens 
funktionalitet, eller om enheten visar 
tecken på skada eller slitage som 
hindrar dess normala funktioner, ska 
patienten sluta använda enheten och 
kontakta en ortopedingenjör.
Enheten är endast avsedd för 
enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Korrigering av gjutning
1.	Bestäm ventilens position på 

gipsmodellen och plana ut 
området för att säkerställa att 
dummyn sitter i jämnt. Gör ett 
märke i gipsmodellens 
centrumhål med en permanent 
märkpenna. 

2.	Borra ett 2 mm vakuumhål med 
en lång borr.

3.	Fäst dummyn på gipsmodellen 
med de medföljande spikarna.

Varning: 
Välj RÖD dummy för styv hylsa.
Välj VIT eller GRÖN dummy för 
flexibla innerhylsor.

Förberedelse för termoplasthylsor
1.	Dra termoplasthylsan. 
2.	Styr plasten runt dummyn för 

att säkerställa korrekt formning.

Förberedelse för laminerade hylsor
1.	Placera den första PVA-påsen 

över gipsmodellen med 
dummyn på plats.

2.	Placera förstärkningsskikten och 
den andra PVA-påsen över 
dummyn. Efter att ha blandat 
resinet, tillämpa vakuum för att 
avlägsna innesluten luft. Häll 
resinet.

Efterbehandling och installation
1.	Exponera dummyn genom att 

slipa bort material tills det helt 
plana området exponeras.

2.	Ta bort dummyn och sätt in 
höljet med O-ringen.

3.	Dra åt hållaren mot höljet 
ordentligt med handkraft. Se till 
att O-ringen inte syns från 
insidan av hylsan.

ANVÄNDNING
Skötsel och rengöring
Rengör med en fuktig trasa och en 
mild tvål. Torka med en trasa efter 
rengöring.

Miljöförhållanden
Enheten är vattentät.
En vattentät enhet kan användas 
i en våt eller fuktig miljö och sänkas 
ner i upp till 3 meter djupt vatten 
i högst 1 timme. 
Den tål kontakt med: saltvatten, 
klorerat vatten, svett, urin och 
milda tvålar.
Den tål också enstaka exponering för 
sand, damm och smuts. Kontinuerlig 
exponering är inte tillåten.
Torka med en trasa efter kontakt 
med sötvatten eller fukt.

Rengör med sötvatten efter 
oavsiktlig exponering för andra 
vätskor, kemikalier, sand, damm 
eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHÅLL
Demontering och rengöring
1.	Skruva loss ventilen och ta bort 

membranet.
2.	Rengör under rinnande vatten 

med milt rengöringsmedel och 
rensa luftvägar med en 
luftslang. Håll ned knappen 
i locket medan du rensar 
luftvägarna.

Återmontering
Byt membranet med den konvexa 
ytan nedåt (f ig. 2).
Enheten och den övergripande 
protesen bör undersökas av en 
ortopedingenjör. Intervallet bör 
fastställas baserat på patientens 
aktivitet.

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

KASSERING
Enheten och förpackningsmaterialet 
ska kasseras i enlighet med lokala 
eller nationella miljöbestämmelser.

ANSVAR
Össur frånsäger sig allt ansvar för 
följande:

•	 Enhet som inte underhållits 
enligt anvisningarna 
i bruksanvisningen.

•	 Enhet som monterats 
tillsammans med komponenter 
från andra tillverkare.

•	 Enhet som används under 
andra än rekommenderade 
förhållanden, 
användningsområden eller 
miljöer.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ

	 Ιατροτεχνολογικό προϊόν

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το προϊόν είναι μια βαλβίδα αυτόματης 
εξώθησης με πλήκτρο ώθησης για 
απελευθέρωση αναρρόφησης.

Εξαρτήματα (Εικ. 1)
A.	 Βαλβίδα 
B.	 Μεμβράνη 
C.	 Διάταξη συγκράτησης 
D.	 Στεγανοποιητικός δακτύλιος σε 

σχήμα Ο 
E.	 Περίβλημα 
F.	 2x Καρφιά 
G.	 Ομοίωμα για εύκαμπτες θήκες 

(ΛΕΥΚΟ ή ΠΡΑΣΙΝΟ) 
H.	 Ομοίωμα για άκαμπτες θήκες 

(ΚΟΚΚΙΝΟ)

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το προϊόν προορίζεται για να συνδέσει 
και να απελευθερώνει ένα προσθετικό 
σύστημα που αντικαθιστά ένα ελλείπον 
κάτω άκρο.
Η καταλληλότητα αυτού του προϊόντος 
για την πρόθεση και τον ασθενή πρέπει 
να αξιολογηθούν από έναν επαγγελματία 
υγείας. 
Το προϊόν πρέπει να τοποθετείται 
ρυθμίζεται αποκλειστικά από 
επαγγελματία υγείας.

Ενδείξεις για χρήση και πληθυσμός 
ασθενών-στόχος

•	 Απώλεια, ακρωτηριασμός ή 
ανεπάρκεια κάτω άκρου

•	 Δεν υπάρχουν γνωστές 
αντενδείξεις

Το προϊόν προορίζεται για χρήση σε 
υψηλά επίπεδα καταπόνησης, π.χ. 
γρήγορο περπάτημα και περιστασιακό 
τρέξιμο.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
Ο επαγγελματίας υγείας θα πρέπει να 
ενημερώσει τον ασθενή για όλες τις 
οδηγίες που περιλαμβάνει το παρόν 
έγγραφο και οι οποίες πρέπει να 

τηρούνται για την ασφαλή χρήση αυτής 
του προϊόντος.
Προειδοποίηση: Εάν παρατηρηθεί 
αλλαγή ή απώλεια της λειτουργικότητας 
της συσκευής ή εάν η συσκευή 
παρουσιάζει σημάδια βλάβης ή φθοράς 
που εμποδίζουν τις κανονικές 
λειτουργίες της, ο ασθενής θα πρέπει να 
σταματήσει τη χρήση της συσκευής και 
να επικοινωνήσει με έναν επαγγελματία 
υγείας.
Το προϊόν προορίζεται για χρήση από 
έναν μόνο ασθενή.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗΣ
Επανόρθωση γύψου

1.	 Προσδιορίστε τη θέση της βαλβίδας 
στο γύψινο εκμαγείο και ισιώστε την 
περιοχή για να βεβαιωθείτε ότι το 
ομοίωμα επικάθεται στο ίδιο 
επίπεδο. Στην κεντρική οπή του 
ομοιώματος τοποθετήστε ένα 
σημάδι στο γύψινο εκμαγείο με 
ανεξίτηλο δείκτη. 

2.	 Ανοίξτε μια οπή κενού 2 mm 
χρησιμοποιώντας ένα μακρύ 
τρυπάνι.

3.	 Συνδέστε το ομοίωμα στο γύψινο 
εκμαγείο, χρησιμοποιώντας τα 
παρεχόμενα καρφιά.

Προσοχή: 
Για άκαμπτη θήκη επιλέξτε το ΚΟΚΚΙΝΟ 
ομοίωμα.
Για εύκαμπτες εσωτερικές θήκες επιλέξτε 
το ΛΕΥΚΟ ή ΠΡΑΣΙΝΟ ομοίωμα.

Προετοιμασία για θερμοπλαστικές 
πρίζες

1.	 Κρεμάστε τη θερμοπλαστική θήκη. 
2.	 Καθοδηγήστε το πλαστικό γύρω από 

το ομοίωμα για να εξασφαλίσετε τη 
σωστή διαμόρφωση.

Προετοιμασία για επιστρωμένες θήκες
1.	 Τοποθετήστε τον πρώτο σάκο PVA 

πάνω από το γύψινο εκμαγείο με το 
ομοίωμα στη θέση του.

2.	 Τοποθετήστε τα ενισχυτικά 
στρώματα και το δεύτερο σάκο PVA 
πάνω από το ομοίωμα. Μετά την 

A

C

B

D

E

F

G

H

1 

2 

ανάμιξη της ρητίνης 
χρησιμοποιήστε κενό για να 
αφαιρέσετε τον παγιδευμένο αέρα. 
Ρίξτε τη ρητίνη.

Φινίρισμα και εγκατάσταση
1.	 Εκθέστε το ομοίωμα τρίβοντας και 

απομακρύνοντας το υλικό έως ότου 
εκτεθεί πλήρως η επίπεδη περιοχή.

2.	 Αφαιρέστε το ομοίωμα και 
τοποθετήστε το περίβλημα 
σχήματος δακτυλίου Ο.

3.	 Σφίξτε με το χέρι τη διάταξη 
συγκράτησης στο περίβλημα. 
Βεβαιωθείτε ότι ο δακτύλιος 
σχήματος Ο δεν είναι ορατός στο 
εσωτερικό της θήκης.

ΧΡΗΣΗ
Καθαρισμός και φροντίδα
Καθαρίστε με ένα υγρό πανί και ένα ήπιο 
σαπούνι. Στεγνώστε με ένα πανί μετά τον 
καθαρισμό.

Περιβαλλοντικές συνθήκες
Το προϊόν είναι αδιάβροχο.
Ένα αδιάβροχο προϊόν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί σε υγρό ή υπό υγρασία 
περιβάλλον και να βυθιστεί σε γλυκό 
νερό βάθους έως 3 μέτρα για μέγιστο 
διάστημα 1 ώρας. 
Μπορεί να είναι ανθεκτική στην επαφή με: 
αλατόνερο, χλωριωμένο νερό, εφίδρωση, 
ούρα και ήπιας δράσης σαπούνια.
Μπορεί επίσης να ανεχθεί την 
περιστασιακή έκθεση στην άμμο, τη 
σκόνη και τη βρωμιά. Η συνεχής έκθεση 
δεν επιτρέπεται.
Στεγνώστε με ένα πανί μετά από επαφή 
με γλυκό νερό ή υγρασία.

Καθαρίστε με γλυκό νερό μετά από 
έκθεση σε άλλα υγρά, χημικά, άμμο, 
σκόνη ή βρωμιά και στεγνώστε με ένα 
πανί.

ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Αποσυναρμολόγηση και καθαρισμός

1.	 Ξεβιδώστε τη βαλβίδα και 
αφαιρέστε τη μεμβράνη.

2.	 Καθαρίστε κάτω από τρεχούμενο 
νερό με ήπιο απορρυπαντικό και 
καθαρίστε τους αεραγωγούς με 
σωλήνα αέρα. Κρατήστε πατημένο 
το κουμπί στο κάλυμμα ενώ 
καθαρίζετε τον αεραγωγό.

Επανασυναρμολόγηση
Αντικαταστήστε τη μεμβράνη με την 
κυρτή επιφάνεια στραμμένη προς τα 
κάτω (Εικ. 2).
Το προϊόν και η συνολική πρόθεση 
πρέπει να εξεταστούν από επαγγελματία 
υγείας. Το διάστημα θα πρέπει να 
καθορίζεται με βάση τη δραστηριότητα 
του ασθενούς.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΟΥ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν σε σχέση 
με το προϊόν πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στις αρμόδιες αρχές.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Το προϊόν και η συσκευασία θα πρέπει 
να απορρίπτονται σύμφωνα με τους 
αντίστοιχους τοπικούς ή εθνικούς 
περιβαλλοντικούς κανονισμούς.

ΕΥΘΥΝΗ
Η Össur δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη 
για τα ακόλουθα:

•	 Μη συντήρηση του προϊόντος 
σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης.

•	 Συναρμολόγηση του προϊόντος με 
εξαρτήματα άλλων 
κατασκευαστών.

•	 Χρήση του προϊόντος εκτός 
συνιστώμενων συνθηκών χρήσης, 
εφαρμογής ή περιβάλλοντος.

SUOMI

	 Lääkinnällinen laite

KUVAUS
Laite on automaattinen 
poistoventtiili, jossa on alipaineen 
poistopainike.

Osat (kuva 1)
A.	 Venttiili 
B.	 Kalvo 
C.	 Pidike 
D.	O-rengas 
E.	 Kotelo 
F.	 2 naulaa 
G.	 Joustavien holkkien mallikappale 

(VALKOINEN tai VIHREÄ) 
H.	Jäykkien holkkien mallikappale 

(PUNAINEN)

KÄYTTÖTARKOITUS
Laite on tarkoitettu kiinnitettäväksi 
puuttuvan alaraajan korvaavaan 
proteesijärjestelmään ja 
irrotettavaksi siitä.
Terveydenhuollon ammattilaisen on 
arvioitava tämän laitteen 
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle. 
Laitteen saa asentaa ja säätää vain 
terveydenhuollon ammattilainen.

Käyttöaiheet ja kohdepotilasryhmä
•	 Alaraajan menetys, amputaatio 

tai synnynnäinen puuttuminen
•	 Ei tiedettyjä vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu korkean 
aktiivisuustason käyttöön, esim. 
kävelyyn ja ajoittaiseen 
juoksemiseen.

YLEISIÄ TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on 
ilmoitettava potilaalle kaikista tässä 
asiakirjassa mainituista tiedoista, 
jotka potilaan tulee tietää 
pystyäkseen käyttämään tätä laitetta 
turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta 
muuttuu tai heikkenee tai jos 
laitteessa on merkkejä vaurioista tai 
kulumista, jotka haittaavan sen 
normaalia toimintaa, potilaan tulee 
lopettaa laitteen käyttö ja ottaa 
yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan 
käyttöön.

ASENNUSOHJEET
Valoksen korjaus
1.	Määritä venttiilin sijainti 

kipsimallissa ja tasoita alue 
varmistaaksesi, että 
mallikappale on samassa 
tasossa. Tee kipsimalliin merkki 
mallikappaleen keskireiästä 
permanenttitussilla. 

2.	Poraa 2 mm:n tyhjiöreikä 
pitkällä poralla.

3.	Kiinnitä mallikappale 
kipsimalliin mukana 
toimitettujen naulojen avulla.

Huomio: 
Valitse jäykkää holkkia varten 
PUNAINEN mallikappale.
Valitse joustavia sisäholkkeja varten 
VALKOINEN tai VIHREÄ 
mallikappale.

Termoplastisten holkkien 
valmisteleminen
1.	Päällystä termoplastinen holkki. 
2.	Varmista asianmukainen 

muotoilu asettamalla muovi 
mallin ympärille.

Laminoitujen holkkien 
valmisteleminen
1.	Aseta ensimmäinen PVA-pussi 

kipsimallin päälle mallikappaleen 
ollessa paikallaan.

2.	Aseta vahvistuskerrokset ja 
toinen PVA-pussi 
mallikappaleen päälle. Poista 
sisään jäänyt ilma alipaineen 
avulla hartsin sekoittamisen 
jälkeen. Kaada hartsi.

Viimeistely ja asennus
1.	Tuo mallikappale näkyviin 

hiomalla pois materiaalia, 
kunnes näkyvissä on täysin 
tasainen alue.

2.	Poista mallikappale ja aseta 
kotelo, jossa on O-rengas.

3.	Kiristä pidike tiukasti koteloon 
käsin. Varmista, että O-rengas ei 
ole näkyvissä holkin sisäpuolelta.

KÄYTTÖ
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rätillä ja miedolla 
saippualla. Kuivaa liinalla 
puhdistuksen jälkeen.

Käyttöolosuhteet
Laite on vedenpitävä.
Waterproof-laitetta voi käyttää 
märässä tai kosteassa ympäristössä 
ja upottaa enintään kolmen metrin 
syvyiseen veteen enintään yhden 
tunnin ajaksi. 
Se kestää suolavettä, kloorivettä, 
hikeä, virtsaa ja mietoja saippuoita.
Se kestää myös satunnaista 
altistumista hiekalle, pölylle ja lialle. 
Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut 
kosketuksissa makean veden tai 
kosteuden kanssa.

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

HUOLTO
Purkaminen ja puhdistus
1.	Kierrä venttiili irti ja poista kalvo.
2.	Puhdista juoksevan veden alla 

miedolla pesuaineella ja 
puhdista ilmatiet ilmaletkulla. 
Pidä suojuksessa olevaa 
painiketta painettuna samalla, 
kun puhdistat ilmateitä.

DEUTSCH

	 Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich 
um ein automatisches 
Ausstossventil mit Drucktaste zur 
Belüftung / lösen des Unterdrucks.

Komponenten (Abb. 1)
A.	 Ventil 
B.	 Membran 
C.	 Halterung 
D.	O-Ring 
E.	 Gehäuse 
F.	 2x Nägel 
G.	Dummy für flexible Schäfte 

(WEISS oder GRÜN)
H.	Dummy für laminierte Schäfte 

(ROT)

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt dient zur Verbindung 
und Befestigun eines 
Prothesensystems, das eine 
fehlende untere Extremität ersetzt.
Die Eignung des Produkts für die 
Prothese und den Patienten muss 
von einer orthopädietechnischen 
Fachkraft beurteilt werden. 
Das Produkt darf nur von einer 
orthopädietechnischen  Fachkraft 
angelegt und angepasst werden.

Indikationen für die Verwendung 
und Ziel-Patientengruppe

•	 Verlust der Gliedmaßen untere 
Extremität, Amputation oder 
Fehlbildung

•	 Keine bekannten 
Kontraindikationen

Das Produkt ist für den Einsatz bei 
hoher Belastung, z. B. Gehen und 
gelegentliches Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE 
SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopädietechnische Fachkraft 
sollte den Patienten über alle in 
diesem Dokument genannten 
Aspekte informieren, die für die 
sichere Verwendung dieses Produkts 
erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die 
Funktionsweise des Produkts 
verändert, die Funktion 
beeinträchtigt ist oder wenn das 
Produkt Anzeichen von 
Beschädigung oder Verschleiß 
aufweist, die einer 
ordnungsgemäßen Verwendung 
entgegenstehen, darf der Anwender 
das Produkt nicht weiterverwenden 
und muss sich an eine 
orthopädietechnische Fachkraft 
wenden.
Dieses Produkt ist nur für die 
individuelle Anwendung am 
einzelnen Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Reduzierung des Modells
1.	Bestimmen Sie die Position des 

Ventils auf dem Gipsmodell und 
glätten Sie den Bereich, um 
sicherzustellen, dass der 
Dummy bündig sitzt. Markieren 
Sie das Gipsmodell im mittleren 
Loch des Dummys mit einem 
wasserfesten Marker. 

2.	Bohren Sie mit einem 
Langbohrer ein 2 mm großes 
Vakuumloch.

3.	Befestigen Sie den Dummy mit 
den mitgelieferten Nägeln auf 
dem Gipsmodell.

Vorsicht: 
Für laminierte Schäfte wählen Sie 
den ROTEN Dummy.
Für flexible Innenschäfte wählen Sie 
einen WEISSEN oder GRÜNEN 
Dummy.

Vorbereitung für thermoplastische 
Schäfte
1.	Stellen Sie den 

thermoplastischen Schaft her. 
2.	Formen Sie den Kunststoff um 

den Dummy herum gut an, um 
eine korrekte Formung zu 
gewährleisten.

Vorbereitung für laminierte Schäfte
1.	Ziehen Sie den ersten PVA-

Beutel über das Gipsmodell mit 
aufgesetztem Dummy.

2.	Legen Sie die Verstärkungslagen 
und den zweiten PVA-Beutel 
über den Dummy. Legen Sie 
nach dem Mischen des Harzes 
das Vakuum an, um 
eingeschlossene Luft zu 
entfernen. Gießen Sie das Harz.

Fertigstellung und Einbau
1.	Legen Sie den Dummy frei, 

indem Sie das Material 
abschleifen, bis der gesamte 
flache Bereich freigelegt ist.

2.	Dummy entfernen und Gehäuse 
mit O-Ring einsetzen.

3.	Ziehen Sie den Haltering am 
Gehäuse handfest an. Stellen 
Sie sicher, dass der O-Ring von 
der Innenseite des Schaftes aus 
nicht sichtbar ist.

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

Umgebungsbedingungen
Das Produkt ist wasserfest.
Ein Wasserfest-Produkt kann in 
einer nassen oder feuchten 
Umgebung verwendet und für 
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter 
tiefes Wasser getaucht werden. 
Es verträgt Kontakt mit: Salzwasser, 
Chlorwasser, Schweiß, Urin und 
milden Seifen.
Es verträgt auch gelegentliche 
Einwirkung von Sand, Staub und 
Schmutz. Eine kontinuierliche 
Einwirkung ist nicht zulässig.
Nach Kontakt mit Frischwasser 
oder Feuchtigkeit mit einem Tuch 
trocknen.

Nach Kontakt mit anderen 
Flüssigkeiten, Chemikalien, Sand, 
Staub oder Schmutz mit frischem 
Wasser reinigen und mit einem 
Tuch trocknen.

WARTUNG
Demontage und Reinigung
1.	Schrauben Sie das Ventil ab und 

entfernen Sie die Membrane.
2.	Säubern Sie das Ventil unter 

fließendem Wasser mit einem 
milden Reinigungsmittel und 
reinigen Sie den Luftweg 
vorsichtig mit Pressluft.  Halten 
Sie die Taste im Ventil gedrückt, 
während Sie den Luftweg 
reinigen.

Erneute Montage
Setzen Sie die Membrane mit der 
konvexen Fläche nach unten ein 
(Abb. 2).
Das Produkt und die 
Gesamtprothese sollten von einer 
orthopädietechnischen Fachkraft 
untersucht werden. Der Intervall 
sollte basierend auf der Aktivität 
des Patienten festgelegt werden.

BERICHT ÜBER EINEN SCHWEREN 
ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in 
Bezug auf das Produkt muss dem 
Hersteller und den zuständigen 
Behörden gemeldet werden.

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

HAFTUNG
Össur übernimmt in den folgenden 
Fällen keine Haftung:

•	 Das Gerät wird nicht gemäß der 
Gebrauchsanweisung gewartet.

•	 Das Gerät wird mit Bauteilen 
anderer Hersteller montiert.

•	 Das Produkt wird nicht gemäß 
den Empfehlungen in Bezug auf 
Einsatzbedingungen, Anwendung 
oder Umgebung verwendet.

FRANÇAIS

	 Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est une valve 
à expulsion automatique avec 
bouton poussoir pour la 
suppression de la succion.

Composants (Fig. 1)
A.	 Valve 
B.	 Membrane 
C.	 Structure 

D.	 Joint torique 
E.	 Support 
F.	 2x clous 
G.	Gabarit pour emboîtures 

flexibles (BLANC ou VERT) 
H.	Gabarit pour emboîtures rigides 

(ROUGE)

UTILISATION PRÉVUE
Le dispositif est destiné à se 
connecter et à se déconnecter d’un 
système prothétique qui remplace 
un membre manquant



Instructions for Use

ICELOCK® 552  
EXPULSION VALVE TF

Uudelleen kokoaminen
Vaihda kalvo siten, että kupera 
pinta osoittaa alaspäin (kuva 2).
Terveydenhuollon ammattilaisen on 
tutkittava laite ja proteesi. 
Tutkimusväli on määritettävä 
potilaan aktiivisuuden perusteella.

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

HÄVITTÄMINEN
Laite ja pakkaus on hävitettävä 
paikallisten tai kansallisten 
ympäristömääräysten mukaisesti.

VASTUU
Össur ei ole vastuussa seuraavista:

•	 Laitetta ei ole huollettu 
käyttöohjeissa neuvotulla tavalla.

•	 Laitteen kokoonpanossa 
käytetään muiden valmistajien 
osia.

•	 Laitteen käytössä ei noudateta 
suositeltua käyttöolosuhdetta, 
käyttökohdetta tai 
käyttöympäristöä.

NEDERLANDS

	 Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel heeft een 
automatisch uitstootventiel met 
drukknop om weer lucht in de koker 
te laten stromen.

Onderdelen (afb. 1)
A.	 Ventiel 
B.	 Membraan 
C.	 Borging 
D.	O-ring 
E.	 Behuizing 
F.	 2x spijkers 
G.	Dummy voor flexibele kokers 

(WIT of GROEN) 
H.	Dummy voor harde kokers 

(ROOD)

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld om een 
prothesesysteem waarmee een 
ontbrekend onderste ledemaat 
wordt vervangen, aan te sluiten en 
los te maken.
De geschiktheid van het hulpmiddel 
voor de prothese en de patiënt 
moet worden beoordeeld door een 
medische-zorgverlener. 
Het hulpmiddel moet worden 
aangemeten en afgesteld door een 
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde 
patiëntenpopulatie

•	 Verlies, amputatie of deficiëntie 
van de onderste ledematen

•	 Geen bekende contra-indicaties

Het hulpmiddel is bedoeld voor 
gebruik met een hoge impact, bijv. 
lopen en incidenteel rennen.

ALGEMENE 
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de 
patiënt 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 patiënt stoppen met het 
gebruik van het hulpmiddel en 
contact opnemen met een 
medische-zorgverlener.
Het hulpmiddel is uitsluitend 
bedoeld voor gebruik door één 
patiënt.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Gipsmodel corrigeren
1.	Bepaal de plaats van het ventiel 

op het gipsmodel en maak het 
gebied plat om ervoor te zorgen 
dat de dummy er vlak tegenaan 
zit. Zet in het centrale gat van 
de dummy met een 
onuitwisbare stift een 
merkteken op het gipsmodel. 

2.	Boor met een lange boor een 
vacuümgat van 2 mm.

3.	Bevestig de dummy met de 
bijgeleverde spijkers op het 
gipsmodel.

Let op: 
Kies voor een harde koker de RODE 
dummy.
Kies voor flexibele binnenkokers de 
WITTE of GROENE dummy.

Thermoplastische kokers 
voorbereiden
1.	Bekleed de thermoplastische 

koker. 
2.	Vouw het kunststof rond de 

dummy zodat er een goede 
afdruk ontstaat.

Gelamineerde kokers voorbereiden
1.	Plaats de eerste PVA-zak over 

het gipsmodel met de dummy 
erop bevestigd.

2.	Breng de verstevigende lagen 
aan en plaats de tweede PVA-

zak over de dummy. Gebruik na 
het mengen van de kunsthars 
de vacuümzuiger om eventueel 
opgesloten lucht te verwijderen. 
Giet de hars.

Afwerken en monteren
1.	Maak de dummy vrij door het 

materiaal weg te slijpen totdat 
het volledig vlakke oppervlak 
blootligt.

2.	Verwijder de dummy en plaats 
de behuizing met O-ring.

3.	Bevestig de borging met de 
hand stevig aan de behuizing. 
Zorg ervoor dat de O-ring niet 
vanuit de binnenkant van de 
koker zichtbaar is.

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

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, chemicaliën, zand, stof 
of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD
Demonteren en reinigen
1.	Schroef het ventiel los en 

verwijder het membraan.
2.	Reinig het geheel onder 

stromend water met een mild 
schoonmaakmiddel en blaas de 
luchtwegen leeg met een 
luchtslang. Tijdens het 
vrijmaken van de luchtwegen 
houdt u de knop in de kap 
ingedrukt.

Opnieuw monteren
Plaats het membraan terug met het 
bolle oppervlak naar beneden  
(afb. 2).
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 patiënt.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
Össur 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.

PORTUGUÊS

	 Dispositivo médico

DESCRIÇÃO
O dispositivo é uma válvula de 
expulsão automática com botão de 
pressão para desbloqueio de sucção.

Componentes (Fig. 1)
A.	 Válvula 
B.	 Membrana 
C.	 Retentor 
D.	O-ring 
E.	 Estrutura 
F.	 2 pregos 
G.	Simulador para encaixes 

flexíveis (BRANCO ou VERDE) 
H.	Simulador para encaixes rígidos 

(VERMELHO)

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O dispositivo destina-se a ligar 
e desbloquear um sistema 
protésico que substitui um 
membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo 
à prótese e ao paciente tem de ser 
avaliada por um profissional de 
saúde. 
O dispositivo tem de ser colocado 
e ajustado por um profissional de 
saúde.

Indicações de utilização e público-
alvo

•	 Perda, amputação ou deficiência 
dos membros inferiores

•	 Sem contraindicações 
conhecidas

O dispositivo destina-se a utilizações 
de impacto elevado, por exemplo, 
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUÇÕES GERAIS DE 
SEGURANÇA
O profissional de saúde deve 
informar o paciente sobre todas as 
indicações do presente documento 
necessárias para uma utilização 
segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteração ou 
perda de funcionalidade do 
dispositivo, ou se o dispositivo 
apresentar sinais de danos ou de 
desgaste que afetem as suas 
funções normais, o paciente deve 
parar a utilização do dispositivo 
e contactar um profissional de 
saúde.
O dispositivo destina-se 
a utilização num único paciente.

INSTRUÇÕES DE MONTAGEM
Retif icação do molde
1.	Determinar a localização da 

válvula no modelo de gesso 
e alisar a área para assegurar 
que o simulador fica nivelado. 
No orifício central do simulador, 
colocar uma marca no modelo 
de gesso com um marcador 
indelével. 

2.	Fazer um furo de vácuo de 
2 mm com uma broca longa.

3.	Fixar o simulador no modelo de 
gesso com os pregos fornecidos.

Atenção: 
Para encaixes rígidos, selecionar 
o simulador VERMELHO.
Para encaixes internos flexíveis, 
selecionar o simulador BRANCO 
ou VERDE.

Preparação para encaixes 
termoplásticos
1.	Colocar o encaixe termoplástico. 
2.	Guiar o plástico à volta do 

simulador para assegurar uma 
moldagem adequada.

Preparação para encaixes laminados
1.	Colocar o primeiro saco de PVA 

sobre o modelo de gesso com 
o simulador no lugar.

2.	Colocar as camadas de reforço 
e o segundo saco de PVA sobre 
o simulador. Depois de misturar 
a resina, aplicar o vácuo para 
remover o ar retido. Verter 
a resina.

Acabamento e instalação
1.	Expor o simulador, desbastando 

o material até a área totalmente 
plana ficar exposta.

2.	Remover o simulador 
e introduzir a estrutura com 
o O-ring.

3.	Apertar firmemente à mão 
o retentor da estrutura. Assegurar 
que o O-ring não é visível a partir 
do interior do encaixe.

UTILIZAÇÃO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano húmido 
e sabão neutro. Secar com um 
pano após a limpeza.

Condições ambientais
Este dispositivo é à prova de água.
Um dispositivo à prova de água 
pode ser utilizado num ambiente 
húmido ou chuvoso e submerso em 
água até 3 metros de profundidade 
durante um máximo de 1 hora. 
Pode tolerar o contacto com: água 
salgada, água clorada, transpiração, 
urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposição 
ocasional a areia, pó e sujidade. 
A exposição contínua não 
é permitida.
Secar com um pano após contacto 
com água doce ou humidade.

Limpar com água limpa após 
qualquer exposição a outros 
líquidos, químicos, areia, pó ou 
sujidade e secar com um pano.

MANUTENÇÃO
Desmontagem e limpeza
1.	Desaparafusar a válvula 

e remover a membrana.
2.	Enxaguar em água corrente com 

detergente neutro e limpar as 
vias aéreas com uma mangueira 
de ar. Manter pressionado 
o botão na tampa ao limpar as 
vias aéreas.

Voltar a montar
Substituir a membrana por uma 
superfície convexa virada para baixo 
(Fig. 2).
O dispositivo e a prótese global 
devem ser examinados por um 
profissional de saúde. O intervalo 
deve ser determinado com base na 
atividade do paciente.

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

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

RESPONSABILIDADE
A Össur não se responsabiliza pelo 
seguinte:

•	 Dispositivo não conservado 
conforme as instruções de 
utilização.

•	 Dispositivo montado com 
componentes de outros 
fabricantes.

•	 Dispositivo utilizado fora da 
condição de utilização, 
aplicação ou ambiente 
recomendado.

POLSKI

	 Wyrób medyczny

OPIS
Wyrób to automatyczny zawór 
i przycisk zwalniania podciśnienia.

Elementy (rys. 1)
A.	 Zawór 
B.	 Membrana 
C.	 Element montażowy 
D.	O-ring 
E.	 Obudowa 
F.	 2x gwoździe 
G.	Zaślepka dla twardych lejów 

protezowych (BIAŁA lub 
ZIELONA) 

H.	Zaślepka dla twardych lejów 
protezowych (CZERWONA)

PRZEZNACZENIE
Wyrób jest przeznaczony do 
łączenia i uwalniania do systemu 
protetycznego, który zastępuje 
brakującą kończynę dolną.
Lekarz musi ocenić, czy ten wyrób 
nadaje się do zastosowania 
w przypadku danej protezy 
i pacjenta. 
Wyrób musi być montowany 
wyłącznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania 
i docelowa populacja pacjentów

•	 Utrata, amputacja lub wada 
kończyny dolnej

•	 Brak znanych przeciwwskazań

Wyrób jest przeznaczony do 
intensywnego użytkowania, np. 
chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGÓLNE ZASADY 
BEZPIECZEŃSTWA
Pracownik służby zdrowia powinien 
poinformować pacjenta 
o wszystkim w tym dokumencie, co 
jest wymagane do bezpiecznego 
użytkowania tego wyrobu.
Ostrzeżenie: jeśli nastąpiła zmiana 
w działaniu wyrobu lub utrata jego 
funkcji, lub wyrób wykazuje oznaki 
uszkodzenia lub zużycia 
utrudniające jego prawidłowe 
funkcjonowanie, pacjent powinien 
przerwać korzystanie z wyrobu 
i skontaktować się z lekarzem.
Wyrób jest przeznaczony do użycia 
przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAŻU
Rektyf ikacja odlewu
1.	Określić położenie zaworu na 

modelu gipsowym i spłaszczyć 
obszar, aby zaślepka była równo 
osadzona. W środkowym 
otworze zaślepki umieścić 
oznaczenie na modelu 
gipsowym za pomocą 
nieusuwalnego oznaczenia. 

2.	Wywiercić otwór podciśnieniowy 
2 mm za pomocą długiego 
wiertła.

3.	Przymocować zaślepkę do 
modelu gipsowego za pomocą 
dostarczonych gwoździ.

Uwaga:
Do sztywnego leja protezowego 
wybrać zaślepkę CZERWONĄ.
Do elastycznych wewnętrznych 
lejów protezowych wybrać zaślepkę 
BIAŁĄ lub ZIELONĄ.

Preparat do termoplastycznych 
lejów protezowych
1.	Obłożyć termoplastyczny lej 

protezowy. 
2.	Poprowadzić plastik wokół 

zaślepki, aby zapewnić 
prawidłowe uformowanie.

Przygotowanie do laminowanych 
lejów protezowych
1.	Umieścić pierwszy worek PVA 

na modelu gipsowym 
z założoną zaślepką.

2.	Umieścić warstwy wzmacniające 
i drugi worek PVA na zaślepce. 
Po wymieszaniu żywicy 
zastosować próżnię, aby usunąć 
uwięzione powietrze. Wlać 
żywicę.

Wykończenie i instalacja
1.	Odsłoń zaślepkę, szlifując 

materiał do uzyskania całkowicie 
płaskiego obszaru.

2.	Zdjąć zaślepkę i włożyć 
obudowę z o-ringiem.

3.	Mocno ręcznie dokręć element 
montażowy do obudowy. 
Upewnić się, że O-ring nie jest 
widoczny z wnętrza leja 
protezowego.

UŻYTKOWANIE
Pielęgnacja i czyszczenie
Czyścić wilgotną szmatką 
i łagodnym mydłem. Po 
wyczyszczeniu osuszyć szmatką.

Warunki otoczenia
Wyrób jest wodoodporny.
Wodoodporny wyrób może być 
używany w mokrym lub wilgotnym 
środowisku i zanurzony w wodzie 
o głębokości do 3 metrów na 
maksymalnie 1 godzinę. 
Toleruje on kontakt ze: słoną wodą, 
wodą chlorowaną, potem, moczem 
i łagodnymi mydłami.
Toleruje również sporadyczne 
narażenie na piasek, kurz i brud. 
Ciągła ekspozycja jest niedozwolona.
Po kontakcie z wodą słodką lub 
wilgocią osuszyć szmatką.

Po kontakcie z innymi płynami, 
chemikaliami, piaskiem, kurzem 
lub brudem wyczyścić wodą słodką 
i osuszyć szmatką.

KONSERWACJA
Demontaż i czyszczenie
1.	Odkręcić zawór i wyjąć 

membranę.
2.	Czyścić pod bieżącą wodą 

używając łagodnego detergentu 
i oczyścić przestrzenie 
wystawione na działanie 
powietrza za pomocą węża 
sprężonego powietrza. 
Przytrzymaj przycisk w nasadce 
podczas udrażniania przestrzeni 
wystawionych na działanie 
powietrza.

Ponowny montaż
Wymień membranę z wypukłą 
powierzchnią skierowaną w dół 
(rys. 2).
Wyrób i cała proteza powinny zostać 
sprawdzone przez pracownika służby 
zdrowia. Częstotliwość kontroli 
należy określić odpowiednio do 
aktywności pacjenta.

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH 
INCYDENTÓW
Każdy poważny incydent związany 
z wyrobem należy zgłosić 
producentowi i odpowiednim 
władzom.

UTYLIZACJA
Urządzenie i opakowania należy 
utylizować zgodnie 
z obowiązującymi lokalnymi lub 
krajowymi przepisami dotyczącymi 
ochrony środowiska.

ODPOWIEDZIALNOŚĆ
Firma Össur nie ponosi 
odpowiedzialności w przypadku, gdy:

•	 konserwacja wyrobu nie jest 
przeprowadzana zgodnie 
z instrukcją użytkowania;

•	 do montażu wyrobu używa się 
części innych producentów;

•	 wyrób używany jest niezgodnie 
z zalecanymi warunkami 
użytkowania, niezgodnie 
z przeznaczeniem lub 
w środowisku innym niż zalecane.

TÜRKÇE

	 Tıbbi Ürün

TANIM
Ürün, vakumu serbest bırakmak 
için basmalı düğmesi bulunan bir 
otomatik tahliye kapağıdır.

Komponentler (Şekil 1)
A.	 Valf 
B.	 Membran 
C.	 Pozisyon koruyucu 
D.	O-ring 
E.	 Gövde 
F.	 2x Çivi 
G.	Esnek Soketler için Model 

(BEYAZ veya YEŞİL) 
H.	Sert Soketler için Model 

(KIRMIZI)

KULLANIM AMACI
Ürün, eksik bir alt ekstremitenin 
yerini alan bir protez sisteme 
bağlanmak ve sistemi serbest 
bırakmak için tasarlanmıştır.
Ürünün protez ve hasta için 
uygunluğu bir sağlık uzmanı 
tarafından değerlendirilmelidir. 
Ürün yalnızca bir sağlık uzmanı 
tarafından uygulanmalı ve 
ayarlanmalıdır.

Kullanım ve Hedef Hasta 
Popülasyonu İçin Endikasyonlar

•	 Alt ekstremite kaybı, 
amputasyon veya eksiklik

•	 Bilinen bir kontrendikasyon 
bulunmamaktadır

Ürün, yürüyüş ve ara sıra koşma 
gibi yüksek darbe düzeyinde 
kullanım içindir.

GENEL GÜVENLİK TALİMATLARI
Sağlık uzmanı, hastayı bu belgede 
belirtilen ve aletin güvenli kullanımı 
için gereken her konuda 
bilgilendirmelidir.
Uyarı: Üründe işlev değişikliği veya 
kaybı ya da normal işlevlerini 
engelleyen hasar veya yıpranma 
belirtileri varsa hasta ürünü 
kullanmayı bırakmalı ve bir sağlık 
uzmanı ile görüşmelidir.
Ürün tek bir hastada kullanım içindir.

MONTAJ TALİMATLARI
Model rektif ikasyonu
1.	Alçı model üzerindeki Valf 

konumunu belirleyin ve Modelin 
aynı hizada olduğundan emin 
olmak için alanı düzleştirin. 
Modelin merkez deliğinde, alçı 
model üzerine silinmez bir 
işaretleyici ile bir işaret yapın. 

2.	Uzun bir matkap kullanarak 2 
mm’lik bir vakum deliği açın.

3.	Birlikte verilen Çivileri kullanarak 
Modeli alçı modele takın.

Dikkat: 
Sert soket için KIRMIZI modeli seçin.
Esnek iç soketler için BEYAZ veya 
YEŞİL modeli seçin.

Termoplastik soketler için hazırlık
1.	Termoplastik soketi kaplayın. 

2.	Doğru kalıplamayı sağlamak için 
plastiği modelin etrafında 
yönlendirin.

Lamine edilen soketler için hazırlık
1.	Model yerindeyken, ilk PVA 

torbasını alçı modelin üzerine 
yerleştirin.

2.	Güçlendirme katmanlarını ve 
ikinci PVA torbasını model 
üzerine yerleştirin. Reçineyi 
karıştırdıktan sonra, hapsedilmiş 
havayı çıkarmak için vakum 
uygulayın. Reçineyi dökün.

Bitirme ve kurulum
1.	Tamamen düz alan ortaya 

çıkana kadar, malzemeyi 
zımparalayarak Modeli açığa 
çıkarın.

2.	Modeli çıkarın ve O-ring’li 
Gövdeye yerleştirin.

3.	Elinizle sıkarak Tutucuyu 
Gövdeye sıkıca takın. O-ring’in 
soketin içinden 
görünmediğinden emin olun.

KULLANIM
Temizlik ve bakım
Nemli bir bez ve hafif sabunla 
temizleyin. Temizledikten sonra bir 
bezle kurulayın.

Çevresel Koşullar
Ürün Su Geçirmezdir.
Su Geçirmez cihazlar ıslak veya 
nemli bir ortamda kullanılabilir ve 
maksimum 1 saat boyunca 3 metre 
derinliğe kadar suya daldırılabilir. 
Şunlarla temasa dayanıklıdır: Tuzlu 
su, klorlu su, ter, idrar ve hafif 
sabunlar.
Ayrıca, zaman zaman kum, toz ve 
kire maruz kalmaya karşı dayanıklıdır. 
Sürekli maruz kalmaya izin verilmez.
Tatlı su veya nem ile temas ettikten 
sonra bir bezle kurulayın.

Diğer sıvılara, kimyasallara, kuma, 
toza veya kire kazara maruz 
kalındıktan sonra tatlı suyla 
temizleyin ve bir bezle kurulayın.

BAKIM
Sökme ve temizlik
1.	Kapağı gevşetin ve Membranı 

çıkarın.
2.	Akan su altında sıvı deterjanla 

temizleyin ve hava yollarını bir 
hava hortumu ile temizleyin. 
Hava yolunu temizlerken 
kapaktaki düğmeye basılı tutun.

Yeniden montaj
Membranı konveks yüzey aşağı 
bakacak şekilde değiştirin (Şek. 2).
Ürün ve genel protez bir sağlık 
uzmanı tarafından incelenmelidir. 
İnceleme aralığı, hasta aktivitesine 
göre belirlenmelidir.

CİDDİ OLAYI BİLDİRME
Ürünle ilişkili olarak meydana gelen 
tüm ciddi olumsuz olaylar, üreticiye 
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

İMHA
Ürün ve ambalaj, ilgili yerel veya 
ulusal çevre düzenlemelerine uygun 
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Össur aşağıdakiler için sorumluluk 
kabul etmez:

•	 Kullanım talimatlarına uygun 
şekilde bakımı yapılmayan ürün.

•	 Diğer üreticilere ait 
komponentlerle monte edilen 
ürün.

•	 Önerilen kullanım koşulunun, 
uygulamanın veya ortamın 
dışında kullanılan ürün.

РУССКИЙ

	 Медицинское устройство

ОПИСАНИЕ
Устройство представляет собой 
автоматически срабатывающий клапан 
с нажимной кнопкой для 
разблокирования механизма 
всасывания

КОМПЛЕКТУЮЩИЕ (РИС. 1)
A.	 Клапан 
B.	 Мембрана 
C.	 Ограничитель 
D.	 Уплотнительное кольцо 
E.	 Кожух 
F.	 2 гвоздя 
G.	 Заготовка для адаптивных гильз 

(БЕЛАЯ или ЗЕЛЕНАЯ) 
H.	 Заготовка для жестких гильз 

(КРАСНАЯ)

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Устройство предназначено для 
присоединения к заменяющей 
отсутствующую нижнюю конечность 
протезной системе и отсоединения от 
нее.
Пригодность устройства для протеза и 
пациента должна быть оценена 
медицинским работником. 
Устанавливать и регулировать 
устройство может только 
медицинский работник.

Показания к применению и целевая 
группа пациентов

•	 Потеря, ампутация или дефект 
нижней конечности

•	 Противопоказания неизвестны

Устройство предназначено для 
использования при высокой ударной 
нагрузке, например при ходьбе и 
периодическом беге.

ИНСТРУКЦИИ ПО ТЕХНИКЕ 
БЕЗОПАСНОСТИ
Медицинский работник обязан 
предоставить пациенту всю 
содержащуюся в данном документе 
информацию, необходимую для 
безопасного использования этого 
устройства.
Предупреждение. При изменениях 
или потере функциональности и 
признаках повреждения или износа 
изделия, мешающих его нормальному 
функционированию, пациент должен 
прекратить использование  и 
обратиться к специалисту.
Устройство предназначено для 
многоразового использования одним 
пациентом.

ИНСТРУКЦИИ ПО СБОРКЕ
Корректирование слепка

1.	 Определите расположение 
клапана на гипсовой модели и 
выровняйте поверхность, чтобы 
обеспечить плотное прилегание 

заготовки. В центральном 
отверстии заготовки сделайте 
несмываемым маркером отметку 
на гипсовой модели. 

2.	 Просверлите длинным сверлом 
вакуумное отверстие диаметром 
2 мм.

3.	 Прикрепите заготовку к гипсовой 
модели гвоздями из комплекта 
поставки.

Внимание! 
Для жесткой гильзы выберите 
КРАСНУЮ заготовку.
Для адаптивных внутренних гильз 
выберите БЕЛУЮ или ЗЕЛЕНУЮ 
заготовку.

Подготовка для термопластичных 
гильз

1.	 Задрапируйте термопластичную 
гильзу. 

2.	 Оберните пластик вокруг 
заготовки, чтобы обеспечить 
надлежащую формовку.

Подготовка для ламинированных 
гильз

1.	 Положите на гипсовую модель с 
заготовкой первый ПВА-пакет.

2.	 Нанесите на заготовку 
армирующие слои и положите 
второй ПВА-пакет. После 
смешивания смолы создайте 
вакуум, чтобы 
удалить оставшийся воздух. 
Залейте смолой.

Обработка и установка
1.	 Обработайте заготовку 

посредством шлифования 
материала до появления 
полностью плоской поверхности.

2.	 Снимите заготовку и вставьте 
кожух с уплотнительным кольцом.

3.	 Плотно затяните фиксатор на 
кожухе вручную. Убедитесь, что 
уплотнительное кольцо не видно 
изнутри гильзы.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Очистка и уход
Очистите влажной тканью с мягким 
мылом. После очистки вытрите насухо 
тканью.

Окружающие условия
Устройство водонепроницаемо.
Водоустойчивое устройство можно 
использовать во влажной среде и 
погружать в воду на глубину до 3 
метров максимум на 1 час. 
Допускается контакт устройства  с 
соленой и хлорированной водой, 
потом, мочой и слабыми мыльными 
растворами.
Оно также выдерживает эпизодичное 
воздействие песка, пыли и грязи. 
Непрерывное воздействие не 
допускается.

После контакта с пресной водой или 
использования во влажной среде 
вытрите насухо тканью.

После контакта с другими жидкостями, 
химикатами, песком, пылью или 
грязью промойте пресной водой и 
вытрите насухо тканью.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Разборка и очистка

1.	 Отверните клапан и снимите 
мембрану.

2.	 Промойте мембрану проточной 
водой с мягким моющим 
средством и очистите воздушные 
пути воздушным шлангом. Во 
время очистки воздушных путей 
удерживайте кнопку на колпачке.

Повторная сборка
Установите мембрану на место 
выпуклой поверхностью вниз (рис. 2).
Устройство и протез должны 
проверяться медицинским 
работником. Интервал проверок 
зависит от активности пациента.

СООБЩЕНИЕ О СЕРЬЕЗНОМ 
ИНЦИДЕНТЕ
О любых серьезных инцидентах, 
связанных с устройством, необходимо 
сообщать производителю и 
соответствующим компетентным 
органам.

УТИЛИЗАЦИЯ
Устройство и упаковка должны быть 
утилизированы согласно 
соответствующим местным или 
национальным экологическим нормам.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Компания Össur не несет 
ответственности за следующее:

•	 Устройства, которые не 
обслуживались в соответствии с 
инструкциями по применению.

•	 Изделия, в которых 
используются компоненты 
других производителей.

•	 Изделия, которые 
эксплуатировались без 
соблюдения рекомендуемых 
условий и окружающей среды 
либо не по назначению.

日本語

	 医療機器

説明
このデバイスは、吸引解除用の押しボ
タン付きの自動排気バルブです。

コンポーネント（図 1）
A.	 バルブ 
B.	 メンブレン 
C.	 リテナー 
D.	 O リング 
E.	 ハウジング 
F.	 釘 2 本 
G.	 フレキシブルソケット用ダミー
（白または緑） 
H.	 リジッドソケット用ダミー（赤）

使用目的
このデバイスは、失われた下肢を再度
実現する義足システムに接続して解除
することを目的としています。
このデバイスの義肢および患者への適
合性は、医療専門家が評価する必要が
あります。
このデバイスは、医療専門家が装着お
よび調整する必要があります。

適応および対象患者集団
•	 下肢の欠損、切断、または欠陥
•	 既知の禁忌はありません

このデバイスは、歩行や時折のランニ
ングなど、高い衝撃での使用を前提と
しています。

安全に関する注意事項
医療専門家は、このデバイスを安全に
使用するために必要な本文書内のすべ
ての情報を患者に知らせてください。
警告：デバイスの機能に変化や低下が
認められる場合、またはデバイスに損
傷や摩耗の兆候が見られ、通常の機能
が妨げられている場合、患者はデバイ
スの使用を中止して、医療専門家に連
絡する必要があります。
このデバイスは1人の患者による使用
を前提としています。

組み立て手順
ギプスのモデル修正
1.	石膏モデルのバルブの位置を決
めて平らにし、ダミーが平らに
配置されるようにします。ダ
ミーの中央の穴にある石膏モデ
ルに消えないマーカーでマーク
を付けます。

2.	長いドリルを使用して 2 mmの
真空穴を開けます。

3.	付属の釘を使用して、ダミーを
石膏モデルに取り付けます。

注意：
リジッドソケットには赤いダミーを使
用してください。
フレキシブル内部ソケットには白また
は緑のダミーを使用してください。

熱可塑性ソケットの準備
1.	熱可塑性ソケットを成形しま
す。

2.	適切に成形できるようダミーの
周りにプラスチックをあてがい
ます。

ラミネート加工されたソケットの準備
1.	最初の PVA バッグを、ダミーを
配置した石膏モデルの上に置き
ます。

2.	補強材の層と 2番目の PVA バッ
グをダミーの上に置きます。樹
脂を混合したら、吸引して閉じ
込められた空気を取り除きま
す。樹脂を注ぎます。

仕上げと取り付け
1.	完全に平らな領域が露出するま
で材料を削ってダミーを露出し
ます。

2.	ダミーを取り外し、Oリング付
きハウジングを挿入します。

3.	リテナーをハウジングにしっか
りと手で締めます。Oリングが
ソケットの内側から見えないこ
とを確認してください。

使用
洗浄とお手入れ
湿った布と中性洗剤で拭いてくださ
い。清掃後は布で拭いて乾かしてくだ
さい。

環境条件
このデバイスは防水性を備えていま
す。
防水性のデバイスは、濡れた環境や
湿度の高い環境で使用でき、最大 3 m 
の深さの水に 1 時間浸漬することが
できます。 
塩水、塩素水、汗、尿、中性石鹸との
接触に耐性があります。
砂、ほこり、汚れに時折さらされるこ
とに対して耐性があります。連続的に
は暴露しないでください。
真水や湿気に触れた後は、布で乾かし
てください。

他の液体、化学薬品、砂、ほこり、汚
れにさらされた後は真水で洗い流し、
布で乾かしてください。

メンテナンス
分解と清掃
1.	バルブのねじを外し、メンブレ
ンを取り外します。

2.	 2. 中性洗剤と流水で洗い、換気
路をエアホースでクリーニング
します。換気路をクリーニング
する間はキャップのボタンを押
し続けてください。

再組み立て：
メンブレンを凸面を下に向けて交換し
ます（図 2)。
デバイスと義肢全体は、医療専門家が
点検する必要があります。点検頻度は
患者の活動に基づいて決定する必要が
あります。

重大な事故の報告
デバイスに関連する重大な事故は、製
造者および関係当局に報告する必要が
あります。

廃棄
このデバイスや包装材を廃棄する際は
必ず、それぞれの地域や国の環境規制
に従ってください。

免責
Össur は、以下に対して責任を負いま
せん。
•	 デバイスが本取扱説明書の指示
に従って保守点検されていない
場合。
•	 デバイスが他メーカーのコン
ポーネントを含めて組み立てら
れている場合。
•	 デバイスが推奨される使用条件、
適用または環境以外で使用され
ている場合。

中文

	 医疗器械

描述

本器械是具有按键式真空释放功能的自

动排气阀。

部件（图 1）
A.	阀 

B.	膜 

C.	固定器 

D.	O 型圈 

E.	外壳 

F.	2x 钉子 

G.	柔性接受腔模具（白色或绿色） 

H.	刚性接受腔模具（红色）

预期用途

本器械旨在连接和释放缺失下肢的替代

假肢系统。

本器械对假肢和患者的适用性必须由医

疗专业人员进行评估。

本器械必须由专业人员适配安装和调

整。

适应症和目标患者人群

	• 下肢缺失、截肢或缺损

	• 无已知禁忌症

本器械适用于高冲击力用途，例如步行

和偶尔跑步。

一般安全说明

专业人员应负责告知患者本文档中安全

使用本器械所需的所有信息。

警告：如果器械的功能发生变化或丧失，

或如果本器械出现损坏或磨损的迹象而

影响其正常功能，患者应停用本器械并

与专业医护人员联系。

本器械仅供单个患者使用。

装配说明

模型修正

1.	确定阀门在石膏模型上的位置，

压平该区域以确保模具安装齐

平。用不可擦标记笔在石膏模型

上的模具中心孔内作标记。

2.	用长钻头钻一个 2 mm 真空孔。

3.	使用随附的钉子，将模具连接到

石膏模型。

注意：

对于刚性接受腔，请选择红色模具。

对于柔性内部接受腔，请选择白色或绿

色模具。

准备热塑性接受腔

1.	覆盖热塑性接受腔。

2.	在模具周围铺上塑料导轨，确保

正确模塑成型。

准备层压接受腔

1.	模具就位的情况下，将第一个 

PVA 袋套在石膏模型上。

2.	将增强层和第二个 PVA 袋套在

模具上。混合树脂后，抽真空以

清除残留的空气。倒入树脂。

表面处理和安装

1.	磨削材料直至露出全部平整区

域，露出模具。

2.	移除模具并插入带有 O 型圈的

外壳。

3.	手动将固定器牢固地拧到外壳

上。确保从接受腔内侧看不到 O 

型圈。

使用方法

清洁和保养

用湿布和中性皂清洁。清洁后用布擦干。

环境条件

本器械防水。

Waterproof 防水器械可在潮湿或湿润

环境中使用，并可浸入深达 3 米的水

中最多 1 小时。 

其允许接触以下成分：盐水、氯化水、

汗液、尿液和中性皂。

它也可允许偶尔接触沙粒、灰尘和污垢。

但不允许持续接触。

接触淡水或湿气后，请用布擦干。

接触其他液体、化学品、沙粒、灰尘或

污垢后，请用淡水清洁，然后用布擦干。

维护

拆卸和清洁

1.	拧开阀门并移除膜。

2.	用中性清洁剂在流水下清洗，并

用空气软管清扫气道。清洗气道

时，按住帽盖上的按钮。

重新装配

保持凸面朝下，重新装回膜（图 2)。
本器械和整个假肢应由专业医护人员检

查。间隔时间应根据患者活动情况确定。

严重事件报告

任何与本器械相关的严重事故必须向制

造商和有关当局报告。

最终处置

本器械及其包装必须按照各自的地方或

国家环境法规进行处置。

责任

Össur 不承担以下责任：

	• 器械未按照使用说明进行维护。

	• 器械与其他制造商的零部件组装

在一起。

	• 器械在推荐的使用条件、应用或

环境之外使用。

한국말

	 의료 기기

설명

이 장치는 흡입 해제용 푸시 
버튼이 있는 자동 배출 
밸브입니다.

구성품(그림 1)
A.	밸브 
B.	멤브레인 
C.	리테이너 
D.	오링 
E.	하우징 
F.	못 2개 
G.	유연한 소켓용 더미(흰색 
또는 녹색) 

H.	단단한 소켓용 더미(붉은색)

용도

이 장치는 절단 부위를 대체하는 
의지 시스템에 연결하고 
해제하는 용도로 
제작되었습니다.
이 장치가 의지와 환자에 
적합한지는 의료 전문가가 
평가해야 합니다. 
이 장치는 의료 전문가가 
장착하고 조정해야 합니다.

적응증 및 대상 환자군

•	하지 손실, 절단 또는 결함
•	알려진 금기사항 없음

이 장치는 걷다가 뛰는 등의 높은 
활동용입니다.

일반 안전 지침

의료 전문가는 이 장치를 
안전하게 사용하는 데 필요한 본 
문서의 모든 내용을 환자에게 
알려야 합니다.

경고: 제품 기능의 변경이나 
손실이 있는 경우, 혹은 제품 
손상의 징후가 보이거나 
정상적인 기능을 방해하는 
마모가 발생하는 경우 환자는 
제품 사용을 중단하고 의료 
전문가에게 문의해야 합니다.
이 장치는 단일 환자용입니다.

조립 지침

모형 조정

1.	석고 모형에서의 밸브 
위치를 결정하고 해당 
영역을 평평하게 하여 
더미가 수평이 되게 합니다. 
지워지지 않는 마커로 
더미의 중앙 구멍을 칠해 
석고 모형에 표시를 합니다. 

2.	긴 드릴을 사용하여 2mm 
진공 구멍을 뚫습니다.

3.	제공된 못을 사용하여 석고 
모형에 더미를 부착합니다.

주의: 

단단한 소켓에는 붉은색 더미를 
선택하십시오.
유연한 내부 소켓에는 흰색 또는 
녹색 더미를 선택하십시오.

열가소성 소켓 준비

1.	열가소성 소켓을 
드레이프합니다. 

2.	적절한 성형을 보장하기 
위해 더미 주위에 
플라스틱을 배치합니다.

라미네이션한 소켓 준비

1.	더미를 배치한 석고 모형 
위에 첫 번째 PVA 백을 
놓습니다.

2.	강화 층과 두 번째 PVA 
백을 더미 위에 놓습니다. 
수지를 혼합한 후 진공을 
적용하여 안에 있는 공기를 
제거합니다. 
레진을 붓습니다.

마무리 및 설치

1.	완전히 평평한 영역이 
노출될 때까지 재료를 갈아 
더미를 노출합니다.

2.	더미를 제거하고 오링이 
있는 하우징을 삽입합니다.

3.	리테이너를 하우징에 
손으로 단단히 조입니다. 
소켓 내부에서 오링이 
보이지 않는지 확인합니다.

사용

청소 및 관리
젖은 천과 순한 비누로 
세척하십시오. 세척이 끝나면 
마른 천으로 닦으십시오.

환경 조건

이 장치는 방수 장치입니다.
방수 장치는 축축하거나 습한 
환경에서 사용할 수 있으며 최대 
3m 깊이의 담수에 최대 1
시간까지 잠긴 상태로 둘 수 
있습니다. 
소금물, 염소 처리된 물, 땀, 소변, 
순한 비누에는 닿아도 
괜찮습니다.
또한 모래, 먼지, 흙에 가끔 
노출되어도 괜찮습니다. 하지만 
지속적인 노출은 허용되지 
않습니다.
담수나 습기에 닿았다면 천으로 
말리십시오.

다른 액체, 화학 물질, 모래, 먼지 
또는 흙에 노출되었다면 깨끗한 
물로 청소하고 천으로 
말리십시오.

유지 관리

분해 및 청소
1.	밸브를 풀고 막을 
제거합니다.

2.	중성 세제와 흐르는 물을 
이용해 청소하고 공기 
호스로 기도도 청소합니다. 
기도를 청소하는 동안에는 
캡의 버튼을 누르고 있어야 
합니다.

재조립

볼록한 표면이 아래를 향한 
상태에서 막을 교체합니다  
(그림 2).
의료 전문가가 장치와 전체 
의지를 검사해야 합니다. 주기는 
환자 활동에 따라 결정해야 
합니다.

심각한 사고 보고

장치와 관련된 모든 심각한 
사고는 제조업체 및 관련 당국에 
보고해야 합니다.

폐기

장치 및 포장재는 해당 지역 또는 
국가의 환경 규제에 따라 
폐기해야 합니다.

배상 책임

Össur는 다음 경우에 책임을 
지지 않습니다.

•	제품을 사용 지침에 지시된 
대로 관리하지 않은 경우

•	제품을 다른 제조업체의 
구성품과 함께 조립한 경우

•	제품을 권장되는 사용 조건, 
적용 분야 또는 환경 외에서 
사용한 경우.
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