A VIP tisztitasa

A VIP kiilsé részét 50% alkohol és 50% viz keverékével tisztitsa. Ugyeljen arra, hogy a szelep nyilasat ne
tomitse el. Ne martsa vagy toltse fel a VIP-et tisztitdszerrel, mivel a szivattydba esetlegesen bejutd folyadék
meghibasoddshoz vezethet.

Megjegyzés Ha a pdaciens szdmdra a vakuum mértéke nem elegendd, ellenérizze, hogy nem tapasztal-e
bolyhosoddst vagy szennyez6dést. Amennyiben [athatd mennyiségl bolyhok keletkeznek a tok disztalis részén
a VIP felett, Ugy a pdaciens disztalis szinten nem ér hozza a szelephez, azaz a szelep nem aktivalédik.

Garancia

6 hdnapos garancia a gyari hibakra.

A visszaru engedélyezéséhez vegye fel a kapcsolatot az ALPS VevGszolgalattal 9-13 és 14-18 éra kozott és adja
meg a kovetkez6 adatokat: Cégnév, szamla szdma és datuma, termék gyartasi szam, visszaru oka

A cég altal adott visszaru engedély szamot a feladott csomagon fel kell tlintetni.

A hasznalt szimboélumok jegyzéke
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EK-megfelelGségi nyilatkozat

A termék megfelel az 2017/745/EU Rendeletben az orvostechnikai eszk6zokkel szemben el8irt kovetelményeknek. A
rendelet VIII. mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok értelmében a termék I. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszkoz.

Sulyos varatlan események bejelentése
Abban a valdszinltlen helyzetben, ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos varatlan esemény kovetkezne be, Ugy
azt be kell jelentenie a gyartd vagy a kompetens nemzeti hatdsag felé.
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VIP és VIP Lock

Rendeltetés

Az VIP és VIP-Lock rendszerek rendeltetése, hogy az alsé végtag kuls6 protézisének részeként hasznaljak
azokat.

A VIP egy er6s vakuumot képezd rendszer, amelyet disztalis szinten épitenek a végtagprotézisbe a végponti
tamasztékhoz hasonlé modon. A VIP orvosi felhasznalasu szilikon polimerbdl készil, amelyet a légaramlas
szabdlyozasara két szeleppel lattak el.

Amint az amputalt paciens felvette a protézist és felgorgette a térdvédét a tokra, a pumpa a sarok terhelése
pillanataban a paciens sulyatdl aktivalodik, amely a labfejnek a talajrél vald elemelésekor és az oszcillald
szakaszban vakuumot general.

A VIP-Lock egy flggesztett rogzitGérendszer, amelyet disztalis szinten épitenek a hivelybe. A VIP-Lock
Uvegszallal erésitett nejlonbdl késziilt és egy nikkel bevonatu, edzett acél régzitbmechanizmussal rendelkezik.
Az amputdlt paciens a protézist a VIP-Lock rendszerbe helyezett csappal viseli. A felhaszndld szamara elérhetd
és szabadon lathaté kioldégombbal a csap kiold, igy a felhasznald a végtagcsonkot kihizhatja a protézisbdl.

A VIP és VIP-Lock rendszerek felcserélhetéek, igy az ortopéd technikus a csapos fliggesztésrél a vakuumos
flggesztésre valthat, vagy vice-versa.

Korlatozasok és ellenjavallatok

Nagynyomasu vakuumos fliggesztésli rendszer lévén a VIP kizardlag a teljes értinkezésl huvelyekben
haszndlhatd. Nem alkalmas olyan csonkokra, amelyek feltételei nem teszik lehet6vé a disztalis terhelést
(példaul neuromak esetén).

Az ALPS VIP és ALPS VIP-Lock rendszerek nem alkalmas vizallé, zuhanyzashoz vagy uszashoz készitett
protézisekben vald hasznalatra.

El6vigyazatossagi intézkedések A

Biztonsdgi informdcidk a végfelhaszndldé szdmdra
Abban az esetben, ha a csap a VIP-Lock rendszerbe szorulna és nem tudna leakasztani, ugy haladéktalanul
forduljon ortopéd technikushoz! A végtagcsonk protézisbdl vald kihizasahoz kérjen segitséget!




Szennyez6dések vagy sz0szok tonkretehetik a VIP rendszert, amely lehet rossz illeszkedés, nagyobb dorzshatas
a b6ron és a szoveteken, valamint magasabb a bdrsérilés veszélyének lehetGsége. Irritacid és bérkittések
megjelenése esetén hagyja abba az eszkdz hasznalatat és forduljon szakképzett ortopéd technikushoz!

Biztonsdgi informdciok a professziondlis felhaszndlé szamdra

A nagy vakuum szint hatasara a folyadékok a hiivelyben barmely lires zéna felé dramlanak, ahol nincs meg a
tokéletes tapadas. A prébahiively elkészitése alapvetd fontossagl annak ellenérzésére, hogy nincsenek (res
terek.

Javasoljuk, hogy a VIP és VIP Lock termékeket félévente vizsgalja at és gy6z6djon meg réla, hogy a
fuggesztérendszer megfelel6en mikddik. Gy6z6djon meg rdla, hogy a termék nem torott, sz6szds vagy
szennyezett, amelyek befolydsolhatjak a flggeszt6rendszer mlikodését.

A VIP rendszer a ,,VIP rendszer tisztitdsa” részben leirtak szerint tisztitsa.

Vdrhato élettartam

Az VIP és a VIP-Lock rendszereket 3.000.000 ciklusra tesztelték, amely mintegy 2 év, normal feltételek melletti
haszndlattal egyenértékl. Ezen id&szakon tul, a felszerelést ortopéd technikussal be kell vizsgaltatni,
ellenérizni kell, hogy a fliggesztérendszer megfelel6en mikodik és a felszerelés nem sériilt. Javasoljuk
tovabba, hogy végezzen a tevékenységen és a hasznalaton alapuld specifikus kockazatelemzést!

Termékkod
Termékkadd Megnevezés
VIP-DH VIP Valve Integrated Pump, High Vacuum
VIP-DL VIP Valve Integrated Pump, Low Vacuum
VIP1120-S VIP Lock, Small

Kiegészit6k és termékek a megmunkalashoz

Termékkadd Megnevezés

VE319-D Sablon a VIP termékhez (sztenderd)
VE319-DS Sablon a VIP termékhez (alacsony)
VE819-P SzerelGlap a VIP termékhez
LMV-009 Egyutas szelep

Gipsz minta készitése

(Figyelem! Az erds vakuum a folyadékokat a tok ilires zondiba szivia, amennyiben a bérrel vald kontaktus nem
teljes.)

A szokdsos méretvételi eljarast (vagy szkennelést) alkalmazza.

Javasoljuk, hogy a gipszmintat a csonkon a belsé csonktokot viselve készitse és egy teljesen fed6 tokot
készitsen. A préba tok készitése alapvetd fontossdgu annak ellenGrzésére, hogy nincs Ures tér, ahhoz, hogy a
paciens szamara az optimalis komfortérzetet biztositsa.

Végtagprotézis készitése VIP rendszerrel

* A gipszmintat a megszokott eljaras szerint készitse el. Csokkentse 5-7%-kal a proximalis, és 1%-kal a
disztdlis szinten.

 Allitsa a VIP specilis sablont a gipszminta disztalis végéhez.
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* Rogzitse a sablont csavarral, vagy gipszbdl készitett hosszabbitdval rogzitse
a gipszmintahoz.

e A hivelyhez egy 4 Ilukd lemezes csatlakozét (mint a VE819-P**
szerel6lemez) haszndljon, amelyen a levegd kivezetésére egy kdzépsé lyuk
szolgal.

** a VE819-P lemez haszndlatakor tapasztalhatja, hogy a kézépsé lyukat az egyik
oldalon lekerekitették. Haszndlatakor gy6z6djéon meg rdla, hogy a lemezt a tok
belsejébe a lekerekitett oldallal lefelé helyezi be!

e Miutan a tok laminalasa vagy hével formalasa elkésziilt, furéval készitsen
egy furatot a tok kdzepén.

e EllenGrizze, hogy a VIP tomitése (kiemelked6 gylrd) és a tok kozott a
tapadas megfelel6-e

Gy6z6djon meg réla, hogy a VIP kiemelkedd része stabilan a tok falahoz illeszkedik.

A VIP proba hiivelybdl valo kiemelése nehézkes lehet, ezért javasoljuk,
hogy a VIP kiemelkedd részét kenje be vazelinnel, hogy megkdnnyitse
annak kiemelését és hogy folytathassa a munkat a végleges tok
elkészitésével.

Megijegyzés: Legyen koriltekints, ha Vazelin vagy mas, olaj alapu
kendanyagot hasznal. Tisztitsa meg a végsé tokot, tavolitson el
minden Vazelin vagy mas ken6anyag maradvanyt, miel6tt az ALPS
belsé csonktokot belehelyezné, mivel e termékek kart tehetnek a
bels6 csonktokban!

VIP-Lock rendszerrel ellatott hiively készitése

e A gipszmintat a megszokott eljaras szerint készitse el. Csdkkentse 5-7%-kal a proximalis, és 1%-kal a
disztalis szinten.

* Tegye a VIP rendszerhez valo, specifikus sablont a gipszminta disztalis végéhez. Amennyiben nem a VIP
rendszerhez val6 szerel6lemezt hasznalja, ugy hasznalja a rovid (short)
sablont.

* Rogzitse a sablont csavarral, vagy gipszb6l készitett hosszabbitéval
rogzitse a gipszmintahoz.

e Hasznalja az ALPS VE819-P** szerelGlemezt, hogy annak furatai révén
helyesen allitsa 6ssze a VIP-Lock rendszerrel.

** a VE819-P lemez haszndlatakor tapasztalhatja, hogy a kézépsé lyukat az
egyik oldalon lekerekitették. : ;
Haszndlatakor gyd6z6djon meg rdla,
hogy a lemezt a tok belsejébe a
lekerekitett oldallal lefelé helyezi be!

e Miutdn a tok laminaldsa vagy hdvel
formdlasa elkészilt, fardéval készitsen
egy furatot a tok kdzepén.

e A VIP-Lock felszereléséhez helyezze azt a szerelGlemezre és hajtsa be a
4 db mellékelt csavart.

e Miutan elvégezte a pozicionalast, jeldlje be a kioldé gomb helyzetét és végezzen egy furatot egy 3/16”
(4,8mm) furéheggyel. Amint a helyén taldlhatd, csavarja be a gombot a VIP-Lockba.
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