ENGLISH

Medical Device

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

Components (Fig. 1)

. Valve

. Membrane

. Retainer

O-ring

. Housing

. 2x Nails

. Dummy for Flexible Sockets
(WHITE or GREEN)

H. Dummy for Rigid Sockets (RED)
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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 rectification
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 a2 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
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

Bei dem Produkt handelt es sich
um ein automatisches
Ausstossventil mit Drucktaste zur
Beliiftung / I6sen des Unterdrucks.

Komponenten (Abb. 1)

A. Ventil

. Membran

. Halterung

O-Ring

. Gehiuse

. 2x Nigel

. Dummy fiir flexible Schifte

(WEISS oder GRUN)

H. Dummy fiir laminierte Schifte

(ROT)
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung
und Befestigun eines
Prothesensystems, das eine
fehlende untere Extremitit ersetzt.
Die Eignung des Produkts fur die
Prothese und den Patienten muss
von einer orthopidietechnischen
Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer
orthopédietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

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

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

ALLGEMEINE
SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopéddietechnische Fachkraft
sollte den Patienten tiber alle in
diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fuir die
sichere Verwendung dieses Produkts
erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die
Funktionsweise des Produkts
veriandert, die Funktion
beeintrichtigt ist oder wenn das
Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleifd
aufweist, die einer
ordnungsgemifen 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

Reduzierung des Modells

1. Bestimmen Sie die Position des
Ventils auf dem Gipsmodell und
glitten Sie den Bereich, um
sicherzustellen, dass der
Dummy biindig sitzt. Markieren
Sie das Gipsmodell im mittleren
Loch des Dummys mit einem
wasserfesten Marker.

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

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

Vorsicht:

Fiir laminierte Schifte wihlen Sie
den ROTEN Dummy.

Fiir flexible Innenschifte wihlen Sie
einen WEISSEN oder GRUNEN
Dummy.

Vorbereitung fiir thermoplastische

Schifte

1. Stellen Sie den
thermoplastischen Schaft her.

2. Formen Sie den Kunststoff um
den Dummy herum gut an, um
eine korrekte Formung zu
gewihrleisten.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une valve

a expulsion automatique avec
bouton poussoir pour la
suppression de la succion.

Composants (Fig. 1)
A. Valve

B. Membrane

C. Structure

Vorbereitung fiir laminierte Schifte

1. Ziehen Sie den ersten PVA-
Beutel iiber das Gipsmodell mit
aufgesetztem Dummy.

2. Legen Sie die Verstirkungslagen
und den zweiten PVA-Beutel
tiber den Dummy. Legen Sie
nach dem Mischen des Harzes
das Vakuum an, um
eingeschlossene Luft zu
entfernen. Gief3en 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 Gehiduse
mit O-Ring einsetzen.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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 fiir
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter
tiefes Wasser getaucht werden.

Es vertrigt Kontakt mit: Salzwasser,
Chlorwasser, Schweif, Urin und
milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche
Einwirkung von Sand, Staub und
Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zulissig.

Nach Kontakt mit Frischwasser
oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

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

WARTUNG
Demontage und Reinigung

1. Schrauben Sie das Ventil ab und
entfernen Sie die Membrane.

2. Sdubern Sie das Ventil unter
flieRendem Wasser mit einem
milden Reinigungsmittel und
reinigen Sie den Luftweg
vorsichtig mit Pressluft. Halten
Sie die Taste im Ventil gedriickt,
wihrend Sie den Luftweg
reinigen.

Erneute Montage

Setzen Sie die Membrane mit der
konvexen Fliche nach unten ein
(Abb. 2).

Das Produkt und die
Gesamtprothese sollten von einer
orthopidietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall
sollte basierend auf der Aktivitt
des Patienten festgelegt werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN
ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in
Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen
Behoérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind
gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden
Fillen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht geméfS der
Gebrauchsanweisung gewartet.
Das Gerit wird mit Bauteilen
anderer Hersteller montiert.
Das Produkt wird nicht gemif
den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung
oder Umgebung verwendet.

. Joint torique

. Support

. 2x clous

. Gabarit pour emboitures
flexibles (BLANC ou VERT)

H. Gabarit pour emboitures rigides

(ROUGE)
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se
connecter et a se déconnecter d’'un
systéme prothétique qui remplace
un membre manquant

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

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

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 a impact élevé, par exemple
la marche et la course occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE
SECURITE

Le professionnel de santé doit
donner au patient toutes les
informations contenues dans ce
document nécessaires a ['utilisation
de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si |a fonctionnalité
du dispositif change ou diminue,
ou si le dispositif présente des
signes de dommages ou d’'usure
I'empéchant de fonctionner
normalement, le patient doit cesser
de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul
patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Rectification du moulage

1. Déterminer 'emplacement de la
valve sur le modele en platre et
aplatir la zone pour s’assurer que
le gabarit est aligné. Dans le trou
central du gabarit, placer une
marque sur le modele en platre
avec un marqueur indélébile.

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

3. Fixer le gabarit au modele en
platre, en utilisant les clous
fournis.

Attention :

Pour une emboiture rigide, choisir
le gabarit ROUGE.

Pour une emboiture interne flexible,
choisir le gabarit BLANC ou VERT.

Préparation pour les emboitures
thermoplastiques
1. Draper I'emboiture
thermoplastique.
2. Placer soigneusement le
plastique autour du gabarit pour
assurer un moulage approprié.

Préparation pour les emboitures
laminées

1. Placer le premier sac PVA sur le
modele en platre avec le gabarit
en place.

2. Placer les couches de renfort et le
deuxiéme sac PVA sur le gabarit.
Apres avoir mélangé la résine,
appliquer le vide pour éliminer
I'air emprisonné. Verser la résine.

Polissage et installation

1. Exposer le gabarit en meulant le
matériau jusqu'a ce que la zone
entierement plate soit exposée.

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

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una vélvula de
expulsién automdtica con botén
para desbloqueo de succién.

Componentes (Fig. 1)

. Vdlvula

. Membrana

. Retén

. Juntas téricas

. Carcasa

. 2 clavos

. Dummie para conectores
hembra flexibles (BLANCO
o VERDE)

H. Dummie para encajes rigidos

(ROJO)
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USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para
funcionar como parte de un
sistema que reemplaza una
extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo

y ajustarlo un profesional sanitario.

S’assurer que le joint torique
n'est pas visible depuis
I'intérieur de I'emboiture.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé
Waterproof peut étre utilisé dans

un environnement humide et
immergé dans 'eau jusqu’a 3 métre
de profondeur pendant 1 heure
maximum.

Il peut tolérer le contact avec : '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.
Lexposition continue n’est pas
autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact
avec de |'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce aprés
exposition accidentelle a d’autres
liquides, produits chimiques, sable,
poussiére ou saleté et sécher avec
un chiffon.

ENTRETIEN

Démontage et nettoyage

1. Dévisser la valve et retirer la
membrane.

2. Nettoyer a |'eau courante avec
un détergent doux et dégager
les orifices d'aération avec un
tuyau a 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 prothése dans son
ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé.
Lintervalle doit étre déterminé en
fonction de I'activité du patient.

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent
&tre mis au rebut conformément
aux réglementations
environnementales locales ou
nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité
dans les cas suivants :

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

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

Le dispositif utilisé en dehors du
cadre recommandé concernant
les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

Indicaciones de uso y poblacion de
pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién 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 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

Rectificacién del molde

1. Determine la ubicacién de la
vélvula en el modelo de escayola
y aplane el drea 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 vacio de 2
mm con un taladro largo.

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

Precaucién:

Para el encaje hembra rigido, elija
el dummie ROJO.

Para encajes interiores flexibles,
elija el dummie BLANCO o VERDE.

Preparacion para encajes
termoplasticos
1. Cubra el encaje termopldstico.
2. Guie el pléstico alrededor del
dummie para garantizar un
moldeado adecuado.

Preparacién para encajes laminados

1. Cologue 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 vacio para
eliminar el aire atrapado. Vierta
la resina.

Acabado e instalacién

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 térica.

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

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un
jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

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

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

Componenti (Fig. 1)

. Valvola

. Membrana

. Fermo

. Anelloa O

. Alloggiamento

. 2x chiodi

. Dima per invasature flessibili

(BIANCA o VERDE)

H. Dima per invasature rigide

(ROSSA)
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a collegare
e rilasciare un sistema protesico
che sostituisce un arto inferiore
mancante.

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.

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

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA
SICUREZZA

Il professionista sanitario deve
informare I'utente su tutto cid che
& riportato nel presente documento
e che & richiesto al fine di un
utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione
o perdita funzionale del dispositivo
o di danni o guasti al dispositivo
che ne impediscano il normale
funzionamento, 'utente deve

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

También puede tolerar la
exposicién ocasional a arena, polvo
y suciedad. No se permite la
exposicién continua.

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

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

MANTENIMIENTO
Desmontaje y limpieza

1. Desenrosque la vélvula y retire
la membrana.

2. Limpie bajo el agua corriente
con detergente suave y despeje
las vias aéreas con una
manguera de aire. Mantenga
pulsado el botén de la tapa
mientras se despeje la via aérea.

Reinstalacion

Sustituya la membrana con la
superficie convexa mirando hacia
abajo (Fig. 2).

Un profesional sanitario debe
examinar regularmente el
dispositivo y la prétesis completa.
El intervalo debe determinarse en
funcién de la actividad del paciente.

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird responsabilidad
alguna ante las siguientes
circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene
seguin lo indicado en las
instrucciones de uso.

Al dispositivo se le aplican
componentes de otros
fabricantes.

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

sospendere I'uso del dispositivo
e contattare il professionista
sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Rettificazione del calco

1. Determinare la posizione della
valvola sul modello in gesso
e appiattire I'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 I'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 I'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 I'anello a O.

3. Serrare saldamente manualmente
il fermo al corpo. Assicurarsi
che '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 & 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.

Puo 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.

MANUTENZIONE
Smontaggio e pulizia
1. Svitare la valvola e rimuovere la
membrana.
2. Pulire sotto '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.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en automatisk
utdrivningsventil med trykknapp for
frigjering av vakuum.

Komponenter (fig. 1)

A. Ventil

. Membran

Holder

O-ring

Hus

. 2 x spiker

. Dummy for fleksible hylser
(HVIT eller GRNN)

H. Dummy for rigide hylser (R@D)
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment & kobles til og
frigjores fra et protesesystem som
erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og
pasienten mé vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av
helsepersonell.

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

Enheten er for bruk med hey
belastning, f.eks. gaing og
sporadisk lgping.

GENERELLE
SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere
pasienten om alt i dette
dokumentet som er ngdvendig for
sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens
funksjonalitet endres eller gar tapt,
eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer
normal funksjon, ma pasienten
slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én
pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Utbedring av avstepning

1. Bestem ventilplasseringen pa
gipsmodellen og jevn ut
omradet for & sikre at dummyen
sitter i flukt. Plasser et merke pa
gipsmodellen i dummyens
midthull med en sprittusj.

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

3. Fest dummyen pa gipsmodellen
ved 4 bruke spikrene som falger
med.

Forsiktig:

Velg RGD dummy for rigid hylse.
Velg HVIT eller GRGONN dummy for
fleksible hylser.

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'attivita dell’'utente.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
GRAVE

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna
responsabilita 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.

Klargjering for termoplasthylser

1. Pafer termoplasthylsen.

2. For plasten rundt dummyen for
a sikre riktig forming.

Klargjering for laminerte hylser

1. Plasser den forste PVA-posen
over gipsmodellen med
dummyen pa plass.

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

Etterbehandling og installasjon

1. Eksponer dummyen ved a slipe
bort materiale til hele det flate
omradet er eksponert.

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

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

BRUK

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en
mild sape. Tork med en klut etter
rengjaring.

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes

i vate eller fuktige miljger, og
nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

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

Terk med en klut etter kontakt med
ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD
Demontering og rengjoring

1. Skru av ventilen og fjern
membranen.

2. Rengjgr 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
(fig. 2).

Enheten og den samlede protesen
ber undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa
pasientens aktivitet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG
HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse

i forbindelse med enheten ma
rapporteres til produsenten og
relevante myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes
i henhold til de gjeldende lokale
eller nasjonale miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for
folgende:

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en automatisk
udblaesningsventil med trykknap til
udlgsning af suget.

Komponenter (Fig. 1)

. Ventil

. Membran

. Holder

O-ring

Hus

2x sgm

. Attrap til fleksible hylstre (HVID
eller GR@N)

H. Attrap til stive hylstre (R@D)
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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
Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af
underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved hgj
belastning, f.eks. gature og let lgb.

GENERELLE
SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere
patienten om alt i dette dokument,
der er ngdvendigt for at opna sikker
brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en
@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
Tilpasning af afstebning
1. Bestem ventilens placering pa
gipsmodellen, og flad omradet
ud for at sikre, at attrappen
flugter. Placer et meerke pa
gipsmodellen i det midterste hul
pa attrappen med en permanent
pen.
2. Bor et 2 mm vakuumhul ved
hjeelp af et langt bor.
3. Fastger attrappen til
gipsmodellen ved hjalp af de
medfglgende som.

Forsigtig:

Veelg den RGDE attrap til et stift
hylster.

Til fleksible indvendige hylstre skal
du valge den HVIDE eller
GRONNE attrap.

Klargering for termoplastiske hylstre
1. Placer det termoplastiske
hylster.
2. For plasten rundt om attrappen
for at sikre korrekt afstgbning.

Klargering for laminerede hylstre

1. Placer den forste PVA-pose over
gipsmodellen med attrappen pa
plads.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en automatisk
vakuumventil med tryckknapp for
att lossa trycket.

Komponenter (Fig. 1)

A. Ventil

. Membran

. Hallare

O-ring

. Helje

. 2 x spikar

. Dummy fér flexibla hylsor (VIT
eller GRON)

H. Dummy fér styva hylsor (RED)
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Enheter som ikke vedlikeholdes
slik det stéar i bruksanvisningen.
Enheter som er satt sammen
med komponenter fra andre
produsenter.

Enheter som brukes utenfor
anbefalte bruksforhold,
bruksomrader eller miljg.

2. Placer de forsterkende lag og
den anden PVA-pose over
attrappen. Efter blanding af
resin tilfgres vakuum for at
fierne resterende luft. Heeld
resin pa.

Efterbehandling og montering

1. Blotlaeg attrappen ved at slibe
materialet vaek, indtil et helt
fladt omrade er opnaet.

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

3. Speend holderen fast i handen,
s& den sidder fast pa huset.
Serg for, at O-ringen ikke er
synlig indvendigt i hylsteret.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en
mild seebe. Torres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandteet.

En Waterproof-enhed kan bruges i et
vadt eller fugtigt miljo og nedseenkes
i op til 3 meter dybt vand

i maksimalt 1 time.

Den taler kontakt med: saltvand,
klorvand, sved, urin og milde saeber.
Det tiler ogsa lejlighedsvis
eksponering for sand, stev og
snavs. Kontinuerlig eksponering er
ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med
ferskvand eller fugtighed.

Rengor med ferskvand efter
eksponering for andre vaesker,
kemikalier, sand, stov eller snavs,
og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Afmontering og rengoring

1. Skru ventilen af, og fjern
membranen.

2. Renger under rindende vand
med mildt renggringsmiddel og
rens luftkanalerne med trykluft.
Hold knappen pa hetten nede,
mens du renser luftkanalerne.

Genmontering

Placer membranen med den
konvekse overflade nedad (Figur 2).
Enheden og den samlede protese
ber undersgges af
sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastleegges ud fra patientens
aktivitetsniveau.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse

i forbindelse med enheden skal
rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal
bortskaffes i overensstemmelse
med de respektive lokale eller
nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for
folgende:

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

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

« Enheder, der ikke anvendes ifglge
de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten 4r avsedd att ansluta och
frigéra ett protessystem som ersitter
en forlorad nedre extremitet.
Lampligheten att anvinda den hir
enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjor.
Enheten maste monteras och
justeras av ortopedingenjor.

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

Enheten dr avsedd for hog
aktivitetsniv, t.ex. gang och
sporadisk [6pning.

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

Varning: Om det férekommer en
forandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar
tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska
patienten sluta anvdnda enheten och
kontakta en ortopedingenjér.
Enheten &r endast avsedd for
enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Korrigering av gjutning

1. Bestdm ventilens position pa
gipsmodellen och plana ut
omradet for att sikerstilla att
dummyn sitter i jimnt. Gér ett
mirke i gipsmodellens
centrumhal med en permanent
mirkpenna.

2. Borra ett 2 mm vakuumhal med
en lang borr.

3. Fast dummyn pé gipsmodellen
med de medféljande spikarna.

Varning:

Vilj ROD dummy fér styv hylsa.
Vilj VIT eller GRON dummy fér
flexibla innerhylsor.

Férberedelse for termoplasthylsor

1. Dra termoplasthylsan.

2. Styr plasten runt dummyn fér
att sikerstilla korrekt formning.

Férberedelse for laminerade hylsor

1. Placera den férsta PVA-pasen
Sver gipsmodellen med
dummyn pa plats.

2. Placera férstirkningsskikten och
den andra PVA-pasen 6ver
dummyn. Efter att ha blandat
resinet, tillimpa vakuum for att
avldgsna innesluten luft. Hall
resinet.

Efterbehandling och installation

1. Exponera dummyn genom att
slipa bort material tills det helt
plana omradet exponeras.

2. Ta bort dummyn och sitt in
héljet med O-ringen.

3. Dra at hallaren mot holjet
ordentligt med handkraft. Se till
att O-ringen inte syns fran
insidan av hylsan.

ANVANDNING

Skdétsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en
mild tval. Torka med en trasa efter
rengdéring.

EAAHNIKA

latpotexvoAoyIkod TTPoidV

MEPITPA®H

To mpoidv eivat pia BaABida autépatng
e€wBnoNg pe MAKTPo wlnong yla
ameAeuBépwaon avappdPnong.

E§aptipata (Ek. 1)
A. BaABida
B. Mepfpavn
C. Awdtaén ouykpdatnong
D. Xteyavomointikdg SakTUAIOG o€
oxnua O
E. MepiBAnua
. 2x Kapgia
G. Opoiwpa yla EVKAUTTTEG BriKeg
(AEYKO r MPAZINO)
H. Opoiwpa yia dkapmteg Orkeg
(KOKKINO)

-

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal yia va cuvdEoel
Kal va ameAeuBepwVelL £va TPOCOETIKO
oUoTNHA TTOU AVTIKABIOTA €va eNAeimOV
KATW GKPO.

H kataAAnAGTNTA AUTOL TOU TIPOTIOVTOG
yla Tnv mpdOeon kat Tov acBevr) mpémel
va aflohoynBoulv and évav emayyeApatia
vysiag.

To mpoidv mpémnel va TomoBeTeiTal
pubuiCeTal amokAEIOTIKA anmd
emayyehpatia vygiag.

Evédeieig yia xprion kait mAnBuopog
acOevwv-oTox0¢
« ATTWAELD, OKPWTNPIACUOG 1
QVETTAPKELA KATW AKPOU
- Agv umdpxouv yvwoTég
avtevdei€elg

To mpoidv mpoopileTal yla Xprion o€
vPnAd emimeda katamdvnong, m.x.
YPNYOPO TTEPTIATN A KAl TTIEPIOTACIOKO
TPECIMO.

FTENIKEZ OAHTIEZ AX®AANEIAL

O emayyehpatiag vyeiag Ba mpémel va
EVNUEPWOEL TOV A0BEVH Yl ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAavel To mapov
£YYPaPO Kal Ol OTIOIEG TIPETEL VO

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentat.

En vattentit enhet kan anvindas

i en vat eller fuktig miljé och sinkas
ner i upp till 3 meter djupt vatten

i hogst 1 timme.

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

Den tal ocksé enstaka exponering for
sand, damm och smuts. Kontinuerlig
exponering dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt
med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Demontering och rengéring

1. Skruva loss ventilen och ta bort
membranet.

2. Rengér under rinnande vatten
med milt rengéringsmedel och
rensa luftvigar med en
luftslang. Hall ned knappen
i locket medan du rensar
luftvigarna.

Atermontering

Byt membranet med den konvexa
ytan nedat (fig. 2).

Enheten och den évergripande
protesen bér undersdkas av en
ortopedingenjér. Intervallet bor
faststillas baserat p4 patientens
aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA
INCIDENTER

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

KASSERING

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

ANSVAR
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 anvinds under
andra dn rekommenderade
férhallanden,
anvindningsomréaden eller
miljser.

TnpPovVTal yla TNV ac@aAr Xprion autrg
TOU TIPOIOVTOG.

Mpogidomnoinon: Eav mapatnpnOei
aMayn i} amwAela TG AeltoupyIkdTNTaG
TNG OUOKEUNG f €AV N OUOKELH
mapouactdlel onpadia BAABNG 1 eBopdg
mou gumrodiCouV TIG KAVOVIKEG
AeToupyieg NG, 0 aoBeviig Ba mpémel va
OTAPATAOEL TN XPRON TNG CUCKEVAG Kat
Va EMKOIVWVAOEL YE €vav emayyeAuatia
vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and
£vav uévo acBevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHIHX
EmavopOwon yupou
1. Mpoodiopiote Tn B€on TnG BaiBidag

07O YOYIVO EKMAYEiO Kal ICIWOTE TV
neploxn yia va BePaiwbdeite 611 T0
opoiwpa eMKABeTal 010 {510
eninedo. LTnV KEVTPIKH OTI TOU
OMOIWMATOG TOTTOBETAOTE éva
oNpAdL 0To YUYIVO EKPAYEio pE
avegitnho Seiktn.

. AvoiTe pia omr Kevou 2 mm
XPNOIHOTIOIWVTAG éva HaKPL
TPUTTAVL

. Zuv£OTE TO opoiwpa 0To YOIV
EKpayeio, xpnolomowvTag Ta
TOPEXOUEVA KAPPLA.

N

w

Mpoooxn:

lNa akaprtn 6rikn emAégte to KOKKINO
opoiwua.

o EVKAUTTTEG ECWTEPIKEG Orikeg eMAEETE
70 AEYKO 1 MPAZINO opoiwpa.

Mpostolpacia yia OeppomAactikég
npileg
1. Kpepdote tn BgppomiaoTikr Onkn.
2. KaBodnyrjote To mAaoTiké yupw amd
TO OpOIWHA YIa va E00PANICETE TN
owoTth dlapdpewon.

Mpogtolpacia yia EMoTpwHEVEG OKEG
1. TomoBeTrioTeE TOV MPWTO Gdko PVA
mAvw amd To YUPIVo EKPAYEio pe TO
opoiwpa otn Béon Tou.
2. TOMOBETHOTE TA EVIOKUTIKA
oTpWHATA Kalt To SeUTEPO 0dKo PVA
mavw arnd 1o opoiwpa. Metd Tnv

avapién e pntivng
XPNOIHOTIOIOTE KEVO yia va
aQaIPECETE TOV TTayIOEUPEVO aépa.
Pi€te ™ pntivn.

Qwipiopa Kai eykaractacn
1. EkBéoTe To opoiwpa TpiBovTag Kat
ATTOHAKPUVOVTAG TO UAIKO €w¢ OTOU
exteBei MAjpwg n emimedn meploxn.

. AQaIp£0TE TO OpoiwHA Kal
TomoBeTAOTE TO MEPIPANUA
oxripatog daktuAiou O.

. Z@i€te pe o Xépt TN Sidtagn
OUYKPATNONG OTO TTEPIBANUa.
BeBawwbeite 611 0 SakTUAIOG
oxripatog O dev givat opatdg oTo
€0WTEPIKS TNG OKNG.

N
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XPHZIH

Ka@apiouoc kat ppovtida

KaBapiote pe éva vypo mavi kat éva fmo
oammouVL. TEYVWOTE HE éva Tavi YETA TOV
KaBapiopo.

NMepiBarrovtikég ouvOKeg

To mpoidv eivat adidBpoxo.

‘Eva adiappoxo mpoidv umopei va
XxpnotpomolnBei og vypd i UNG vypacia
mepIBAMov kat va BubloTei o€ yAukd
VEPO BABoUC £wg 3 pPETPA yla PéYIOTO
Slaotnua 1 wpag.

Mmopei va gival avOeKTIKR OTnV emaQr pe:
aAatévePO, XAwPIWUEVO VEPO, EPiIdpwan,
oupa kat Amag dpdong oamouvia.
Mmopei emiong va avexBei Tnv
TIEPIOTACIAKY €KOEON OTNV AUMO, TN
okévn Kat TN Bpwptd. H ouvexnc ékBeon
Sev emtpénetal

2TEYVWOTE PE va mavi HETd and emagn
ME YAUKO VEPO 1\ uypaaia.

KaBapiote pe YAUKO vepd petd amd
€kBeon o€ dA\a vypd, XnNUIKA, Appo,
okévn i BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE éva
mavi.

SUOMI

Lagkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on automaattinen
poistoventtiili, jossa on alipaineen
poistopainike.

Osat (kuva 1)

A. Venttiili

. Kalvo

. Pidike

. O-rengas

. Kotelo

. 2 naulaa

. Joustavien holkkien mallikappale
(VALKOINEN tai VIHREA)

H. Jaykkien holkkien mallikappale

(PUNAINEN)
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettaviksi
puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelmiin ja
irrotettavaksi siita.
Terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava timan laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain
terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmii
« Alaraajan menetys, amputaatio
tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu korkean
aktiivisuustason kayttsn, esim.
kivelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on
ilmoitettava potilaalle kaikista tdssi
asiakirjassa mainituista tiedoista,
jotka potilaan tulee tietdd
pystydkseen kiyttimaian tits laitetta
turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

ASENNUSOHJEET

Valoksen korjaus

1. Madritd venttiilin sijainti
kipsimallissa ja tasoita alue
varmistaaksesi, etté
mallikappale on samassa
tasossa. Tee kipsimalliin merkki
mallikappaleen keskireidsti
permanenttitussilla.

2. Poraa 2 mm:n tyhjiéreika
pitkilla poralla.

3. Kiinnitd mallikappale
kipsimalliin mukana
toimitettujen naulojen avulla.

ZYNTHPHZIH

A A,

Adynon ka PIOHOG

1. Zefidwote ™ PaABida kat
APAIPEDTE TN HEUBPAVN.

. KaBapioTte katw amod TpeXOUHEVO
VEPOS HE NATTIO ATTOPPUTTAVTIKS KAl
kaBapioTe TOUG agpaywyoug pe
owArva aépa. Kpatote matnuévo
TO KOUUTT{ 0TO KAAUHHA EVW
kaBapileTe Tov agpaywyo.

N

EmavacuvapuoAéynon

AVTIKATOOTAOTE TN HEUPPAvVN pE TV
KUPTH EM@PAVEIQ OTPAPUEVN TIPOG TA
K&tw (EIK. 2).

To mpoidv kat n CUVOAIKH TTPGBEoN
TIPEMEL va €EETACTOUV amd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnpa Ba mpémnel va
kaBopiletal ye Baon tn SpaoctnpioTnTa
Tou acBevouc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodrimote cofapd cupPav oe oxéon
UE TO TTPOIOV TIPETIEL VOl AVAPEPETAl OTOV
KOTAOKEVOOTH Kal OTIG appOSIES OPXEG.

ANOPPIVH

To mpoidv kat n cuckevaaoia Ba mpémel
va amoppintovial CUPPWVA PE TOUG
avVTioTOLXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG
TEPIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahauBavet kapia eubuvn
yla ta akéAouba:

« Mn ouvtripnon Tou TIPOIdVTOG
oUpPwva Pe Tig 0dnyieg xpriong.

+ XuvappoAdynon Tou MPOoIGVTOG UE
e€aptripata AMwv
KATOOKEVOOTWV.

- Xpron Tou mPOoIdVTOG EKTOG
OCUVICTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
g@appoync fj meptBaovTtoc.

Huomio:

Valitse jaykkai holkkia varten
PUNAINEN mallikappale.

Valitse joustavia sisdholkkeja varten
VALKOINEN tai VIHREA
mallikappale.

Termoplastisten holkkien
valmisteleminen
1. Paillystd termoplastinen holkki.
2. Varmista asianmukainen
muotoilu asettamalla muovi
mallin ympirille.

Laminoitujen holkkien

valmisteleminen

1. Aseta ensimmadinen PVA-pussi
kipsimallin paille mallikappaleen
ollessa paikallaan.

2. Aseta vahvistuskerrokset ja
toinen PVA-pussi
mallikappaleen piille. Poista
sisddn jadnyt ilma alipaineen
avulla hartsin sekoittamisen
jalkeen. Kaada hartsi.

Viimeistely ja asennus
1. Tuo mallikappale nikyviin
hiomalla pois materiaalia,
kunnes nikyvissa on téysin
tasainen alue.
2. Poista mallikappale ja aseta
kotelo, jossa on O-rengas.
3. Kiristd pidike tiukasti koteloon
kdsin. Varmista, ettd O-rengas ei
ole nikyvissi holkin sisdpuolelta.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritilld ja miedolla
saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jilkeen.

Kdyttdolosuhteet

Laite on vedenpitava.
Waterproof-laitetta voi kayttda
mirdssi tai kosteassa ympéristdssa
ja upottaa enintdin kolmen metrin
syvyiseen veteen enintdin yhden
tunnin ajaksi.

Se kestid suolavetts, kloorivetts,
hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.
Se kestdd myds satunnaista
altistumista hiekalle, polylle ja lialle.
Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut
kosketuksissa makean veden tai
kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedell, jos se
on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, p&lylle tai
lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Purkaminen ja puhdistus

2. Puhdista juoksevan veden alla
miedolla pesuaineella ja
puhdista ilmatiet ilmaletkulla.
Pid4 suojuksessa olevaa
painiketta painettuna samalla,
kun puhdistat ilmateita.



Uudelleen kokoaminen

Vaihda kalvo siten, ettd kupera
pinta osoittaa alaspéin (kuva 2).
Terveydenhuollon ammattilaisen on
tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miaritettava
potilaan aktiivisuuden perusteella.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvisti
vakavista tapahtumista on
ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

Onderdelen (afb. 1)

. Ventiel

. Membraan

. Borging

. O-ring

. Behuizing

. 2x spijkers

. Dummy voor flexibele kokers
(WIT of GROEN)

H. Dummy voor harde kokers

(ROOD)
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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 patiént
moet worden beoordeeld door een
medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden
aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde
patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie
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
patiént te informeren over de
inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van
dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van
het hulpmiddel verandert of
afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage
vertoont die de normale functies
van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en
contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door één
patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

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
vacuiimgat 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-

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdvi
paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu
kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
Laitteen kokoonpanossa
kaytetddn muiden valmistajien
osia.
Laitteen kdytdssé ei noudateta
suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai
kayttoympiristoa.

zak over de dummy. Gebruik na
het mengen van de kunsthars
de vacuiimzuiger 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, chemicalién, 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 patiént.

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
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

O dispositivo é uma vélvula de
expulsdo automdtica com botdo de
pressdo para desbloqueio de sucgdo.

Componentes (Fig. 1)

. Vdlvula

. Membrana

. Retentor

O-ring

. Estrutura

. 2 pregos

. Simulador para encaixes
flexiveis (BRANCO ou VERDE)

H. Simulador para encaixes rigidos

(VERMELHO)
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UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a ligar

e desbloquear um sistema
protésico que substitui um
membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo

a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de
satde.

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-
alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia
dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes
conhecidas

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

INSTRUGOES GERAIS DE
SEGURANCA

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

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo 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
parar a utilizagdo do dispositivo

e contactar um profissional de
satde.

O dispositivo destina-se

a utilizagdo num dnico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM

Retificagdo do molde

1. Determinar a localizag3o da
vélvula no modelo de gesso
e alisar a drea para assegurar
que o simulador fica nivelado.
No orificio central do simulador,
colocar uma marca no modelo
de gesso com um marcador
indelével.

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

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

Atencao:

Para encaixes rigidos, selecionar
o simulador VERMELHO.

Para encaixes internos flexiveis,
selecionar o simulador BRANCO
ou VERDE.

Preparacdo para encaixes
termoplasticos
1. Colocar o encaixe termopldstico.
2. Guiar o pléstico a volta do
simulador para assegurar uma
moldagem adequada.

Preparagdo para encaixes laminados

1. Colocar o primeiro saco de PVA
sobre o modelo de gesso com
o simulador no lugar.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to automatyczny zawér
i przycisk zwalniania podci$nienia.

m

lementy (rys. 1)

. Zawér

. Membrana

. Element montazowy

. O-ring

. Obudowa
2x gwozdzie

. Zaslepka dla twardych lejéw
protezowych (BIALA lub
ZIELONA)

H. Zaslepka dla twardych lejéw

protezowych (CZERWONA)
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2. Colocar as camadas de reforco
e o segundo saco de PVA sobre
o simulador. Depois de misturar
a resina, aplicar o vdcuo para
remover o ar retido. Verter
aresina.

Acabamento e instala¢o
1. Expor o simulador, desbastando
o material até a drea totalmente
plana ficar exposta.
2. Remover o simulador
e introduzir a estrutura com
o O-ring.
3. Apertar firmemente a mao
o retentor da estrutura. Assegurar
que o O-ring ndo é visivel a partir
do interior do encaixe.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

Condigdes 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 maéximo de 1 hora.
Pode tolerar o contacto com: dgua
salgada, dgua clorada, transpira¢do,
urina e sabonetes neutros.

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

A exposi¢ao continua nao

é permitida.

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

Limpar com dgua limpa ap6s
qualquer exposi¢do a outros
liquidos, quimicos, areia, p6 ou
sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO
Desmontagem e limpeza

1. Desaparafusar a vélvula
e remover a membrana.

2. Enxaguar em dgua corrente com
detergente neutro e limpar as
vias aéreas com uma mangueira
de ar. Manter pressionado
o botdo na tampa ao limpar as
vias aéreas.

Voltar a montar

Substituir a membrana por uma
superficie convexa virada para baixo
(Fig. 2).

O dispositivo e a prétese global
devem ser examinados por um
profissional de satide. O intervalo
deve ser determinado com base na
atividade do paciente.

COMUNICAR UM INCIDENTE
GRAVE

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

ELIMINAQAO

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo
seguinte:

« Dispositivo ndo conservado
conforme as instrugdes de
utilizagdo.

- Dispositivo montado com
componentes de outros
fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora da
condigdo de utilizagdo,
aplicagdo ou ambiente
recomendado.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do
faczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, ktéry zastepuje
brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb
nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy

i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany
wytgcznie przez personel medyczny.

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

Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania, np.
chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY
BEZPIECZENSTWA

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
utrudniajgce jego prawidtowe
funkcjonowanie, pacjent powinien
przerwac korzystanie z wyrobu

i skontaktowac sie z lekarzem.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia
przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Rektyfikacja odlewu

1. Okresli¢ potozenie zaworu na
modelu gipsowym i sptaszczy¢
obszar, aby zaslepka byta réwno
osadzona. W srodkowym
otworze zaslepki umiesci¢
oznaczenie na modelu
gipsowym za pomocg
nieusuwalnego oznaczenia.

2. Wywierci¢ otwér podcisnieniowy
2 mm za pomocg dtugiego
wiertfa.

3. Przymocowac zaslepke do
modelu gipsowego za pomoca
dostarczonych gwozdzi.

Uwaga:

Do sztywnego leja protezowego
wybrac zaslepke CZERWONA,.

Do elastycznych wewnetrznych
lejéw protezowych wybraé zaslepke
BIALA lub ZIELONA,.

Preparat do termoplastycznych
lejéw protezowych
1. Obtozy¢ termoplastyczny lej
protezowy.
2. Poprowadzi¢ plastik wokét
zaslepki, aby zapewni¢
prawidtowe uformowanie.

Przygotowanie do laminowanych

lejéw protezowych

1. Umiesci¢ pierwszy worek PVA
na modelu gipsowym
z zatozong zaslepka.

2. Umiesci¢ warstwy wzmacniajace
i drugi worek PVA na zaslepce.
Po wymieszaniu zywicy
zastosowac préznie, aby usunad
uwiezione powietrze. Wla¢
Zywice.

Wykoriczenie i instalacja

1. Odston zaslepke, szlifujac
materiat do uzyskania catkowicie
ptaskiego obszaru.

2. Zdja¢ zaslepke i whozy¢
obudowe z o-ringiem.

3. Mocno recznie dokreé element
montazowy do obudowy.
Upewnic sig, ze O-ring nie jest
widoczny z wnetrza leja
protezowego.

TURKGE

Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, vakumu serbest birakmak
icin basmali diigmesi bulunan bir
otomatik tahliye kapagidir.

Komponentler (Sekil 1)

A. Valf

. Membran

. Pozisyon koruyucu

O-ring

. Govde

2x Civi

. Esnek Soketler icin Model
(BEYAZ veya YESIL)

H. Sert Soketler icin Model

(KIRMIZI)
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KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir alt ekstremitenin
yerini alan bir protez sisteme
baglanmak ve sistemi serbest
birakmak icin tasarlanmistir.
Uriiniin protez ve hasta icin
uygunlugu bir saglik uzmani
tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzmani
tarafindan uygulanmali ve
ayarlanmalidir.

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

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotng szmatka

i fagodnym mydtem. Po
wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

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

Toleruje on kontakt ze: stong wodg,
wodg chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydfami.

Toleruje réwniez sporadyczne
narazenie na piasek, kurz i brud.
Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.
Po kontakcie z wodg stodka lub
wilgocig osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami,
chemikaliami, piaskiem, kurzem
lub brudem wyczysci¢ wodga stodka
i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Demontaz i czyszczenie

1. Odkreci¢ zawér i wyjaé
membrane.

2. Czysci¢ pod biezaca woda
uzywajac tagodnego detergentu
i oczysci¢ przestrzenie
wystawione na dziatanie
powietrza za pomocg weza
sprezonego powietrza.
Przytrzymaj przycisk w nasadce
podczas udrazniania przestrzeni
wystawionych na dziatanie
powietrza.

Ponowny montaz

Wymieh membrane z wypuktg
powierzchnig skierowang w dét
(rys. 2).

Wyréb i cata proteza powinny zostad
sprawdzone przez pracownika stuzby
zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli
nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany
z wyrobem nalezy zgtosi¢

producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy
utylizowa¢ zgodnie

z obowigzujgcymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi
ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest
przeprowadzana zgodnie
z instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie
czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie
z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz zalecane.

Urtin, yuirtiyus ve ara sira kogsma
gibi yuksek darbe diizeyinde
kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglk uzmani, hastayi bu belgede
belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya
kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma
belirtileri varsa hasta urtin
kullanmayi birakmali ve bir saglik
uzmani ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

Model rektifikasyonu

1. Algi model tizerindeki Valf
konumunu belirleyin ve Modelin
ayni hizada oldugundan emin
olmak icin alani duizlestirin.
Modelin merkez deliginde, alci
model tizerine silinmez bir
isaretleyici ile bir isaret yapin.

2. Uzun bir matkap kullanarak 2
mm’lik bir vakum deligi agin.

3. Birlikte verilen Civileri kullanarak
Modeli algi modele takin.

Dikkat:

Sert soket icin KIRMIZI modeli segin.
Esnek i¢ soketler icin BEYAZ veya
YESIL modeli segin.

Termoplastik soketler icin hazirhk
1. Termoplastik soketi kaplayin.

2. Dogru kaliplamayi saglamak icin
plastigi modelin etrafinda
yénlendirin.

Lamine edilen soketler icin hazirhk

1. Model yerindeyken, ilk PVA
torbasini algi modelin tizerine
yerlestirin.

2. Giiglendirme katmanlarini ve
ikinci PVA torbasini model
tizerine yerlestirin. Regineyi
karistirdiktan sonra, hapsedilmis
havayi ¢ikarmak igin vakum
uygulayin. Regineyi dokiin.

Bitirme ve kurulum

1. Tamamen diiz alan ortaya
citkana kadar, malzemeyi
zimparalayarak Modeli agiga
cikarin.

2. Modeli ¢ikarin ve O-ring’li
Govdeye yerlestirin.

3. Elinizle sikarak Tutucuyu
Govdeye sikica takin. O-ring’in
soketin icinden
gérinmediginden emin olun.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla
temizleyin. Temizledikten sonra bir
bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar 1slak veya
nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre
derinlige kadar suya daldinlabilir.
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.

PYCCKWNN

MepuunHCKoe ycTponcTBO

OMUCAHUE

YCTpoiAcTBO NpefcTaBnseT coboin
aBTOMaTUYeCKM cpabaTbiBaloLLWiA KnanaH
C HAKMMHOW KHOMKOW Ans
Pa36rI0KMPOBaHA MexaHV3ma
BCacblBaHUA

KOMMEKTYIOLWMUE (PUC. 1)
A. KnanaH

. MembpaHa

. OrpaHunuutens

. YNnoTHUTENbHOE KOMbLIo

Koxyx

2rBo3ana

. 3aroToBKa ANA afanTUBHbIX MMNb3

(BENAA nnu 3EJIEHAA)

H. 3aroToBka gns »ecTkux runb3

(KPACHAA)

OmmON™

MNPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
YcTponcTso npeaHasHayeHo ana
npucoeNHeHNA K 3ameHsatoLen
OTCYTCTBYIOLLYIO HVKHIOK KOHEYHOCTb
NPOTE3HOIN CUCTEME 1 OTCOeUHEHNSA OT
Hee.

MprrogHoOCTb YCTPOWCTBa ANA NpoTesa n
naymeHTa foMKHa ObiTb OLeHeHa
MeAULNHCKAM PaboTHUKOM.
YcTaHaBnmBaTh v perynnposatb
YCTPOWNCTBO MOXET TONbKO
MeAULMNHCKNIA PabOTHUK.

MokasaHusA K np uy
2pynna nayueHmos
« TMoTeps, amnyTtauua nnu gedpext
HUXHEN KOHEYHOCTN
« MpoTnBOMNoKasaHWA HEN3BECTHbI

YcTponcTso npeaHasHayeHo ana
MCNONb30BaHNA NP BbICOKON yaapHOMN
Harpyske, Hanpumep npu xofbbe n
nepvioanyeckom bere.

WHCTPYKLUMN NO TEXHUKE
BE3OMACHOCTU

MepuumHcKuid paboTHUK 0653aH
nNpeaoCcTaByTb NALMEHTY BCO
cofepallyloca B JaHHOM JOKyMeHTe
nHbopmaLuio, Heobxoaumyto Ans
6e30MacHOro NCMNob30BaHKA 3TOro
yCTponcTBa.

MpepynpexpaeHune. Mpu nsmeHeHnax
nnu notepe GYHKUMOHANbHOCTU U
npr3HaKax NoBpeXaeHnA NN 3Hoca
V3AeNus, MeLwwaioLwmx ero HopmaabHoOMy
DYHKLMOHUPOBAHUIO, MALMEHT JOMKEH
NpeKpaTUTb NCNONb30BaHVe 1
06paTUTLCA K CNeunanucTy.
YcTponcTso npeaHasHayeHo ana
MHOroOpa3oBOro UCMoNb30BaHUA OAHUM
nayneHToMm.

WHCTPYKLMN NO CBOPKE
KoppektupoBaHue cnenka
1. OnpepenuTe pacnonoxeHune
KNnanaHa Ha runcoBoii Mmoaenv n
BbIPOBHAITE MOBEPXHOCTb, 4TOObI
obecrneyunTb NIOTHOE NpuUeraHne

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

BAKIM
Sckme ve temizlik

1. Kapagi gevsetin ve Membrani
cikarin.

2. Akan su altinda sivi deterjanla
temizleyin ve hava yollarini bir
hava hortumu ile temizleyin.
Hava yolunu temizlerken
kapaktaki diigmeye basili tutun.

Yeniden montaj

Membrani konveks yiizey asagi
bakacak sekilde degistirin (Sek. 2).
Uriin ve genel protez bir saglk
uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine
gore belirlenmelidir.

CiDDI OLAYI BILDIRME

Uriinle iligkili olarak meydana gelen
tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA

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

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk
kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun
sekilde bakimi yapilmayan riin.
« Diger ureticilere ait
komponentlerle monte edilen
aran.
« Onerilen kullanim kosulunun,
uygulamanin veya ortamin
disinda kullanilan ariin.

3aroToBKW. B ueHTpanbHom
OTBEPCTUI 3aroTOBKM caenaiTe
HeCMbIBaeMbIM MapKepOM OTMETKY
Ha r’MnNcoBoN Moaenu.

2. MpoceepnuTte ANNHHBIM CBEPIOM
BaKyyMHOe OTBepCTUe AaMeTPOM
2 MM,

3. MpuKpenunTe 3aroToBKyY K rmncosomn
Mogenu rBo3aAaMI U3 KOMNeKTa
NocTaBKM.

BHumaHue!

[InA »eCTKoM rnnb3bl Bbibepute
KPACHYIO 3aroToBky.

[InA afanTUBHbIX BHYTPEHHUX MNb3
BblbepuTte BENYIO nnn 3ENTEHYIO
3aroToBKY.

MoaroToBKa ANA TePMONNACTUYHBIX
rmnb3
1. 3agpanupyiiTe TepMONNACTUYHYIO
rnb3y.
2. O6epHwuTE NNACTUK BOKPYT
3aroToBKM, YTO6bI 0b6ecrneunTb
Haanexatyyto ¢opMOBKyY.

MoaroToBKa ANA NaMMHUPOBaHHbIX
rmnb3
1. MonoxuTe Ha rMNCoByto MofeNb C
3aroToBKow nepsbin NBA-nakeT.
2. Hanecute Ha 3arotoBky
apMupyloLLme Clov U NONOXNTe
sTopou NBA-naker. Nocne
CMeLLVBaHUA CMOJSbl Co3fanTe
BakyyM, u4To6bl
YAANUTb OCTaBLUMINCA BO3AYX.
3anenTte cMonon.

O6paboTKa 1 ycTaHOBKa

1. O6paboTaiTe 3aroToBKY
nocpeacTBoMm WnndoBaHWA
MaTepwvana Ao noaBseHns
MONHOCTbHIO NIOCKON MOBEPXHOCTU.

2. CHMMWTE 3aroTOBKY 1 BCTaBbTe
KOXYX C YMIOTHUTENbHBIM KOJTbLIOM.

3. MnoTHo 3aTAHUTe dUKcaTop Ha
KOXyxe BpyUHyto. Yoeputech, uto
YNAOTHATENbHOE KOJbLIO He BUAHO
V3HYTPU rNb3bl.

NCNoJZIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BNaXKHON TKaHbIO C MATKUM
MblnoMm. Mocne 0UMCTKI BbITPUTE HACYXO
TKaHblo.

Okpyxatrouwue ycnosus

YcTponcTBo BOAOHENPOHULAEMO.
BopoycTonumBoe ycTpoicTBO MOXHO
1Cnonb30BaThb BO BNaXKHOM cpefe n
norpy»atb B BOAY Ha rny6uHy o 3
MEeTPOB MaKCMMyM Ha 1y4ac.
JlonyckaeTca KOHTaKT yCTpONcTBa ¢
CONEHOW 1 XNI0PUPOBaHHON BOAON,
MOTOM, MOYOA 1 CNabbIMi MbIIbHBIM
pacTBopamm.

OHo TaKXe Bblflep>X1BaeT 3Nn30anNYHoe
BO3/e/CTBME Necka, Nbln v rpsasu.
HenpepbiBHOe BO3aENCTBNE He
fonyckaetca.

lMocne KoHTaKTa ¢ NpecHo BoAoN Unun
MCNosb30BaHMA BO BNaXKHON cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

lMocne KOHTaKTa C APYrMMU XXKUAKOCTAMY,
XUMWMKaTamm, MECKOM, Mbifbio Un
rpA3bio NPOMOVITE MPECHON BOAOW U
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJNTYKUBAHUE
Pas6opka u oyucmka

1. OTBepHUTE KNanaH 1 CHUMKTe
Memb6paHy.

2. Mpomoiite MembpaHy NPOTO4HON
BOAOW C MATKMM MOIOLLMM
CPeACTBOM 1 OUNCTUTE BO3AYLUHbIE
nyTW BO3AYLWHbIM WnaHrom. Bo
BPeMA OUMCTKM BO3AYLIHbIX NyTen
yAepXuBaliTe KHOMKY Ha Konnauke.

MoemopHas c6opka

YcTaHOBWTE MeMOpaHy Ha MecTo
BbIMYK/I0/ NOBEPXHOCTbIO BHK3 (pMC. 2).
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbI
NpPoBePATLCA MeANLIMHCKUM
paboTHuKoM. iHTepBan npoBepok
3aBMCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.
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Ossur Americas
27051 Towne Centre
Foothill Ranch, CA 9

Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
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Drive 2150 - 6900 Graybar Road
2610, USA  Richmond, BC
V6W OAS | Canada
Tel: +1 604 241 8152

0ssurusa@ossur.com
Ossur Nordic
Box 7080

Ossur UK Ltd
Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

q3

UK
cA

1252_001 Rev. 9

P OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

|CELOCK" 552

EXPULSION VALVE TF



