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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The Unity Valve Kit is an auto expulsion valve for use in a vacuum socket
system.

Components: (Fig. 1 & 2)
. Cap Key

. Cap

. Rubber Membrane

. Air Filter

. Valve Inner Housing
. O-ring

. Valve Outer Housing
. Check Valve

9. Tube Connector

10. Tube

11. Foam Cap

12. Set Screw

13. Socket Insert
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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
Directly to the socket
1. Fabricate the socket as usual.
2. Mark the position of the valve onto the socket.
3. Using an 8.5 mm drill bit, make a hole perpendicular to the socket
wall.
4. Tap the hole using M10x1.5 tap.
5. Prior to shortening the threads, make sure that the Inner Housing has
been separated from the Outer Housing.



6. Ensure the Cap, Rubber Membrane and Air Filter have been removed
prior to shortening the threads to prevent debris lodging in the airways.
7. Measure socket wall thickness at insertion point with a caliper, and
shorten the threads accordingly using a hacksaw and smooth edges.
Warning: Do not shorten the threads beyond 4 mm, as it may affect the
seal and increase the risk of the valve breaking off (Fig. 3).

Using the Socket Insert (Fig. 2)
1. The Socket Insert is used as a fixation device for the valve, and should
always be used when fabricating a flexible inner socket.
2. Prepare the plaster cast as usual.
3. Fix the Socket Insert to the cast using the Set Screw. Ensure it sits
flush to the cast.
. Plaster may have to be removed or added.
. Apply the Foam Cap to the Set Screw.
. Fabricate the socket as usual.
. Grind material away over the socket insert until Foam Cap is fully
exposed.
. Unscrew the Set Screw to remove socket from cast.
9. Ensure the Cap, Rubber Membrane and Air Filter have been removed
prior to shortening the threads to prevent debris lodging in the airways.
10. Measure socket wall and Socket Insert thickness at insertion point
with a caliper, and shorten the threads accordingly using a hacksaw
and smooth edges.
Warning: Do not shorten the threads beyond 4 mm, as it may affect the
seal and increase the risk of the valve breaking off (Fig. 3).

[N

(o]

Valve Installation

1. Assemble the Inner Housing to the Outer Housing. Ensure that the
Inner Housing snaps in place.

2. Apply silicone adhesive to the threads and housing, where it comes in
contact with the socket.
Note: It is not recommended to use epoxy or similar as it can
compromise the seal.

3. Install valve and adjust the orientation of the Tube Connector. Tighten
with a 5 mm hex key.
Note: Be careful not to over-tighten as it may damage the threads.
Note: After installation distribute silicone adhesive around the valve /
socket contact point to ensure an air tight seal.

4. Ensure the valve parts and airways are free from debris before final
assembly.

5. Replace Rubber Membrane to Cap. Ensure the concave surface is
facing the cap cavity. (Fig. 4)
Caution: When reassembling ensure the Membrane is on the Cap and
not in the Housing.

6. Insert one Air Filter to Valve Inner Housing and Rubber Membrane to
Cap (Fig. 1).

7. Screw the Cap on using the Cap Key.

For Unity TF Kit:
1. Thread the Tube through the tube fixations.
2. Place the large tube fixation on the prosthetic knee (Fig. 5a).
. Place the small tube fixation on the pylon above knee (Fig. 5b).
. Fix the tube clamp to the pylon between foot and knee (Fig. 5c).
. Make sure the tube w/ protective sleeve is placed next to the knee
joint and not behind it (Fig. 5d).
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Note: The Tube should be placed on the medial side of the prosthesis.

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

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.

Disassembly

1. Unscrew the Cap using the Cap Key.

2. Remove the Rubber Membrane carefully.

3. Remove filter material.

4. Remove Check Valve.

5. Clean all parts with water and mild detergent.

6. Hold down the release button while cleaning airways.

Reassembly
1. Replace Rubber Membrane to Cap. Ensure the concave surface is
facing the cap cavity (Fig. 4).

2. Replace the filter material to Valve Inner Housing (Fig. 1).

3. Replace the Check Valve, note its orientation (Fig. 1).

4. Screw the Cap on using the Cap Key.

Caution: When reassembling ensure the Membrane is on the Cap and not
in the Housing.

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
Das Unity Valve Kit ist ein automatisches AusstofRventil fiir den Einsatz in
einem Vakuumschaftsystem.

Komponenten: (Abb. 1 und 2)
. Kappenschliissel

. Kappe

. Gummi-Membran

. Luftfilter

. Ventil-Innengehiuse
. O-Ring

. Ventil-AuRengehiuse
. Riickschlagventil

9. Schlauch-Anschluf}
10. Schlauch

11. Schaumstoffkappe
12. Justierschraube

13. Schafteinsatz
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und Befestigun eines
Prothesensystems, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmaflen 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 orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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



MONTAGEANWEISUNG

Direkt an den Schaft

1. Fertigen Sie den Schaft wie gewohnt an.

2. Markieren Sie die Position des Ventils auf dem Schaft.

3. Bohren Sie mit einem 8,5-mm-Bohrer ein Loch senkrecht zur
Schaftwand.

4. Schneiden Sie das Loch mit einem Gewindebohrer M10x1,5.

5. Stellen Sie vor dem Kiirzen der Gewinde sicher, dass das
Innengehiuse vom Auflengehiuse getrennt wurde.

6. Vergewissern Sie sich, dass die Kappe, die Gummimembran und der

Luftfilter vor dem Kiirzen der Gewinde entfernt wurden, um zu

verhindern, dass sich Fremdkérper in den Luftkanilen festsetzen.

Messen Sie die Wandstirke des Schaftes an der Stelle der Befestigung

mit einem Messschieber und kiirzen Sie das Gewinde entsprechend

mit einer Biigelsidge und glitten die Kanten.

Warnung: Das Gewinde darf nicht kiirzer als 4 mm sein, andernfalls kann

die Dichtheit beeintréchtigt werden und die Gefahr des Abreifens des

Ventils erhéht sich (Abb. 3).

~

Verwendung des Schafteinsatzes (Abb. 2)

1. Der Schafteinsatz dient zur Fixierung des Ventils und sollte immer

verwendet werden, wenn ein flexibler Innenschaft hergestellt wird.

. Bereiten Sie das Gipsmodell wie gewohnt vor.

. Befestigen Sie den Schafteinsatz mit der Fixierungsschraube am

Modell. Achten Sie darauf, dass er biindig auf dem Modell sitzt.

. Gips muss eventuell entfernt oder hinzugefuigt werden.

. Bringen Sie die Schaumstoffkappe an der Fixierungsschraube an.

. Fertigen Sie den Schaft wie gewohnt an.

. Schleifen Sie das Material iiber dem Schafteinsatz ab, bis die

Schaumstoffkappe vollstandig freigelegt ist.

. Lésen Sie die Fixierungsschraube, um den Schaft vom Modell zu

entfernen.

9. Vergewissern Sie sich, dass die Kappe, die Gummimembran und der
Luftfilter vor dem Kiirzen der Gewinde entfernt wurden, um zu
verhindern, dass sich Fremdkérper in den Luftkanilen festsetzen.

10. Messen Sie die Wandstirke des Schaftes und die Dicke des
Schafteinsatzes an der Stelle der Befestigung mit einem Messschieber
und kiirzen Sie die Gewinde entsprechend mit einer Biigelsidge und
glatten Sie die Kanten.

Warnung: Das Gewinde darf nicht kiirzer als 4 mm sein, andernfalls kann

die Dichtheit beeintréchtigt werden und die Gefahr des Abreifens des

Ventils erhéht sich (Abb. 3).
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Einbau des Ventils

1. Montieren Sie das innere Gehiuse an das duflere Gehéduse. Stellen Sie
sicher, dass das Innengehiuse einrastet.

2. Tragen Sie Silikonkleber auf die Gewinde und das Gehiause auf, wo es
mit dem Schaft in Beriihrung kommt.

Hinweis: Es wird nicht empfohlen, Epoxidharz oder Ahnliches zu
verwenden, da es die Dichtung beeintrichtigen kann.

3. Installieren Sie das Ventil und passen Sie die Ausrichtung des
Schlauchanschlusses an. Ziehen Sie es mit einem
5-mm-Inbusschlissel fest.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie nicht zu fest anziehen, da dies
das Gewinde beschidigen kann.



Hinweis: Verteilen Sie nach der Montage Silikonkleber um die
Kontaktstelle Ventil/Schaft, um eine luftdichte Abdichtung zu
gewihrleisten.

4. Stellen Sie sicher, dass die Ventilteile und Luftkanile vor der
Endmontage frei von Verunreinigungen sind.

5. Setzen Sie die Gummimembran wieder in die Kappe. Stellen Sie sicher,
dass die konkave Oberfliche zum Kappenhohlraum zeigt. (Abb. 4).
Vorsicht: Achten Sie beim Zusammenbau darauf, dass die Membrane
in der Kappe und nicht im Gehéuse sitzt.

6. Setzen Sie einen Luftfilter in das Ventilinnengehiuse und die
Gummimembran in die Kappe ein (Abb. 1).

7. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel auf.

Fiir Unity-TF-Kit:

1. Fédeln Sie den Schlauch durch die Schlauchbefestigungen.

2. Setzen Sie die grofle Schlauchfixierung auf das Prothesenkniegelenk
(Abb. 5a).

3. Setzen Sie die kleine Schlauchfixierung auf das Prothesenrohr tiber
dem Knie (Abb. 5b).

4. Befestigen Sie die Schlauchklemme am Prothesenrohr zwischen Fufd
und Knie (Abb. 5c).

5. Achten Sie darauf, dass der Schlauch mit dem Schutziiberzug neben
und nicht hinter dem Kniegelenk platziert wird (Abb. 5d).

Hinweis: Der Schlauch sollte auf der medialen Seite der Prothese platziert

werden.

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

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

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

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

Demontage

1. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel ab.

2. Entfernen Sie die Gummimembran vorsichtig.

3. Entfernen Sie das Filtermaterial.

4. Entfernen Sie das Riickschlagventil.

5. Reinigen Sie alle Teile mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel.



6. Halten Sie den Entriegelungsknopf gedriickt, wihrend Sie den
Luftkanal reinigen.

Erneute Montage
1. Setzen Sie die Gummimembran wieder in die Kappe. Stellen Sie sicher,

dass die konkave Oberfliche zum Kappenhohlraum zeigt (Abb. 4).

2. Setzen Sie das Filtermaterial wieder in das Ventilinnengehéuse ein
(Abb. 1).

3. Setzen Sie das Riickschlagventil wieder ein, beachten Sie seine
Ausrichtung (Abb. 1).

4. Schrauben Sie die Kappe mit dem Kappenschliissel auf.

Vorsicht: Achten Sie beim Zusammenbau darauf, dass die Membrane in

der Kappe und nicht im Gehiuse sitzt.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden 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 gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le kit de valve Unity est une valve d'expulsion automatique a utiliser dans
un systéeme d'emboiture a vide.

Composants : (Fig. 1 et 2)

. Clé de protection

. Capuchon

. Membrane en caoutchouc
. Filtre a air

. Boitier intérieur de la valve
. Joint torique

. Boftier extérieur de la valve
. Clapet anti-retour

9. Connecteur de tube

10. Tube

11. Capuchon en mousse

12. Vis de blocage

13. Insert de I'emboiture
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systeme

prothétique qui remplace un membre manquant

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre 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 la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Directement dans I'emboiture

1. Fabriquer I'embofiture comme d'habitude.

2. Marquer la position de la valve sur I'embofture.

3. A l'aide d'un foret de 8,5 mm, faire un trou perpendiculairement a la
paroi de I'embofture.

4. Tarauder le trou avec un taraud M10x1,5.

5. Avant de raccourcir les filetages, s'assurer que le support intérieur
a été séparé du support extérieur.



6. S'assurer que le capuchon, la membrane en caoutchouc et le filtre
a air ont été retirés avant de raccourcir les filetages pour empécher
des saletés de se loger dans les orifices d'aération.

7. Mesurer |'épaisseur de la paroi de I'emboiture au point d'insertion
avec un compas et raccourcir les filetages en conséquence a l'aide
d'une scie a métaux et lisser les bords.

Attention : ne pas raccourcir les filetages au-dela de 4 mm, car cela pourrait
affecter le joint et augmenter le risque de rupture de la valve (Fig. 3).

Utiliser l'insert de I'emboiture (Fig. 2)

1. Linsert de I'embofture est utilisé comme un dispositif de fixation pour
la valve et doit toujours étre utilisé lors de la fabrication d'une
emboiture intérieure souple.

. Préparer le moulage en platre comme d'habitude.

. Fixer l'insert de I'embofture au moulage a l'aide de la vis de réglage.

S'assurer qu'il est aligné avec le moulage.

. Du platre devra peut-étre étre enlevé ou ajouté.

. Appliguer le capuchon en mousse sur la vis de réglage.

. Fabriquer I'embofiture comme d'habitude.

. Meuler le matériau sur l'insert de I'emboiture jusqu'a ce que le

capuchon en mousse soit complétement exposé.

. Dévisser la vis de réglage pour retirer l'emboiture du moulage.

9. S'assurer que le capuchon, la membrane en caoutchouc et le filtre
a air ont été retirés avant de raccourcir les filetages pour empécher
des saletés de se loger dans les orifices d'aération.

10. Mesurer 'épaisseur de la paroi de I'emboiture et de l'insert de
I'emboiture au point d'insertion avec un compas et raccourcir les
filetages en conséquence a |'aide d'une scie a métaux et lisser les bords.

Attention : ne pas raccourcir les filetages au-dela de 4 mm, car cela pourrait

affecter le joint et augmenter le risque de rupture de la valve (Fig. 3).
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Installation de la valve

1. Assembler le logement intérieur au logement extérieur. S'assurer que
le logement intérieur s'enclenche bien.

2. Appliquer un adhésif en silicone sur les filetages et le logement, au
point de contact avec I'emboiture.
Remarque : il n'est pas recommandé d'utiliser de I'adhésif époxyde ou
un adhésif similaire car cela peut compromettre I'étanchéité.

3. Installer la valve et ajuster 'orientation du connecteur de tube. Serrer
avec une clé hexagonale de 5 mm.
Remarque : veiller a ne pas trop serrer car cela pourrait endommager
les filetages.
Remarque : apres |'installation, répartir I'adhésif en silicone autour du
point de contact entre la valve et I'emboiture pour assurer |'étanchéité
a l'air.

4. S'assurer que les piéces de la valve et les orifices d'aération ne
contiennent pas de saletés avant I'assemblage final.

5. Replacer la membrane en caoutchouc sur le capuchon. S'assurer que
la surface concave fait face a la cavité du capuchon. (Fig. 4)
Attention : lors du remontage, s'assurer que la membrane est sur le
capuchon et non dans le boitier.

6. Insérer un filtre a air dans le support intérieur de la valve et la

membrane en caoutchouc dans le capuchon (Fig. 1).

Visser le capuchon a |'aide de la clé de protection.

~



Pour le kit Unity TF :
1. Faire passer le tube a travers les fixations du tube.
2. Placer la fixation du grand tube sur le genou prothétique (Fig. 5a).

3. Placer la fixation du petit tube sur le pilon au-dessus du genou (Fig. 5b).

4. Fixer le tube a serrage au pilon entre le pied et le genou (Fig. 5c).

5. S'assurer que le tube avec gaine de protection est placé a coté de
I'articulation du genou et non derriére elle (Fig. 5d).

Remarque : le tube doit étre placé du c6té médial de |a prothese.

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 l'eau jusqu'a 3 metre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau salée, 'eau chlorée, la transpiration,
l'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et  la saleté. Lexposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de 'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a |'eau douce apreés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de
I'activité du patient.

Démontage

. Dévisser le capuchon a l'aide de la clé de protection.

. Retirer soigneusement la membrane en caoutchouc.

. Retirer le matériau du filtre.

. Retirer la valve anti-retour.

. Nettoyer toutes les pieces avec de l'eau et un détergent doux.

. Maintenir le bouton de déverrouillage enfoncé pendant le nettoyage
des orifices d'aération.
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Réassemblage
1. Replacer la membrane en caoutchouc sur le capuchon. S'assurer que
la surface concave fait face a la cavité du capuchon (Fig. 4).

2. Replacer le matériau du filtre sur le support intérieur de la valve (Fig. 1).

3. Replacer la valve anti-retour, faire attention a son orientation (Fig. 1).
4. Visser le capuchon a |'aide de la clé de protection.

Attention : lors du remontage, s'assurer que la membrane est sur le
capuchon et non dans le boitier.

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.



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El kit de vélvulas Unity es una vélvula de expulsién automadtica para su
uso en un sistema de encaje de vacio.

Componentes: (Fig. 1y 2)

. Tecla de tapa

. Tapa

. Membrana de goma

. Filtro de aire

. Carcasa interior de la védlvula
. Juntas téricas

. Carcasa exterior de la vélvula
. Vdlvula de retencién

9. Conector de tubo

10. Tubo

11. Tapén de espuma

12. Tornillo de fijacién

13. Encastre de encaje hembra
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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.

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

Directamente al encaje

1. Fabrique el encaje como de costumbre.

2. Marque la posicién de la vdlvula en el encaje.

3. Con una broca de 8.5 mm, haga un orificio perpendicular a la pared
del encaje.

4. Intervenga el orificio con una llave M10x1,5.

5. Antes de acortar las roscas, asegtirese de que la carcasa interior se ha
separado de la carcasa exterior.



6. Aseglrese de que la tapa, la membrana de caucho y el filtro de aire se
hayan retirado antes de acortar las roscas para evitar que se acumulen
residuos en los conductos de ventilacién.

7. Mida el grosor de la pared del encaje en el punto de insercién con un
calibrador y acorte las roscas segtin corresponda con una sierra de
arcoy alise los bordes.

Advertencia: No acorte las roscas mds alld de 4 mm, ya que puede afectar
a la unién y aumentar el riesgo de que la valvula se rompa (Fig. 3).

Uso del encastre de encaje hembra (Fig. 2)

1. El encastre del encaje hembra se utiliza como dispositivo de fijacién para
la vdlvula y siempre debe usarse al fabricar un encaje interior flexible.

2. Prepare el molde de escayola como de costumbre.

3. Fije el encastre de encaje hembra al molde con el tornillo de fijacién.

Aseglirese de que se coloca a ras del molde.

. Puede tener que retirar o agregar escayola.

. Aplique la tapa de espuma al tornillo de fijacién.

. Fabrique el encaje como de costumbre.

. Lije el material sobre el encastre de encaje hembra hasta que el tap6n

de espuma quede completamente expuesto.

. Desenrosque el tornillo de fijacién para retirar el encaje del molde.

9. Asegurese de que la tapa, la membrana de caucho y el filtro de aire se
hayan retirado antes de acortar las roscas para evitar que se acumulen
residuos en los conductos de ventilacién.

10. Mida la pared del encaje y el grosor del inserto de encaje en el punto
de insercién con un calibrador, acorte las roscas segtin corresponda
con una sierra y alise los bordes.

Advertencia: No acorte las roscas mds alld de 4 mm, ya que puede afectar

a la unién y aumentar el riesgo de que la vélvula se rompa (Fig. 3).
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Instalacién de la vdlvula

1. Monte la carcasa interior en la carcasa exterior. Asegtirese de que la
carcasa interior encaje en su lugar.

2. Aplique adhesivo de silicona a las roscas y a la carcasa, donde entra
en contacto con el encaje.

Nota: No se recomienda utilizar epoxi o similar, ya que puede
comprometer la junta.

3. Instale la vdlvula y ajuste la orientacién del conector del tubo. Apriete
con una llave Allen de 5 mm.

Nota: Tenga cuidado de no apretar en exceso, ya que podria dafar las
roscas.

Nota: Después de la instalacién, distribuya el adhesivo de silicona
alrededor del punto de contacto de la vdlvula/encaje para garantizar
un sellado hermético.

4. Asegurese de que las piezas de la vélvula y los conductos de aire no
tengan residuos antes del montaje final.

5. Sustituya la membrana de caucho para la tapa. Asegtrese de que la
superficie céncava esté orientada hacia la cavidad de la tapa. (Fig. 4).
Precaucién: Durante la reinstalacién, aseglirese de que la membrana
estd sobre la tapa y no en el alojamiento.

6. Inserte un filtro de aire en el alojamiento interior de la vélvulay la
membrana de caucho para la tapa (Fig. 1).

7. Atornille la tapa con la llave de tapa.



Kit para Unity TF:

1. Pase el tubo a través de las fijaciones de tubo.

2. Coloque la fijacién del tubo grande en la rodilla protésica (Fig. 5a).

3. Coloque la fijacién del tubo pequefio en el pilén por encima de la
rodilla (Fig. 5b).

4. Fije la abrazadera del tubo al pilén entre el pie y la rodilla (Fig. 5c).

5. Aseglrese de que el tubo con funda protectora se coloca junto a la
articulacién de la rodilla y no detrds de ella (Fig. 5d).

Nota: El tubo debe colocarse en el lado medial de la prétesis.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo 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.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orinay 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

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

Desmontaje

1. Desenrosque la tapa con la llave de la tapa.

2. Retire la membrana de caucho con cuidado.

3. Retire el material de filtro.

4. Retire la vélvula de retencién.

5. Limpie todas las piezas con agua y detergente suave.

6. Mantenga pulsado el botén de bloqueo/desbloqueo mientras limpia

las vias aéreas.

Reinstalacion
1. Sustituya la membrana de caucho para la tapa. Asegtirese de que la
superficie céncava esté orientada hacia la cavidad de la tapa (Fig. 4).
2. Sustituya el material de filtro para el alojamiento interior de la vélvula
(Fig. 1).
3. Sustituya la vélvula de retencién, tenga en cuenta su orientacién (Fig. 1).
4. Atornille la tapa con la llave de tapa.
Precaucién: Durante la reinstalacién, asegurese de que la membrana estd
sobre la tapa y no en el alojamiento.

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 segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.



ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Unity Valve Kit & una valvola di espulsione automatica da utilizzare in un
sistema di invasatura a vuoto.

Componenti: (Fig.1e 2)

. Chiave di protezione

. Cappuccio

. Membrana in gomma

. Filtro dell'aria

. Alloggiamento interno della valvola
Anelloa O

. Alloggiamento esterno della valvola
. Valvola di ritenuta

9. Connettore del tubo

10. Tubo

11. Tappo in gomma

12. Vite d'arresto

13. Inserto per l'invasatura
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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

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Direttamente all'invasatura

1. Realizzare I'invasatura come di consueto.

2. Contrassegnare la posizione della valvola sull'invasatura.

3. Con una punta da foratura da 8,5 mm praticare un foro
perpendicolarmente alla parete dell'invasatura.

. Filettare il foro con un rubinetto da M10x1,5.

. Prima di accorciare le filettature, assicurarsi che l'alloggiamento
interno sia stato separato dall'alloggiamento esterno.
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6.

7.

Assicurarsi che il cappuccio, la membrana in gomma e il filtro dell'aria
siano stati rimossi prima di accorciare le filettature per evitare che si
depositino detriti nei tubi di ventilazione.

Misurare con un calibro lo spessore della parete dell'invasatura nel
punto d'inserzione ed accorciare la parte filettata con un seghetto
manualmente, smussandone i bordi.

Avvertenza: non accorciare la filettatura oltre 4 mm, per non compromettere
la tenuta e non aumentare il rischio rottura della valvola (Fig. 3).

Utilizzo dell'inserto per I'invasatura (Fig. 2)

1.
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L'inserto per I'invasatura viene utilizzato come dispositivo di fissaggio
per la valvola e deve essere sempre utilizzato durante la fabbricazione
di un'invasatura interna flessibile.

. Preparare il calco in gesso come abitualmente.
. Fissare I'inserto per |'invasatura al calco utilizzando la vite d'arresto.

Assicurarsi che sia a filo con il calco.

. Potrebbe essere necessario rimuovere o aggiungere gesso.

. Applicare il tappo in gomma alla vite d'arresto.

. Realizzare I'invasatura come di consueto.

. Molare il materiale sopra l'inserto per l'invasatura finché il tappo in

gomma non & completamente esposto.

. Svitare la vite d'arresto per rimuovere l'invasatura dal calco.
. Assicurarsi che il cappuccio, la membrana in gomma e il filtro dell'aria

siano stati rimossi prima di accorciare le filettature per evitare che si
depositino detriti nei tubi di ventilazione.

. Misurare con un calibro lo spessore della parete dell'invasatura

e dell'inserto per I'invasatura nel punto d'inserzione e accorciare la
parte filettata con un seghetto manualmente, smussandone i bordi.

Avvertenza: non accorciare la filettatura oltre 4 mm, per non compromettere
la tenuta e non aumentare il rischio rottura della valvola (Fig. 3).

Installazione della valvola

1.
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Montare |'alloggiamento interno sull'alloggiamento esterno.
Assicurarsi che I'alloggiamento interno scatti in posizione.

. Applicare adesivo siliconico sulla filettatura e sul corpo, nei punti di

contatto con l'invasatura.
Nota: si sconsiglia I'uso di resina epossidica o materiali similari,
poiché potrebbero compromettere la tenuta.

. Installare la valvola e regolare I'orientamento del connettore del tubo.

Serrare con una chiave esagonale da 5 mm.

Nota: non stringere eccessivamente per non danneggiare la filettatura.
Nota: dopo l'installazione distribuire dell'adesivo siliconico attorno al
punto di contatto valvola/invasatura per assicurarne la tenuta.

. Assicurarsi che le parti della valvola e i tubi di ventilazione siano privi

di detriti prima del montaggio finale.

. Riposizionare la membrana in gomma sul cappuccio. Assicurarsi che

la superficie concava sia rivolta verso la cavita del cappuccio. (Fig. 4)
Attenzione: durante il riassemblaggio, assicurarsi che la membrana si
trovi sopra il cappuccio e non nell'alloggiamento.

. Inserire un filtro dell'aria nell'alloggiamento interno della valvola e una

membrana in gomma sul cappuccio (Fig. 1).
Avvitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.
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Per Kit Unity TF:

1. Inserire il tubo nel giunto.

2. Posizionare il tubo nel ginocchio protesico (Fig. 5a).

. Posizionare il giunto del tubo nel pilone transfemorale (Fig. 5b).

. Fissare il morsetto del tubo tra il piede e il ginocchio (Fig. 5c).

. Assicurarsi che il tubo col giunto sia posizionato sotto |'articolazione
del ginocchio e non dietro di essa (Fig. 5d).

Nota: il tubo deve essere posizionato sul lato mediale della protesi.

(& I N V)

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
di1ora.

Puod tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Puo anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita |'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce dopo l'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. L'intervallo deve essere determinato in base
all'attivita dell'utente.

Smontaggio

. Svitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.

. Rimuovere con attenzione la membrana in gomma.

. Rimuovere il materiale filtrante.

. Rimuovere la valvola di ritegno.

. Pulire tutte le parti con acqua e un detergente delicato.

. Mantenere premuto il pulsante di sblocco mentre si puliscono i tubi
di ventilazione.
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Riassemblaggio
1. Riposizionare la membrana in gomma sul cappuccio. Assicurarsi che
la superficie concava sia rivolta verso la cavita del cappuccio (Fig. 4).
2. Riposizionare il materiale filtrante nell'alloggiamento interno della
valvola (Fig. 1).
3. Riposizionare la valvola di ritegno, annotare il suo orientamento (Fig. 1).
4. Avvitare il cappuccio utilizzando la chiave di protezione.
Attenzione: durante il riassemblaggio, assicurarsi che la membrana si
trovi sopra il cappuccio e non nell'alloggiamento.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Quialsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e alle autorita competenti.
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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.
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NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Unity-ventilsettet er en automatisk utdrivningsventil for bruk i et
vakuumhylsesystem.

Komponenter: (fig. 1 og 2)
. Hettengkkel

. Hette

. Gummimembran

. Luftfilter

. Ventilens indre hus
. O-ring

. Ventilens ytre hus

. Tilbakeslagsventil
9. Slangefeste

10. Slange

11. Skumhette

12. Settskrue

13. Hylseinnsats
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment 4 kobles til og frigjores fra et protesesystem som
erstatter en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

Enheten er for bruk med hey belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.

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

Direkte til hylsen

. Lag hylsen som vanlig.

. Merk ventilens posisjon pa hylsen.

. Bruk et 8,5 mm bor, og lag et hull vinkelrett pa hylsen.

. Gjeng hullet med M10x1.5 gjengetapp.

. For du forkorter gjengene, ma du serge for at det indre huset er skilt

fra det ytre huset.

6. Forsikre deg om at hetten, gummimembranen og luftfilteret er fjernet
for du forkorter gjengene, for & forhindre at rusk setter seg i luftveiene.

7. Ml hylseveggens tykkelse ved innsettingspunktet med en kaliper, og
forkort gjengene tilsvarende med en baufil og jevn ut kantene.
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Advarsel: Ikke forkorte gjengene utover 4 mm, da det kan pavirke
tetningen og ake risikoen for at ventilen bryter av (fig. 3).

Bruke hylseinnsatsen (fig. 2)

1. Hylseinnsatsen brukes som festeinnretning for ventilen, og skal alltid
brukes nar du fremstiller en fleksibel innvendig hylse.

. Klargjer gipsavstapningen som vanlig.

. Fest hylseinnsatsen til avstgpningen med settskruen. Forsikre deg om
at den sitter i flukt med avstepningen.

. Gips ma kanskje fjernes eller legges til.

. Sett skumhetten pa settskruen.

. Lag hylsen som vanlig.

. Slip bort materialet over hylseinnsatsen til skumhetten er helt eksponert.

. Skru av settskruen for a fjerne hylsen fra avstepningen.

. Forsikre deg om at hetten, gummimembranen og luftfilteret er fjernet
for du forkorter gjengene, for & forhindre at rusk setter seg i luftveiene.
10. Mal hylseveggens og hylseinnsatsens tykkelse ved innsettingspunktet

med en kaliper, og forkort gjengene tilsvarende med en baufil og jevn
ut kantene.
Advarsel: Ikke forkorte gjengene utover 4 mm, da det kan pavirke
tetningen og ake risikoen for at ventilen bryter av (fig. 3).
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Ventilinstallasjon

1. Monter det indre huset til det ytre huset. Forsikre deg om at det indre
huset klikker pa plass.

2. Pafer silikonlim pa gjengene og huset, der det kommer i kontakt
med hylsen.
Merk: Det anbefales ikke & bruke epoksy eller lignende, da det kan
svekke tetningen.

3. Installer ventilen og juster retningen pa slangekoblingen. Stram med
en 5 mm unbrakongkkel.
Merk: Veer forsiktig sa du ikke strammer for mye, da det kan skade
gjengene.
Merk: Etter installasjon fordeler du silikonlim rundt kontaktpunktet
mellom ventilen og hylsen for & sikre en lufttett forsegling.

4. Forsikre deg om at ventildelene og luftveiene er fri for rusk fer
sluttmontering.

5. Sett gummimembranen pa hetten igjen. Forsikre deg om at den
konkave overflaten vender mot hettehulen. (figur 4).
Forsiktig: Ved montering ma du forsikre deg om at membranen er pa
hetten og ikke i huset.

6. Sett inn et luftfilter i ventilens indre hus og gummimembranen pa
hetten (fig. 1).

7. Skru pa hetten med hettengkkelen.

For Unity TF-sett:

1. For rgret gjennom rorfestene.

2. Plasser det store rgrfestet pa protesekneet (fig. 5a).

. Plasser det lille rarfestet pa pylonet over kneet (fig. 5b).

. Fest rarklemmen til pylonet mellom fot og kne (fig. 5c).

. Forsikre deg om at rgret med beskyttelsessleeve er plassert ved siden
av kneleddet og ikke bak det (fig. 5d).

Merk: Roret skal plasseres pa den mediale siden av protesen.
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24



BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

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

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

Demontering

. Skru av hetten med hettengkkelen.

. Fjern gummimembranen forsiktig.

. Fjern filtermateriale.

. Fjern tilbakeslagsventil.

. Rengjer alle deler med vann og mildt vaskemiddel.

. Hold utlgserknappen nede mens du rengjor luftveiene.
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Remontering

1. Sett gummimembranen pa hetten igjen. Forsikre deg om at den
konkave overflaten vender mot hettehulen (fig. 4).

2. Sett filtermaterialet pa ventilens indre hus igjen (fig. 1).

3. Sett pa tilbakeslagsventilen igjen, legg merke til retningen (fig. 1).

4. Skru pa hetten med hettengkkelen.

Forsiktig: Ved montering ma du forsikre deg om at membranen er pa

hetten og ikke i huset.

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

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.

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

« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Unity-ventilseettet er en automatisk udblaesningsventil til brug i et hylster
med vakuumsystem.

Komponenter: (Fig. 1 og 2)
. Heettenggle

. Heette

. Gummimembran

. Luftfilter

. Indvendigt ventilhus
. O-ring

. Udvendigt ventilhus
. Kontraventil

9. Slangetilslutning
10. Slange

11. Skumheette

12. Seetskrue

13. Hylsterindsats

P U UTAWN —

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 Patientmalgruppe
« 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
nedvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en eendring 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

Direkte til hylsteret

. Fremstil hylsteret som normalt.

. Markér ventilens position pa hylsteret.

. Brug et 8,5 mm bor, og lav et hul vinkelret pa hylstervaeggen.

. Luk hullet med en M10x1,5 studs.

. Inden du forkorter gevindet, skal du sgrge for, at det indvendige hus er
adskilt fra det udvendige hus.

6. Serg for, at haetten, gummimembranen og luftfilteret er fjernet, inden

gevindet afkortes, for at forhindre, at der kommer snavs i luftkanalerne.

U A WN —
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7.

Mal hylsterets vaegtykkelse ved indferingspunktet med en skydelzere,
og afkort gevindet tilsvarende ved hjelp af en nedstryger, og serg for
jeevne kanter.

Advarsel: Forkort ikke gevindet mere end 4 mm, da det kan pavirke
forseglingen og age risikoen for, at ventilen gar i stykker (Fig. 3).

Brug af hylsterindsatsen (Fig. 2)

1.
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10.

Hylsterindsatsen bruges som en fastgeringsanordning til ventilen og
skal altid anvendes, nar der fremstilles et fleksibelt indvendigt hylster.

. Forbered gipsafstabningen som normalt.
. Fastger hylsterindsatsen til afstgbningen ved hjaelp af seetskruen. Serg

for, at den flugter med afstebningen.

. Der skal muligvis fjernes eller tilfgjes gips.

. Seet skumheetten pa saetskruen.

. Fremstil hylsteret som normalt.

. Slib materialet veek over hylsteret, indtil skumdaekslet er helt eksponeret.
. Skru seetskruen af for at fjerne hylsteret fra afstgbningen.

. Serg for, at heetten, gummimembranen og luftfilteret er fjernet, inden

gevindet afkortes, for at forhindre, at der kommer snavs i luftkanalerne.
Mal hylsterveeggens og hylsterindsatsens tykkelse ved
indferingspunktet med en skydeleere, og afkort gevindet tilsvarende
ved hjeelp af en nedstryger, og serg for jeevne kanter.

Advarsel: Forkort ikke gevindet mere end 4 mm, da det kan pavirke
forseglingen og age risikoen for, at ventilen gar i stykker (Fig. 3).

Ventilmontering

1.

2.

6.

7.

Monter det indvendige hus pa det udvendige hus. Serg for, at det
indvendige hus klikker pa plads.

Pafer silikonekleeber pa gevindet og huset pa de steder, hvor de
kommer i kontakt med hylsteret.

Bemaerk: Det anbefales ikke at bruge epoxy eller lignende, da det kan
beskadige forseglingen.

. Installer ventilen, og juster slangetilslutningens retning. Spaend med

en 5 mm unbrakonggle.

Bemaerk: Pas pa ikke at spaende for meget, da det kan beskadige
gevindet.

Bemaerk: Efter installation fordeles silikoneklaeberen omkring
kontaktpunktet mellem ventilen og hylsteret for at sikre en lufttzet
samling.

. Kontrollér, at ventilens dele og luftkanalerne er fri for snavs inden den

endelige montering.

. Udskift gummimembranen til heetten. Serg for, at den konkave

overflade vender mod hzttens hulrum. (Fig. 4)

Advarsel: Ved samling skal du sikre dig, at membranen er placeret pa
heetten og ikke i huset.

Indseet ét luftfilter i ventilens indvendige hus og gummimembranen

i haetten (Fig. 1).

Skru heetten pa ved hjelp af hattengglen.

Til Unity TF-seet:

1

. Traek roret gennem rerfikseringerne.

2. Anbring den store rorfiksering pa proteseknzet (fig. 5a).

vl AW

. Anbring den lille rgrfiksering pa pylonen over knaeet (fig. 5b).
. Fastger rgrklemmen til pylonen mellem foden og knaeet (fig. 5¢).
. Serg for, at roret med beskyttelsesmanchetten placeres ved siden af

kneeleddet og ikke bag det (fig. 5d).
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Bemaerk: Raret skal anbringes pa den mediale side af protesen.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Torres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

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

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

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Afmontering

1. Skru heetten af med haettengglen.

2. Fjern gummimembranen forsigtigt.
. Fjern filtermateriale.
. Fjern kontraventil.
. Renger alle dele med vand og mildt rengaringsmiddel.
. Hold udlgserknappen nede, mens du renger luftkanalerne.
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Genmontering

1. Udskift gummimembranen til heetten. Serg for, at den konkave

overflade vender mod heettens hulrum (Fig. 4).

2. Udskift filtermaterialet til ventilens indvendige hus (Fig. 1).

3. Udskift kontraventilen, og vaer opmaerksom pa retningen (Fig. 1).
4. Skru haetten pa ved hjalp af heettengglen.
Advarsel: Ved samling skal du sikre dig, at membranen er placeret pa
heetten og ikke i huset.

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 falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Unity-ventilkitet &r en automatisk vakuumventil fér anvindning i ett
vakuumhylssystem.

Komponenter: (fig. 1 och 2)
. Locknyckel

. Lock

. Gummimembran

. Luftfilter

. Ventilens innerhélje
. O-ring

. Ventilens ytterhélje
. Backventil

9. Réranslutning

10. Ror

11. Skumlock

12. Stallskruv

13. Hylsinsats

P U UTAWN —

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigéra ett protessystem som ersétter
en férlorad nedre extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kidnda kontraindikationer
Enheten dr avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex. gdng och sporadisk |6pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjoér.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

VENTILINSTALLATION

Direkt till hylsan

. Tillverka hylsan som vanligt.

. Markera ventilens position pa hylsan.

. Anvind en 8,5 mm borr for att gora ett hal vinkelrdtt mot hylsviggen.

. Ginga halet med M10x1,5-géngtappen.

. Innan gingorna férkortas, se till att det inre héljet har separerats fran
det yttre holjet.

6. Se till att locket, gummimembranet och luftfiltret har tagits bort innan

gingorna férkortas for att férhindra att skrip fastnar i luftvigarna.

U A WN —
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7. Mit hylsans viggtjocklek vid inféringspunkten med ett skjutmatt och
forkorta direfter gidngorna med en bagfil och putsa kanterna.
Varning: Férkorta inte gdngorna lingre dn 4 mm, eftersom det kan
paverka titningen och 6ka risken for att ventilen gar av (fig. 3).

Anvinda hylsinsatsen (fig. 2)

1. Hylsinsatsen anvinds som en fixeringsanordning fér ventilen och ska
alltid anvindas vid tillverkning av en flexibel innerhylsa.

. Forbered gipsgjutningen som vanligt.

. Fast hylsinsatsen i gjutningen med hjalp av stillskruven. Se till att den

sitter i jimnhojd med positivet.

. Gips kan behdova tas bort eller laggas till.

. Applicera skumlocket pa stillskruven.

. Tillverka hylsan som vanligt.

. Slipa bort materialet éver hylsinsatsen tills skumlocket ar helt exponerat.

. Skruva loss stillskruven for att ta bort hylsan fran positivet.

. Se till att locket, gummimembranet och luftfiltret har tagits bort innan

gingorna férkortas for att forhindra att skrip fastnar i luftvigarna.

10. Mit tjockleken pa hylsviggen och hylsinsatsen vid inféringspunkten
med ett skjutmatt, och férkorta darefter gangorna med en bagfil och
putsa kanterna.

Varning: Férkorta inte géngorna lingre 4n 4 mm, eftersom det kan

paverka titningen och 6ka risken for att ventilen gar av (fig. 3).
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Ventilinstallation

1. Montera det inre héljet i det yttre héljet. Se till att det inre holjet
klickar pa plats.

2. Applicera silikonlim pa gingorna och héljet, dar det kommer i kontakt
med hylsan.
Obs! Det dr inte tillradligt att anvinda epoxi eller liknande dé detta
kan dventyra titningen.

3. Installera ventilen och justera slanganslutningens riktning. Dra at med
en 5 mm insexnyckel.
Obs! Var noga med att inte dra at fér hart eftersom det kan skada
gangorna.
Obs! Férdela silikonlim runt ventilens/hylsans referenspunkt for att
sakerstilla en |ufttat tatning.

4. Se till att ventildelar och luftvégar &r fria fran skrip innan slutmontering.

5. Byt ut gummimembranet mot locket. Se till att den konkava ytan ar
vind mot lockhalan. (Fig. 4)
Varning: Se till att membranet sitter pa locket och inte i holjet vid
atermontering.

6. Sitt in ett luftfilter i ventilens inre hélje och gummimembran i locket
(fig. 7).

7. Skruva pé locket med locknyckeln.

Fér Unity TF-kit:

1. Dra slangen genom slangens fisten.

2. Placera det stora slangfistet pa protes knileden (fig. 5a).

. Placera det lilla slangfistet pa pylonen ovanfér kniet (fig. 5b).

. Fast slangklamman pa pylonen mellan fot och kni (fig. 5c).

. Se till att slangen med skyddssleeve 4r placerad bredvid knileden och
inte bakom den (fig. 5d) .

Obs! Slangen ska placeras pa protesens mediala sida.

v AW
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ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljoforhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvéalar.
Den tal ocksé enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Demontering

. Skruva av locket med locknyckeln.

. Ta bort gummimembranet foérsiktigt.

. Ta bort filtermaterialet.

. Ta bort backventilen.

. Rengér alla delar med vatten och milt rengéringsmedel.

. Hall ned frigéringsknappen medan du rengér luftvigarna.

AU A WN —

Atermontering

1. Byt ut gummimembranet mot locket. Se till att den konkava ytan dr

vind mot lockhélan (fig. 4).

2. Byt ut filtermaterialet till ventilens inre hélje (fig. 1).

3. Byt ut backventilen, notera dess riktning (fig. 1).

4. Skruva pa locket med locknyckeln.
Varning: Se till att membranet sitter p& locket och inte i holjet vid
atermontering.

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

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To kit BaABidag Unity ival pia BaABida autdpatng ewbnong yla xprion ot
ovotnua dnuoupyiag kevou otn BAKN.

E€aptiipara: (Eik.1&2)

. Khe1di kaAOppatog

. Kd\uppa

. MepBpdvn kaoutooUk

. Oiktpo aépa

. Eowtepikd mepifAnua BarBidag
. XteyavomoinTikdg SaktuAiog og oxripa O
. E€wtepiko mepifAnua BaiBidag
. BaABida eAéyxou

. ZOv&eopo owAnva

. ZwAvag

. Kamékt appol

. Bida otepéwong

. 'EvBeto Orikng
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NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameNeuBEPWVEL £va TIPOOOETIKO
olOoTNHA TTOU avTIKABIOTA éva eNAeiOV KATW AKPO.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va a§lohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBuifeTal AmOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAn@uop6¢ acOevwv-oToxog

« ATWOAELQ, AKPWTNPIACKHOG I} AVEMAPKELA KATW AKPOU

+ Aev UTIAPXOUV YVWOTECG avTEVOEIEELG
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ uPnAd mineda KATAmMoVNONG, TT.X.
YPNYOPO TEPTIATNHA KAl TIEPIOTACIAKO TPESIHO.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAveL TO TAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAR XPHON QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1| €AV N ouokeun mapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
TN XPrON TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVIAOEL UE évav EMayYEAHATIA LYEIAC.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ
AmnevBeiag otn OnKn
1. KataokeudoTte Tn Orkn wg ouvnowg.
2. InuewoTe ) Béon g BaiBidag emdvw otn Orikn.
3. Xpnotomowvtag putn tpunaviov 8,5 mm, avoi§Te pia omr Katakdpupa
TIPOG TO TOiXWHA TNG ONRKNG.
4. AnNUIOUPYNOTE OTIEIPWHA OTNV OTIH XPNOILOTIOIWVTAG éva BiSoAoyo
M10x1,5.
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. Mpv amo 1o KOVTEA TOU OTEIPWHATOG, BEBaIwOEITE OTI TO EOWTEPIKO
miepiPAnpa éxel StaxwploTei amd to e§wTepikd mepiPAnua.

6. BefawwBeite 611 TO KANUYMA, N HEUPPAVN aTTd KAOUTOOUK Kal TO QGIATpO
aépa éxouv apalpeOei TPV amd TO KOVTEUA TWV OTIEIPWHATWY yla Va
amo@euxOei To BOUAWHA TWV AEPAYWYWV ATTO TA UTTOAEIUUATA.

. METPOTE TO TTAXOG TOU TOLXWHATOG TNG BriKNG 0TO ONUEio El0aywyng e
S10BRTN Kal KOVTUVETE Ta OTIEIPWHATA AVAAOYa XPNOIHOTIOIWVTAG £va
TIPLOVL KAl AEIAVETE Ta AKPOA.

MNpogidomoinon: Mnv CUVTOUEVETE TA OTIEPWHATA TTEPA AT Ta 4 mm, KaBWS

umopei va emnpedcel T oTEYavOmoinon Kat va au§noel Tov Kivouvo Slakomng

™¢ BarBidag (Ewk. 3).

~N

Xpnrion tou évBetou Orkng (Eik. 2)

. To évBeTo Brikng xpnotuomoleital wg cuokeun kaBrnAwong tng BaABidag
KOl TTPETTEL TTAVTA VA XPNOIUOTIOLEITAL KATA TNV KATACKEUN Hlag
€0KAUMTNG ECWTEPIKNAG OAKNG.

2. MNPOETOINAOTE TOV YUPO WG OLVABWG.

. XtepewoTe To évOeTo Brikng oToV YUYO XpNnolpomolwvTag tn Bida
oTepéwonc. BeBaiwBeite 611 emkabetal emimeda oto yoyo.

. Evdéxetal va mpémel va agpaipebei 1) va mpooteBei yoyog.

. TomoBeTroTe TO KAMAKL appov ot Bida oTepéwong.

. Kataokeudote tn Onkn wg ouvibwe.

. ApaipéoTe Tpifovtag To VAIKS TAvw amd To €VOETO TN UMTOSOXNG EwG
OTOU TO KATIAKL APPOU va eKTeDE] MARPWC.

. ZeBidwote tn Bida otepéwong yia va apaipéoete Tn Brikn amé To yuygo.

9. BeBawbeite 611 TO KAALPUA, N HEUPPAVN ATTO KAOUTOOUK Kal TO @iATpo
aépa éxouv apalpeBEi TPV amd To KOVTEUA TWV OTIEIPWHATWY yia va
amo@euXOei To BOVAWHA TWV AEPAYWYWV ATIO TA UTTOAEIHUATA.

10. MeTproTe TO MAX0G TOU TOIXWHATOG TNG BrKNG Kal To £vOeTO TNG OriKNg
OTO OnEio el0aywyng Me SIaBRTn Kat KOVTUVETE Ta OTIEIPWHATA
avdhoya XpnOIHOTIOIWVTAG £va TIPLOVL KAl AEIAVETE Ta AKPA.

Mpo&idomoinon: Mnv cUVTOUEVETE Ta OTIEPWUATA TTEPA ATt Ta 4 mm, KaBwg

umopei va emnpedoel Tn oteyavomoinon Kal va augfioel Tov Kivduvo Slakomng

™¢ BarBidag (Ewk. 3).

N O »n b~ w —_
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Eykatdotaon BaABidwv
1. ZuvapHONOYNOTE TO E0WTEPIKO TEPIBANUA 0To §WTEPIKS TIEPIBANHA.
BeBaiwBeite 4TI To e0wWTEPIKO TEPIBANUA ao@alilel oTn Béon Tou.
2. Emaleipte kOMa OIMKOVNG OTA OTIEPWUATA KAl 0TO TIEPIBANUA, OTTOU
€pxovTtal o€ ema@n e T OnKn.
Inpeiwon: Asv cuviotdtal n Xprion eMogeISIKWY 1 TTAPOUOIWY UKWV,
kabwg pmopei va Béoouv og kivduvo Tn oteyavomoinon.

. TomoBetote Tn BaABida kal puBuioTE TOV TPOCAVATOAMOUO TOU
ouvdéopou owhiva. Xei€te pe éva e€dywvo kKAeldi 5 mm.

Inpeiwon: MNpooé€te va punv o@iete unepBoAikd, KabBwg umopei va
1pokANOei BAGPN ota omelpwpata.

Inpeiwon: Metd tnv eykatdotaon, EMaleiPpte KOAA GIAIKOVNG YUpW
amo to onpeio ema@rig TNG BaABidag / Bkng yia va e§ac@aNioeTe pa
QEPOOTEYN OTEYAVOTIOINON.

4. Alaogaliote 6tita pépn tng Baipidag kat ot agpaywyoi givat
amaAaypéva anmod umoAeippaTa mptv amd tnv TEAKK CUVOPHOAGYNOoN.

. AVTIKOTAOTAOTE TN HeUPBPAvVN amd KaouTooUK 0To KAAUUpA. Alao@alioTte
OTL N Koikn em@avela BAEMeL 0TV KOINGTNTA TOU KAOAUMUATOG,. (EIK. 4).
Mpoaooxn: Katd tnv enavacuvappoldynon BeBaiwBeite 6Tt n pepppdvn
Bpioketat mdvw 010 KAAUPMA KAt OXL 0TO TIEPIBANMa.

w

w
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6. Eloayayete éva @iktpo aépa 0to 0wTePIKO MEPIBANUa TNG BaABidag kat
oTn pepPpavn amd kaoutooUk oTto KdAuppa (Eik. 1).
7. BidWOoTE TO KAANUHHA XPNOILOTTOIWVTAG TO KAEIS{ TOU KAAUHMATOG.

Na 1o kit Unity TF:

. NepdoTe Tov CWARVA HECW TWV OTEPEWCEWY TOU CWARVA.

2. TOMOBETAOTE TN OTEPEWON TOU HEYANOU CWARVA OTO TTIPOOBETIKO YOvVaTO
(Ewk. 5a).

. TOMOBETNOTE TN OTEPEWON TOU UIKPOU CWAR VA OTOV TUAWVA TTAVW amo
1o yévato (Ek. 5b).

4. TTEPEWOTE TOV OPIYKTAPA OWARVA OTOV TTUAWVA HETAEY TTEAUATOG Kal
yévatog (Ewk. 5¢).

. BeBaiwOeite 611 0 CWARVAG PE TPOCTATEVTIKO TEPIBANHA givat
TomoBeTnuévog Simha otnv apBpwaon Tou yovaTtog Kat Oxt iow ano
autrv (Ewk. 5d).

Inpeiwon: O cwAivag mpémel va TomoBeTnOei oTnV €é0w MAELPA Tou

TPOCOETIKOU HENOUG.

-

w
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XPHZIH

KaBapiouog kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va TTavi LETA
Tov kaBaplopo.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKe

To mpoidv givat adiapoyo.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomnoinBei oe uypo 1 und vypacia
mepIBAMov Kat va BubioTei o€ YAUKO vepo BABoUC €wg 3 pétpa yla péyioTo
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avOeKTIKr oTnV ema@n He: aNaTtdveEPO, XAWPIWUEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kal Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv mepiotaciakn éKOeon oTnV APUO, TN OKOVN Kal
™ Bpwpid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd emagr} pe YAUKO VEPO 1 uypacia.

KaBapioTe pe YAUKO vePO PETA amo €kBeon og AN LYPA, XNUIKE, APUO, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE £Val TTIAVI.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidotnTa TOU
aoBevolc.

AmocuvappoAdynon
1. ZeB16WOTE TO KANUPUA XPNOILOTIOIWVTAG TO KAELST TOU KOAUMUATOG.
2. AQalpéoTe TPOOEKTIKA TN PEUPBPAVN ATTO KOOUTCOUK.
3. AgaipéoTe To LAIKS Tou @iktpou.
4. Apaipéote Tn BarBida eAéyxou.
5. KaBapiote 6Aa ta pépn He vepo Kal Amag Spaong amoppumavTiko.
6. Kpatriote matnuévo to Koupri ameAeubépwong Katd Tov KaBapIopod Twv
QEPAYWYWV.

Emavacuvappoléynon
1. AVTIKOTAOTAOTE TN HEUPPAVN ATO KAOUTGOUK OTO KAAUMUA.
Alao@alioTe 6T n Koikn em@avela BAEMEL 0TV KOINOTNTA TOU
kaAOppatog (Ewk. 4).
2. AVTIKATOOTHOTE TO UNKO QIATPOU 0TO £0WTEPIKO TEPiBAnua BaABidag
(Ek. 7).
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3. AvtikataoTtoTe Tn BalBida eEAéyxou, ONUEIWOTE TOV TPOCAVATOAMONO
™¢ (Ek. 1).
4. BildwoTe T0 KAAUPHA XPNOIHOTIOIWVTAG TO KAEIST TOU KOAUPHATOG.
Mpoooxn: Katd tnv enavacuvappordynon BeBaiwBeite 6Tt n pepppdvn
Bpioketat mGvw 010 KAAUUUA Kat OxL 0TO TIEPIBANMa.

ANAO®OPA ZOBAPOY NEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AMOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XprionG.

+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE EAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£papuoynig f mepIBArovToc.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS
Unity-venttiilisarja on automaattinen poistoventtiili, jota kiytetddn
tyhjisholkkijarjestelmissa.

Osat: (kuvat 1ja 2)

1. Suojusavain

2. Suojus

3. Kumikalvo

4. llmansuodatin

5. Venttiilin sisakotelo
6. O-rengas

7. Venttiilin ulkokotelo
8. Sulkuventtiili

9. Letkuliitin

10. Letku

11. Vaahtomuovisuojus
12. Kiinnitysruuvi

13. Holkin asetin

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettdviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelmédin ja irrotettavaksi siita.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kayttoén, esim. kivelyyn ja
ajoittaiseen juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET

Suoraan holkkiin

1. Valmista holkki tavalliseen tapaan.

2. Merkitse venttiilin asento holkkiin.

. Poraa 8,5 mm:n poranterilli kohtisuora reikd holkin seindin.

. Kiinnita reikdan M10x1,5-tappi.

. Varmista ennen kierteiden lyhentiamisti, ettd sisikotelo on erotettu
ulkokotelosta.

[ I N V)
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6. Varmista, ettd suojus, kumikalvo ja ilmansuodatin on poistettu ennen
kierteiden lyhentidmistd, jotta ilmateihin ei paise likaa.
7. Mittaa holkin seindman liitoskohdan paksuus mittasaksilla. Lyhenna
kierteet mitan mukaan metallisahalla ja silota reunat.
Varoitus: 4l4 lyhenni kierteit alle 4 mm:n pituuteen, koska tama voi
vaikuttaa liitoksen tiiviyteen ja suurentaa venttiiliin katkeamisen riskia
(kuva 3).

Holkin asettimen kayttiminen (kuva 2)
1. Holkin asetinta kiytetdan venttiilin kiinnityslaitteena, ja sitd on
kaytettdva aina joustavaa sisdholkkia valmistettaessa.
. Tee kipsivalos tavalliseen tapaan.
. Kiinnits holkin asetin valokseen kiinnitysruuvilla. Varmista, ettd se on
samassa tasossa valoksen kanssa.
. Kipsid on ehki poistettava tai lisattava.
. Kiinnitd vaahtomuovisuojus kiinnitysruuviin.
. Valmista holkki tavalliseen tapaan.
. Hio materiaalia pois holkin asettimen piilts, kunnes
vaahtomuovisuojus nikyy kokonaan.
. Kierrd kiinnitysruuvi auki, jotta voit irrottaa holkin valoksesta.
9. Varmista, ettd suojus, kumikalvo ja ilmansuodatin on poistettu ennen
kierteiden lyhentamist, jotta ilmateihin ei piase likaa.
10. Mittaa holkin seiniman ja holkin asettimen paksuus liitoskohdassa
mittasaksilla. Lyhenni kierteet mittaan metallisahalla ja silota reunat.
Varoitus: il4 lyhenni kierteits alle 4 mm:n pituuteen, koska tima voi
vaikuttaa liitoksen tiiviyteen ja suurentaa venttiiliin katkeamisen riskia
(kuva 3).
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Venttiilin asennus

1. Asenna sisikotelo ulkokoteloon. Varmista, etté sisikotelo napsahtaa
paikalleen.

2. Leviti silikoniliimaa kierteisiin ja kotelon niihin osiin, jotka tulevat
kosketuksiin holkin kanssa.
Huomaa: ei ole suositeltavaa kiyttaa epoksia tai vastaavia aineita,
koska ne voivat vahingoittaa tiivistetta.

3. Asenna venttiili ja sdddi letkuliittimen suunta. Kiristd 5 mm:n
kuusiokoloavaimella.
Huomaa: liian tiukkaan kiristdiminen voi vahingoittaa kierteita.
Huomaa: leviti asennuksen jélkeen silikoniliima venttiilin/holkin
kosketuskohtaan tiivisteen ilmatiiviyden varmistamiseksi.

4. Varmista ennen lopullista asennusta, ettei venttiilin osissa ja
ilmateissé ole likaa.

5. Vaihda kumikalvo suojukseen. Varmista, etté kovera pinta on
suojuksen onteloa vasten. (Kuva 4)
Huomio: varmista uudelleen kokoamisen yhteydessi, ettd kalvo on
suojuksen pailla eika kotelon sisalla.

6. Aseta yksi ilmansuodatin venttiilin sisikoteloon ja kumikalvo
suojukseen (kuva T).

7. Ruuvaa suojus paikoilleen suojusavaimen avulla.

Unity TF-sarjaa varten:

1. Pujota letku letkunkiinnikkeiden lapi.

2. Pane suuri letkunkiinnike polviproteesille (kuva 5a).

3. Pane pieni letkunkiinnike varteen polven ylapuolelle (kuva 5b).
4. Kiinnit4 letkupinne varteen jalkaterin ja polven viliin (kuva 5c).
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5. Varmista, etti letku suojapusseineen on polvinivelen vieressi eiki sen
takana (kuva 5d).
Huomautus: Letku on sijoitettava proteesin mediaalipuolelle.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttdolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd méardssi tai kosteassa ympiristdssi ja upottaa
enintiédn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdin yhden tunnin ajaksi.
Se kestdd suolavettd, kloorivetts, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestda my6s satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.

Purkaminen

. Kierrd suojus auki suojusavaimen avulla.

. Poista kumikalvo varovasti.

. Poista suodatinmateriaali.

. Poista sulkuventtiili.

. Puhdista kaikki osat vedells ja miedolla pesuaineella.

AU A WN —

Uudelleen kokoaminen

1. Vaihda kumikalvo suojukseen. Varmista, ettd kovera pinta on
suojuksen onteloa vasten (kuva 4).

2. Vaihda suodatinmateriaali venttiilin sisikoteloon (kuva 1).

3. Vaihda sulkuventtiili huomioimalla sen suunta (kuva 1).

4. Ruuvaa suojus paikoilleen suojusavaimen avulla.

Huomio: varmista uudelleen kokoamisen yhteydessi, ettd kalvo on

suojuksen pailla eika kotelon sisill4.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten
ympéristosdaddsten mukaisesti.

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

. Pidd vapautuspainiketta painettuna ilmateiden puhdistamisen aikana.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
De Unity-ventielkit is een automatisch uitstootventiel voor gebruik in een
vacutimkokersysteem.

Onderdelen: (afb. 1 en 2)

. Dopsleutel

. Kap

. Rubberen membraan

. Luchtfilter

. Ventiel binnenbehuizing
. O-ring

. Ventiel buitenste behuizing
. Terugslagventiel

9. Slangaansluiting

10. Slang

11. Schuimkap

12. Stelschroef

13. Kokerinzetstuk

P U UTAWN —

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

Rechtstreeks op de koker

1. Fabriceer de koker zoals gewoonlijk.

2. Markeer de plaats van het ventiel op de koker.

3. Gebruik een boortbitje van 8,5 mm om loodrecht op de kokerwand
een gat te maken.

4. Tap het gat met een schroeftap M10 x 1,5.
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5.

6.

Zorg er, voordat u de schroefdraad inkort, voor dat de
binnenbehuizing is losgemaakt van de buitenste behuizing.

Zorg ervoor dat de kap, het rubberen membraan en de luchitfilter zijn
verwijderd voordat u de schroefdraad inkort om te voorkomen dat vuil
in de luchtwegen terechtkomt.

. Meet met een schuifmaat de dikte van de kokerwand bij het

inbrengpunt, verkort vervolgens de schroefdraad tot de juiste lengte
met de beugelzaag en schuur de randen glad.

Waarschuwing: maak de schroefdraad niet korter dan 4 mm omdat dit de
afdichting negatief kan beinvioeden en het risico op afbreken van het
ventiel wordt vergroot (afb. 3).

Het kokerinzetstuk gebruiken (afb. 2)

1.
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Het kokerinzetstuk wordt gebruikt als een fixatiemiddel voor het
ventiel en moet altijd worden gebruikt bij het maken van een flexibele
binnenkoker.

. Bereid het gipsmodel voor zoals gewoonlijk.
. Bevestig het kokerinzetstuk met de stelschroef aan het gipsmodel.

Zorg ervoor dat het vlak tegen het gipsmodel aan zit.

. Mogelijk moet gips worden weggehaald of toegevoegd.

. Breng de schuimkap aan op de stelschroef.

. Fabriceer de koker zoals gewoonlijk.

. Schuur materiaal over het kokerinzetstuk weg totdat de schuimkap

volledig zichtbaar is.

. Draai de stelschroef los om de koker uit het gipsmodel te verwijderen.
. Zorg ervoor dat de kap, het rubberen membraan en de luchitfilter zijn

verwijderd voordat u de schroefdraad inkort om te voorkomen dat vuil
in de luchtwegen terechtkomt.

. Meet met een schuifmaat de dikte van de kokerwand en het

kokerinzetstuk bij het inbrengpunt, verkort vervolgens de schroefdraad
tot de juiste lengte met de beugelzaag en schuur de randen glad.

Waarschuwing: maak de schroefdraad niet korter dan 4 mm omdat dit de
afdichting negatief kan beinvioeden en het risico op afbreken van het
ventiel wordt vergroot (afb. 3).

Ventiel monteren

1.

2.

Monteer de binnenbehuizing op de buitenste behuizing. Zorg ervoor
dat de binnenbehuizing op zijn plaats klikt.

Breng siliconenlijm aan op de plaatsen waar schroefdraad en
behuizing in contact komen met de koker.

Opmerking: het is niet raadzaam om epoxy of iets dergelijks te
gebruiken omdat die de afdichting negatief kan beinvloeden.

. Plaats het ventiel en stel de richting van de slangaansluiting af. Draai

vast met een inbussleutel van 5 mm.

Opmerking: niet te strak aandraaien aangezien de schroefdraad
daardoor kan beschadigen.

Opmerking: verdeel na het plaatsen de siliconenlijm rond het
contactpunt tussen ventiel en koker om te zorgen voor een luchtdichte
afdichting.

. Zorg ervoor dat de ventielonderdelen en luchtwegen niet vuil zijn voor

de uiteindelijke montage.

. Vervang het rubberen membraan naar de kap. Zorg ervoor dat de holle

kant gericht is op de holte van de kap. (afb. 4)
Let op: zorg er tijdens het opnieuw monteren voor dat het membraan
zich op de kap bevindt en niet in de behuizing.
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6. Plaats een luchtfilter in de binnenbehuizing van het ventiel en een
rubberen membraan naar de kap (afb. 1).
7. Schroef de kap erop met de kapsleutel.

Voor Unity TF Kit:
1. Steek de buis door de buisbevestigingen.
2. Plaats de grote buisbevestiging op de protheseknie (afb. 5a).
. Plaats de kleine buisbevestiging op de pyloon boven de knie (afb. 5b).
. Bevestig de buisklem aan de pyloon tussen voet en knie (afb. 5c).
. Zorg ervoor dat de buis met de beschermsleeve naast het
kniegewricht wordt geplaatst en niet erachter (afb. 5d).
Opmerking: De buis moet aan de mediale zijde van de prothese worden
geplaatst.

vl AW

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

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.

Demonteren

. Schroef de kap los met de kapsleutel.

. Verwijder het rubberen membraan voorzichtig.

. Verwijder het filtermateriaal.

. Verwijder het terugslagventiel.

. Reinig alle onderdelen met water en een mild schoonmaakmiddel.

. Houd de ontgrendelknop ingedrukt tijdens het reinigen van de
luchtwegen.

AU A WN —

Opnieuw monteren

1. Vervang het rubberen membraan naar de kap. Zorg ervoor dat de holle

kant gericht is op de holte van de kap (afb. 4).

2. Vervang het filtermateriaal in de binnenbehuizing van het ventiel (afb. 1).
3. Vervang het terugslagventiel en let daarbij op de oriéntatie (afb. 1).

4. Schroef de kap erop met de kapsleutel.

Let op: zorg er tijdens het opnieuw monteren voor dat het membraan
zich op de kap bevindt en niet in de behuizing.
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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.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
O kit de valvula Unity é uma vdlvula de expulsdo automatica para
utilizagdo num sistema de encaixe de vdcuo.

Componentes: (Fig.1e 2)

. Chave de tampa

. Tampa

. Membrana de borracha

. Filtro de ar

. Vélvula da estrutura interna
. O-ring

. Vélvula da estrutura externa
. Vélvula de retengdo

9. Conetor do tubo

10. Tubo

11. Tampa de espuma

12. Parafuso de fixagdo

13. Inser¢do do encaixe

P U UTAWN —

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 utiliza¢des de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide 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 Unico paciente.

INSTRUQC)ES DE MONTAGEM

Diretamente para o encaixe

1. Fabricar o encaixe conforme habitual.

2. Marcar a posi¢do da vélvula no encaixe.

3. Com uma broca de 8,5 mm, fazer um furo perpendicular a parede do
encaixe.

4. Tocar no orificio com um batente M10x1.5.

5. Antes de encurtar as roscas, assegurar que a estrutura interna estd
separada da estrutura externa.
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6. Assegurar que a tampa, a membrana de borracha e o filtro de ar
foram removidos antes de encurtar as roscas para evitar o alojamento
de detritos nas vias aéreas.

7. Medir a espessura da parede do encaixe no ponto de inser¢ao com
um paquimetro e encurtar as roscas em conformidade, utilizando um
serrote e extremidades lisas.

Aviso: n3o encurtar as roscas para menos de 4 mm, uma vez que poderd
afetar o vedante e aumentar o risco de a valvula se partir (Fig. 3).

Utilizac3o da insercio do encaixe (Fig. 2)
1. Ainsercdo do encaixe € utilizada como dispositivo de fixacdo da valvula
e deve ser sempre utilizada ao fabricar um encaixe interno flexivel.

. Preparar o molde de gesso, conforme habitual.

. Fixar a inser¢do do encaixe no molde com o parafuso de fixagdo.
Assegurar que se encontra nivelado com o molde.

. Pode ser necessdrio remover ou adicionar gesso.

. Aplicar a tampa de espuma no parafuso de fixagdo.

. Fabricar o encaixe conforme habitual.

. Desbastar o material por cima da inser¢3o do encaixe até a tampa de

espuma ficar totalmente exposta.

. Desaparafusar o parafuso de fixagdo para remover o encaixe do molde.

9. Assegurar que a tampa, a membrana de borracha e o filtro de ar
foram removidos antes de encurtar as roscas para evitar o alojamento
de detritos nas vias aéreas.

10. Medir a espessura da parede do encaixe e da inser¢do do encaixe no
ponto de inser¢do com um paquimetro e encurtar as roscas em
conformidade, utilizando um serrote e extremidades lisas.

Aviso: n3o encurtar as roscas para menos de 4 mm, uma vez que poderd

afetar o vedante e aumentar o risco de a valvula se partir (Fig. 3).
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Instalagdo de vdlvulas

1. Montar a estrutura interna para a estrutura externa. Assegurar que
a estrutura interna encaixa corretamente.

2. Aplicar adesivo de silicone nas roscas e na estrutura, no local onde
entra em contacto com o encaixe.

Nota: ndo se recomenda a utilizagdo de epéxi nem de um material
semelhante, dado que pode comprometer o vedante.

3. Instalar a vdlvula e ajustar a orientagdo do conector do tubo. Apertar
com uma chave hexagonal de 5 mm.

Nota: ter o cuidado de ndo apertar demasiado, dado que poderd
danificar as roscas.

Nota: apés a instalagdo, distribuir o adesivo de silicone em redor do
ponto de contacto da vélvula/do encaixe para garantir que fica
hermeticamente selado.

4. Assegurar que as pecas da vdlvula e as vias aéreas ndo contém
detritos antes da montagem final.

5. Substituir a membrana de borracha por uma tampa. Assegurar que
a superficie concava estd virada para a cavidade da tampa. (Fig. 4)
Atencio: para voltar a montar, assegurar que a membrana se encontra
na tampa e n3o na estrutura.

6. Introduzir um filtro de ar na estrutura interna da vélvula e uma

membrana de borracha na tampa (Fig. 1).

Aparafusar a tampa com a chave de tampa.
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Para o kit Unity TF:
1. Introduzir o tubo através das fixagdes do tubo.
2. Colocar a fixagdo do tubo grande no joelho protésico (Fig. 5a).
. Colocar a fixagdo do tubo pequena no pildo acima do joelho (Fig. 5b).
. Fixar o grampo do tubo ao pildo entre o pé e o joelho (Fig. 5¢).
. Assegurar que o tubo com a manga protetora estd colocado junto
a articulagdo do joelho e ndo por trds da mesma (Fig. 5d).
Nota: o Tubo deve ser colocado no lado medial da prétese.

(& I N V)

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

Este dispositivo € 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 méximo de 1 hora.

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

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

A exposicao continua n3o é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGCAO

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

Desmontagem

. Desaparafusar a tampa com a chave de tampa.

. Remover cuidadosamente a membrana de borracha.

. Remover o material filtrante.

. Remover a vdlvula de retencao.

. Limpar todas as pecas com dgua e detergente neutro.

. Manter pressionado o botao de desbloqueio ao limpar as vias aéreas.
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Voltar a montar
1. Substituir a membrana de borracha por uma tampa. Assegurar que
a superficie concava estd virada para a cavidade da tampa (Fig. 4).
2. Substituir o material filtrante pela estrutura interna da valvula (Fig. 1).
3. Substituir a vdlvula de retencdo e registar a sua orientagdo (Fig. 1).
4. Aparafusar a tampa com a chave de tampa.
Atencdo: para voltar a montar, assegurar que a membrana se encontra na
tampa e ndo na estrutura.

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

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.

- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Zestaw zaworu Unity to automatyczny zawér odprowadzajacy powietrze
do uzytku w systemie podci$nieniowych lejéw protezowych.

Elementy: (rys.1i 2):

1. Klucz do zatyczki

2. Zatyczka

3. Membrana gumowa

4. Filtr powietrza

5. Wewnetrzna obudowa zaworu
6. O-ring

7. Zewnetrzna obudowa zaworu
8. Zawér zwrotny

9. Ztgcze rurki

10. Rurka

11. Naktadka piankowa

12. Sruby nastawcze

13. Wktadka leja protezowego

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia 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 wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazar
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 utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Bezposrednio do leja protezowego

1. Wykonac lej protezowy jak zwykle.

2. Zaznaczy¢ potozenie zaworu na leju protezowym.

3. Za pomoca wiertta 8,5 mm wykona¢ otwér prostopadle do $ciany leja
protezowego.

4. Gwintowacd otwér gwintownikiem M10x1,5.

5. Przed skréceniem gwintu upewni¢ sie, ze obudowa wewnetrzna
zostata oddzielona od obudowy zewnetrzne;j.
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6. Upewnic sig, ze zatyczka, gumowa membrana i filtr powietrza zostaty
usuniete przed skréceniem gwintéw, aby zapobiec gromadzeniu sie
zanieczyszczeh w przestrzeniach wystawionych na dziatanie powietrza.

7. Zmierzy¢ grubos¢ scianki leja protezowego w punkcie wprowadzenia
za pomocg suwmiarki i odpowiednio skréci¢ gwinty za pomoca pity do
metalu i wygtadzi¢ krawedzie.

Uwaga: nie skracac gwintu powyzej 4 mm, gdyz moze to wptynaé na

uszczelnienie i zwiekszy¢ ryzyko zerwania zaworu (rys. 3).

Uzywanie wktadki leja protezowego (rys. 2)
1. Wkiadka leja protezowego jest uzywana jako wyréb mocujacy zawér
i powinien by¢ zawsze uzywany podczas wytwarzania elastycznego
wewnetrznego leja protezowego.

. Przygotuj gips jak zwykle.

. Zamocowac¢ wktadke leja protezowego do odlewu za pomoca Sruby
nastawczej. Upewnic sig, ze lezy ona réwno z gipsem.

. Konieczne moze by¢ usuniecie lub dodanie gipsu.

. Natozy¢ naktadke piankowg na $rube nastawczg.

. Wykonac lej protezowy jak zwykle.

. Zeszlifowa¢ materiat nad wktadka leja protezowego, az nasadka
piankowa bedzie catkowicie odstonieta.

. Odkrec srube nastawcza, aby wyjac lej protezowy z odlewu.

9. Upewnic sie, ze zatyczka, gumowa membrana i filtr powietrza zostaty
usuniete przed skréceniem gwintéw, aby zapobiec gromadzeniu sie
zanieczyszczeri w przestrzeniach wystawionych na dziatanie powietrza.

10. Zmierzy¢ grubosc $cianki leja protezowego i wktadki leja protezowego
w punkcie wprowadzenia za pomoca suwmiarki i odpowiednio skrécié
gwinty za pomocg pity do metalu i wygtadzic¢ krawedzie.

Uwaga: nie skracac gwintu powyzej 4 mm, gdyz moze to wptynac na

uszczelnienie i zwiekszy¢ ryzyko zerwania zaworu (rys. 3).
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Instalacja zaworu

1. Zamontowac obudowe wewnetrzng do obudowy zewnetrznej. Upewnic
sig, ze obudowa wewnetrzna zatrzasneta sie na swoim miejscu.

2. Natozyc klej silikonowy na gwinty i obudowe, w miejscu styku z lejem
protezowym.

Uwaga: nie zaleca sie stosowania zywicy epoksydowej lub podobnej,
poniewaz moze to zagrozi¢ uszczelnieniu.

3. Zamontowac zawdr i wyregulowad orientacje ztacza rurki. Dokrec
kluczem imbusowym 5 mm.

Uwaga: uwazac, aby nie dokreci¢ zbyt mocno, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie gwintéw.

Uwaga: po instalacji rozprowadzi¢ klej silikonowy wokét punktu styku
zaworu/leja protezowego, aby zapewni¢ hermetyczne uszczelnienie.

4. Przed ostatecznym montazem upewni¢ sie, ze czesci zaworu
i przestrzenie wystawione na dziatanie powietrza sa wolne od
zanieczyszczen.

5. Wymieni¢ gumowa membrane na nasadke. Upewnic sie, ze wklesta
powierzchnia jest skierowana w strone zagtebienia nasadki. (rys. 4)
Uwaga: podczas ponownego montazu upewnic sig, ze membrana
znajduje sig na nasadce, a nie w obudowie.

6. Wtozy¢ jeden filtr powietrza do wewnetrznej obudowy zaworu

i gumowa membrane do nasadki (rys. 1).
Zakrecic nasadke za pomoca klucza do nasadki.

~
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Dla zestawu Unity TF:

. Przeciggna¢ rurke przez mocowania rurki.

. Umiesci¢ mocowanie duzej rurki na protezie kolana (rys. 5a).

. Umiesci¢ mate mocowanie rurki na podporze nad kolanem (rys. 5b).

. Zamocowac zacisk rury do podpory miedzy stopa a kolanem (rys. 5c).

. Upewnic sie, ze rurka z rekawem ochronnym znajduje sig obok stawu
kolanowego, a nie za nim (rys. 5d).

Uwaga: rurka powinna by¢ umieszczona po stronie przysrodkowej protezy.
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UZYTKOWANIE

Pielggnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

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

Toleruje on kontakt ze: stong woda, 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¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

Demontaz

. Odkreci¢ nakretke za pomoca klucza nasadki.

. Ostroznie usunaé gumowa membrane.

. Usuna¢ materiat filtrujacy.

. Usun zawér zwrotny.

. Wyczysci¢ wszystkie czesci wodg i tagodnym detergentem.

. Przytrzymac przycisk zwalniajacy podczas czyszczenia przestrzeni
wystawionych na dziatanie powietrza.
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Ponowny montaz

1. Wymieni¢ gumowa membrane na nasadke. Upewnic sie, ze wklesta

powierzchnia jest skierowana w strone zagtebienia nasadki (rys. 4).

2. Wymieni¢ materiat filtra na wewnetrzng obudowe zaworu (rys. 1).
3. Wymienic¢ zawér zwrotny, zwrdcic¢ uwage na jego orientacje (rys. 1).
4. Zakreci¢ nasadke za pomocg klucza do nasadki.
Uwaga: podczas ponownego montazu upewnic sie, ze membrana
znajduje sig na nasadce, a nie w obudowie.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
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.
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Unity Valf Kiti, vakum soket sisteminde kullanim icin otomatik bir tahliye
kapagdir.

Komponentler: (Sek. 1 ve 2)
1. Kapak Anahtari

2. Kapak

3. Kauguk Membran
4. Hava Filtresi
5. Valf i¢ Gévdesi
6. O-ring

7. Valf Dig Gévdesi
8. Kontrol Kapagi
9. Tup Konnektorii
10. Hortum

11. Képuik Kapak
12. Ayar Vidasi

13. Soket Ek Pargasi

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak
ve sistemi serbest birakmak igin tasarlanmstir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yurtiyts ve ara sira kogsma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim
icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik 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 tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI

Dogrudan sokete

. Soketi her zamanki gibi uretin.

. Valfin konumunu soket tizerinde isaretleyin.

. 8,5 mm'lik bir matkap ucu kullanarak, soket duvarina dik bir delik agin.

. M10x1,5 tapa kullanarak deligi tapalayin.

. Yivleri kisaltmadan énce, i¢ Gévdenin Dis Gévdeden ayrildigindan

emin olun.

6. Hava yollarinda kir birikmesini 6nlemek igin yivleri kisaltmadan énce
Kapagin, Kauguk Membranin ve Hava Filtresinin ¢ikanldigindan emin
olun.
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7. Yerlestirme noktasindaki soket duvari kalinligini bir kaliperle &lgiin, bir
demir testeresi kullanarak yivleri uygun sekilde kisaltin ve kenarlari
duizlestirin.

Uyari: Contay etkileyebilecegi ve kapagin kirilma riskini artirabilecegi icin
yivleri 4 mm'den fazla kisaltmayin (Sek. 3).

Soket Ek Parcasini Kullanma (Sek. 2)

1. Soket Ek Pargasi, Valf igin bir sabitleme aleti olarak kullanilir ve bir

esnek ic soket uretilirken her zaman kullaniimalidir.

. Al¢iyr her zamanki gibi hazirlayin.

. Soket Ek Parcasini, Ayar Vidasini kullanarak modele sabitleyin.

Parcanin modelle ayni hizada oldugundan emin olun.

. Algi kaldirnimasi veya eklenmesi gerekebilir.

. Ayar Vidasina Képiik Kapagi uygulayin.

. Soketi her zamanki gibi tiretin.

. Képuik Kapagi tamamen agiga ¢ikincaya kadar malzemeyi soket ek

parcasinin tizerinden zimparalayin.

. Soketi modelden gikarmak igin Ayar Vidasini gevsetin.

9. Hava yollarinda kir birikmesini 6nlemek igin yivleri kisaltmadan énce
Kapagin, Kauguk Membranin ve Hava Filtresinin ¢ikarildigindan emin
olun.

10. Yerlestirme noktasindaki soket duvari ve Soket Ek Pargasi kalinligini
bir kaliperle élgiin, bir demir testeresi kullanarak yivleri uygun sekilde
kisaltin ve kenarlari diizlestirin.

Uyari: Contay etkileyebilecegi ve kapagin kirilma riskini artirabilecegi icin

yivleri 4 mm'den fazla kisaltmayin (Sek. 3).
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Valf Montaji

1. i¢ Gévdeyi Dis Gévdeyle birlestirin. i¢ Gévdenin yerine oturdugundan
emin olun.

2. Soketle temas eden yivlere ve gévdeye silikon yapistirici uygulayin.
Not: Sizdirmazligi tehlikeye atabilecegi icin epoksi veya benzer
malzemelerin kullaniimasi tavsiye edilmez.

3. Valfi takin ve Tiip Konnektériiniin yéniinii ayarlayin. 5 mm alyan
anahtariyla sikin.

Not: Yivlere zarar verebilecegi icin asir sikmamaya dikkat edin.
Not: Kurulumdan sonra, hava gegirmez bir sizdirmazlik saglamak igin
silikon yapistiriciyi valf / soket temas noktasinin etrafina dagitin.

4. Son montajdan énce valf parcalarinin ve hava yollarinin birikinti
icermediginden emin olun.

5. Kauguk Membrani Kapakla degistirin. Konkav yiizeyin Kapak
bosluguna baktigindan emin olun. (Sek. 4)

Dikkat: Yeniden birlestirirken, Membranin Gévdede degil Kapakta
oldugundan emin olun.

6. Valf ic Gévdesine bir Hava Filtresi ve Kapaga bir Kauguk Membran
yerlestirin (Sek. 1).

7. Kapak Anahtarini kullanarak Kapag takin.

Unity TF Kit igin:

1. Boruyu, boru sabitleyicilerden gegirin.

2. Buyuk boru sabitleyiciyi protez diz eklemi tizerine yerlestirin ($ek. 5a).

3. Kuigtik boru sabitleyiciyi diz tizerindeki pilon tizerine yerlestirin (Sek. 5b).

4. Tup adaptériinii ayak ve diz arasindaki pilon‘a sabitleyin (Sek. 5c).

5. Koruyucu kuf bulunan borunun diz ekleminin arkasinda degil yaninda
konumlandigindan emin olun (Sek. 5d).

Not: Boru, protezin medial tarafina yerlestirilmelidir.
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

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

BAKIM
Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Sokme

1. Kapak Anahtarini kullanarak Kapagi sskiin.

2. Kauguk Membrani dikkatlice ¢ikarin.

3. Filtre malzemesini gikarin.

4. Kontrol Kapagini ¢ikarin.

5. Tiim parcalari su ve sivi deterjanla temizleyin.

6. Hava yollarini temizlerken serbest birakma diigmesine basili tutun.

Yeniden montaj

1. Kauguk Membrani kapakla degistirin. Konkav yiizeyin kapak
bosluguna baktigindan emin olun (Sek. 4).

2. Filtre malzemesini Valf i¢ Gévdesiyle degistirin (Sek. 1).

3. Deneme Valfini degistirin; kapagin yoniine dikkat edin (Sek. 1).

4. Kapak Anahtarini kullanarak Kapag takin.

Dikkat: Yeniden birlestirirken, Membranin Gévdede degil Kapakta

oldugundan emin olun.

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

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

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

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE
Komnnekt knanaHos Unity — 3To aBTOMaT1yeckuin KnanaH gna
MCMOJb30BaHNA B BAKYYMHOW CUCTEME U3rOTOBNIEHUA TUSTb3.

KomnoHeHmel (puc.1u 2)

. HakugHom knioy

. Konnauok

. PesanHoBasa membpaHa

. Bo3gywHbliii dunbTp
BHyTpeHHMI Kopnyc KnanaHa
. YNnoTHuTenbHoe KonbLo
BHewwHui Kopnyc KnanaHa

. O6paTHbI KnanaH

. Tpy6HbIii KOHHEKTOP

. Tpy6Ka

. Konnavok n3 neHomatepunana
. PerynnpoBouHbIii BUHT

. BctaBKka B runb3y

O EONOU A WN -

—- =
[N =)

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeaHasHaueHo A8 NPUCOEAVHEHUS K 3aMeHsAoLLEeN
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXKHIOK KOHEUHOCTb MPOTE3HOW CUCTEME 1 OTCOEAVNHEHUS
oT Hee.

MprrogHoOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NauneHTa JomKHa 6biTb oLeHeHa
MeULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PEryNpOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKMIA
PabOTHUK.

lMokasaHuA K npumMeHeHUI0 U Yesleeas 2pynna nayueHmos

« MoTeps, amnyTaumnsa unv fedexT HKHeR KOHeUHOCTH

+ MNpoTnBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI
YCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo AJ1A 1CMOJb30BaHMA NPY BbICOKOW YAAPHO
Harpyske, Hanpvimep npu xofbbe 1 neproanyeckom bere.

WHCTPYKUMUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MegnumHcKii paboTHUK 0653aH NPeJoCTaBnTb NaLUEHTY BCIO
COAepKalLyoCca B JaHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLumio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro 1CMosb30BaHUA 3TOMO YCTPOWCTBA.

Mpepynpexaenne. Mpy n3MeHeHUAX UK NoTepe GYHKUMOHANBHOCTY 1
NPU3HaKax NOBPEXAEHNA UAW N3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLMX Er0 HOPMATIbHOMY
bYHKUMOHUPOBAHWIO, MALUEHT AOMKEH NMPEKPATUTL UCMONb30BaHUE 1
06paTUTBLCA K CneumanmcTy.

YCTPONCTBO NpeaHa3HauyeHo AA MHOropPa3oBoro UCMONb30BaHNA OAHUM
NaumeHTOM.

WHCTPYKLIUM NO CBOPKE
Mpamo B runbsy
1. CobepuTe rnnb3y 06bIYHbIM CrIOCO6OM.
2. OTmeTbTe NONIOXKEHNe KNnanaHa Ha ruib3se.
3. MpoceepnuTe cBepsOM Ha 8,5 MM OTBEpPCTME NEPNEHANKYNAPHO CTEHKe
rnb3bl.
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4. HapexbTte B 0TBEpCTUN pe3bby meTumkom M10x1,5.

5. Mepepn ykopoueHnem pe3bbbl ybeanTech, YTO BHYTPEHHUI KOpyC
OTAeNeH OT BHELLHero.

6. Mpexpe yem ykopaumsaTb pe3bby, yaanuTe Konnayok, pesrHoByio
MeMO6paHy 1 BO3LYLLHbIN GUILTP, UTO6bI NPefoTBPaTATL NoMnafaHue
MyCOpa B BO3yLUHble MyTK.

7. Vi3mepbTe WTaHreHUMPKYNeM TOSLLMHY CTEHKM MWS1b3bl B TOUKE YCTaHOBKM,
COOTBETCTBEHHO YKOPOTUTE HOXOBKOW pe3bby 1 crnaabTe Kpas.

MpepynpexpaeHne. He ykopaumpaiite pe3bby 6onee Yem Ha 4 MM, TaK KaK 3T0
MOET NOBMATb Ha YMIOTHUTENb U YBENNYNTb PUCK MONOMKM KnanaHa (puc. 3).

Wcnonb3oBaHue BCTaBKM B rnb3y (puc. 2)

. BcTaBKa B runb3y cykut B Kauectse GpUKCHPYIOLLEro yCTpoiicTBa Ana
KnanaHa 1 ee Bceraa ceflyet 1ncnonb3oBaTh Npy c6opKe aaanTuBHO
BHYTPEHHel rnb3bil.

2. MpuUroToBbTe rMMNCOBbIV CNEMNOK 06bIYHBIM 06Pa3OM.

. 3aKpenuTe BCTaBKY B MM/b3y Ha CNIEMNKE PErynmpoBOYHbIM BUHTOM.
Y6eputech, 4TO OHa NIOTHO NpUEraeT K CNenkKy.

. Bo3amoXHO, noTpebyeTca yaanuTb nnm fobaBuTb runc.

. YCTaHOBWTE Ha perysmpoBOYHbI BUHT KONMaYoK U3 NneHomaTepmana.

. CobepuiTe rnnib3y 06blYHbIM CMOCO6OM.

. OTwnudyiiTe MaTepman Hag BCTaBKOW B Mfib3y 1O MOIHOTO NOABEHMUA
Konnayka 13 neHomatepuana.

. OTBepHUTE PErynMpOBOYHbIN BUHT, YTOObI CHATb FMAb3Y CO Crenka.

9. Mpexpe Yem ykopaumsaTb pe3bOy, yaanute Kosnayok, pe3uHoBYyio
MeMbpaHy 1 BO3AYLHbIA GprnbTp, UTOObI NPeaoTBPaTUTL NoNaaaHne
MycCopa B BO3AyLUHbIE MYTW.

10. V3mepbTe WTaHTeHUMPKYNEeM TOMLLMHY CTEHKW M1Ab3bl U BCTaBKU B
Tnb3y B TOYKE YCTaHOBKM, COOTBETCTBEHHO YKOPOTUTE HOXKOBKOM
pe3bby 1 crnagbTe Kpas.

MpepynpexaeHne. He ykopauvBaiite pe3bby 6051ee Yem Ha 4 MM, Tak Kak 3TO

MOXET NOBNUATb Ha YNIOTHUTENb 1 YBEIMUNTbL PUCK NONIOMKU KnanaHa (puc. 3).

N O b w —_

(o)

Ycmanoeka knanaHa
1. CoepnHnTe BHYTPEHHWIA KOPMYC C BHELWHUM. Y6eauTech, 4To
BHYTPEHHWI KOpnyc BCTan Ha MecTo.

2. HaHecuTe CNMKOHOBbIN aaresns Ha pe3bOy 1 KOpMyc, rae oH
COMpUKacaeTca C rnnb3oin.
MpumeuaHune. He peKoMeHIyeTCA NCMONb30BaTh 3MOKCUA U
aHanornyHble Matepuanbl, MOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO YMNOTHUTENS.

. YcTaHOBWTE KNnanaH 1 oTperynmpyiite opueHTaumio TpybHoro
KOHHEKTOpa. 3aTAHMTE ero WeCTUrPaHHbIM KI0YOM Ha 5 MM.
MpumeuaHme. byabTe OCTOPOXKHDI, HE 3aTArMBaNTE CIULLKOM CUSTbHO,
4TObbI He NOBPeANTL Pe3bby.

MpumeuaHue. Mocne ycTaHOBKYM pacnpefenuTte CUNMKOHOBbIN aaresvs
BOKPYT TOUYKM KOHTaKTa KnanaHa/rnnb3bl, 4Tobbl obecneunts
repMeTUUYHOE YNJIOTHEHNE.

4. MNepep okoHYaTeNbHOW COOPKOI OUMCTUTE OT Mycopa AeTanu KnarnaHa n
BO3YLUHbIE MYTU.

. 3ameHuUTe pe3nHOBYI0 MeMbpaHy Konnauka. BorHyTtas nosepxHoCTb
DOMKHa ObITb 0bpaLLeHa K NoNocTu Konnayka (puc. 4).

BHumanume! Mpu noBTopHOI cbopKe obecneubte, UTo6bl MeMOpaHa
Haxofunacb Ha Konnauke, a He B Koprnyce.

w

w
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6. BcTaBbTe OAMH BO3AYLHbIN GUILTP BO BHYTPEHHWIA KOPNYC KnanaHa n
pe3nHOBYI0 MeMbpaHy B Konnauok (puc. 1).
7. 3aBepHUTE KOIMaYOK HaKNAHBIM KIIOUOM.

Ansa komnnekra TF Unity.

. NpopeHbTe TPYOKY Yepes prKcaTopbl TPYOKM.

2. YctaHoBWTE H60nbLION GUKCATOP TPYOKM Ha NPOTE3 KOIEHHOTO CycTaBa
(puc. 5a).

. YcTaHoBwWTE Manblii uKcaTop TPYOKM Ha NUIOH Bbilwe KoneHa (puc. 5b).

4. 3aKpenwTe BTY/KY Ha NNIOHE MEXAY CTOMOW 1 KONIEHHbIM CYCTaBOM
(puc. 5¢).

. Y6epunTecn, 4To TpybKa C 3aLLMTHBIM KOXKYXOM HaXoguUTCA PAAOM C
KOJIeHHbIM CYCTaBOM, a He 3a HM (puc. 5d) .

MpumeuaHue. Tpy6ka AonKHa ObITb pacnonoxeHa Ha MearanbHOW CTOPOHe

nporesa.

-

w

w

MUCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BAXKHOM TKaHbIO C MAFKIM MbIIOM. [10C/ie OUMCTKM BbITPUTE HAaCyXo
TKaHblo.

Okpyxatowue ycnoeus

YcTpoICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BaXXHOW cpefe 1
norpyatb B BOAY Ha ry6uHy 10 3 MeTPOB MakCMMyM Ha 14ac.
[lonycKaeTca KOHTaKT YCTPOWNCTBa C COMIEHOW 1 XJIOPUPOBaHHON BOAOW,
MOTOM, MOYOI 1 CNabbIMU MbIIbHBIMU PacTBOPAMU.

OHO TaKxXe BblaepxmnBaeT 3NM3041M4HOe BO3eCTBME Necka, Nbiin 1 rpasn.
HenpepbiBHOe BO3AeNncTBUE He AoMycKaeTcA.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCNONb30BaHNA BO BNAXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KoHTaKTa C APYTMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMu, MECKOM, MbIbio Un
rpA3blo NPOMOITE NPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/NTYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

Pas6opka

. OTBepHWUTE KOMNAYoK C MOMOLLbIO HAKUAHOTO Kitoya.

. OCTOPOXHO CHUMUTE Pe3UHOBYIO MEMOpPaHY.

. Yoanute punbTpytowmnii Matepuran.

. CHUMVTE 06paTHbIN KnanaH.

. OuncTuTe BCe A€TanM BOAON C MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM.

. Bo Bpema ounCTKM BO3AYLLIHbIX MyTeil yaepKunBanTe KHOMKY
pPa36IoKMPOBKN.

—_

oA wWwN

MNoBTopHas c6opka

. 3ameHUTe pe3nHOBYO MeMbpaHy KoJnayka. BorHyTas noBepxHoCTb
[OMKHa ObITb 06paLLeHa K NoNocT Konnayka (puc. 4).

2. 3ameHuTe GUNBTPYIOLMIA MaTepKan BO BHYTPEHHEM KOPIYCE KnanaHa
(punc.1).

. 3ameHuTe 06paTHbIN KnanaH. ObpaTnTe BHYMaHKe Ha ero opueHTaLuo
(punc.1).

4. 3aBepHUTE KONMNAYoK HaKWNAHbBIM KIHOUYOM.

—

w
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BHumanme! Mpun noBTopHOI c6opke obecneybte, 4TOObI MeMbpaHa
Haxofunach Ha Konnauke, a He B Kopryce.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O nto6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOMCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLVM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSIKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTpoNCTBa, KOTOpble He 06CNYXKMBaNNCh B COOTBETCTBUN C
VIHCTPYKLMSIMU MO MPUMEHEHMIO.
+ M3penuis, B KOTOPbIX UCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVX MPOW3BOAUTENEN.
+ W3penus, KoTopble 3KCryaTupoBanvch 6e3 cobnioaeHns pekoMeHayemblx
YCIIOBWI 1 OKpY>KatoLLeii cpefibl 6O He MO Ha3HauYeHuIo.
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