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ENGLISH

UNITY® SYSTEM COMPONENTS (Figure 2)
. Membrane Bolt

. Mounting Piece

. Anchor Blade

. Bumper

. Spring Blade

. Membrane

. Membrane Housing
. Bumper Bolt

. Duckbill

10. Inlet Port

1. Tube

12. Attachment Piece
13. Attachment Bolt
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Pro-Flex LP foot
See IFU for Pro-Flex LP foot

SAFETY PRECAUTIONS
Please follow the safety precautions as failure to do so can lead to
malfunction of the Unity System and risk injury to the user.
« This product is to be used exclusively for unilateral or bilateral major
lower-limb amputations.
« Use a Unity Socket Valve Kit to connect the system to the socket.
« Make sure that the socket is a close fit to prevent blistering and/or
wounds.
« Make sure the tube is not folded, bent, or closed off in any way
(Figure 3).
« Make sure the tube is secured firmly away from any sharp objects or
components.
Clinical specialists should make sure their clients are aware of and
understand the following:
— The tube must be well secured at all times.
— Never operate this product if a change in its operation is
observed. In such cases the user should consult the clinical
specialist immediately.

Caution: U.S. federal law requires this device to be sold by a prosthetist
and by the order of a physician. The clinical specialist must provide each
user with training for appropriate use and proper application of the Unity
System.

UNITY SYSTEM OVERVIEW

The Unity System is designed to provide elevated vacuum for socket
suspension. Expected attainable vacuum achieved by the Unity System
during normal operation ranges from 15-18inHg or higher.

With the Unity System, assisted suspension is obtained through the act
of a pump which draws air out from the socket in each step creating an
elevated vacuum inside the socket interface.

The Unity System is designed to function in any temperature and
humidity that the user encounters during normal use.

Unity is a single patient device.



The users of Unity are clinical specialists and end user. This device
should only be used with a prescription from a physician that includes
the necessary treatment information.

Note: The Unity System is designed to be used with Iceross Seal-In®
liners, other applications are sole responsibility of the provider.

INDICATIONS

Prosthetic interface with suspension properties for a major lower limb
amputee; moderate impact use.

CONTRAINDICATIONS
« Amputee equipped with a loose fitting socket.
« The UNITY system must not be prescribed to those incapable of
utilising it according to instructions. For example those with poor
cognition.

WARNING!

Make sure that the socket is well fitting before any use; a loose fitting or
leaking socket may never be used with the Unity System.

STRUCTURAL SPECIFICATION

Net weight: approx. 75 g including tube.

Frame construction: Carbon fiber and aluminum frame.
Clearance and dimensions: See IFU for Pro-Flex LP.

FITTING THE UNITY SYSTEM

Note: To connect the system to a socket a Unity Socket Valve Kit is

recommended, the use of other applications is the sole responsibility of

the provider.

1. Fit the user with the foot containing the system

2. Cut the tube to correct length and connect to the Unity System and
the socket (using the Unity Socket Valve kit)

3. Use the supplied tube fixture to secure the tube against the pylon. The
tube should be located medially rather than laterally to avoid damage
during ambulation. Once the Unity System has been connected make
sure the pump is working properly; creating vacuum during gait and
not leaking air.

DISASSEMBLING / ASSEMBLING THE UNITY SYSTEM

The Unity System can be dissembled in case it needs to be cleaned or for
troubleshooting purposes.

Caution: The Unity System should only be disassembled / assembled by
a clinical specialist.

Caution: The inlet and outlet (Figure 4) ports on the membrane housing
should not be disassembled unless absolutely necessary. This part of the
system contains miniature duckbill valves that are easily lost and can
cause the Unity System to malfunction if not correctly reassembled.

HOW TO CHANGE MEMBRANE IN THE UNITY SYSTEM

1. Use the Flex-foot shoehorn (or equivalent) to remove the foot from
the foot cover.

2. Disconnect the tube from the Unity Membrane housing.

3. Untighten the screw that fastens the membrane housing to the Pro-
Flex LP pyramid.

4. Follow Figure 5.



5. Lubricate the membrane before sliding it into the housing with
Iceross Clean&Simple Spray or equivalent.

HOW TO ASSEMBLE THE UNITY SYSTEM
See Figure 6. Note: bumper placement depends upon foot size and
category.

AFTER DISASSEMBLY / ASSEMBLY
Check the following:
« Are the duckbill valves oriented in the correct direction (Figure 4)?
« Is the membrane fully inserted into the housing?
« Are the inlet and outlet ports tightened?
« Is the tube fully inserted on the inlet port? (Check both at the Unity
Socket valve and at the Unity Membrane housing)

FINISHING / LINER OPTIONS

Ossur recommends that the Unity System is used with an Iceross Seal-In
liner.

Caution: Make sure the Flex-Foot sock does not interfere with the Unity
System as it could compromise the function of the pump.

THE TUBE

The tube is the most sensitive part of the Unity System and special
attention should be paid to it for potential functional issue that might
arise.

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

Make sure the tube is NOT:
« Folded (Figure 3).
« Pressed up against sharp objects.
« Punctured.
« Dangling during gait.
+ Located laterally, as there is more likelihood of damage.

TROUBLESHOOTING
Check the following:
« Is the liner sealing the limb/socket?
« Is there a leakage in the socket?
Is the tube punctured?
Is the membrane punctured or torn?
Has the membrane been pulled out of the membrane housing?
Is there dust or grit inside the system?
Is the tube fully inserted on the inlet port? (Check both at the Unity
Socket valve and at the Unity Membrane housing)
Are the inlet and outlet ports tightened?
Is the Unity Socket valve leaking?
Is the sock inside the foot cover affecting the systems mechanical
movements?

MAINTENANCE

The following components of the Unity System might need cleaning or
replacing during the lifetime of the product. This is to be considered
normal wear and is not covered by the Limited Product Warranty.



« Membrane
« Duckbill valves
« Tube

It is recommended to have the product inspected every 6 months by a
clinical specialist.

Clean the components with mild soap and rinse with water, isopropyl
alcohol or Iceross Clean&Simple spray.

DO NOT use solvents stronger than isopropyl alcohol.

Please refer to the current Ossur printed catalog or online pages via
www.ossur.com for replacement parts available and appropriate item
numbers.

WARRANTY

The Unity System has a 24 month limited warranty, excluding the
membrane.

The membrane has a 12 month limited warranty.

The following activities will void the warranty:
« Exposure to seawater or extreme corrosive environment.
Usage with Copolymer Gel liners.
Usage without liners or other means which can lead to sweat or other
fluids than Iceross Lubricant entering the system.
Exposure to environment with extreme airborne particle
contamination.
Abuse and damage caused by abnormal impact.
Dents and scratches on sealing surfaces.

A weatherproof device allows use in a wet and/or humid environment
but does not allow submersion. Fresh water splashing against the
enclosure from any direction shall have no harmful effect. Dry thoroughly
after contact with fresh water. Fresh water: Includes tap water. Excludes
salt and chlorinated water.



DEUTSCH

UNITY® SYSTEMBESTANDTEILE (Abbildung 2)
1. Membranschraube

2. Befestigungsteil

3. Verankerungsplatte

4. Puffer

5. Federblatt

6. Membran

7. Membrangehiuse

8. Pufferschraube

9. Schnabelventil

10. Eingangsport

11. Schlauch

12. Fixierungsaufsatz

13. Befestigungsschraube

Pro-Flex LP foot
Siehe Gebrauchsanweisung (IFU) fiir Pro-Flex LP foot

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
Bitte befolgen Sie die Sicherheitsvorkehrungen, da es andernfalls zu einer
Stérung des Unity Systems und Verletzungsgefahr fiir den Anwender
kommen kann.

« Dieses Produkt ist nur fiir ein- oder beidseitige TT, KD oder TF
Amputation der unteren Extremititen vorgesehen.
Verwenden Sie das Unity Schaftventilset, um das System mit dem Schaft
zu verbinden.
Achten Sie darauf, dass der Schaft eng sitzt, um Blasen und/oder
Wunden zu vermeiden.
Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch nicht geknickt, gebogen oder in
anderer Weise verschlossen ist (Abbildung 3).
Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vor scharfen Gegenstanden oder
Komponenten geschiitzt ist. Orthopédietechniker miissen sicherstellen,
dass ihre Kunden die folgenden Sicherheitsvorkehrungen kennen und
verstehen:

— Der Schlauch muss jederzeit gut geschiitzt sein.

— Verwenden Sie dieses Produkt auf keinen Fall, wenn Sie Anderungen

seiner Funktionsweise feststellen. Wenden Sie sich in solchen Fallen
unverziiglich an lhren Orthopédietechniker.

ACHTUNG: U.S.: Gesetzliche Vorschriften untersagen den Verkauf oder die
Bestellung dieses Produkts durch Personen ohne entsprechende Zulassung.
Der Orthopidietechniker muss jeden Anwender darin schulen, das Unity
System richtig anzulegen und zu verwenden.

UNITY SYSTEMUBERSICHT

Das Unity System wurde entwickelt, um ein erhéhtes Vakuum fiir die
Schaftfixierung zu bieten.Das bei normaler Anwendung vom Unity®-System
aufgebaute Vakuum kann einen Wert von 15 bis 18inHg oder héher
erreichen. Mit dem Unity System wird eine Fixierung mithilfe einer Pumpe
erreicht, die bei jedem Schritt Luft aus dem Schaft saugt und damit ein
erhohtes Vakuum innerhalb der Schaftschnittstelle schafft.

Das Unity System funktioniert bei jeder Temperatur und Luftfeuchtigkeit, die
der Anwender bei der normalen Anwendung vorfindet.



Das Unity-System wurde ausschlieRlich fiir die Anwendung an ein und
demselben Patienten entwickelt.

Die Benutzer des Unity sind Orthopiadietechniker und Anwender. Dieses
Produkt darf nur auf 4rztliche Verschreibung verwendet werden, die die
erforderlichen Behandlungsinformationen enthilt.

HinweEis: Das Unity System ist fiir die Anwendung mit den Iceross Seal-In-
Linern vorgesehen. Andere Anwendungen liegen in der ausschlieRlichen
Verantwortung des Orthopadietechnikers.

INDIKATIONEN
Prothetische Kontaktflache mit Aufhangungsfunktionen fiir Personen mit
groflen Unterschenkelamputationen; Belastungslevel: mittel.

KONTRAINDIKATIONEN
« Der Schaft des Amputierten sitzt lose.
« Das UNITY System darf keinen Personen verschrieben werden, die
unfihig sind, es anleitungsgemifS zu nutzen.Beispiel: Personen mit
geringen eingeschrinkten Fihigkeiten.

WARNHINWEIS!

Stellen Sie vor jeder Benutzung sicher, dass der Schaft gut sitzt; ein lose
sitzender oder undichter Schaft darf auf keinen Fall mit dem Unity-System
verwendet werden.

KONSTRUKTIONSANGABEN

Nettogewicht: ungefihr 75g mit Schlauch.

Rahmenkonstruktion: Carbonfaser und Aluminiumrahmen.

Beweglichkeit und Abmessungen: Siehe Bedienungsanleitung fiir Pro-Flex
LP.

ANLEGEN DES UNITY SYSTEMS

Hinweis: Um das System mit einem Schaft zu verbinden, wird ein Unity
Schaftventilkit empfohlen. Andere Anwendungen liegen in der
ausschlieRlichen Verantwortung des Orthopidietechnikers.

1. Legen Sie die Prothese, die das System enthilt, am Anwender an.

2. Schneiden Sie den Schlauch auf die richtige Lange und verbinden Sie ihn
am Unity System und Schaft (mithilfe des Unity Schaftventilkits).

3. Verwenden Sie die mitgelieferte Schlauchbefestigung, um den Schlauch
am Prothesenrohr zu sichern. Der Schlauch sollte sich eher medial als
lateral befinden, um Schiaden wihrend des Gehens zu vermeiden.
Nachdem Sie das Unity System verbunden haben, stellen Sie sicher, dass
die Pumpe richtig funktioniert und dass wihrend des Gehens ein
Vakuum geschaffen wird und keine Luft entweicht.

DEMONTAGE/MONTAGE DES UNITY SYSTEMS

Das Unity System kann fuir die Reinigung oder Fehlerbehebung demontiert
werden.

ACHTUNG: Das Unity System darf nur von einem Orthopidietechniker
demontiert/montiert werden.

ACHTUNG: Die Ein- und Ausgangsports (Abbildung 4) auf dem
Membrangehéuse diirfen nicht demontiert werden, sofern dies nicht absolut
erforderlich ist. Dieser Teil des Systems enthilt die Miniaturschnabelventile,
die leicht verloren gehen und fiir eine Stérung des Unity Systems sorgen
konnen, wenn sie nicht korrekt eingesetzt werden.



SO WECHSELN SIE DIE MEMBRAN IM UNITY SYSTEM AUS
1. Verwenden Sie den Flex-Prothesenschuhléffel (oder Ahnliches), um
die Prothese von der FuRkosmetik zu entfernen.
2. Trennen Sie den Schlauch vom Membrangehiduse des Unity Systems.
3. Losen Sie die Schraube, mit der das Membrangehiuse an der Pro-
Flex LP Einheit befestigt ist.
4. Siehe Abbildung 5
5. Schmieren Sie die Membran mit Iceross Clean&Simple-Spray oder
Ahnlichem, bevor Sie sie in das Gehiuse schieben.

MONTAGE DES UNITY SYSTEMS
Abbildung 6. Hinweis: Die Positionierung des Puffers hingt von der
FuRBgréRe und der Kategorie ab.

NACH DER DEMONTAGE/MONTAGE
Priifen Sie Folgendes:
« Sind die Schnabelventile in der richtigen Richtung ausgerichtet
(Abbildung 4)?
« Ist die Membran vollstindig im Gehiuse eingesetzt?
« Sind die Ein- und Ausgangsports festgezogen?
« Ist der Schlauch vollstindig im Eingangsport eingesetzt? (Priifen Sie
sowohl das Unity Schaftventil als auch das Unity Membrangehiuse)

ABDECKUNGS-/LINEROPTIONEN

Ossur empfiehlt die Verwendung des Iceross Seal-In Liners zusammen
mit dem Unity System.

ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass der Flex-Foot-Strumpf nicht das Unity
System behindert, da dies die Funktion der Pumpe beeintrichtigen
kénnte.

DER SCHLAUCH

Der Schlauch ist das empfindlichste Teil des Unity-Systems und sollte
daher mit besonderer Vorsicht behandelt werden, um eventuelle
Funktionsstérungen zu vermeiden.

Warnhinweis: Achten Sie darauf, den Schlauch des Unity-System bei der
Anbringung der Fukosmetik nicht zu quetschen oder zu knicken.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch NICHT:
- gefaltet ist (Abbildung 3).
. gegen scharfe Gegenstinde driickt.
« keine Lécher aufweist.
« wihrend des Gehens baumelt.
« lateral ausgerichtet ist, da dies die Wahrscheinlichkeit fiir Schaden
erhéht.

FEHLERBEHEBUNG
Priifen Sie Folgendes:
« Dichtet der Liner den Stumpf/Schaft ab?
Gibt es eine undichte Stelle am Schaft?
Hat der Schlauch ein Loch?
Hat die Membran ein Loch oder ist sie gerissen?
Wurde die Membran aus dem Membrangehiuse gezogen?
Befinden sich Staub oder kleine Steine im System?
Ist der Schlauch vollstindig im Eingangsport eingesetzt? (Priifen Sie
sowohl das Unity Schaftventil als auch das Unity Membrangehiuse)



« Sind die Ein- und Ausgangsports festgezogen?

« Gibt es eine undichte Stelle am Unity Schaftventil?

« Befindet sich der Strumpf innerhalb der Prothesenabdeckung und
beeintrichtigt die mechanischen Bewegungen des Systems?

WARTUNG
Die folgenden Komponenten des Unity Systems miissen wihrend der
Lebensdauer des Produkts gereinigt oder ausgetauscht werden. Dies gilt
als normale Abnutzung und wird nicht von der eingeschrinkten
Produktgarantie abgedeckt.

« Membran

« Schnabelventile

« Schlauch

Sie sollten das Produkt alle 6 Monate von einem Orthopadietechniker
uberpriifen lassen.

Reinigen Sie die Komponenten mit milder Seife und spiilen Sie sie mit
Wasser ab oder verwenden Sie Isopropylalkohol oder das Iceross
Clean&Simple-Spray.

Verwenden Sie KEINE Lésungsmittel, die stirker als Isopropylalkohol
sind.

Siehe den aktuellen Ossur-Katalog oder die Online-Ausgabe auf www.
ossur.com, um Informationen zu den verfiigbaren Ersatzteilen und den
entsprechenden Artikelnummern zu erhalten.

GARANTIE

Fiir das Unity System wird eine 24-monatige eingeschrinkte Garantie mit

Ausnahme der Membran gewihrt.
Fiir die Membran wird eine 12-monatige eingeschrinkte Garantie
gewihrt.

Die folgenden Aktivitdten fihren sofort zum Erléschen der Garantie:

« Beanspruchung durch Meerwasser oder extreme korrosive
Umgebung.
Verwendung mit Copolymer-Gel-Linern.
Verwendung ohne Liner oder andere Mittel aufRer dem Icreoss
Gleitmittel, die dazu fiithren, dass Schweif} oder andere Fliissigkeiten
in das System dringen.

Missbrauch und Schiden durch abnormale StéRRe.
« Beulen und Kratzer auf Dichtflachen.

Eine wetterfeste Orthese gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus irgendwelchen Richtungen gegen
das Gehiuse spritzendes Frischwasser hat keine schidliche Wirkung.
Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser:
Inklusive Leitungswasser. Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.

Aussetzung einer Umgebung mit extremer Luftpartikelkontamination.



FRANCAIS

PIECES DU SYSTEME UNITY® (Figure 2)
. Boulon de la membrane

. Piece de montage

. Lame d'ancrage

Butée

. Lame a ressort

. Membrane

. Logement de la membrane
. Boulon de la butée

. Valve a clapet

10. Port d'entrée

1. Tube

12. Piéce de raccordement

13. Boulon de fixation
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Pro-Flex LP foot
Voir les conseils d'utilisation pour du pied Pro-Flex LP

PRECAUTIONS DE SECURITE
Veuillez suivre les précautions de sécurité. Le non-respect de ces
précautions peut entrainer un dysfonctionnement du systéme Unity et
des risques de blessures pour l'utilisateur.
« Lutilisation de ce produit est exclusivement destinée aux amputations
unilatérales ou bilatérales du membre inférieur.
Utilisez le Kit de valve d’emboiture Unity pour connecter le systéme a
I'emboiture.
Assurez-vous que I'emboiture est bien ajustée pour empécher la
formation d’ampoules et/ou de plaies.
Assurez-vous que le tube n’est ni plié, courbé, ou bloqué de quelque
maniére que ce soit (Figure 3).
Assurez-vous que le tube est fixé fermement a I'écart de tout objet ou
piéce pointus. Les spécialistes cliniques doivent s’assurer que leurs
clients ont pris connaissance des précautions de sécurité suivantes :
— Le tube doit a tout moment étre correctement fixé.
— Ne jamais utiliser ce dispositif si une modification de son
fonctionnement est observé. Dans ce cas, |'utilisateur doit
consulter immédiatement son spécialiste clinique.

ATTENTION : U.S.: Les lois nationales exigent que cet appareil soit vendu
par un prothésiste et sur prescription médicale. Le spécialiste clinique
doit assurer la formation de chaque utilisateur a I'utilisation et a la
manipulation correctes du systeme Unity.

PRESENTATION DU SYSTEME UNITY

Le systéme Unity est congu pour fournir un vide élevé a la suspension de
I'emboiture. La pression normale de fonctionnement du Systéme Unity
permet d'atteindre un vide situé entre 15-18 Hg ou plus. Avec le systéme
Unity, la suspension assistée est obtenue par le biais d’'une pompe qui
aspire I'air de 'emboiture a chaque pas, créant un vide élevé a I'intérieur
de I'interface de I'emboiture.

Le systeme Unity est congu pour fonctionner a n’'importe quelle
température et niveau d’humidité rencontrés par I'utilisateur dans le
cadre d’'une utilisation normale.



Le systéme Unity est destiné a étre utilisé par un seul utilisateur final.

Les utilisateurs de Unity pour Pro-Flex LP foot sont des spécialistes
cliniques mais aussi des utilisateurs finaux. La mise en place de ce
dispositif est soumise a prescription médicale, dans la cadre d'un
traitement.

REMARQUE : Le systeme Unity est congu pour étre utilisé avec les
manchons Iceross Seal-In ; seul le professionnel de santé est
responsable de |'utilisation de toute autre application.

RECOMMANDATIONS
Interface prothétique avec des propriétés de suspension pour un amputé
d'un membre inférieur principal ; niveau d'impact modéré.

CONTRE-INDICATIONS
« Amputés équipés d'une emboiture trop large.
« Le systéme Unity ne doit pas &tre prescrit aux personnes dans
I'incapacité de l'utiliser selon les instructions. Par exemple celles qui
ont cognition défaillante.

AVERTISSEMENT!

Assurez-vous que |'emboiture est bien ajustée avant toute utilisation :
une emboiture trop large ou non étanche ne doit en aucun cas étre
utilisée avec le systéme Unity.

SPECIFICATION STRUCTURELLE

Poids net : environ 75g, tube compris.

Construction du chissis : Chissis en fibre de carbone et aluminium.
Dégagement et dimensions : Consultez la notice d'utilisation du Pro-Flex
LP.

POSE DU SYSTEME UNITY

REMARQUE : Pour connecter le systéme a une emboiture, nous
conseillons un Kit de valve d’emboiture Unity ; seul le professionnel de
santé est responsable de I'utilisation d’applications différentes.

—_

. Posez le pied contenant le systéme sur I'utilisateur.

2. Coupez le tube a la longueur convenable et connectez le systéme
Unity a 'emboiture (a I'aide du Kit de valve d’emboiture Unity).

3. Utilisez I'accroche de tube qui vous est fourni afin de fixer le tube

contre la colonne. Le tube doit étre positionné de facon médiale, et

non latérale, pour éviter de provoquer des dommages pendant la

marche. Une fois le systéme Unity connecté, assurez-vous que la

pompe fonctionne correctement. Elle doit créer un vide pendant la

marche et ne présenter aucune fuite dair.

DEMONTAGE/MONTAGE DU SYSTEME UNITY

Le systéme Unity peut étre démonté en vue d’étre nettoyé ou pour
procéder a un dépannage.

ATTENTION : Le systéme Unity ne doit &tre démonté/monté que par un
spécialiste clinique.

ATTENTION : Les ports d’entrée et de sortie (Figure 4) situés sur le corps
de la membrane ne doivent &tre démontés qu’en cas de nécessité
absolue. Cette partie du systéme contient des valves miniatures en bec
de canard qui peuvent facilement se perdre et ainsi provoquer un



dysfonctionnement du systéme Unity si elles ne sont pas correctement
réassemblées.

COMMENT REMPLACER LA MEMBRANE DANS LE SYSTEME UNITY

1. Utilisez le chausse-pied Flex-Foot (ou équivalent) pour retirer le pied
prothétique de son revétement.

2. Déconnectez le tube du corps de la membrane Unity.

3. Desserrez la vis qui relie le logement de la membrane a la pyramide
Pro-Flex LP.

4. Se référer au schéma 5.

5. Lubrifier la membrane avec le spray Iceross Clean&Simple ou
équivalent avant de la faire glisser dans le corps.

COMMENT MONTER LE SYSTEME UNITY

Figure 6. Remarque : La butée de placement dépend de la longueur du
pied et de la catégorie.

APRES LE DEMONTAGE/LE MONTAGE
Vérifiez les éléments suivants :

« Les valves en bec de canard sont-elles orientées dans la bonne

direction (Figure 4) ?

« La membrane est-elle totalement insérée dans le corps ?

« Les ports d’entrée et de sortie sont-ils bien serrés ?
Le tube est-il totalement inséré dans le port d’entrée ? (Vérifiez au
niveau de la valve d’emboiture Unity et du corps de la membrane
Unity).

OPTIONS DE REVETEMENT/DE MANCHON

Ossur conseille d'utiliser le systéme Unity avec le manchon Iceross Seal-
In.

Attention : Assurez-vous que la chaussette Flex-Foot n’interfére pas avec
le systéme Unity car cela compromettrait le fonctionnement de la
pompe.

LE TUBE

Le tube est la partie la plus sensible du systéme Unity et un soin tout
particulier doit lui étre apporté ou d'éventuels problémes de
fonctionnement pourraient survenir.

Attention: Assurez-vous que le tube de Unity n'est pas compressé ou
replié par l'application de finition cosmétique.

Vérifiez que le tube n'est PAS :
« Plié (Figure 3).
« Appuyé contre des objets pointus.
« Perforé.
« En suspens pendant la marche.
« Situé latéralement, ceci augmentant les risques de dommages.

EN CAS DE DYSFONCTIONNEMENT
Vérifiez les éléments suivants:
« Le manchon assure-t-il 'étanchéité entre le membre résiduel et
’emboiture ?
« L'emboiture présente-t-elle une fuite ?
« Le tube est-il perforé ?
« La membrane est-elle perforée ou déchirée ?



+ La membrane a-t-elle été délogée du corps de la membrane ?

« Le systéme présente-t-il de la poussiére ou des débris ?

Le tube est-il totalement inséré dans le port d’entrée ? (Vérifiez au

niveau de la valve d’emboiture Unity et du corps de la membrane

Unity)

« Les ports d’entrée et de sortie sont-ils suffisamment serrés ?

« La valve d’emboiture Unity présente-t-elle une fuite ?

« La chaussette dans le revétment de pied affecte-t-elle les mouvements
mécaniques des systémes ?

ENTRETIEN
Il se peut que les pieces suivantes du systéme Unity aient besoin d’étre
nettoyées ou remplacées au cours de la durée de vie du produit. Ceci est
considéré comme une usure normale, non couverte par la garantie
limitée du produit.

« Membrane

« Valves en bec de canard

« Tube

Nous vous conseillons de faire inspecter le produit par un spécialiste
clinique tous les 6 mois.

Nettoyez les pieces au savon doux et rincez-les avec de I'eau, de I'alcool
isopropylique ou du spray Iceross Clean&Simple.

N'utilisez JAMAIS un solvant plus puissant que I'alcool isopropylique.
Veuillez consulter le catalogue imprimé actuel d’Ossur ou les pages en
ligne sur www.ossur.com pour connaitre les piéces de remplacement
disponibles et leurs numéros de piéces correspondants.

GARANTIE

Le systeme Unity comporte une garantie limitée de 24 mois, a I'exception
de la membrane.

La membrane comporte une garantie limitée de 12 mois.

Les activités suivantes annuleront immédiatement la garantie :

« Exposition a de I'eau de mer ou a un environnement corrosif extréme.
Utilisation avec des manchons en gel de copolymere.
Utilisation sans manchons ou autres moyens pouvant entrainer la
pénétration de transpiration ou liquides autres que le lubrifiant
Iceross dans le systeme.
Exposition a un environnement présentant une contamination
extréme de particules en suspension.
Utilisation inappropriée et dommages causés par un impact anormal.
Bosselures et rayures sur les surfaces d’étanchéité.

Un dispositif résistant aux intempéries qui peut étre utilisé dans un
environnement humide, mais qui ne peut pas étre immergé. Les
éclaboussures d'eau douce sur le dispositif n'ont normalement aucun
effet négatif. Séchez soigneusement le dispositif aprés tout contact avec
de |'eau. Eau douce : y compris I'eau du robinet. Exclut I'eau salée et I'eau
chlorée.



ESPANOL

COMPONENTES DEL SISTEMA UNITY® (Figura 2)
. Perno de membrana

. Pieza de montaje

. Ldmina de soporte

. Amortiguador

. Ldmina de resorte

. Membrana

. Compartimento de la membrana
. Perno de amortiguador

. Pieza tipo pico de pato

10. Puerto de entrada

11. Tubo

12. Pieza de fijacién

13. Perno de fijacién
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Pro-Flex LP foot
Consultar las Instrucciones para el uso de Pro-Flex LP foot

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Por favor, siga las precauciones de seguridad ya que de no hacerlo puede

provocar un mal funcionamiento del sistema Unity y riesgo de lesiones

para el usuario.

- Este producto debe usarse tnicamente para amputaciones de

miembro inferior unilateral o bilateral.

Utilice el Kit de vélvula de encaje Unity para conectar el sistema al

encaje.

Aseglirese de que la toma tenga un buen ajuste para evitar ampollas

y/o heridas.

Asegtlirese de que el tubo no esté doblado, curvado o cerrado de

ninguna manera (Figura 3).

Asegurese de que el tubo se sujete firmemente, lejos de objetos o

componentes afilados. Los especialistas clinicos deben asegurarse de

que sus clientes conocen, y entienden, lo siguiente:

— Eltubo debe estar bien asegurado en todo momento.

— Nunca utilice este producto si se observa un cambio en su
funcionamiento. En estos casos, el usuario debe consultar al
especialista clihico inmediatamente.

Precaucién: U.S.: La ley federal de los EE.UU. exige que este dispositivo
se comercialice por un protésico y bajo pedido de un médico. El
especialista clinico debe proporcionar a cada usuario la formacién para
el uso adecuado y |a correcta aplicacién del sistema Unity.

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA UNITY

El sistema Unity, estd disefiado para proporcionar un vacio elevado para
la suspensién del encaje. El vacio previsto que el sistema Unity® obtiene
durante el funcionamiento normal oscila entre 15y 18inHg o superior.
Con el sistema Unity, se obtiene la suspensién asistida a través de la
actuacién de una bomba que extrae el aire del encaje en cada paso
creando un vacio elevado dentro de la interfaz del encaje.

El sistema Unity estd disefiado para funcionar a cualquier temperatura y
humedad que el usuario encuentre durante el uso normal.



Unity es un dispositivo de uso para un dnico paciente.

Los usuarios de Unity son especialistas clinicos y usuarios finales. Este
dispositivo solo debe utilizarse con una prescripcién médica que incluya
toda la informacién necesaria sobre el tratamiento.

Nota: El sistema Unity estd disefiado para utilizarse con encajes Iceross
Seal-In. Emplearlo con otros componentes es responsabilidad exclusiva
del proveedor.

INDICACIONES
Interfaz protésica con propiedades de suspensién para amputaciones
mayores de extremidad inferior; uso para impacto moderado.

CONTRAINDICACIONE:
- Amputados equipados con un encaje de ajuste flojo.
« El sistema UNITY no debe prescribirse a usuarios incapacitados para
seguir lo indicado en las instrucciones. Por ejemplo, aquellos con
pocas habilidades cognitivas.

ADVERTENCIA!
Aseglirese de que el encaje estd bien ajustado antes del uso; el sistema
Unity no puede usarse con encajes de ajuste flojo o con pérdida de aire.

ESPECIFICACIONES ESTRUCTURALES

Peso neto: Aprox. 75g, incluyendo el tubo.

Construccién del bastidor: Armazén de aluminio y fibra de carbono.
Espacio libre y dimensiones: Ver instrucciones de uso para Pro-Flex LP..

COLOCACION DEL SISTEMA UNITY

Nota: Para conectar el sistema a un encaje, se recomienda hacer uso de
un kit de vélvula de encaje UnityTM; el empleo de otros componentes es
responsabilidad exclusiva del proveedor.

1. Coloque al usuario el pie que contiene el sistema

2. Corte el tubo a una longitud adecuada, y conéctelo al sistema Unity y
al encaje (utilizando el kit de valvula de encaje Unity)

3. Utilice la abrazadera suministrada para fijar el tubo al pilén. El tubo
debe estar situado en posicién medial en lugar de lateral, para evitar
dafios durante la marcha. Una vez que el sistema Unity se haya
conectado, asegtrese de que la bomba esté funcionando
correctamente, creando vacio durante la marcha, sin fugas de aire.

DESMONTAJE / MONTAJE DEL SISTEMA UNITY

El sistema Unity puede ser desmontado en caso de que necesite limpieza
o para solucionar problemas.

Precaucién: El sistema Unity solamente lo debe desmontar / montar un
especialista clinico.

Precaucién: Los puertos de entrada y salida (Figura 4) en la cubierta de la
membrana no se deben desmontar a menos que sea absolutamente
necesario. Esta parte del sistema contiene vélvulas de pico de pato en
miniatura que se pueden perder con facilidad, y puede provocar que el
sistema Unity no funcione de forma correcta si no estd debidamente
reensamblado.

COMO CAMBIAR LA MEMBRANA DEL SISTEMA UNITY
1. Use el calzador Flex-foot (o equivalente) para sacar el pie de la
cubierta del pie.



2. Desconecte el tubo de la carcasa de la membrana del sistema Unity.

3. Afloje el tornillo que fija el compartimento de la membrana a la
pirdmide del Pro-Flex LP.

4. Siga las indicaciones de la figura 5.

5. Lubrique la membrana antes de introducirla en la carcasa con
pulverizador Iceross Clean&Simple o equivalente.

COMO MONTAR EL SISTEMA UNITY
Figura 6. Nota: Tenga en cuenta que la colocacién del amortiguador
depende del tamafio y la categoria del pie.

DESPUES DEL DESMONTAJE / MONTAJE
Compruebe lo siguiente:

« ¢Estdn las vélvulas de pico de pato orientadas en la direccién correcta

(Figura 4)?

« ¢Estd la membrana completamente insertada en su alojamiento?

« ¢Se han apretado los puertos de entrada y salida?
¢Estd el tubo completamente insertado en el puerto de entrada?
(Comprobar tanto en la vélvula del encaje Unity, como en el
alojamiento de la membrana Unity)

OPCIONES DE ACABADO / ENCAJE

Ossur recomienda que el sistema Unity se utilice con el encaje Iceross
Seal-In.

Precaucién: Asegurese de que el calcetin Flex-Foot no interfiera con el
sistema Unity; en caso contrario, podria comprometer la funcién de la
bomba.

ELTUBO

El tubo es la parte mds delicada del Unity y debe prestarsele especial
atencién si surge algun tipo de problema funcional.

Precaucién: asegurese de que el tubo del Unity no se comprime o se
dobla por la colocacién del acabado cosmético.

Asegurese de que el tubo NO esta:
- doblado (Figura 3).
- presionado contra objetos afilados.
- perforado.
« colgando durante la marcha.
« situado lateralmente, ya que hay mds probabilidad de dafio.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Compruebe lo siguiente:

« ¢Estd el liner sellando el mufién/encaje?
. ¢Hay una fuga en el zécalo?

¢Estd perforado el tubo?

« ¢La membrana estd perforada o rota?

« ¢Se ha retirado la membrana de la cubierta de la membrana?

« ¢Hay polvo o arena en el interior del sistema?

+ ¢Estd el tubo completamente insertado en el puerto de entrada?
(Comprobar tanto en la vélvula del encaje Unity como en el
alojamiento de la membrana Unity)

« ¢Se han apretado los puertos de entrada y salida?

« ¢La vdlvula del encaje Unity tiene fugas?

¢El calcetin dentro de la cubierta del pie afecta a los movimientos



mecdnicos del sistema?

MANTENIMIENTO
Los siguientes componentes del sistema Unity podrian requerir una
limpieza o sustitucién durante la vida dtil del producto. Esto se
considera un desgaste normal y no estd cubierto por la garantia limitada
del producto.

+ Membrana

« Vdlvulas de pico de pato

+ Tubo

Se recomienda que el producto sea inspeccionado cada 6 meses por un
especialista clinico.

Limpie los componentes con un jabén suave y enjudguelos con agua,
alcohol isopropilico o pulverizador Iceross Clean&Simple.

NO utilice disolventes mds potentes que el alcohol isopropilico.

Por favor, consulte el catédlogo actual de Ossur (impreso o bien, a través
de su pdgina en internet (www. ossur.com), para conocer las piezas de
repuesto disponibles y los nimeros de articulo adecuados.

GARANTIA

El sistema Unity, tiene una garantfa limitada de 24 meses, con excepcién
de la membrana.

La membrana tiene una garantia limitada de 12 meses.

Las siguientes actividades anulardn la garantia:

Exposicién al agua de mar o a un ambiente extremadamente
corrosivo.

Uso con forros de gel de copolimero.

El uso sin encajes u otros medios puede conducir a que el sudor u
otros liquidos distintos al lubricante Iceross penetren en el sistema.
Exposicién a ambientes extremos con contaminacién por particulas
en el aire.

Abuso y dafio causado por un impacto anormal.

Abolladuras y aranazos en las superficies de sellado.

Un dispositivo resistente a condiciones climaticas adversas es apto para
su uso en ambientes hiimedos pero no se puede sumergir. Las
salpicaduras de agua dulce desde cualquier direccién contra la estructura
no tendrdn efectos nocivos. Secar completamente después de estar en
contacto con agua dulce. Agua dulce: incluye el agua del grifo.

Excluye agua salada y clorada.
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ITALIANO

COMPONENTI DEL SISTEMA UNITY® (Figura 1)
. Bullone della membrana

. Pezzo di montaggio

. Lama di ancoraggio

. Ammortizzatore

. Molla della lama

. Membrana

. Alloggiamento della membrana
. Bullone ammortizzatore

. Valvola a becco d’anatra

10. Porta d’ingresso

11. Tubo

12. Pezzo di collegamento

13. Bullone di collegamento
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Pro-Flex LP foot
Consultate I'lFU per Pro-Flex LP foot

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Seguire le precauzioni di sicurezza poiché in caso contrario potrebbero

manifestarsi malfunzionamenti del sistema Unity e rischi di lesioni per

l'utente.

« Questo prodotto deve essere usato esclusivamente per importanti

amputazioni degli arti inferiori unilaterali o bilaterali.

Utilizzare il kit valvola dell’invasatura Unity per collegare il sistema

all’invasatura.

Assicurarsi che I'invasatura sia applicata bene per evitare vesciche e/o

ferite.

Assicurarsi che il tubo non sia in nessun modo piegato, curvo o

chiuso (Figura 3).

Assicurarsi che il tubo sia fissato saldamente lontano da oggetti o

componenti taglienti. | medici specialisti dovranno assicurarsi che i

clienti siano consapevoli e comprendano quanto segue:

— Il tubo deve essere sempre fissato bene.

— Non utilizzare mai questo prodotto se si verifica un cambiamento
nel suo funzionamento.In tal caso si consiglia di consultare
immediatamente un tecnico ortopedico.

Attenzione: U.S.: Le leggi federali USA richiedono che il dispositivo sia
venduto da un protesista e dietro prescrizione medica.ll medico
specialista dovra addestrare ogni utente all’'uso e all'applicazione corretti
del sistema Unity.

PANORAMICA DEL SISTEMA UNITY

Il sistema Unity & progettato per fornire elevato vuoto alla sospensione
dell'invasatura. Il vuoto previsto che il sistema unita pud raggiungere
durante i normali intervalli di funzionamento oscilla tra15 e 18inHg o
superiore.

Con il sistema Unity, la sospensione assistita & ottenuta mediante
I'azione di una pompa che estrae 'aria dall’invasatura in ciascuna fase,
creando un vuoto elevato all’interno dell’interfaccia dell’invasatura.

Il sistema Unity & progettato per funzionare a qualsiasi temperatura e livello
di umidita che I'utente si trova ad affrontare durante il normale utilizzo.
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Unity & un dispositivo monopaziente.

Gli utenti di Unity sono tecnici ortopedici e utenti finali. Questo
dispositivo deve essere utilizzato solo con la prescrizione di un medico
comprendente le informazioni sulle cure necessarie.

Nota: il sistema Unity & progettato per essere utilizzato con le cuffie
Iceross Seal-In, altre applicazioni sono responsabilita esclusiva del
fornitore.

INDICAZIONI
Interfaccia protesica con proprieta di sospensione per amputazioni
maggiori dell'arto inferiore; utilizzo a impatto moderato.

CONTROINDICAZIONI
« L'amputato & dotato di un'invasatura larga.
« Il sistema UNITY non deve essere prescritto a coloro che sono
incapaci di utilizzarlo secondo le istruzioni.Per esempio le persone
con scarsa cognizione

AVVERTENZA!

Assicurarsi che I'invasatura sia ben aderente prima di qualsiasi utilizzo;
un'invasatura larga o non aderente non puo essere utililizzata con il
sistema Unity.

SPECIFICHE STRUTTURALI

Peso netto: circa 75 g incluso il tubo.

Telaio: Fibra di carbonio e telaio in alluminio.

Dimensioni e ingombro: consultare le istruzioni per ['uso di Pro-Flex LP..

ADATTAMENTO DEL SISTEMA UNITY

Nota: per collegare il sistema a un’invasatura & consigliato un kit valvola
dell'invasatura UnityTM, I'utilizzo di altre applicazioni & responsabilita
esclusiva del fornitore.

—_

. Adattare |'utente al piede che contiene il sistema

2. Tagliare il tubo alla lunghezza adeguata e collegarlo al sistema Unity e
all’invasatura (mediante il kit valvola dell’invasatura Unity)

3. Utilizzare il fissaggio del tubo in dotazione per fissare il tubo contro il

pilone. Il tubo dovra essere collocato in posizione mediale piuttosto

che laterale per evitarne il danneggiamento durante la

deambulazione. Dopo aver collegato il sistema Unity assicurarsi che

la pompa funzioni correttamente; creando vuoto durante la

deambulazione, e che non perda aria.

MONTAGGIO/SMONTAGGIO DEL SISTEMA UNITY

I sistema Unity puo essere smontato nel caso sia necessario pulirlo o a
scopo di risoluzione dei problemi.

Attenzione: |l sistema Unity dovra essere montato/smontato solo da un
medico specialista.

Attenzione: le porte di ingresso e uscita (Figura 4) sull'alloggiamento
della membrana non dovranno essere smontate a meno che non sia
assolutamente necessario. Questa parte del sistema contiene valvole a
becco d’anatra in miniatura che possono essere perse facilmente e
causare malfunzionamenti del sistema Unity se non sono montate
correttamente.
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COME CAMBIARE LA MEMBRANA DELL SISTEMA UNITY.

1. Utilizzare il calzascarpe Flex-foot (o equivalente) per rimuovere il
piede dal suo rivestimento.

2. Scollegare il tubo dall’alloggiamento della membrana Unity.

3. Allentare la vite che fissa |'alloggiamento della membrana alla
piramide Pro-Flex LP.

4. Seguire la figura 5.

5. Lubrificare la membrana con lo spray IcerossClean&Simple o
equivalente prima di farla scorrere nell’alloggiamento.

COME MONTARE IL SISTEMA UNITY
Figura 6. Attenzione: il posizionamento del paraurti dipende dalla misura
del piede e dalla categoria.

DOPO IL MONTAGGIO/LO SMONTAGGIO
Controllare quanto segue:
+ Levalvole a becco d’anatra sono orientate nella direzione corretta
(Figura 4)?
« La membrana & completamente inserita nell’alloggiamento?
« Le porte di ingresso e uscita sono serrate?
« Il tubo & completamente inserito nella porta di ingresso? (controllare
sia la valvola dell’invasatura Unity sia 'alloggiamento della membrana
Unity)

OPZIONI DI FINITURA/CUFFIA

Ossur consiglia di utilizzare il sistema Unity System con la cuffia Iceross
Seal-In.

Attenzione: Assicurarsi che la calza Flex-Foot non interferisca con il sistema
Unity poiché potrebbe compromettere il funzionamento della pompa.

ILTUBO

Il tubo & la parte piu sensibile del sistema unita, pertanto & necessario
porre particolare attenzione a causa dei potenziali problemi funzionali
che potrebbero emergere.

Attenzione: verificare che il tubo dell'unita non sia compresso o piegato
dall'applicazione della finitura estetica.

Assicurarsi che il tubo NON sia:
« Piegato (Figura 3).
« Premuto contro oggetti taglienti.
« Perforato.
« Penzolante durante la deambulazione.
« Collocato lateralmente, in quanto & meno probabile che si danneggi.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Controllare quanto segue:

La cuffia sigilla I'arto/l'invasatura?

. Linvasatura presenta crepe?

« Il tubo & forato?

« La membrana & forata o lacerata?

« La membrana ¢ stata estratta dal suo alloggiamento?

« Nel sistema & presente polvere o sabbia?

« Il tubo & completamente inserito nella porta di ingresso? (controllare
sia la valvola dell’invasatura Unity sia 'alloggiamento della membrana
Unity)
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« Le porte di ingresso e uscita sono serrate?

« Lavalvola dell’invasatura Unity presenta perdite?

« La calza all'interno del rivestimento del piede influisce sui movimenti
meccanici del sistema?

MANUTENZIONE
| seguenti componenti del sistema Unity potrebbero aver bisogno di
essere puliti o sostituiti nel corso della durata del prodotto.Questa deve
essere considerata normale usura e come tale non & coperta dalla
garanzia limitata del prodotto.

« Membrana

« Valvole a becco d’anatra

« Tubo

Si consiglia di far esaminare il prodotto da un medico specialista ogni 6
mesi.

Pulire i componenti con sapone neutro e sciacquare con acqua, alcool
isopropilico o spray IcerossClean&Simple.

NON utilizzare solventi pit aggressivi dell’alcool isopropilico.

Fare riferimento all’attuale catalogo stampato Ossur o alle pagine online
del sito Web www.ossur.com per i pezzi di ricambio disponibili e i codici
appropriati.

GARANZIA

Il sistema Unity presenta una garanzia limitata di 24 mesi, fatta
esclusione per la membrana.

La garanzia limitata della membrana & di 12 mesi.

Le seguenti attivita renderanno nulla la garanzia:

Esposizione all’acqua di mare o ad ambienti estremamente corrosivi.
Utilizzo di cuffie in gel copolimero.

Utilizzo con cuffie o altri mezzi che possono far entrare nel sistema
sudore o altri liquidi diversi dal lubrificante Iceross.

Esposizione ad ambienti con estrema contaminazione di particelle
trasportate dall’aria.

Abusi e danni causati da impatto anomalo.

Ammaccature e graffi sulle superfici di tenuta.

Un dispositivo resistente alle intemperie consente |'uso in un ambiente
bagnato e/o umido, ma non la sommersione. Gli spruzzi d'acqua

dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie esterna non
avranno alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il contatto con
I'acqua dolce. Acqua dolce: comprende l'acqua del rubinetto. Esclude
I'acqua salata o addizionata di cloro.
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DANSK

UNITY® SYSTEMKOMPONENTER (Figur 1)
. Membranbolt

. Monteringsdel

. Ankerblad

. Bumper

. Fjederblad

. Membran

. Membranhus

. Bumperbolt

. Ventil

10. Indlgbsport

11. Slange

12. Fastggrelsesstykke
13. Fastggrelsesbolt
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Pro-Flex LP foot
Se Brugsanvisning for Pro-Flex LP foot

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Folg sikkerhedsforanstalningerne, da det i modsat fald kan fere til, at

Unity System ikke fungerer optimalt, og brugeren kan komme til skade.

« Dette produkt skal udelukkende bruges til unilaterale eller bilaterale

storre benamputationer.

Brug Unity Socket Valve Kit til at forbinde systemet til hylsteret.

Serg for, at hylsteret sidder til for at undga vabler og/eller sar.

Serg for, at slangen ikke er foldet, bgjet eller lukker af pa nogen made

(Figur 3).

Serg for, at slangen er sikkert fastgjort veek fra skarpe genstande eller

dele. Kliniske specialister skal sikre sig, at deres klienter er klar over

og forstar falgende:

— Slangen skal til alle tider veere sikkert fastgjort.

— Brug aldrig dette produkt, hvis der observeres en andring i
funktionaliteten. | sédanne tilfelde skal brugeren omgéaende
konsultere den kliniske specialist.

Advarsel: U.S.: Forbundsloven kraever, at denne enhed skal kabes hos en
ortopaedisk bandagist pa en laeges foranstaltning. Den kliniske specialist
skal sgrge for, at hver bruger far den nedvendige treening i
hensigtsmassig brug og korrekt montering af Unity System.

UNITY SYSTEM OVERSIGT

Unity System er designet til at producere vakuum for suspension af
hylsteret. Det forventede opnaelige vakuum, som Unity System opnar
under normal drift, spaender fra 15-18 inHg eller hgjere.

Med Unity System opnas affjedring via en pumpe, som ved hvert skridt
treekker luft ud af hylsteret, hvorved der skabes et haevet vakuum inden i
hylsteret.

Unity System er designet til at fungere under hvilken som helst
temperatur og luftfugtighed, som brugeren udsaettes for ved normal
brug.

Unity er en enhed beregnet til en enkelt patient.
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Brugerne af Unity er kliniske specialister og slutbrugere. Denne enhed
ma kun bruges med en recept fra en leege, der inkluderer de ngdvendige
behandlingsoplysninger.

Bemaerk: Unity System er designet til brug med Iceross Seal-In liners,
enhver anden brug er leverandgrens eget ansvar.

INDIKATIONER

Protesegrenseflade med suspensionsegenskaber for brugere med starre
benamputationer; moderat aktivitetsniveau.

KONTRAINDIKATIONER:
« Benamputeret med et hylster som er for lost.
« UNITY-systemet m4 ikke ordineres til dem, som er ude af stand til at
udnytte det i henhold til vejledningen.For eksempel dem med
kognitive vanskeligheder.

ADVARSEL!
Serg for, at hylsteret passer optimalt for enhver brug; Unity System kan
aldrig bruges sammen med et |gstsiddende eller uteet hylster.

KONSTRUKTIONSBESKRIVELSE:
Nettoveegt: ca. 75 g inklusiv slange.
Rammekonstruktion: Kulfiber og aluminiumsramme.
Bortskaffelse og dimensioner: Se IFU for Pro-Flex LP..

MONTERING AF UNITY SYSTEM
Bemaerk: Det anbefales at bruge UnityTM Socket Valve Kit til at tilslutte
systemet til et hylster, enhver anden brug er leverandgrens eget ansvar.

1. Tilpas foden med systemet pa brugeren.

2. Skeer slangen i en passende laengde og forbind den til Unity System
og hylsteret (ved brug af Unity Socket Valve Kit)

3. Brug det medfglgende beslag til at fastgare slangen sikkert til
pylonen. Slangen skal anbringes medialt snarere end lateralt for at
undga skade ved beveegelse. Nar Unity System er blevet tilsluttet,
sorg for at pumpen fungerer korrekt; genererer vakuum ved gang og
ikke taber luft.

DEMONTERING/ MONTERING AF UNITY SYSTEM

Unity System kan afmonteres i tilfaelde af fejlfinding eller rengaring.
Advarsel: Unity System ber kun afmonteres / monteres af en klinisk
specialist.

Advarsel: Indlgbs- og afgangs- (Figur 4) portene pa membranhuset bar
ikke afmonteres, medmindre det er absolut nedvendigt. Denne del af
systemet indeholder bitte sma ventiler, der nemt bliver vaek, og som kan
forarsage, at Unity System ikke fungerer, hvis den ikke genmonteres
korrekt.

UDSKIFTNING AF MEMBRAN | UNITY SYSTEM

1. Brug Flex-foot skohorn (eller lignende) til at fjerne foden fra
fodkosmesen.

2. Kobl slangen fra Unity-membranhuset.

3. Skru den skrue lgs, der fastgar membranhuset til Pro-Flex LP
pyramiden.

4. Folg figur 5.

5. Membranen smgres med Iceross Clean&Simple spray eller lignende
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far den skubbes ind i huset.

HVORDAN MONTERES UNITY SYSTEM

Figur 6. Bemaerk, at bumperens placering afhaenger af fodens storrelse
og kategori.

EFTER AFMONTERING / MONTERING
Kontroller fglgende:
« Vender ventilerne den rigtige vej (Figur 4)?
« Er membranen korrekt monteret i huset?
« Erindlgbs- og afgangsportene strammet tilstraekkeligt?
« Er slangen korrekt tilsluttet indlgbsporten? (Kontroller bade Unity
Socket-ventil og Unity-membranhus)

AFSLUTNING / LINER-VALG

Ossur anbefaler, at Unity System bruges sammen med Iceross Seal-In
liner.

Advarsel: Sorg for, at Flex-Foot-strampen ikke skubber til Unity System,
da det kan pavirke pumpens funktionalitet negativt.

SLANGEN

Slangen er den mest fglsomme del af Unity-systemet og man ber veere
serlig opmaerksom pa de potentielle funktionelle problemer, som der kan
opsta.

Advarsel: Sgrg for, at Unity-slangen ikke blokeres eller foldes ved
anvendelse af den kosmetiske finish.

Serg for, at slangen IKKE er:
« Foldet (Figur 3).
« Trykket op mod skarpe genstande.
« Punkteret.
« Heenger og dingler under gang.
« Placeret lateralt, da risikoen for skader bliver starre.

FEJLFINDING
Kontroller fglgende:
« Forsegler manchetten benet/hylsteret ?
« Er hylsteret uteet?
« Erslangen punkteret?
« Er membranen punkteret eller revnet?
« Har membranen varet trukket ud af membranhuset?
Er der stov eller grus i systemet?
« Erslangen korrekt tilsluttet indlebsporten? (Kontroller bade Unity
Socket-ventil og Unity-membranhus)
Er indlgbs- og afgangsportene strammet tilstraekkeligt?
Er Unity Socket-ventilen uteet?
Pavirkes systemets mekaniske beveegelser af strampen inden i
fodkosmesen?

VEDLIGEHOLDELSE
Folgende komponenter i Unity System kan fa brug for renggring eller

udskiftning i labet af produktets levetid. Dette betragtes som normalt slid
og deekkes ikke af den begraensede produktgaranti.

« Membran
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« Andenzbsventiler
« Slange

Det anbefales at fa produktet efterset af en klinisk specialist hver 6.
maned.

Rengar enkeltdelene med mild saebe og skyl efter med vand, isopropanol
eller Iceross Clean&Simple spray.

BRUG IKKE oplgsningsmidler, der er steerkere end isopropanol.

For tilgeengelige reservedele og varenumre, henvises til vores aktuelle
Ossur katalog eller hjemmeside via www.ossur.com.

GARANTI
Unity System har 24 maneders begraenset garanti, eksklusiv membranen.
Membranen har 12 méaneders begraenset garanti.

Folgende aktiviteter ophaever garantien:
« Udszettelse for havvand eller ekstremt teerende omgivelser.
+ Brug sammen med Copolymer Gel liners.
« Brug uden linere eller andre indretninger, som kan bevirke at sved og
andre vaesker end Iceross Lubricant ender i systemet.
« Udsettelse for omgivelser med ekstrem luftbaren partikelforurening.
+ Misbrug og skade padraget gennem unormal stedpavirkning.
« Buler og ridser pa forseglingsoverflader.

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljg,
men tillader ikke neddykning. Ferskvandsprgjt mod lukningen fra enhver
retning har ingen skadelig virkning. Tor grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og
klorvand.
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SVENSKA

UNITY® SYSTEMKOMPONENTER (Bild 1)
. Membranbult

. Monteringsdel
. Ankarblad

. Stétdampare

. Fjaderblad

. Membran

. Pumphus

. Stétddmparbult
. Lappventil

10. Inloppsport

11. Slang

12. Fastdel

13. Fistbult

WOy U AWN —

Pro-Flex LP foot
Se bruksanvisningen fér Pro-Flex LP foot

SAKERHETSATGARDER
Folj sakerhetsatgirderna eftersom underlatenhet att géra detta kan leda
till att det uppstar fel i Unity-systemet och att anvindaren skadas.

« Denna produkt ska endast anvindas av patienter som genomgatt
ensidiga eller bilaterala amputationer av de undre extremiteterna.
Anvind Unity hylsventilsats fér att ansluta systemet till hylsan.
Kontrollera hylsans passform fér att férhindra blasor och/eller sar.
Kontrollera att slangen inte &r vikt, bojd eller tilltappt pa nagot satt
(Bild 3).

Kontrollera att slangen placeras pa avstand fran vassa féremal och
komponenter. Kliniska specialister ska se till att deras kunder &r
medvetna om och férstar féljande:

— Slangen maste alltid vara ordentligt fastsatt.

— Anvind aldrig denna produkt om det uppstar en férandring i dess

funktion. | sddana fall bér anvindaren genast kontakta sin kliniska
specialist.

Varning: Enligt federal lagstiftning i USA &r férsiljning av denna enhet
begrinsad till ortopedingenjérer och pa uppdrag av likare. Den kliniska
specialisten maste ge varje brukare utbildning i korrekt anvindning och
applicering av Unity-systemet.

OVERSIKT OVER UNITY-SYSTEMET

Unity-systemet dr designat for att ge 6kat undertryck fér att halla fast
proteshylsan. Férvintat uppnaeligt vakuum fér Unity-enheten under
normal drift varierar fran 15-18 inHg eller hogre.

Med Unity-systemet uppnas aktiv férankring med hjilp av en pump som
drar ut luft ur proteshylsan vid varje steg, och skapar ett ¢kat undertryck i
grinssnittet mot silikonhylsan.

Unity-systemet dr designat for att fungera i alla temperaturer och
luftfuktighet som brukaren kan stéta pa under normal anvindning.

Unity dr avsedd fér enpatientsbruk.
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Unity 4r avsedd att anvindas av kliniska specialister och slutanvindare.
Denna enhet bér endast anvindas pa ordination av likare och inkludera
nédvindig behandlingsinformation.

Obs: Unity-systemet 4r designat for att anvindas med Iceross Seal-
Inhylsor. Andra anvandningssatt sker helt pa kundens ansvar.

INDIKATIONER

Protestillbehsr med fjadringsegenskaper for personer med en amputerad
stérre nedre extremitet: medelhég aktivitetsniva.

KONTRAINDIKATIONER:
« Den amputerade har en hylsa med dilig passform.
« UNITY-systemet far inte forskrivas till personer som inte kan anvinda
det enligt rekommendationer och instruktioner. Till exempel personer
med mentala nersittningar

VARNING

Se till att hylsan sitter korrekt innan anvindning: délig passform eller
lackande hylsa ska aldrig anvindas tillsammans med Unity-systemet.

TEKNISK SPECIFIKATION

Nettovikt: cirka 75g, inklusive slang.

Chassi: Ram i kolfiber och aluminium.

Inbyggnadsmatt och dimensioner: Se bruksanvisningen fér Pro-Flex LP..

INPASSNING AV UNITY-SYSTEMET

Obs: For att ansluta systemet till en proteshylsa rekommenderas Unity
hylsventilsats. Anvindningen av andra applikationer sker helt pa kundens
ansvar.

1. Stéll upp brukaren med den fot som innehéller systemet

2. Skir av slangen till lamplig langd och anslut Unity-systemet och
hylsan (med hjilp av Unity hylsventilsats)

3. Anvind den medféljande slanghallaren fér att fista slangen mot
pylonen. Slangen ska hellre placeras medialt 4n lateralt fér att undvika
skada under gang. Kontrollera att pumpen fungerar som den ska, att
Unity-systemet, skapar undertryck under gang och inte lacker luft.

DEMONTERING/MONTERING AV UNITY-SYSTEMET

Unity-systemet kan demonteras om det behéver rengéras eller felsokas.
Varning: Unity-systemet far endast demonteras /monteras av en klinisk
specialist.

Varning: In- och utloppsportarna (Bild 4) pa pumphuset far inte
demonteras om det inte &r absolut nédvandigt. Denna del av systemet
innehaller anknabbsventiler i miniatyr som litt kan férsvinna och orsaka
att Unity-systemet inte fungerar om det inte monteras ihop korrekt.

HUR MAN BYTER MEMBRAN | UNITY-SYSTEMET

1. Anvind ett Flex-Foot skohorn (eller likvardigt) for att lossa foten fran
fotkosmetiken.

. Koppla bort slangen fran pumphusetpa Unity.

. Lossa skruven som fister pumphuset till Pro-Flex LP-pyramiden.

. Se bild 5.

. Smérj membranet med Iceross Clean&Simple spray eller liknande
innan du skjuter in det i huset.

v A WN
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MONTERING AV UNITY-SYSTEMET
Bild 6. Obs: stotdamparens placering beror pa fotstorlek och kategori.

EFTER ISARMONTERING/MONTERING
Kontrollera féljande:
« Ar anknibbsventilerna vinda at ritt hall (Bild 4)?
« Ar membranet helt infért i huset?
« Arin- och utloppsportarna &tdragna?
« Arslangen helt inférd i inloppsporten? (Kontrollera bade vid UNITY-
hylsventil och vid UNITY membranhélje)

FARDIGSTALLNING/VAL AV HYLSA

Ossur rekommenderar att Unity-systemet anvands med Iceross Seal-In
-hylsor.

Varning: Kontrollera att Flex-Foot-sockan inte stér Unity-systemet,
eftersom detta skulle kunna dventyra pumpens funktion.

SLANGEN
Slangen dr den kinsligaste delen av Unity-enheten, och anvindaren bor
vara extra uppmirksam pa eventuella férindringar i produktens funktion.

Varning: Kontrollera att slangen inte blir klamd eller vikt vid monteringen
av holjet.

Kontrollera att slangen INTE ar:
. Vikt (Bild 3).
« Fastklimd mot vassa féremal.
« Punkterad.
« Hinger l6st under gang.
« Placerad lateralt, eftersom det d& &r stérre sannolikhet fér skada.

FELSOKNING
Kontrollera féljande:
- Férseglar linern lemmen/hylsan?
Lécker hylsan?
Ar slangen punkterad?
Ar membranet punkterat eller slitet?
Har membranet dragits ut ur pumphuset?
Finns det damm eller smuts i systemet?
Ar slangen helt inférd i inloppsporten? (Kontrollera bade vid UNITY-
hylsventil och vid UNITY pumphus)
Ar in- och utloppsportarna atdragna?
Lécker Unity-hylsan?
Paverkar sockan i fotkosmetiken systemets mekaniska rorelser?

UNDERHALL
Féljande komponenter i Unity-systemet kan behdva rengéring eller bytas
under produktens livstid. Detta anses vara normalt slitage och omfattas
inte av den begrinsade produktgarantin.

« Membran

+ Anknibbsventiler

. Slang

Det rekommenderas att produkten inspekteras var sjitte manad av en
klinisk specialist.
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Rengér komponenterna med mild tval och vatten, isopropylalkohol eller
Iceross Clean&Simple spray.

ANVAND INTE starkare l6sningsmedel &n isopropylalkohol.

Se aktuell tryckt katalog fran Ossur eller online p& www.ossur.com fér
tillgangliga reservdelar och tillimpliga produktnummer.

GARANTI

Unity-systemet har 24 manaders begrinsad garanti, med undantag fér
membranet.

Membranet har 12 méanaders begrinsad garanti.

Féljande aktiviteter kommer att géra garantin ogiltig:

« Exponering fér havsvatten eller extremt korroderande miljo.
Anvindning medhylsor av kopolymergel.
Anvindning utan silikonhylsa eller pa andra satt som kan leda till att
svett eller andra vitskor dn Iceross smérjmedel kommer in i
systemet.
Exponering fér extremt dammig miljo.
« Felanvindning och skada som orsakas av onormal paverkan.
« Hack och repor i titningsytorna.

En viderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljcer. Fa inte sinkas ner i vatten. Stank av sétvatten bér inte paverka
holjet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Sétvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.
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EAAHNIKA

EEAPTHMATA YXTHMATOZ UNITY" (Eikova 1)
. Bida pepBpavng

. Bdon tomoBétnong

. Nemida ao@dahiong

. MpogulakTipag

. Nemida ehatnpiov
MepBpavn

. NepiBAnpa pepppdavne
. Bida mpogulaktripa

. Pappoeidég

. ©Upa €10650u

. ZwAAvag

. Koppdti ovvéeong

. Bida oUvdeong

VWONOUL A WN =

—_ e, =
w o 3O

Pro-Flex LP foot
Agite TI¢ O8nyieg Xpriong (IFU) yia 1o Pro-Flex LP Foot

NMPOMYNAZEIZ AXOANEIAZ

MNapakaAoUpe akoAoUBNOTE TIC TPOPUAAEEIG AOPANELDG, KABWG gav Sev yivel

auTo pmopei va mpokAnBei Suohettoupyia Tou cuoTrpatog Unity kat Kivduvog

TPAUMATICHOU TOU XPROTH.

To mpoidv auTo TIPETTEL VA XPNOILOTTOLEITAL ATTOKAEIOTIKA Yl TOV

UOVOTIAEUPO 1} AUPITTAEUPO AKPWTNPIOOUO PEYAANG EKTAONG KATW

AKpWV.

Xpnotpomotote To Kit BaiBidag Orkng Unity yia va cuvdéoete To

oloTNHA PE TN ONKN.

BeBaiwBeite &t1 n ONkn e@appolel KAAA WOTE va AmOTPATE( n

Snuoupyia GAUKTAIVWV 1)/KAL TPAUUATWV.

BeBaiwBeite 61 0 owArvag Sev éxel SIMWOEL Sev €xel Auyioel kat Sev

€xel amopovwOei kat’ omolovdnmote Tpomo (Ewkéva 3).

BeBaiwBeite 4TI 0 CWANVAG Eival OTEPEWHUEVOG PE ACPAAELD HAKPLA aTTO

omoloSAMOTE axunNEo avtikeipevo n edptnua. Ot kKAivikoi e181koi Ba

nipémel va BePaiwBouv 6Tt ol TEAdTEG Toug yvwpifouv Kat Katavoouv Ta

akoélouba:

— O owAnvag mpémel va gival KaAG ao@AANCPEVOG CUVEXWG.

— ToTé un Xpnotyormoleite autd To MPOIOV €AV TAPATNPAOETE alayr
0TN AEITOUPYIia TOU.Z€ TETOLEG TTEPIMTTWOELG, TIPETTEL VA CUMBOUAEUTEITE
Tov €EEIOIKEVIEVO KAIVIKO ApETQ.

nipoooxn: U.S.: H opoomovdiakr vopoBeaia amattei n mwAnon g mapovoag
OUOKEUNG VA YIVETAL ammod TEXVIKO TTPOCOETIKAG KAl KATOTIV EVTOANG latpou. O
KAWVIKOG €181KOGC TPl va TTapéxel og kABe aoBevr ekmaidevon yla tv
KATAANAN Xprion Kat Tn owoTr pappoyn Tou cuothpatog Unity.

EMIZKOMHXIH TOY ZYXTHMATOZX UNITY

To oVotnua Unity €xel oxedl1a0Tel WOTE va MAPEXEL AUENUEVO KEVO yia TNV
avdaptnon Tng Brkng. To avapevopevo Kevo TTou mTuyXavel To Evoroinuévo
Y00TNHa KATd TN SIAPKEL TNG KAVOVIKAG AEITOUPYIaG KUMaivETaL amd
15-18inHg n meplocoTEPO.

Me Tto abotnua Unity, n umoonBoUpevn avaptnon eMTUYXAVETAL LECW TNG
Spdong piag avthiag, n omoia agaipei aépa amé tn Orikn o kABe Prua,
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SnuioupywvTag avénpévo kevd oTo ecwTEPIKS TNG Slacuvdeong TnG ONKNG.
To oVotnua Unity €xel oxedlaoTei yla va Aeitoupyei o€ OAa ta emimeda
Beppokpaciag kal Lypaaciag OV CUVAVTA O XPNOTNG KATA TN SidpKela
KOVOVIKAG XProng.

To Unity €ival pia cuokeur pévo yla évav acBevn.

O xproteg Tou Unity givat e€e1dikeupévol KAvIKoi Kat TENIKO XproTeG. AUTA N
OUOKEUN Ba TTPETTEL va XPNOIUOTIOLEITAL HOVO WE LATPLKK CUVTAYN armo 1aTpo
mou Ba mepapBavel Ti§ avaykaieg minpo@opieg yia tnv Bepareia.

sHMEIQEH: To ovoTnua Unity éxel oxeSlaoTel yla xprion He Ti emevOUoELS Iceross
Seal-In, AA\eg e@appoYEG aTOTEAOUV ATTOKAEIOTIKT) EUOUVN TOU TTPOUNBEUTH.

ENAEIZEIX
MNpooBetikn Slaclvdeon pe IBI6TNTEG AVACTOANG Yia MEYANNG €KTaong
avanmnpia Twv KATw aKkpwv. Xprion yia HETpLo emimedo Suvapewv kpouong.

ANTENAEIZEIZ XPHZIHX
« To dtopo pe akpwtnPlacpo epodialetar pe pia @apdid Onkn.
« To ovotnua UNITY Sev mpémel va ouvtayoypageital og Gooug
aduvatolv va To XPNOIUOToIi 00UV CUHPWVA HE TIG odnyiec.Ma
TIOPASEIYUA ATOHA HE VONTIKA TTPOBAARUATA.

NMPOEIAONOIHZH!

BeBaiwBeite 6T1 n Orikn givat kaAd TomoBeTnpévn Tptv amod K&Be xprion. Tuxov
@apdia Brikn rj Brkn pe Stappor) Sev pmopei va xpnotpomoinOei pe To
ovotnua Unity.

AOMIKEX MPOAIATPA®EX

KaBapd Bapog: katd mpooéyylon 75 g mepidapBavopévou Tou cwAnva.
Kataokeur] okeAeTou: IKeAETOHC amd avOpakovrpaTa Kal aAOUHIVIO.
Amootdoelg (S1akevo) kat Staotdoelg: BA. eyxelpidio odnylwv xpriong (IFU) yia
ta Pro-Flex LP..

TOMNOOGETHXIH TOY LYZTHMATOZ UNITY

SHMEIQSH: 0l va OUVSEDETE TO CUOTNHA O€ Hia Brikn cuvioTdTal éva KIT
BaABidag BnkNg UnityTM, n xprion AMwv e@apUoywV amoTeNel TTOKAEIOTIKN
€uBUVN Tou MpounBeuTH.

1. TomoBeTAOTE OTO XPHOTN TO TMEAMA TIOU TIEPIEXEL TO CUOTNUA

2. KOYte 10 OwArva 0To KATAANAO HrKOG KAt CUVEEDTE TOV PE TO CUCTNHA
Unity kai tn Brkn (xpnotpomolwvtag to Kit BarBidag Brikng Unity)

3. XpnOIUOTTOIOTE TO MAPEXOUEVO TTPOCAPTNHA CWARVA Yid VA
ao@ANOETE TOV OwARva otov muAwva.. O cwAnvag Ba mpémnel va
BpiokeTal TEPIOOOTEPO TTPOG TO HECO ATT' OTI MAEUPIKA WOTE va
amogeuxBei BAAPN katd tTn Badion. Apou cuvdeBei To cuotnua Unity
BePaiwBeite 6T avTAia AelToupyei cwoTA; SNUIOUPYWVTAG KEVO KATA TO
Badiopa kat ot Sev Slagevyel aépag.

AMNOXYNAPMOAOIHXZH /XYNAPMOAOIHIH TOY £YZTHMATOZ UNITY
To obotnua Unity pmopei va amocuvappoloynOei o€ TepimTwon 1mou TIPETeL
va KaBapIoTE( 1 Yla OKOTTOUG AVTILETWTTIONG TTPOBANUATWY.

nposoxH: To cuoTtnua Unity Ba mpémel va amoouvapuoloyeitat /
OUVAPHONOYE(TAL HOVO aTTO KAIVIKO EISIKO.

npozoxH: Ot BUpeg e10080u Kat e§6Sou (Eikova 4) oto mepiBAnua tng
ueuBpavng dev Ba mpémel va amocuvappoloyouvTal Tapd Hovo av givalt
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amoAUTWE avaykaio. Autd To HEPOG TOU CUCTHHATOG TTEPIEXEL MIKPOOKOTTIKEG
BaABideg S1oMoBroewg o1 omoieg umopouv va xaboUv eUKoAa Kal va
mipokaAéoouv SuoAeltoupyia Tou cuoTpaTog Unity edv dev
enavacuvappoloynBolv owoTd.

NQX NA AAANAZETE THN MEMBPANH ZTO XYIZTHMA UNITY

. Xpnoipomotnote To Kokkalo umodnudtwy Flex-foot (1 avtiotoiyo) yia
Va aQalpEoeTe TO TEAUA amd TO KANUPA TOU TTEAUATOC,.

2. AmoouvSéaTe To cwArva amo To mepiBAnua pepBpavng Unity

. Xahapwote tn Bida mou otepewvel To TePIBANUA TG PePBPAvng oTNV
mupapida Tou Pro-Flex LP.

4. Agite TV Eikéva 5.

. Mpwv oVpeTe TN pEPPPAVN péoa oTo TIEPIBANUA MITAVETE TN HE TO OTIPEL
Iceross Clean&Simple 1} avtioTotyo.

—_

w

w

TPOMOZ ZYNAPMOAOTHZIH TOY XYXTHMATOZ UNITY
Eik6va 6. TnueloTe 0TL N B€on Tou mpoulaktripa eaptdtal amd to péyebog
Kal TNV Katnyopia tou modiov.

META THN ANOXYNAPMOAOIHZH / X YNAPMOAOTHZIH

ENéy&te Ta akdAouBa:

Eivat ot BaABideg S10AioBnong mpooavatoNOUEVEG TIPOG T CWOTH
katevBuvon (Ewkova 4);

‘Exel el00xOei MANpw¢ N pepPpAvn péoa oto mepifAnua;

‘Exouv ouo@ixBei ot BUpeg e10680u Kal e§650u;

‘Exel eloayOei M\npwg o owArvag péoa otn B0pa e1068ov; (ENéyEte
appotepa tn PaABida Brikng Unity kat to mepifAnua pepfpavng Unity)

ONOKAHPQXH /ENINOTEX ENENAYZEQN

H Ossur ouvioTd To ouotnua Unity va xpnotpomolsital e Ty enévéuon
Iceross Seal-In .

NPO3OXH: BeBaiwbeite 611 n kdAtoa Flex-Foot Sev mapeunodilel to cvotnua
Unity kaBw¢ auto Ba pmopoloe va enmnpedcel Tn Aeltoupyia Tng avtAiag.

O ZQAHNAX

O owArvag gival To Mo gvaiodnto péPog Tou Evomoinuévou TuoTAUaATog Kat
Ba mpémnel va SWoeTe 1I81aiTEPN TTPOCOXN Yl TUXOV AEIToupyIKA {NTApATA TToU
UTOpEl va EVOKUYOUV.

MPOZOXH: BeBaiwbeite 6Tt 0 cwArjvag Sev givat meopévog 1 Simwpévog and
NV €QAPUOYN 1 TO Pviplopa yia alednTikoug Adyoug.

BeBaiwBeite 611 0 cwArvag AEN:
« gival Smwpévog (Etkova 3).
« méCeTal EMGvw o€ AXuNPA avTIKEipeva.
«+ &xel Slatpnbei.
« alwpeital Katd 1o Badiopa.
+ Bpioketat MAgUPIKA, KABWG UTTAPXEL peyalUTepn mBavotnTa BAABNG.

ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN
EAéy€te Ta akolouba:
« XpayiCel n emévduon to dkpo/tn BrKn;
« Yndpyxet Siappor otn Onkn;
« ‘Exel SiatpnBei o cwAivag;
« ‘Exel SlatpnOei i okioTel N pepPpavn;
« ‘Exet tpapnytei n pepPpdvn £§w anod to mepiBAnua pepppavng
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YTApXeEL OKOVN 1) akaBapOiEG 0TO ECWTEPIKO TOU CUCTAHATOG;

‘Exel eloayOei MAnpwg o owArvag péoa otn B0pa e1068ov; (ENéyEte
appotepa tn PaABida Brikng Unity kat to mepifAnua pepfpavng Unity)
‘Exouv cuo@ixBei ot BUpeg e10080u Kat e§650u;

‘Exet Stappon n BaABida Orikng Unity;

Emnpeddet n KAAToa p€oa 0TO KAAUMHA TTEAMATOG TIG UNXAVIKEG KIVAOELG
TOU GUOTHHATOG;

ZYNTHPHZIH
Ta akohouBa e€apTrpaTa Tou cUCTAHATOG Unity EvEéxeTal va XPEIOOTOUV
kaBaplopd i avtikatdotaon katd tn Sidpkela {wrig Tou mpoidvtog. Autd Ba
nipémel va Bewpeitat puotohoyikr OBopd kat Sev KaAUTTTETAL Amd TV
MNeplopiopévn Eyyunon Mpoiévtog.

+ MepBpdvn

« BaABideg Stohiobrioewg

« TwAjvag

SuvioTtatatl va urtoBAANNETE To TPOIOV O€ ENeYXO KABE 6 UAVEG ATTO KAIVIKO
£161KO.

KaBapiote Ta e€aptripata pe Ao oamouvi Kat EEMNUVETE UE VEPO,
100TTPOTTUAIKT) AAKOOAN 1| TO oTipPéL Iceross Clean&Simple.MH xpnotuomoleite
SIOAUTEG TT1O 10XUPOUC ATTO TNV LIOOTIPOTTUAIKY) AAKOOAN.

MapakaloVpe avatpé€te oTov TpéxovTa évtumio Katahoyo tng Ossur i oTig
online oehideg péow tng SievBuvong www.ossur.com yia ta Stabéoipa
AVTOANOKTIKA H€PN KAl TOUG KATAAANAOUG aplOpoUG e18wv.

EFTYHZH

To ovotnua Unity €xel meploptopévn eyyunon 24 unvwy, e§aipoupévng TG
pepppdvne.

H pepppavn éxel meploplopévn yyonaon 12 unvav.

Ot akoAouBeg 6paoTnPEIOTNTEG Ba AKUPWOOULV TNV Eyyunon:

'EkBeon o€ Balaoovd vepo 1 akpaio SlaBpwTikd mepBANov.

Xprion pe enevduoeig Copolymer Gel.

Xpnon xwpic emevdUoelg r} AAA H€oa Ta oTToia UImopEi va odnyrnoouv
OTNV EI0XWPENON 0TO CUOTNUA I6PWTA 1 GANWV LYPWV TIEPAV TOU
AumavTikou Iceross.

'EkBeon o€ mepiBaAov pe akpaia poAuvon and agpo@epTa owpatidia.
Kakn xprion kat BA&Rn mpokaAoUpevn amé pun opadr kpovon.
BaBouhwpata kat ypat{ouvIEG OTIG EMIPAVELEG OPPAYIONG.

Mia cuokeun mavtdg Kalpou eMTPEMEL T XPrion o€ Bpeypévo i / kat uypd
miepIBANov, al\d Sev emtpémnel BUBIoN. TAUKS vePO eKTOEEUOUEVO TTAVW OTO
TIEPIEXOHEVO a6 ommoladnmoTe katewBuvaon dev Ba éxel empBAapeic cuvémeleg.
STEYVWVETE KOG LETA QMO eMAPN ME YAUKO vePO. TAUKO vepd: MephapPavel
T0 vePS TNG BpUonG. ATOKAE(EL TO AAHUPO KAl TO XAWPIWHEVO VEPO.
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SUOMI

UNITY®-JARJESTELMAN OSAT (Kuva 1)
. Kalvon pultti

. Kiinnityskappale

. Ankkurilevy

. Iskunvaimennin

. Jousilevy

. Kalvo

. Kalvon kuori

. Iskunvaimentimen pultti
. Suuntaventtiili

10. Sisddnmenoliitin

11. Putki

12. Kiinnitysosa

13. Kiinnityspultti

WOy U AWN —

Pro-Flex LP foot
Katso Pro-Flex LP-jalkaterin tiedot sen kiyttoohjeista (IFU)

TURVATOIMENPITEET
Noudata turvatoimenpiteitd. Niiden laiminlydminen saattaa aiheuttaa
Unity -jarjestelmin toimintahéirion ja tapaturmariskin kayttajalle.

Tami tuote on tarkoitettu kéytettdviksi ainoastaan uni- ja

bilateraalisesti alaraaja-amputoiduille.

Kytke jarjestelmi holkkiin Unity Socket Valve Kit -holkkiventtiilisarjan

avulla.

Varmista holkin hyva istuvuus rakkuloiden ja/tai haavaumien

ehkdisemiseksi.

Varmista, ettd letku ei ole taittunut, taipunut tai milldan tavoin

tukkeutunut (Kuva 3).

Varmista, ettd letku on kiinnitetty lujasti pois terdvien esineiden tai

osien luota. Kliinisten asiantuntijoiden on varmistettava, ettd

asiakkaat ovat tietoisia seuraavista asioista ja ymmaértavit ne:

— Letkun on oltava aina hyvin kiinnitetty.

— Al4 koskaan kayta tata tuotetta, jos havaitset muutoksia sen
toiminnassa. Kayttajan tulisi tilloin ottaa heti yhteyttd kliiniseen
asiantuntijaan.

Huomio: U.S.: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saavat myyda vain
apuvilineteknikot ja ainoastaan ladkdrin mairdyksesti. Kliinisen
asiantuntijan on tarjottava kaikille kayttijille Unity-jarjestelmin
asianmukaista kayttod ja pukemista koskeva koulutus.

UNITY-JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

Unity-jérjestelma on suunniteltu luomaan voimakas alipaine holkin
kiinnittamiseksi. Unity®-jarjestelmin odotettu saavutettavissa oleva
alipaine on tavallisessa kdytéssd 15-18 inHg tai enemmin.
Unity-jarjestelmia kaytettdessa kiinnitys saadaan aikaan pumpulla, joka
imee ilmaa holkista jokaisella askeleella luoden holkin sisille voimakkaan
alipaineen.

Unity-jarjestelma on suunniteltu toimimaan kaikissa lampétiloissa ja
kosteusolosuhteissa, joita normaalikiytdssd saattaa esiinty.

37



Unity-laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttosn.

Unityn kayttsjat ovat kliinisid asiantuntijoita ja loppukayttdjia. Tata laitetta
tulee kdyttda ainoastaan laakarin hoitotiedot sisiltidvin miairiyksen
mukaisesti.

Huomautus: Unity-jirjestelmé on suunniteltu kaytettdviksi Iceross Seal-
In -tuppien kanssa. Muiden yhdistelmien kiyttiminen on téysin
palveluntarjoajan omalla vastuulla.

KAYTTOKOHTEET
Jousitusominaisuudellinen proteesilaite potilaille joiden alaraaja on
laajamittaisesti amputoitu; keskimiarainen aktiivisuustaso.

KAYTON ESTEET:
« Amputoidulla on 18ysisti istuva holkki.
+ UNITY-jdrjestelmai ei saa maarata henkilsille, jotka eivat kykene
kayttamaan sita ohjeiden mukaisesti. Esimerkiksi henkilét, joilla on
heikko kognitiivinen toimintakyky

VAROITUS!
Varmista aina ennen kaytto4, ettd holkki istuu hyvin: 6ysasti istuvaa tai
vuotavaa holkkia ei saa koskaan kayttad Unity-jarjestelmin kanssa.

RAKENNETIEDOT

Nettopaino: noin 75g letku mukaan lukien.
Rungon rakenne: Hiilikuitu-alumiinirunko.
Maavara ja mitat: katso Pro-Flex LP..

UNITY-JARJESTELMAN PUKEMINEN

Huomautus: Jirjestelmin kytkemiseksi holkkiin suositellaan Unity Socket
Valve Kit -holkkiventtiilisarjaa. Muiden yhdistelmien kaytts on téysin
palveluntarjoajan omalla vastuulla.

1. Pue kayttdjan jalkaan jarjestelmin sisaltava jalkatera.

2. Leikkaa letku sopivan pituiseksi ja kytke se Unity-jarjestelmiin ja
holkkiin (Unity-holkkiventtiilisarjan avulla).

3. Kéytd laitteen mukana toimitettua letkunkiinnitintakiinnittimain letku
pylvdiseen. Letkun tulisi mieluummin sijaita jalan mediaalisella
puolella kuin lateraalisella puolella, jotta voidaan vilttyé vaurioilta
kaveltdessd. Kun Unity-jarjestelmd on kytketty, varmista, ettd
pumpusta ei vuoda ilmaa ja etté se toimii asianmukaisesti luoden
kavelyn aikana alipaineen.

UNITY-JARJESTELMAN KOKOAMINEN TAl PURKAMINEN
Unity-jdrjestelmi voidaan purkaa, jos se on puhdistettava, tai
vianmaaritysta varten.

Huomio: Vain kliinisen alan asiantuntija saa purkaa tai koota Unity-
jarjestelman.

Huomio: Kalvon kuoren sisdanmeno- ja ulostuloliittimid (Kuva 4) ei saa
purkaa, ellei se ole ehdottoman vilttamitonts. Jarjestelmén timi osa
sisaltad pienoiskokoisia suuntaventtiileits, jotka katoavat helposti ja jotka
saattavat aiheuttaa Unity-jarjestelmin toimintahdirién, ellei niitd
asenneta uudelleen asianmukaisesti. o

KALVON VAIHTAMINEN UNITY-JARJESTELMAAN

1. Poista jalka kosmeettisesta jalkateristi Flex-foot-kenkilusikan (tai

vastaavan vilineen) avulla.
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2. Irrota letku Unity-kalvon kuoresta.

3. L8ysdd ruuvia joka kiinnittd kalvon kuoren Pro-Flex LP-pyramidiin.

4. Noudata kuvan 5 ohjetta.

5. Voitele kalvo Iceross Clean&Simple -liukusuihkeella tai vastaavalla
ennen sen liu’uttamista kuoreen.

UNITY-JARJESTELMAN KOKOAMINEN
Kuva 6. Huomio: etti iskunvaimentimen sijoitus riippuu jalan koosta ja
luokasta.

KOKOAMISEN / PURKAMISEN JALKEEN
Tarkista seuraavat asiat:
« Onko suuntaventtiilien virtaussuunta oikea (Kuva 4)>.
« Onko kalvo tyénnetty kokonaan kuoreen?
+ Onko sisadnmeno- ja ulostuloliittimet kiristetty?
« Onko letku tydnnetty kokonaan sisddnmenoliittimeen? (Tarkista timi
seka Unity Socket Valve -holkkiventtiilin ettd Unity kalvon kuoren
kohdalla)

VIIMEISTELY / TUPPIVAIHTOEHDOT

Ossur suosittelee kdyttdamain Unity-jarjestelmia Iceross Seal-In -tupen
kanssa.

Huomio: Varmista, etti Flex-Foot-sukka ei hairitse Unity-jarjestelman
toimintaa, silld se saattaa vaarantaa pumpun toiminnan.

LETKU
Letku on Unity®-jarjastelman herkin osa, ja erityistd huomiota olisi
kiinnitettdvd sen mahdollisten toiminnallisten ongelmien varalta.

Varoitus: Varmista, ettei kosmeettinen viimeistely aiheuta Unity®-letkun
puristumista tai taittumista.

Varmista, ettd letku El:
« ole taittunut (Kuva 3).
« ole pusertunut terdvii esineitd vasten.
« ole puhjennut.
« roiku kaveltdessa.
« sijaitse jalan lateraalisella puolella, silld vaurioiden todenniksisyys on
silloin suurempi.

VIANETSINTA

Tarkista seuraavat asiat:

Tiivistadks tuppi raajan/holkin?

Onko holkissa vuoto?

Onko letkussa reika?

Onko kalvossa reiké tai onko se repeytynyt?

Onko kalvo irronnut kalvon kuoresta?

Onko jirjestelmin sisilld polys tai hiekkaa?

Onko letku tyonnetty kokonaan sisddanmenoliittimeen? (Tarkista tama
seki Unity Socket Valve -holkkiventtiilin ettd Unity kalvon kuoren
kohdalla)

Onko sisddnmeno- ja ulostuloliittimet kiristetty?

Vuotaako Unity Socket Valve -holkkiventtiili?

Vaikuttaako kosmeettisen jalkaterdn sisilla oleva sukka jarjestelmin
mekaanisiin liikkeisiin?
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HUOLTO
Unity-jdrjestelmin seuraavat osat saattavat vaatia puhdistusta tai on
ehki vaihdettava tuotteen kiyttoidn aikana: Timi on katsottava
normaaliksi kulumiseksi, eikd se kuulu rajoitetun tuotetakuun piiriin.
« Kalvo
« Suuntaventtiilit
« Letku

On suositeltavaa, etti kliinisen alan asiantuntija tarkastaa tuotteen
kuuden kuukauden vilein.

Puhdista osat miedolla saippualla ja huuhtele ne vedell3,
isopropyylialkoholilla tai Iceross Clean&Simple -liukusuihkeella.

ALA kayta isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia.

Katso saatavilla olevat varaosat ja asianmukaiset tuotenumerot Ossurin
nykyisestd kuvastosta tai verkkosivuilta osoitteesta www.ossur.com.

TAKUU

Unity-jarjestelmalla on kalvoa lukuun ottamatta 24 kuukauden rajoitettu
takuu.

Kalvolla on 12 kuukauden rajoitettu takuu.

Seuraavat toimet johtavat takuun mitatsintiin:

« altistuminen merivedelle tai voimakkaasti sy6vyttiville ymparistolle
kayttd kopolymeerigeelituppien kanssa
kaytto ilman tuppea tai muulla sellaisella tavalla, joka saattaa johtaa
hien tai muiden nesteiden (Iceross-voiteluainetta lukuun ottamatta)
paisyyn jarjestelmin sisille
altistuminen ympiristolle, joka on erittdin voimakkaasti ilmassa
liikkuvien hiukkasten kontaminoima
epénormaalin aktiivisuustason aiheuttama vairinkiytts ja
vaurioituminen
lommot ja naarmut tiivistyspinnoilla.

Sadnkestavai laitetta voidaan kayttad marissé ja/tai kosteassa
ympiristéssd, mutta sitd ei saa upottaa. Koteloon kaikista suunnista
roiskuva makea vesi ei aiheuta mitién haittaa. Kuivaa huolellisesti
makean veden roiskeet. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna.
Suola- ja kloorivesi ovat poissuljettuja.
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NEDERLANDS

UNITY® SYSTEM COMPONENTEN (Afbeelding 1)
. Membraan bout

. Monteerstuk

. Anker voetblad

. Stootkussen

. Veer voetblad

. Membraan

. Membraanbehuizing
. Stootkussen bout

. Eénweg ventiel |

10. Inlaatpoort

11. Slang

12. Opzetstuk

13. Opzetstuk bout

WOy U AWN —

Pro-Flex LP foot
Zie gebruiksaanwijzing voor Pro-Flex LP foot

VEILIGHEIDSVOORZORGEN

Volg de veiligheidsvoorzorgen op aangezien het niet naleven hiervan kan

leiden tot defecten aan het Unity System en letsel kan veroorzaken bij de

gebruiker.

« Dit product is uitsluitend bestemd voor patiénten met unilaterale of

bilaterale amputatie van de grote lagere ledematen.

Gebruik de Unity Socket Valve Kit om het systeem op de koker aan te

sluiten.

Zorg ervoor dat de koker goed aansluit om blaarvorming en/of

wonden te voorkomen.

Zorg ervoor dat de slang niet gevouwen, gebogen of op enige andere

manier is afgesloten (Afbeelding 3).

Zorg ervoor dat de slang stevig is bevestigd uit de buurt van scherpe

voorwerpen of onderdelen. Instrumentmakers moeten er voor zorgen

dat hun cliénten van de volgende zaken op de hoogte zijn en deze

begrijpen:

— De buis moet te allen tijde goed bevestigd zijn.

— Dit product niet gebruiken als er een verandering in de werking
wordt waargenomen.In dergelijke gevallen moet de gebruiker de
klinische specialist raadplegen.

Let op: U.S.: Wetgeving vereist dat dit apparaat door een
instrumentmaker wordt verkocht op voorschrift van een arts. De
instrumentmaker moet elke gebruiker training verschaffen voor het
goede gebruik en correct aantrekken van het Unity System.

OVERZICHT UNITY SYSTEM

Het Unity System is ontworpen om een verhoogd vacuiim te creéren
voor kokerophanging. Verwacht haalbaar vacuiim van het Unity®-systeem
tijdens normaal gebruik varieert tussen 15-18 inHg en hoger.

Met het Unity System, wordt ondersteunde ophanging verkregen door de
werking van een pomp die lucht uit de koker haalt bij elke stap waardoor
een verhoogd vacuiim in de kokerinterface wordt gecreérd.

Het Unity System is ontworpen om te werken bij elke temperatuur en
vochtigheidsgraad die de gebruiker bij normaal gebruik kan tegenkomen.
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Apparaat is bedoeld voor een enkele patiént.

De gebruikers van het apparaat zijn de klinisch specialisten en de
eindgebruikers. Dit apparaat mag alleen worden gebruikt
doktersvoorschrift dat de noodzakelijke behandelingsinformatie bevat.

Opmerking: Het Unity System is ontworpen voor gebruik met Iceross
Seal-In liners, andere toepassingen zijn uitsluitend op
verantwoordelijkheid van de aanbieder.

INDICATIES
Prothese-interface met verende eigenschappen voor onderbeen-
geamputeerde; gemiddeld impactniveau.

CONTRAINDICATIES VOOR GEBRUIK:
- Geamputeerde is uitgerust met een loszittende koker.
+ Het UNITY-systeem mag niet worden voorgeschreven aan patiénten
die niet in staat zijn het volgens instructies te gebruiken. Bijvoorbeeld
mensen met een slechte cognitie

WAARSCHUWING!
Zorg ervoor dat de koker goed past véér elk gebruik; een loszittende of
lekkende koker mag nooit worden gebruikt met het Unity®- systeem.

STRUCTURELE SPECIFICATIES

Nettogewicht: ongeveer 75 g inclusief slang.
Frameconstructie: Koolstofvezel en aluminium frame.
Speling en afmetingen: Zie IFU voor Pro-Flex LP..

HET UNITY SYSTEM AANTREKKEN

Opmerking: Om het systeem op een koker aan te sluiten, wordt een
UnityTM Socket Valve Kit aanbevolen. Het gebruik van andere
toepassingen is volledig op verantwoordelijkheid van de aanbieder.

1. Pas de voet met het systeem op de gebruiker aan

2. Snij de slang op de geschikte lengte en sluit deze op het Unity System
en de koker aan (met de Unity Socket Valve Kit)

3. Gebruik de meegeleverde slangbevestiging om de slang tegen de
pyloon te bevestigen. De slang moet mediaal worden geplaatst en
niet lateraal om beschadiging tijdens het wandelen te vermijden.
Zodra het Unity System is aangesloten, controleren of de pomp
correct werkt, vaculim opwekt tijdens het lopen en geen lucht verliest.

DEMONTAGE / MONTAGE VAN HET UNITY SYSTEM

Het Unity System kan gedemonteerd worden zoals voor reiniging of om
problemen te verhelpen.

Let op: Het Unity System mag alleen gedemonteerd / gemonteerd
worden door een instrumentmaker.

Let op: De inlaat- en uitlaatpoorten (Afbeelding 4) op de
membraanbehuizing mogen niet gedemonteerd worden tenzij dit absoluut
noodzakelijk is. Dit deel van het systeem bevat hele kleine contraventielen
die makkelijk verloren kunnen gaan en waardoor het Unity System defect
kan raken indien ze niet opnieuw correct gemonteerd worden.

COMMENT REMPLACER LA MEMBRANE DANS LE SYSTEME UNITY
1. Gebruik de Flex-foot schoenlepel (of gelijkaardig) om de voet van de
voetovertrek te halen.
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2. Maak de slang los van de Unity Membrane behuizing.

3. Maak de schroef los die de membraanbehuizing aan de Pro-Flex LP
piramide vastmaakt.

4. Volg afbeelding 5.

5. Smeer het membraan met Iceross Clean&Simple spray of gelijkaardig
product alvorens het in de behuizing te schuiven.

HOE HET UNITY SYSTEM TE MONTEREN
Afbeelding 6. Opmerking: de plaatsing van het stootkussen hangt af van
de maat en categorie van de voet.

NA DEMONTAGE / MONTAGE
Volgende zaken controleren:
« Staan de contraventielen in de juiste richting (Afbeelding 4)?
+ Is het membraan volledig in de behuizing gestoken?
« Zijn de inlaat- en uitlaatpoorten vastgedraaid?
« Is de slang volledig in de inlaatpoort gestoken? (Controleer zowel ter
hoogte van het Unity Socket ventiel als aan de Unity Membrane
behuizing)

OPTIES VOOR AFWERKING / LINER

Ossur beveelt het gebruik van de Iceross Seal-In liner aan in combinatie
met het Unity System.

Let op: Zorg ervoor dat de Flex-Foot sok niet interfereert met het Unity
System aangezien dit de werking van de pomp kan hinderen.

DE SLANG

De slang is het meest gevoelige deel van de Unity-systeem en er moet
speciaal aandacht aan worden besteed om potentiéle
functioneringsproblemen te voorkomen.

Let op: Zorg ervoor dat de Unity slang niet door de toepassing van
cosmetische afwerking wordt bekneld of gevouwen.

Controleer of de slang NIET:
« Geplooid is (Afbeelding 3).
« Tegen scherpe voorwerpen wordt gedrukt.
« Doorboord is.
« Slingert tijdens het lopen.
- Lateraal is bevestigd aangezien de kans op beschadiging hierdoor
groter is.

PROBLEEMOPLOSSING
Volgende zaken controleren:
« Dicht de liner het ledemaat/ de koker af?
Is er een lek in de koker?
Is er een gat in de slang?
Is het membraan doorboord of gescheurd?
Werd het membraan uit de membraanbehuizing getrokken?
Is er stof of gruis in het systeem binnengedrongen?
Is de slang volledig in de inlaatpoort gestoken? (Controleer zowel ter
hoogte van het Unity Socket ventiel als aan de Unity Membrane
behuizing)
Zijn de inlaat- en uitlaatpoorten vastgedraaid?
Lekt het Unity Socket ventiel?
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- Beinvloedt de sok binnenin de voetovertrek de mechanische
bewegingen van het systeem?

ONDERHOUD
De volgende componenten van het Unity System moeten mogelijks
gereinigd of vervangen worden tijdens de levensduur van het product.
Dit moet als normale slijtage worden beschouwd en valt niet onder de
beperkte productgarantie.

+ Membraan

« Contraventielen

« Slang

Het wordt aanbevolen om het product elke 6 maanden te laten nazien
door een instrumentmaker.

Maak de componenten schoon met een mild sopje en spoel met water,
isopropanol of Iceross Clean&Simple spray.

GEEN oplosmiddelen gebruiken die sterker zijn dan isopropanol.
Raadpleeg de huidige gedrukte catalogus van Ossur of de online pagina’s
via www.ossur.com voor vervangingsonderdelen en geschikte
artikelnummers.

GARANTIE

Het Unity System heeft een beperkte garantie van 24 maanden met
uitzondering van het membraan.

Het membraan heeft een beperkte garantie van 12 maanden.

De volgende activiteiten zullen ertoe leiden dat de garantie vervalt:

« Blootstelling aan zeewater of extreem corrosieve omgeving(en).

« Gebruik in combinatie met copolymeer gel-liners.

« Gebruik zonder liners of andere voorzieningen waardoor zweet of
vloeistoffen verschillend van Iceross smeermiddel het systeem
kunnen binnendringen.

Blootstelling aan een omgeving met extreme besmetting van deeltjes
via de lucht.

« Misbruik en schade veroorzaakt door abnormale impact.

« Deuken en krassen op de afdichtoppervlakken.

Een weerbestendig apparaat staat gebruik toe in een natte en / of
vochtige omgeving, maar is niet geschikt voor onderdompeling.
Zoetwater spatten tegen de behuizing vanuit elke richting zal geen
schadelijke gevolgen hebben. Goed afdrogen na contact met zoetwater.
Zoetwater: Inclusief leidingwater. Exclusief zout en chloorwater.



PORTUGUES

COMPONENTES DO SISTEMA UNITY® (Figura 1)
. Parafuso da membrana

. Pega de montagem

. Ld&mina da 4ncora

. Amortecedor

. L4mina da Mola

. membrana

. Estrutura da membrana

. Parafuso do amortecedor
. Bico

10. Porta de entrada

11. Tubo

12. Peca de fixacdo

13. Parafuso de fixagdo

WOy U AWN —

Pro-Flex LP foot
Consulte o Manual de Instru¢des do Pro-Flex LP foot

PRECAUCOES DE SEGURANCA
Por favor, siga as precaugdes de seguranca, dado que a sua
inobservincia pode resultar numa avaria do sistema Unity e num risco
de les3o para o utilizador.
« Este produto estd indicado para o uso exclusivo com amputagdes
unilaterais ou bilaterais de membros inferiores longos.
Utilize o Kit de Vdlvula de Engate para o Encaixe Unity para conectar o
sistema ao encaixe.
Assegure-se de que o encaixe fica bem ajustado para evitar bolhas e/
ou feridas.
Assegure-se de que o tubo n3o fica dobrado, curvado ou comprimido
de qualquer forma (Figura 3).
Assegure-se de que o tubo fica bem seguro, afastado de quaisquer
objectos ou componentes afiados. O especialista clinico deverd assegurar-
se de que os seus clientes estdo cientes e compreendem o seguinte:
— O tubo deve estar sempre bem seguro.
— Nunca utilize este produto se se verificar alguma alteragdo no seu
funcionamento. Nestes casos, o usudrio deve consultar o seu
ortoprotésico imediatamente.

Atencdo: A lei federal (dos. Estados Unidos da América) apenas permite
a venda deste dispositivo a ortoprotésicos ou sob receita médica. O
especialista clinico deve facultar a cada utilizador a formagdo necessdria
para a utiliza¢do e a aplicagdo adequadas do Sistema Unity.

APRESENTA(;AO DO SISTEMA UNITY

O Sistema Unity foi concebido para fornecer um elevado vdcuo para
suspensdo do encaixe. Durante o uso, o vdcuo do Sistema Unity® pode
alcangar entre 15-18 inHg ou mais.

Com o Sistema Unity, a suspensado assistida é obtida através da ac¢do de
uma bomba que retira ar do encaixe em cada passo, criando um elevado
vécuo dentro da interface do encaixe.

O Sistema Unity foi concebido para funcionar em todas as temperaturas
e condigdes de humidade que o utilizador possa encontrar durante uma
utilizagdo normal.
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O Unity é um componente para uso em apenas um Unico paciente.

Os usudrios do sistema Unity s@o o ortoprotésico e o usudrio final. Este
dispositivo deve ser utilizado apenas mediante prescri¢ao médica que
inclua as informagdes do tratamento que é necessdrio.

Nota: O Sistema Unity foi concebido para utilizagdo em conjunto com os
revestimentos Iceross Seal-In; todas as restantes aplica¢des s3o da
responsabilidade exclusiva do utilizador.

INDICAGOES
Interface com propriedades de suspensdo para amputados de membro
inferior longo; indicado para impacto moderado.

CONTRA-INDICACOES PARA UTILIZAGAO:
« Amputados que utilizem um encaixe com ajuste desadequado.
«+ O sistema Unity ndo deve ser prescrito a pacientes incapazes de
utilizé-lo de acordo com as instrugdes.Por exemplo pacientes com
cognicdo reduzida.

AVISO!

Certifique-se de que o encaixe estd bem ajustado antes de usar; encaixes
com um ajuste desadequado ou perda de sucgdo nuncam podem ser
utilizados com o Sistema Unity.

ESPECIFICACOES ESTRUTURAIS
Peso liquido: aprox. 75g, incluindo tubo.
Material da estrutura: Estrutura em fibra de carbono e aluminio.

Espagamento e dimensdes: Consulte as instrugdes de utilizagdo do Pro-
Flex LP..

AJUSTAR O SISTEMA UNITY
Nota: Para conectar o sistema a um encaixe, recomendamos a utilizagdo
de um Kit de Vdlvula de Engate para o Sistema Unity; a utilizagdo de
outras aplica¢des é da responsabilidade exclusiva do fornecedor.
1. Adapte o pé com o sistema integrado ao utilizador
2. Corte o tubo no comprimento adequado e conecte-o ao Sistema
Unity e ao encaixe (utilizando o Kit de Vélvula de Engate para o
Sistema Unity)
3. Use a fixagdo do tubo fornecida para fixar o tubo ao pildo. O tubo
deve ficar localizado mais para o centro do que para o lado, de forma
a evitar danos durante a deambulagdo. Assim que o Sistema Unity
estiver conectado, assegure-se de que a bomba estd a funcionar
correctamente, criando vadcuo durante a marcha, sem fugas de ar.

DESMONTAR/MONTAR O SISTEMA UNITY

O Sistema Unity pode ser desmontando, caso necessite de limpeza ou
para resolucdo de problemas.

Atencdo: O Sistema Unity apenas deverd ser desmontado/montado por
um especialista clinico.

Atencgdo: As portas de entrada e saida (Figura 4) na estrutura da
membrana n3o deverdo ser desmontadas, excepto quando
absolutamente necessdrio. Esta parte do sistema contém valvulas “bico
de pato” em miniatura que s3o facilmente perdidas e podem provocar
avarias no Sistema Unity, se ndo forem correctamente remontadas.
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COMO MUDAR A MEMBRANA NO SISTEMA UNITY
1. Utilize a calgadeira Flex-foot (ou equivalente) para remover o pé da
respectiva cobertura.
2. Desconecte o tubo da estrutura de membrana do Sistema Unity.
3. Desapertar o parafuso que fixa a estrutura da membrana a pirdmide
do Pro-Flex LP.
4. Siga as instrucdes da Figura 5.
5. Lubrifique a membrana com o spray Iceross Clean&Simple, ou
semelhante, antes de a fazer deslizar para dentro da estrutura.

COMO MONTAR O SISTEMA UNITY
Figura 6. Tenha em conta que a coloca¢do do amortecedor depende do
tamanho e da categoria do pé.

APOS A DESMONTAGEM/MONTAGEM
Siga os seguintes passos:
« As vélvulas “bico de pato” estdo apontadas para a direc¢do certa
(Figura 4)?
« A membrana estd completamente inserida na estrutura?
« As portas de entrada e de saida est3o apertadas?
« O tubo estd completamente inserido na porta de entrada? (Verifique
a vélvula do Encaixe Unity e a estrutura da membrana do Unity)

FINALIZAGAO/OPCOES DE REVESTIMENTO

A Ossur recomenda que o Sistema Unity seja utilizado com o
revestimento Iceross Seal-In .

Atencdo: Assegure-se de que a meia Flex-Foot n3o interfere com o
Sistema Unity, dado que pode comprometer o funcionamento da bomba.

O TUBO

O tubo é a parte mais sensivel do Sistema Unity®, por isso, deve ser-lhe
dada especial atengdo para evitar potenciais questdes funcionais que
possam surgir.

Atencdo: Certifique-se que a Unidade da tubulagdo n3o é comprimida ou
dobrada pelo acabamento cosmético.

Assegure-se de que o tubo NAO esté:
« Dobrado (Figura 3);
« Comprimido contra objectos afiados;
« Furado;
« Solto durante a marcha;
« Colocado na lateral, dado que existe maior probabilidade de danos.

SOLUGCAO DE PROBLEMAS
Siga os seguintes passos:
« O interface estd a vedar o membro residual / encaixe?
« O encaixe apresenta uma fuga?
+ O tubo estd furado?
« A membrana estd furada ou desgastada?
« A membrana foi removida da respectiva estrutura?
« Existe p6 ou material abrasivo dentro do sistema?
« O tubo estd completamente inserido na porta de entrada? (Verifique
a vélvula do Encaixe Unity e a estrutura da membrana do Unity)
« As portas de entrada e de saida estdo apertadas?
« Avdlvula do Encaixe Unity apresenta uma fuga?
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« A meia dentro da cobertura do pé afecta os movimentos mecénicos
do sistema?

MANUTENGCAO
Os seguintes componentes do Sistema Unity poderao necessitar de
limpeza ou substitui¢do durante a vida util do produto. Trata-se de
desgaste normal e ndo estd coberto pela Garantia Limitada do Produto.
+ Membrana
« Vélvulas “bico de pato”
+ Tubo

Recomenda-se que o produto seja inspeccionado por um especialista
clinico em intervalos de seis meses.

Limpe os componentes com sab3o suave e enxaglie-os com dgua, dlcool
isopropilico ou spray Iceross Clean&Simple.

NAO utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico.

Por favor, consulte o actual catédlogo em papel da Ossur ou a pagina Web
www.ossur.com para obter as pegas de substitui¢do disponiveis e os
nimeros de item adequados.

GARANTIA
O Sistema Unity tem uma garantia limitada de 24 meses, excluindo a
membrana.
A membrana tem uma garantia limitada de 12 meses.
As seguintes actividades invalidarao a garantia:

- Exposicdo a dgua salgada ou ambientes extremamente corrosivos.
Utilizagdo com revestimentos em gel copolimero.
Utilizagdo sem revestimentos ou outras formas que poderdo permitir
que transpiragdo ou outros fluidos, que ndo o lubrificante Iceross,
penetrem o sistema.
Exposigdo a ambientes com elevada contaminagdo de particulas
transportadas pelo ar.
Abusos e danos causados por impactos anormais.
Amolgadelas e arranhdes nas superficies de vedagdo.

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas n3o permite a submers3o. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer dire¢do, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apds contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua clorada.
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SLOVAK

UNITY® SYSTEM COMPONENTS (Obrézok 2)
. Membrénova zdpadka
. Montdzne &ast

. Kotviaca &epel

TImi¢

. PruZinovd &epel

. Membréna

. Upevnenie membrdny
. Z4padka timica

. Duckbill

10. Vstupny otvor

11. Trubica

12. Ndstavec

13. Zdpadka prislusenstva

VOOV A WN =

Pro-Flex LP noha
Pozri ndvod na pouZitie Pro-Flex LP nohy

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
Dodrzujte prosim bezpe¢nostné opatrenia, pretoZe v opaénom pripade
mbze dojst k poruche systému Unity a vzniku rizika zranenia pouzivatela.
« Tento vyrobok sa pouziva vyhradne pre jednostranné alebo
dvojstranné zdvazné amputdcie dolnych kondatin.
« PouZite supravy Unity Socket Valve Kit pre pripojenie systému do
zasuvky.
« Uistite sa, Ze zdsuvka vhodne pasuje, aby sa zabranilo tvorbe
pluzgierov a /alebo zraneniam.
« Uistite sa, Ze trubica nie je prehnutd, ohnutd alebo uzavretd
akymkolvek spésobom (Obrazok 3).
- Uistite sa, Ze trubica je pevne zaistend v dostato¢nej vzdialenosti od
ostrych predmetov alebo ich stcasti.
Klinicky $pecialisti by mali zabezpecit, Ze ich klienti st si vedomi a
chdpu nasledujdice:
— Trubica musi byt vZdy dobre zaistena.
— Nikdy nepouzivajte tento vyrobok, ak bola pozorovand zmena v
jeho prevadzke. Takéto pripady by mal uzivatel okamzite
konzultovat s klinickym $pecialistom.

Upozornenie: Federdlny zdkon vyZaduje, aby sa toto zariadenie preddvalo
prostrednictvom protetiky a na predpis lekdra. Klinicky $pecialista musf
poskytnut kazdému pouzivatelovi $kolenia na spravne pouzitie a spravne
uplatfiovanie systému Unity.

PREHLAD SYSTEMU UNITY

Systém Unity je navrhnuty na poskytovanie zvy$eného vakuum pre
pozastavenie zdsuvky. O¢akdvané dosiahnutelné vakuum dosiahnuté
systémom Unity pocas normélnej prevddzky sa pohybuje v rozmedzi od
15-18 inHg alebo vyssie.

So systémom Unity sa ziskava ulahend suspenzia pomocou &innosti
Cerpadla, ktoré ¢erpa vzduch von zo zdsuvky v kazdom kroku vytvdrajic
zvy$eny podtlak vnutri rozhrania zasuvky.
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Systém Unity je navrhnuty tak, aby fungoval pri akejkolvek teplote a
vlhkosti, ktorej uZivatel méze byt vystaveny po¢as normalneho pouZitia.

Unity je zariadenie pre jedného pacienta.

Uzivatelia Unity st klinicky $pecialisti a koncovy uZivatel. Tento pristroj by
mal byt pouzivany len na lekdrsky predpis od lekdra, ktory obsahuje
potrebné informdcie o liecbe.

Poznamka: Unity Systém je urceny pre poutzitie s vlozkami Iceross
Seal-In @ liners, iné aplikdcie su vyluénou zodpovednostou poskytovatela.

INDIKACIE
Protetické rozhranie s vlastnostami odpruzenia na velké amputacie
dolnej koncatiny; pouzitie s miernym dopadom.

KONTRAINDIKACIE
« Osoba po amputécii vybavena s volhe napasovanou zdsuvkou.
« Systém Unity nesmie byt predpisany tym, ktori nie st schopni vyuzit
ho podla pokynov. Napriklad osoby, so slabym intelektom.

VAROVANIE!
Pred pouzitim sa uistite, Ze zdsuvka dobre prilieha; volné priliehajtica
alebo netesniaca zdsuvka nesmie byt nikdy pouZitd so systémom Unity.

STRUKTURALNE UDAJE

Cistd hmotnost: cca. 75g vratane trubice.

Konstrukcia rdmu: Uhlikové vldkna a hlinikovy rdm.
Vzdialenost a rozmery: Pozri ndvod na pouZzitie pre Pro-Flex LP.

MONTAZ SYSTEMU UNITY

Poznamka: Ak chcete systém pripojit do zdsuvky odportica sa stprava

Unity Socket Valve Kit, pouZzitie inych aplikicif je vyhradnou

zodpovednostou poskytovatela.

1. Napasujte uzivatelovi chodidlo obsahujtice systém

2. Odrezte trubicu na tpravu dlizky a pripojte ju k systému Unity a
zasuvke (s pouzitim stpravy Unity Socket Valve kit)

3. Pouzite doddvané pripevnenie trubice na zaistenie trubice proti
pylénu. Trubica by mala byt umiestnend rad$ej medidlne ako prie¢nym
smerom, aby sa zabranilo poskodeniu pri chddzi. Ako ndhle je systém
Unity pripojeny uistite sa, Ze ¢erpadlo funguje spravne; vytvorenim
vakua pocas chédze a tym, Ze nedochddza k tniku vzduchu.

DEMONTAZ /MONTAZ SYSTEMU UNITY

Systém Unity moZe byt demontovany v pripade ak potrebuje Cistenie
alebo na dcely riesenia problémov.

Pozor: Systém Unity by mal byt rozobrany /zmontovany len klinickym
$pecialistom.

Pozor: Vstupné a vystupné (Obrazok 4) otvory na membrdnovom
upevneni by nemali byt demontované pokial to nie je nevyhnutné. Tato
Cast systému obsahuje miniatdrne duckbill ventily, ktoré sa lahko stratia,
a ak nie st sprdvne namontované mdzu spdsobit zlyhanie systému Unity.

AKO VYMENIT MEMBRANU V SYSTEME UNITY
1. Pouzite obuvdk na topdnky (alebo ekvivalent) pre odstrdnenie Flex-
nohy z krytu néh.
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2. Odpojte trubicu od puzdra membrany Unity.

3. Povolte skrutku, ktord upeviiuje puzdro membrany k pyramide Pro-
Flex LP.

4. Postupujte podla obr. 5.

5. Pred zasunutim do puzdra namazte membrédnu so sprejom Iceross
Clean & Simple Spray alebo ekvivalentom.

AKO ZLOZIT SYSTEM UNITY

Vid Obrédzok 6. Poznamka: umiestnenie ndraznika zdvisi na velkosti nohy
a kategérii.

PO DEMONTAZI /| MONTAZI
Skontrolujte nasledujdice:
« St Duckbill ventily su orientované v sprdvnom smere (Obrazok 4)?
+ Je membrdna lplne vloZend do puzdra?
« Su vstupné a vystupné otvory utiahnuté?
« Je trubica tplne zasunutd do vstupného otvoru? (Skontrolujte
obidvoje, ventil Unity Socket a na puzdre membrany Unity)

MOZNOSTI VYHOTOVENIA / VLOZKY

Ossur odportéa, aby systém Unity bol pouZity s vlozkou Iceross Seal-In.
Upozornenie: Uistite sa, Ze ponozka Flex-Foot neprekaza systému Unity,
pretoZe by to mohlo ohrozit funkciu ¢erpadla.

TRUBICA
Trubica je najcitlivejsia €ast systému Unity a mala by sa jej venovat
osobitnd pozornost pre mozny vznik potencidlneho funkéného problému.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze Unity hadicka nie je stlacend alebo
zloZend pouzitim kozmetickych dprav.

Uistite sa, Ze trubica nie je:
« ZloZend (Obrazok 3).
« Pritisnutd na ostré predmety.
« Prepichnuta.
- Visiaca polas chodze.
+ Nachddzajtica sa v priecnom smere, kde je vi¢Sie nebezpedenstvo
poskodenia.

RIESENIE PROBLEMOV
Skontrolujte nasledujtice:
« Utesnuje vlozka kondatinu/ zdsuvku?
« Dochédza v zdsuvke k dniku?
« Je trubica prepichnutd?
« Je membrdna prepichnutd alebo roztrhnutd?
« Bola membrdna vytiahnutd z membrénového puzdra?
« Je vo vnutri systému prach alebo drt?
« Je trubica lplne zasunutd do vstupného otvoru? (Skontrolujte
obidvoje, ventil Unity Socket a na puzdre membrany Unity)
« Su vstupné a vystupné otvory utiahnuté?
+ Netesnf ventil Unity Socket?
« Ovplyviiuje ponozka vnutri krytu néh mechanické pohyby systémov?

UDRZBA
Nasledujtice komponenty systému Unity méZu pocas Zivotnosti vyrobku
vyzadovat Cistenie alebo vymenu. Toto je treba povazovat za normélne
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opotrebovanie a nie je kryté obmedzenou zarukou produktu.
« Membréna
« Duckbill ventily
« Trubica

Odporuca sa dat si produkt skontrolovat kazdych 6 mesiacov klinickému
odbornikovi.

Vycistite komponenty mydlom a opldchnite vodou, izopropylalkoholom
alebo sprejom Iceross Clean & Simple Spray.

NEPOUZIVAJTE rozpustadl4 silnejsie ako izopropylalkohol.

Pozrite sa prosim do aktudlneho tlageného katalégu Ossur alebo on-line
strdnok prostrednictvom

www.ossur.com pre nghradné diely dostupné a vhodné &isla poloZiek.

ZARUKA

Systém Unity md 24 mesiacov obmedzent zdruku, nevztahujicu sa na
membranu.

Membrdna md 12 mesiacov obmedzent zéruku.

Nasledujuice ¢innosti spdsobia zruSenie zaruky:

Vystavenie morskej vode alebo extrémne koréznemu prostrediu.

Pouzitie vloZiek s Kopolymérovym gelom.

PouZitie bez vlozky, alebo inych prostriedkov, ktoré mézu viest k

tomu, Ze sa do systému dostane pot alebo kvapaliny iné ako Iceross

Lubricant.

« Vystavenie Zivotnému prostrediu s extrémnym znecistenim vzduchu
Casticami.

« Nevhodné pouZzitie a poskodenie spdsobené abnormdlnym tiderom.

Prelia¢iny a Skrabance na tesniacich plochach.

Poveternostnym vplyvom odolnd pomdcka sa méze pouzit v mokrom a/
alebo vlhkom prostredi, ale neméze sa ponorit. Sladkd voda striekajdca
proti krytu z ktoréhokolvek smeru nemd Ziadne $kodlivé Gcinky.Po
kontakte so sladkou vodou dékladne vysuste. Sladkd voda: Ide o vodu z
vodovodu. Nezahffia slant a chlérovand vodu.
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POLSKI

ELEMENTY SYSTEMU UNITY® (Rysunek 2)
. Sruba membrany

. Cze$¢ montazowa

. Listwa kotwigca

. Zderzak

. Listwa sprgzynowa

. Membrana

. Obudowa membrany
. Sruba zderzaka

. Zastawki ,,duckbill”
10. Zt3cze wlotowe

11. Przewdd

12. Cze$¢ mocujaca

13. Sruba mocujaca

WOy U AWN —

Stopa protezowa Pro-Flex LP
Patrz: Instrukcja obstugi stopy protezowej Pro-Flex LP

ZASADY BEZPIECZENSTWA
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zasadami bezpieczeristwa,
poniewaz ich nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
Systemu Unity oraz obrazen ciata uzytkownika protezy.
« Ten produkt ma zastosowanie wytacznie dla jedno- lub obustronnych
znacznych amputacji koficzyn dolnych.
Do przytaczenia systemu do leja protezowego nalezy uzyc zestawu
zaworowego Unity Socket Valve Kit.
Nalezy upewnic sig, ze lej jest dobrze dopasowany, aby zapobiec
tworzeniu sie pecherzy i/lub ran kikuta.
Nalezy sprawdzi¢, czy przewéd taczacy nie jest w zaden sposéb
zwiniety, zagiety lub zablokowany (Rysunek 3).
« Nalezy zapewnié poprowadzenie przewodu z dala od jakichkolwiek
ostrych przedmiotéw lub elementéw.
« Lekarze specjalisci powinni upewnic sie, ze ich pacjenci sg $wiadomi
oraz rozumiejg nastepujace zatozenia:
— Przewdéd faczacy musi by¢ zawsze odpowiednio zabezpieczony.
— Nie nalezy nigdy uzywa¢ produktu w przypadku zaobserwowania
zmiany jego funkcjonowania. Jesli to nastapi, nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

UWAGA: Prawo federalne USA stanowi, aby niniejsze urzadzenie byto
sprzedawane przez protetyka i z polecenia lekarskiego. Lekarz specjalista
musi zapewni¢ kazdemu pacjentowi przeszkolenie w zakresie
odpowiedniego stosowania i wtasciwego zaktadania Systemu Unity.

PRZEGLAD SYSTEMU UNITY

System Unity zostat zaprojektowany z mysla o zastosowaniu zawieszenia
podcisnieniowego protezy na kikucie koriczyny. Zaktadane wartosci
podcisnienia Systemu Unity przy normalnych warunkach uzytkowania
wynosza co najmniej 15-18 inHg.

W Systemie Unity aktywne podcisnienie uzyskuje sie za pomoca pompy,
ktéra wypompowujgc powietrze spomiedzy leja protezowego i modutu
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protezy przy kazdym kroku tworzy zawieszenie podcisnieniowe dla kikuta.
System Unity jest przeznaczony do dziatania w kazdym zakresie
temperatur i wilgotnosci w ramach normalnego uzytkowania.

System Unity jest przeznaczony dla pojedynczego pacjenta.

Jego uzytkownikami sg lekarze specjalisci oraz pacjenci. Urzadzenie
nalezy stosowac wylgcznie z polecenia lekarza (na podstawie recepty),
kt6re zawiera wymagane wskazéwki odnosnie terapii.

WAZNE: System Unity jest przeznaczony do uzycia z lejami silikonowymi
Iceross Seal-In®; zastosowanie innych rodzajéw rozwigzan na wytaczna
odpowiedzialnos¢ ustugodawcy.

WSKAZANE ZASTOSOWANIE

Moduty protezowe obstugujace zawieszenie podcisnieniowe dla
znacznych amputacji koficzyn dolnych; $redni poziom aktywnosci.

PRZECIWWSKAZANIA
« Osoby po amputacji uzywajace protezy z luznym mocowaniem.
« Nie nalezy przepisywac Systemu UNITY osobom niezdolnym do
uzytkowania go zgodnie z instrukcja obstugi. Na przyktad pacjentom
o ograniczonych zdolnosciach poznawczych.

OSTRZEZENIE!

Przed uzyciem systemu nalezy sprawdzi¢ dopasowanie leja protezowego;
luzny lub nieszczelny lej bezwzglednie wyklucza zastosowanie Systemu
Unity.

DANE TECHNICZNE

Masa netto: ok. 75 g wiacznie z przewodem.

Konstrukcja: Wtdkno weglowe i rama aluminiowa.

Luz i wymiary: Patrz Instrukcja obstugi stopy protezowej Pro-Flex LP.

ZAKLADANIE SYSTEMU UNITY

WAZNE: Do podfaczenia systemu do modutu protezowego zaleca sie
uzycie zestawu zaworowego Unity Socket Valve Kit; zastosowanie innych
rodzajéw rozwigzan na wytgczng odpowiedzialnos$¢ ustugodawcy.

1. Dopasowac model stopy protezowej uzytkownika do systemu.

2. Przyciagé przewdd taczacy do wymaganej dtugosci i podtaczy¢ do
Systemu Unity oraz leja protezowego (za pomocg zestawu
zaworowego Unity Socket Valve Kit).

3. Za pomoca dotaczonego zamocowania zabezpieczy¢ utozenie
przewodu wzdtuz wspornika protezy. Przewdd powinien by¢
poprowadzony przysrodkowo raczej niz bocznie, aby zapobiec jego
uszkodzeniu podczas chodzenia. Po podtaczeniu System Unity
upewnic sie, ze pompa dziata prawidtowo; tworzac podcisnienie
podczas chodu i nie zwalniajgc powietrza.

DEMONTAZ [ MONTAZ SYSTEMU UNITY

Istnieje mozliwo$¢ demontazu Systemu Unity w celu jego wyczyszczenia
lub rozwigzania problemu.

UWAGA: Demontaz / montaz Systemu Unity powinien by¢ dokonywany
wylacznie przez lekarza specjaliste.

UWAGA: Ztacza wlotowe i wylotowe (Rysunek 4) w obudowie membrany
nie powinny by¢ rozmontowywane, za wyjatkiem przypadkéw absolutnie
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koniecznych. Ta czes¢ systemu zawiera miniaturowe zastawki typu
»duckbill”, ktére moga tatwo ulec zagubieniu oraz skutkowad awarig
Systemu Unity w sytuacji nieprawidtowego ponownego montazu.

WYMIANA MEMBRANY W SYSTEMIE UNITY
1. Za pomoca tyzki protezowej dla stopy Flex (lub podobnego
akcesorium) wyjac stope protezowg z pokrycia.
2. Odtaczyé przewdd z obudowy membrany Unity.
3. Odkreci¢ srube mocujacg obudowe membrany do adaptera
piramidowego Pro-Flex LP.
4. Postepowac wedtug Rysunku 5.
5. Posmarowac¢ membrane przed wtozeniem jej do obudowy $rodkiem
smarnym Iceross Clean & Simple Spray lub podobnym.

MONTAZ SYSTEMU UNITY

Patrz Rysunek 6. Wazne: Utozenie ochraniacza zalezy od wielkosci i
kategorii stopy protezowe;j.

PO DEMONTAZU / MONTAZU
Nalezy sprawdzi¢ co nastepuje:
« Czy zastawki ,,duckbill” sg skierowane we wtasciwg strone
(Rysunek 4)?
« Czy membrana jest w petni wtozona do obudowy?
« Czy zfacza wlotowe i wylotowe sg odpowiednio dokrecone?
« Czy przewdd taczacy jest catkowicie wtozony w ztacze wlotowe?
(Sprawdzi¢ zaréwno utozenie przewodu w zaworze Unity Socket
Valve, jak i w obudowie membrany Systemu Unity.)

OPCJE WYKONCZENIA | WKLADEK

Firma Ossur zaleca stosowanie Systemu Unity wraz z lejem silikonowym

Iceross Seal-In.

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze skarpeta stopy protezowej Flex-Foot nie

zakt6ca dziatania Systemu Unity, gdyz mogtoby to skutkowac niewtasciwg
pracg pompy.

PRZEWOD tACZACY

Przewéd taczacy jest najbardziej wrazliwym elementem Systemu Unity i
nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na wystepowanie potencjalnych
probleméw jego dziatania.

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze przewdd nie jest uciskany ani zagiety z
powodu zastosowania wykoriczenia kosmetycznego protezy.

Nalezy sprawdzi¢, czy przewéd NIE JEST:
« Zagiety (Rysunek 3).
« Przycisniety do ostrych krawedzi.
« Przebity.
. Zwisajacy podczas chodu.
« Poprowadzony bocznie - zwieksza to ryzyko jego uszkodzenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Nalezy sprawdzi¢ co nastepuje:
« Czy lejek prawidtowo uszczelnia mocowanie koriczyny/leja
protezowego?
« Czy lej protezowy jest szczelny?
« Czy przewdd taczacy nie jest przebity?
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+ Czy membrana nie jest przektuta lub rozdarta?

« Czy membrana nie zostata wysunieta z obudowy?

« Czy wewnatrz systemu nie znajduje sie kurz lub zanieczyszczenia?

« Czy przewdd taczacy jest catkowicie wtozony w ztacze wlotowe?
(Sprawdzi¢ zaréwno utozenie przewodu w zaworze Unity Socket
Valve, jak i w obudowie membrany Systemu Unity.)

« Czy zfacza wlotowe i wylotowe sg odpowiednio dokrecone?

« Czy zawdr Unity Socket nie przepuszcza powietrza?

« Czy skarpeta wewnatrz pokrycia stopy protezowej nie zaktéca
mechaniki systemu?

CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA
Ponizsze elementy Systemu Unity moga wymagac czyszczenia lub
wymiany w okresie uzytkowania produktu. Jest to uwazane za normalne
zuzycie elementéw i nie jest objete ograniczona gwarancja produktu.

+ Membrana

« Zastawki , duckbill”

+ Przewdd faczacy

Zaleca sie poddawanie produktu kontroli przez lekarza specjaliste co 6
miesigcy.

Elementy systemu nalezy czysci¢ tagodnym mydtem i sptukiwaé woda,
alkoholem izopropylowym lub srodkiem czyszczacym Iceross Clean &
Simple Spray.

NIE stosowac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy.
W biezacym drukowanym katalogu produktéw Ossur lub w witrynie
internetowej firmy pod adresem www.ossur.com mozna znalez¢
informacje o dostepnych czesciach zamiennych oraz odpowiednie
numery katalogowe.

GWARANCJA

System Unity jest objety 24-miesigeczna ograniczong gwarancja, z
wytgczeniem membrany.

Dla membrany okres gwarancji wynosi 12 miesiecy.

Nastepujace dziatania spowoduja uniewaznienie gwarancji:

« Wystawienie produktu na dziatanie wody morskiej lub ekstremalnie
korozyjnych warunkéw srodowiska.

+ Uzywanie produktu z wktadkami zelowymi z kopolimeru.

« Uzywanie produktu bez wktadki lub innych $rodkéw, co moze
prowadzi¢ do przedostawania sie potu i ptynéw innych niz srodek
smarny lceross Lubricant do systemu.

« Wystawienie produktu na dziatanie srodowiska o wyjatkowo silnym
zapyleniu/zanieczyszczeniu powietrza.

« Nadmierna eksploatacja i uszkodzenia produktu spowodowane zbyt
intensywnym poziomem aktywnosci.

« Wgniecenia i rysy powierzchni uszczelniajacych.

Urzadzenie odporne na zmienne warunki atmosferyczne umozliwia
uzywanie go w srodowisku mokrym i/lub wilgotnym, ale bez zanurzania.
Rozpryski $wiezej wody na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie
maja szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu ze swiezg wodg nalezy
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Swieza woda: Obejmuje wode z kranu.
Nie dotyczy wody stonej i chlorowane;.
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ASTI SYSTEMU UNITY® (Obrazek 2)
. Areta¢nf Sroub

. Montdzni dil

. Upevfiovaci list
Doraz

. Pruzny list

. Membrana

. Téleso membrany
. Sroub

. Zpétny ventil)

10. Vstupni otvor

11. Hadi¢ka

12. Upeviiovaci dil
13. Upevriovaci $roub

VOOV A WN =

Chodidlo Pro-Flex LP
Viz pokyny k pouZziti chodidla Pro-Flex LP

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dodrzujte prosim bezpe¢nostni opatteni, nebot jejich nedodrzeni muze

vést k selhdni systému Unity a riziku zranéni uZivatele.

Tento vyrobek je uréen vyhradné k protetickému pf¥ipojenf pfi

jednostranné nebo oboustranné amputaci dolni kon&etiny nad

kolenem.

K pfipojenf systému k ltzku pouZijte ventilovou soupravu Unity

Socket Valve Kit.

Ujistéte se, Ze je luzko pevné pfipojeno, aby nedochdzelo k tvorbé

puchyti a/nebo zranén.

. Ujistéte se, ze trubka neni Zddnym zpUsobem zalomena nebo

pfiskrcena (Obrazek 3).

« Ujistéte se, Ze trubka je pevné zajiSténa v dostatecné vzddlenosti od

ostrych pfedmétl nebo ¢4sti.

Klini¢ti specialisté musi zajistit, aby si jejich klienti byli védomi a

chdpali ndsledujici:

— Trubka musf byt neustale dob¥e upevnéna.

— Nikdy nepouzivejte tento vyrobek, pokud je pozorovdna zména v
jeho funkci. V takovych pfipadech musi uZivatel neprodlené
konzultovat situaci s klinickym specialistou.

Upozornéni: Americky federdini zdkon vyZaduje, aby toto zafizeni bylo
proddvéno protetickymi specialisty a na pokyn lékare. Klinicky specialista
musi kazdému uZivateli zajistit zaskoleni sprdvného pouziti a

aplikace systému Unity.

PREHLED SYSTEMU UNITY

Systém Unity je navrZen tak, aby zajiStoval vy$si podtlak pro

pfipevnéni luzka. O¢ekdvany dosazitelny podtlak vyvijeny systémem Unity
za normalntho provozu se pohybuje v rozmezi 15-18 inHg nebo vyse.
Systém Unity zaji$tuje asistované upevnéni prostfednictvim ¢innosti
Cerpadla, které odsdva vzduch z luzka pfi kazdém kroku, a vytvari tak
vy$3i podtlak v [izkovém rozhrani.

Systém Unity je navrzen tak, aby fungoval pfi jakékoliv teploté a vlhkosti,
s nimiz se uZzivatel setkdvd béhem normalniho pouziti.
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Systém Unity je zafizen( uréené pro jednoho konkrétniho pacienta.

Uzivateli systému Unity jsou klini¢ti specialisté a koncovy uzivatel. Tento
pfistroj by mél byt pouZivdn pouze na lékafsky predpis, ktery obsahuje
nezbytné informace o zplsobu pouziti.

Pozndmka: Systém Unity je uréen pro pouZziti s vlozkami Iceross Seal-In®,
jiné aplikace jsou na vylu¢nou odpovédnost poskytovatele.

INDIKACE PRO POUZITI
Protetické rozhrani uréené k p¥ipevnéni pti amputaci dolini koncetiny nad
kolenem; stfedn{ trovefi razd.

KONTRAINDIKACE POUZITI
« Amputace vybavené volné ulozenym ltzkem.
« Systém Unity nesmf byt pfedepsdn uZivatelum, ktefi jej nejsou schopni
pouzivat podle pokynt. Naptiklad pacienti se zhor§enym vnimanim.

VAROVANI!
Pfed pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je lizko fddné upevnéno; uvolnéné
nebo netésné lizko nesmf byt se systémem Unity nikdy pouZito.

UDAJE O KONSTRUKCI

Cistd hmotnost: pFiblizné 75 g véetné trubky.

Konstrukce rdmu: rdm z uhlikovych vldken a hliniku.
Vule a rozméry: viz pokyny k pouziti chodidla Pro-Flex LP.

PRIPOJENI SYSTEMU UNITY

Poznamka: K pfipojeni systému k [izku doporucujeme pouzit ventilovou
soupravu Unity Socket Valve Kit, pouZiti jinych aplikacf je na vylu¢nou
odpovédnost poskytovatele.

1. Pfipevnéte uZzivateli chodidlo vybavené systémem

2. Zkratte trubku na sprdvnou délku a pfipojte systém Unity k [Gzku (s
pouzitim soupravy Unity Socket Valve Kit)

3. Pomoci doddvaného pfipravku upevnéte trubku k pylonu. Trubka by
méla byt umisténa spi3e ve stiedu nez po strané, aby pfi chizi
nedoslo k poskozeni. Jakmile je systém Unity pfipojen, ujistéte se, Ze
Cerpadlo pracuje spravné; pfi chizi vytvaii podtlak a nedochdzi k
tniku vzduchu.

ROZEBIRANI/SESTAVOVANI SYSTEMU UNITY

Systém Unity Ize demontovat za tcelem ¢iténi nebo odstrafiovéni potizi.
Upozornéni: Systém Unity by mé&l byt rozebirdn/sestavovan pouze
klinickym specialistou.

Upozornéni: Vstupni a vystupni Sroubeni (Obrézek 4) na

pouzdie membrany by neméla byt rozebirdna, pokud to nenf nezbytné
nutné. Tato ¢ast systému obsahuje miniaturni ventily typu duckbill, které
se snadno ztratf, a vlivem jejichZ nesprdvné montdze muze dojit k
selhdni systému Unity.

POSTUP VYMENY MEMBRANY SYSTEMU UNITY

1. Pomocf IZice Flex-Foot (nebo ekvivalentni) vyjméte chodidlo z
kosmetického obalu chodidla.

2. Odpojte trubku od pouzdra membrény systému Unity.

3. Uvolnéte Sroub upeviujici pouzdro membrany k pyramidé
chodidla Pro-Flex LP.
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4. Postupuijte podle obrazku 5.
5. Pomoci sprejového pfipravku Clean&Simple nebo podobného
namazte membrédnu a zasurite ji do pouzdra.

POSTUP SESTAVENI SYSTEMU UNITY
Viz obrdzek 6. Pozndmka: Umisténi dorazu zdvisi na velikosti a kategorii
chodidla.

PO ROZEBRANI/SESTAVENI
Zkontrolujte nasledujici:
« Ventily duckbill jsou orientovény ve sprdvném sméru (Obrazek 4).
« Membréna je zcela vlozena do pouzdra.
« Vstupni a vystupni Sroubeni jsou utaZena.
« Trubka je zcela zasunuta do vstupniho Sroubeni. (Zkontrolujte obé
Sroubenfi — na ventilu lizka i na pouzdie membrény systému Unity)

DOKONCENI / VOLBA VLOZKY

Spole¢nost Ossur doporucuje pouziti systému Unity s vlozkou Iceross
Seal-In.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze ponozka Flex-Foot neptekdzi systému Unity,
mohlo by dojit k omezenf &innosti €erpadla.

TRUBKA
Trubka je nejcitlivéjsi ¢asti systému Unity a méla by ji byt vénovédna
zvlastni pozornost, aby nedoslo k p¥ipadnym funkénim problémam.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze trubka systému Unity neni zmécknuta nebo
ohnuta pouZitim kosmetickych obal.

Ujistéte se, Ze:
« trubka NENI ptigkrcena (Obrézek 3).
trubka NENI tla¢ena proti ostrym predmétim.
trubka NENI prodéravén4.
trubka se pfi chizi VOLNE NEHYBE.
trubka NENI UMISTENA po strang, nebot tak je vystavena vétsimu
riziku poskozent.

RESENI PROBLEMU
Zkontrolujte nasledujici:

« Utésriuje silikonové ltzko spojeni koncetiny s protetickym ltizkem?
Nedochdzi k dniku uvnit ltzka.
Trubka neni prodéravénd.
Membréna neni prodéravénd nebo roztrzend.
Membrana neni povysunuta z pouzdra.
Systém nenf znelistén prachem nebo jinymi necistotami.
Trubka je zcela zasunuta do vstupniho Sroubeni. (Zkontrolujte obé
Sroubeni — na ventilu ltzka i na pouzdie membrany systému Unity)
Vstupni a vystupni Sroubenf jsou utazena.
Nedochdzi k dniku z ventilu luzka systému Unity.
Ponozka uvnitf obalu chodidla neomezuje mechanicky pohyb
systému.

UDRZBA

Ndsledujici soucdsti systému Unity mohou v prabéhu Zivotnosti vyrobku
vyzadovat vycisténi nebo vyménu. To je povaZovano za normdlini
opottebeni a neni pokryto omezenou zdrukou vyrobku.
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+ Membrdna
« Zpétné ventily typu duckbill
« Trubka

Doporudujeme nechat vyrobek zkontrolovat kazdych 6 mésicu klinickym
odbornikem.

Souddsti Cistéte jemnym mydlem a opldchnéte vodou,
isopropylalkoholem nebo sprejovym piipravkem Iceross Clean&Simple.
NEPOUZIVE|TE rozpoustédla siln&ji nez isopropylalkohol.
Dostupnost ndhradnich dilii a pfislusnd katalogovd ¢&isla naleznete v
aktudlnim tist&ném katalogu spole¢nosti Ossur nebo on-line na
strankdch www.ossur.com.

ZARUKA

Na systém Unity, vyjma membrdny, je poskytovdna 24mési¢ni omezend
zéruka.

Na membranu je poskytovdna 12mési¢ni omezend zdruka.

Ndsledujici €¢innosti povedou k zneplatnéni zaruky:

« vystavenf slané vodé nebo extrémnimu korozivnimu prosttedi.

« poutziti s gelovymi vlozkami na bézi kopolymeru.

« pouZitl bez vloZek nebo jinych prostfedku, coz muze vést k vnikani
potu nebo jinych kapalin nez maziva Iceross Lubricant do systému.
vystaveni prostiedi s extrémni kontaminaci vzdusnymi ¢dsticemi.

« nespravné pouzivani nebo poskozeni zpisobené abnormdlnim
razem.
+ promécknuti a skrdbance na tésnicich plochach.

Zafizeni odolné vidi povétrnostnim vlivim umoziuje pouZiti ve vihkém
anebo mokrém prostredi, ale neumoziuje ponoteni. Sladkd voda
st¥ikajici na kryt z kteréhokoli sméru nebude mit zddné $kodlivé tcinky.
Po kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladkd voda: Jde o vodu
z vodovodu. Neobsahuje sul a chlorovanou vodu.

60



ESTONIAN

SUSTEEMI UNITY® KOMPONENDID (Joonis 2)
. Membraani polt

. Paigaldusosa

. Ankurplaat

. Amortisaator

. Vedruplaat

. Membraan

. Membraani korpus
. Amortisaatori polt
. Lukkventiil

10. Sisselaskeport

11. Toru

12. Uhendusosa

13. Uhenduspolt

WOy U AWN —

Pro-Flex LP labajalg
Vaata Pro-Flex LP labajala kasutusjuhendit

OHUTUSNOUDED
Jargige ohutusndudeid, sest vastasel korral vaib see pdhjustada Unity
stisteemi talitlushiireid ja tekib kasutaja vigastusoht.
+ See toode on mdeldud kasutamiseks ainult tihe- vai kahepoolse suure
alajiseme amputeerimise korral.
« Susteemi ihendamiseks hiilsiga kasutage Unity hulsiklapikomplekti.
- Veenduge, et hiilss sobitub tihedalt, et ennetada villide ja/vai haavade
teket.
+ Veenduge, et toru ei ole niverdunud, paindunud ega tihelgi viisil
sulgunud (Joonis 3).
+ Veenduge, et toru on kindlalt kinnitatud ja eemal mis tahes teravatest
esemetest v3i seadmetest.
Kliinilised spetsialistid peaksid veenduma, et nende kliendid on
teadlikud ja saavad aru jargmistest asjaoludest.
— Toru peab olema alati korralikult kinnitatud.
— Arge kunagi kasutage seda toodet, kui taheldate selle toimimises
muutusi. Sellisel juhul peaks kasutaja viivitamatult kliinilise
spetsialisti poole péérduma.

HOIATUS. USA féderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miiiia
proteesija ja arsti tellimusel. Kliiniline spetsialist peab igale kasutajale
tegema Unity siisteemi nduetekohase kasutamise ja dige paigaldamise
koolituse.

UNITY SUSTEEMI KOMPONENDID

Unity siisteemi eesmirk on tagada véimsam vaakum hiilsi vedrustuseks.
Unity siisteemi oodatav saavutatav vaakum on normaalse t66 kaigus
vahemikus 15-18 inHg v&i suurem.

Unity siisteemi puhul saavutatakse tdiendav vedrustus pumba abil, mis
igal sammul tdmbab Shu pesast vilja, tekitades hiilsiliidese sees
tugevama vaakumi.

Unity stisteem on konstrueeritud toimima iga temperatuuri ja
niiskustaseme juures, milles kasutaja tavakasutuse ajal viibib.

Unity on ihe patsiendi seade.
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Unity kasutajad on kliinilised spetsialistid ja Ioppkasutajad. Seda seadet
tohib kasutada ainult vajalikku raviteavet sisaldava arstiretsepti alusel.
MARKUS. Unity siisteem on konstrueeritud kasutamiseks koos Iceross
Seal-In® voodritega ning teiste voodrite kasutamine toimub
teenuseosutaja ainuvastutusel.

NAIDUSTUSED
Vedrustusomadustega proteesliides amputeeritud suurte alajasemetega
inimestele; kasutamiseks mddduka koormusega.

VASTUNAIDUSTUSED
« Lddvalt paikneva hiilsiga amputatsioonid.
« UNITY siisteemi ei tohi vilja kirjutada neile, kes ei ole suutelised seda
vastavalt juhistele kasutama. Néiteks teadvushiiretega isikud.

HOIATUS!
Enne mis tahes kasutamist veenduge, et hiilss on hasti sobitatud. Unity
siisteemi ei tohi kunagi kasutada I6dvalt paikneva vai ebatiheda hiilsiga.

SEADME TEHNILISED ANDMED

Netokaal: u., 75 g, sealhulgas toru.

Raamikonstruktsioon: siisinikkiust ja alumiiniumist raam.
Kliirens ja mddtmed: vt Pro-Flex LP kasutusjuhendit

UNITY SUSTEEMI PAIGALDAMINE

MARKUS. Siisteemi tihendamisel hiilsiga on soovitatav kasutada Unity
hiilsiklapikomplekti ning teiste seadmete kasutamine toimub
teenuseosutaja ainuvastutusel.

1. Paigaldage jalaga iihendatud siisteem kasutajale

2. Loigake toru digesse pikkusse ja iihendage Unity siisteemi ning
hilsiga (kasutades Unity hiilsiklapikomplekt)

3. Kasutage kaasasolevat torukinnitust, et iihendada toru piilooniga. Toru
peaks asuma keskel mitte kiiljel, et viltida kahjustumist lilkumisel. Kui
Unity Susteem on tihendatud, veenduge, et pump té6tab
korralikult; kandimise ajal tekib vaakum ja dhulekked puuduvad.

UNITY SUSTEEMI LAHTI VOTMINE / KOKKUPANEK

Unity siisteemi saab lahti vtta, kui see vajab puhastamist v&i on vaja
teha veaotsingut.

ETTEVAATUST! Unity siisteemi vaib lahti vatta / kokku panna ainult
kliiniline spetsialist.

ETTEVAATUST! Membraanikorpuse sisend- ja viljundporte (Joonis 4) ei
tohi lahti vatta, kui see ei ole hidavajalik. See osa siisteemist sisaldab
miniatuurseid lukkventiile, mis vdivad lihtsalt kaduma minna ja
pdhjustada Unity siisteemi rikkeid, kui ei ole korralikult uuesti kokku
pandud.

KUIDAS UNITY SUSTEEMIS MEMBRAANI VAHETADA

1. Jalalaba eemaldamiseks jalakattelt kasutage Flex-labajala kingalusikat
(voi samavaarset).

2. Uhendage toru Unity membraanikorpuse kiiljest lahti.

3. Keerake lahti kruvi, mis kinnitab membraanikorpuse Pro-Flex LP
puramiidi kiilge.

4. Jargige joonist 5.

5. Méairige membraani enne korpusesse liikkamist spreiga Iceross Clean
& Simple v6i samaviirse mairdeainega.
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KUIDAS UNITY SUSTEEMI KOKKU PANNA
Vt joonis 6. Markus. Amortisaatori paigutus sdltub jala suurusest ja
kategooriast.

PARAST LAHTIVOTMIST/KOKKUPANEKUT
Kontrollige jargmisi tingimusi.
« Kas lukkventiilid on suunatud diges suunas (Joonis 4)?
« Kas membraan on tiielikult korpusse sisestatud?
« Kas sisend- ja viljundavad on pinguldatud?
« Kas toru on tiielikult sisselaskeporti sisestatud? (Kontrollige mdlemat
Unity hiilsiklapi ja Unity membraanikorpuse juures)

VIIMISTLUSE/VOODRI VALIKUD

Ossur soovitab Unity siisteemi kasutada koos Iceross Seal-In>i voodriga.
ETTEVAATUST! Veenduge,et Flex-labajala sokk ei hiiri Unity siisteemi,
kuna see vdib kahjustada pumba t66d.

TORU
Toru on Unity siisteemi kdige tundlikum osa ja sellele tuleb erilist
tihelepanu pédrata, kuna vaivad tekkida talitlusprobleemid.

Ettevaatust! Veenduge, et Unity torud ei ole kosmeetilise viimistluse tttu
kokku pigistatud ega niverdunud.

Veenduge, et toru EI OLE:
« niverdunud (Joonis 3);
« surutud vastu teravaid esemeid;
- labitorgatud;
« kdndimise ajal rippumas;
« kiilje peale nihkunud, sest seal vaib kahjustus tdeniolisemalt tekkida.

VEAOTSING

Kontrollige jargmisi tingimusi.
. Kas vooder tihendab jiseme/pesa?

Kas hiilss lekib?

- Kas toru on labitorgatud?

+ Kas membraan on libitorgatud vai rebenenud?

« Kas membraan on membraanikorpusest vilja tsmmatud?

« Kas siisteemis esineb tolmu vai puru?

- Kas toru on tiielikult sisselaskeporti sisestatud? (Kontrollige malemat
Unity hulsiklapi ja Unity membraanikorpuse juures)

« Kas sisend- ja viljundavad on pinguldatud?

Kas Unity hilsiklapp lekib?

Kas jalakatte sees on sokk, mis mdjutab siisteemi mehaanilist liikumist?

HOOLDUS
Toote té6ea jooksul vdivad jargmised Unity siisteemi komponendid
puhastamist vdi asendamist vajada. Seda tuleb pidada normaalseks
kulumiseks ja see ei kuulu toote garantii alla.

« Membraan

+ Lukkventiilid

 Toru

Soovitatav on, et kliiniline spetsialist kontrolliks toodet iga 6 kuu tagant.
Puhastage komponendid seebiga ning loputage veega,
isopropiiiilalkoholi vi spreiga Iceross Clean & Simple.
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ARGE kasutage isoproptitilalkoholist tugevamaid lahusteid.

Tutvuge Ossuri viimase triikitud kataloogiga v&i veebilehega aadressil
www.ossur.com, kust leiate miitigilolevad varuosad ja asjakohased
tootenumbrid.

GARANTII

Unity stisteemil, vilja arvatud membraanil, on 24-kuuline garantii.
Membraanil on 12-kuuline piiratud garantii.

Jargmised tegevused tiihistavad garantii.

Kokkupuude merevee vai iilikorrosiivse keskkonnaga.
Kasutamine koos kopoliimeergeelist voodritega.

Kasutamine voodrita vdi muul viisil, mis vaib pshjustada higi vai
Iceross libestist erinevate vedelike sattumist siisteemi.
Kokkupuude airmiselt saastunud shukeskkonnaga.
Kuritarvitamisest ja ebatavalisest mdjust tekitatud kahju.

Malgid ja kriimustused tihenduspindadel.

IImastikukindlat seadet tohib kasutada mirjas ja/vdi niiskes keskkonnas,

kuid see ei tohi sattuda vee alla. Mis tahes suunast pritsiv magevesi ei

tee korpusele mingit kahju. Kuivatage pshjalikult pirast mageveega
kokkupuudet. Mageveeks loetakse ka kraanivett. Vilja arvatud sool ja
klooritud vesi.
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PYCCKUI

KOMMOHEHTbI CUCTEMbI UNITY" (PucyHok 2)
. bonT memb6paHbI

. Kpennenue

. Jlana akopa

bydep

Mpy>nHHaA nnacTuHKa
Mem6paHa

Kopnyc membpaHbl

. bonT 6ydepa

. KnanaH "yTuHHbIN HOC"

. BxogHoe otBepcTye

. Tpy6ka

. Mpukpennaembln snemeHT
. bonTt KpenneHna

VW ONOU A WN -

—_ e, =
w o 3O

MpoTe3 ctonbl Pro-Flex LP
CM. MHCTPYKLMIO NO dKCMyaTaLmm npotesa ctonbl Pro-Flex LP

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MoxanyicTa, BbINONHATE BCE MePbl NPeOCTOPOXXHOCTY; HEBbINONHEHNE

3TOW MHCTPYKLIMI MOXET MPUBECTU K HENCTNPAaBHOCTN CUCTEMbI U FPO3UT

PUCKOM NONyYeHNA TPaBMbl.

YCTPOWCTBO AOMKHO NCMOMb30BaTbCA UCKIOUMTENIBHO NPU

OJHOCTOPOHHUX WNIN ABYXCTOPOHHMX BbICOKMX («60/TbLUX») aMITyTaLmMAX

HVXHNX KOHEYHOCTEN.

[lnAa nogcoeguHeHnA cMcTembl K rnsib3e ncnonb3ynte komnaekt Unity

Socket Valve Kit.

[ina npepoTBpaLeHna 06pa3oBaHyA BONAbIPEN n/unm paH, ybeantecs B

NAOTHOW NocaakKe r4esga.

Y6epuTech, uTo TPybKa He COrHyTa, CIOMEeHa BABOE WIIN 3aKPbITa KaKUM

6bl TO HU 6bINI0 06pa3om (PMCYHOK 3).

Y6epuTech, uto TPybKa HageXHO 3adpUKCMpPOBaHa N He COMpUKacaeTcs C

KaKUMU-nn60 oCTpbIMU NpeaMeTamm UM KOMMNOHEHTaMU.

KnuHunueckme cneumnanvctbl JOMKHbI YOeAUTLCA, UTO UX KITMEHTbI 3HalOT

1 NOHUMaIOT crefytoLee:

— Tpy6Ka Bcerga JOMKHA GbITb XOPOLLO 3aKpeneHa.

— YCTPOCTBO Henb3A 1CNOJb30BaThb NPY HabMIOAEHUN KaKnX-Nn6o
N3MeHeHu B ero paboTe. B Taknx ciyyanx nonb3oBatenb JOMKeH
HemMeANeHHO 06PATUTLCA K KIMHNYECKOMY CreLnanucTy.

BHumaHwme: B cootBeTcTBUM ¢ DepepanbHbim 3akoHoMm CLUA npofaxa
[I@aHHOIO YCTPOWCTBAa MOXET OCYLLECTBAATLCA TONbKO NMPOTE3NCTOM U NP
COOTBETCTBYIOLLEM NPeAnMcaHnn Bpaya.

KnuHunuyecknii cneumannct fomxkeH NpeaocTaBnTb KaXXAoMy Nonb3oBaTesio
MNHCTPYKTaX 1 0ByuyeHmne ANnA NpaBusibHOToO UCMONb30BaHWA 1 Haanexallero
npumMmeHeHuna cuctembl Unity.

OBLUME CBEAEHNA O CUCTEME UNITY

Cuctema Unity npegHasHaueHa ana obecrneyeHns NOBbILIEHHOrO BaKyyma AN
amopTM3aLMK MNb3bl NpoTesa. OxuaaeMblit npefenbHbli BAKyyM JOCTUraeTca
cnctemoit Unity B HopmanbHbIx AuanasoHax paboTbl ¢ 15-18 INhg vnu Bbiwe.

B cncteme Unity amopTusauma gocturaetca nocpeacTBoM paboThbl Hacoca,
KOTOpbIVi NPOV3BOAWT 3a60p BO3/AyXa 13 r/b3bl NPYW KaX oM Luare 1 co3gaet
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MOBBILLIEHHDIV BaKYyM BHYTPYW MHTepdeiica runb3bl.

Cuctema Unity npeaHasHaueHa ans pabotbl npu no6oi Temnepatype n
B/IaXKHOCTY, C KOTOPbIMM MOJIb30BaTESTb CTASIKMBAETCA MPY HOPMATbHOM
MCMONb30BaHUN.

Cuctema Unity npegHasHayeHa ana MHAMBUAYanbHOTO NCMNONb30BaHUA
(TONbKO OAHUM NaALNEHTOM).

MNMonb3oBaTtenamu cucTembl Unity ABNAKTCA KNNMHUYECKne cneumnanncTbl n
KOHEUHbI Nonb3oBaTesnb. 9T0 yCTpOVICTBO AOOJTXXHO MCNOJ1Ib30BaTbCA TONbKO C
npegnucaHnem Bpava, BKNovawowmm B cebsn HeOﬁXOAI/IMy}O I/IH¢0pMaLlVIIO o
nieyeHnn.

Mpumeuannme: Crictema Unity npefHasHayeHa Ans UCNONb30BaHNA C
naviHepamu (4exnamm) lceross Seal-In’, npu ncnonb3oBaHUK APYTUX YEXTOB
OTBETCTBEHHOCTb LI€NIMKOM JIOXKMTCA Ha NOCTaBLUMKa.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
MHTepdeiic npoTesa ¢ aMopTH3aLMOHHBIMM GYHKLMAMU AN1A NALUEHTOB C
BbICOKOU aMmyTaLeil HUKHUX KOHEUYHOCTEN; yMepPeHHbI YPOBEHb aKTUBHOCTU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
« MaumeHTbl co cBO6OAHO (HEMNOTHO) CUAALLEN TUNb30N.
« Cuctema UNITY He fonHa 6bITb NpeanncaHa nayueHTam, Kotopble He B
COCTOAHMU NCMOJIb30BaTb €€ B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM.
Hanpumep, NoaaM ¢ HA3KMMY NO3HABATENbHBIMU CMOCOBHOCTAMM.

BHUMAHMUE!

Mepepn Hayanom UCNonb3oBaHMA ybeauTech B MIOTHON NOCaAKe MMib3bl;
cuctema Unity HY Npu Kaknx 06CToATeNbCTBaxX He AOMKHA NCMONb30BaTbCA C
HennoTHO (CBOGOAHO) CMAALLEN UK NPOTEKaIoLLe Mib30.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN

Bec HeTTO: NpW6N. 75 I, BKOYan TpyO6Ky.

KoHCTpyKumMA pambl: yrnepoaHoe BONOKHO U antoMUHWIA

3a30pbl U pa3mepbl: CM. UHCTPYKLMIO MO SKcnnyaTauum npotesa Pro-Flex LP .

YCTAHOBKA CUCTEMbI UNITY

MpumeuaHue: AnA MOHTaXa CUCTEMbI Ha TN/b3y PEKOMEHAYETCA

ncnonb3oBatb KomnnekT Unity Socket Valve Kit, npu ncnonbsosaHum apyrux

YCTPOWCTB OTBETCTBEHHOCTb LIENVIKOM JIOXKMTCA Ha NOCTaBLYMKa.

1. YcTaHOBUWTE Ha Nonb3oBaTens NPoTe3 CTOMbl C MOHTVPOBAHHOM Ha Hero
cuctemont Unity
2. inA KoppeKummn AnviHbl 06pexbTe TPYOY 1 MOACOEANHUTE K CUCTEME
Unity u runb3e (npu nomowm komnnekta Unity Socket Valve Kit)

. Micnonb3yiiTe npunaraemoe KpenneHue ans TpyoKu ANs 3aKpenneHus
TPY6KYM Ha nunoHe. Bo n3bexxaHve NoBpexXaeHnin BO BpemMs XoAbObI
Tpy6Ka fonxHa 6biTb PacrnonoxeHa NocepeAmnHe, a He c6oky. Mocne
Toro, Kak cuctema Unity 6bina yctaHoBneHa, ybeamtech, 4To Hacoc
paboTaeT NPaBUbHO, T.e. CO3AAET BaKyym BO BPeMaA XOAbObI, 1 Npu
3TOM HET yTeuKmn BO3ayXa.

w

OEMOHTA / MOHTAXK CUCTEMbI UNITY

Mpu HEOGXOANMOCTM B YUNCTKE UM AN YCTPAHEHMA HENONAA0K cMcTema
Unity MoxeT 6bITb pasobpaHa.

BHUMaHMe: TONbKO TEXHUYECKMI CNELManCT MOXET NPON3BOAUTD
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leMOHTaX/MOHTax cmctembl Unity.

BHUMaHwme: 1eMOHTa) BXOAHOIO 1 BbIXOAHOro NopToB (PMCyHOK 4) Ha
Koprnyce MeMbpaHbl MOXeET 6bITb MPOM3BefEeH TONbKO B CJly4ae abCconioTHOM
HeobXoAUMOCTH. 3Ta YacTb CUCTEMbI COAEPXNT MUHUATIOPHbIE KNanaHbl
«YMUHbIU HOC», KOTOPbIe Nerko TePAIOTCA U B Cllyyae HeNpPaBWIbHOMO
[leMOHTa)x<a MOTyT NpuBeCTH K c6osam B cucteme Unity.

3AMEHA MEMBPAHbI B CUCTEME UNITY

1. InA cHATUA 06NNLOBKIM C HOTU UCMONb3YITe POXKOK ans 0bysu Flex-foot
(nnu ananor).

2. OTcoeauHuTe TPYGKY OT Kopryca MembpaHbl cuctembl Unity.

3. Pa3BuHTWTE raiky, KoTopas KpenuT Kopnyc MembpaHbl K nupamuake
nportesa Pro-Flex LP.

4. CM. pUCYHOK 5.

5. Mepep Tem, Kak BCTaBUTb MeMBPaHy B KOPIYC, CMaXbTe ee Crpeem
Iceross Clean&Simple unu ero aHanorom.

MOHTAX CUCTEMbI UNITY
CmoTpeTb PucyHok 6. MpumeuaHue: Pacnonoxexune bydepa 3aBUCUT OT
pa3mepa 1 KaTeropum cTonbl.

NMOCNE AEMOHTAMA / MOHTAXA

MposepbTe cnepytoulee:

HanpasneHbl v KnanaHbl <ymuHsIl HOC» B NPaBUIbHOM HanpasieHUn
(PucyHok 4)?

MonHocTblo I MembpaHa BCTaBfIEHa B Kopnyc?

Tyro nv 3aBUHYEHbI BXOAHOW 1 BbIXOAHOW MOPTbI?

MonHocTblo Nu Tpy6Ka BcTaBneHa Bo BxofHow nopt? (MpoBepbTe, Kak Ha
KnanaHe runb3sbl cuctembl Unity, Tak 1 Ha Kopryce MembpaHbl CUCTeMbl
Unity)

NMOKPbITUE / BAPUAHTDbI HEXJIOB

Komnanus Ossur pekomeHayeT ncnonb3osatb cuctemy Unity ¢
yexnamu Iceross Seal-In.

BHUMAHWE: Y6epuTech, uto Hocok Flex-Foot He npenaTcTyeT paboTe
cncTembl Unity, Tak Kak 3TO MOXKET 3aTPyAHUTb HOpManbHoe
bYHKLMOHMPOBaHYA Hacoca.

TPYBKA

T.K. TpyOKa ABNAeTcA Hanbonee ya3BMMON YacTbto cuctembl Unity, Bo
nsbexaHue npobnem ¢ GyHKLMOHNPOBAHNEM CUCTEMBI Ha TPYOKY
HeobxoaumMo obpallatb 0coboe BHUMaHMeE.

BHuMaHwme: Y6eanTech, UTO HAHECEHME KOCMETUYECKON OBMLIOBKU He CTaso
NPUYKHOI NepexaTnsa nam crmbaHma Tpy6km cuctembl Unity.

Y6epuTech, uto Tpy6Ka HE:

CorHyTa (PncyHoK 3).

KoHTaKTupyeT C oCcTpbIMU NpeaMeTamm.

MpokonorTa.

CBO6OJHO CBUCAET Npu Xoabbe.

PacnonoxeHa c6oKy (Npu Takom pacronoXeHunn onacHoOCTb
NOBPEXAEHNA YBENNYNBAETCA).

BbIABJIEHUE HEUCMPABHOCTEN
MNpoBepbTe cnepyolee:
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Yexon NNoTHO 3aKpbIBaeT KOHEYHOCTb/NPUEMHYIO MNb3y?

Het nun yTeuku B runb3e?

He npokonota nun Tpy6ka?

He npokonoTa unu He nopsaHa N1 MembpaHa?

He BbinapaeT nu membpaHa 13 kopryca?

He nonana nv nbinb nnm Necok BHyTPb cMcTeMbI?

MonHocTblo Nn TpybKa BCTaBnieHa Bo BxoaHoW nopt? (MposepbTe, Kak Ha
KnanaHe runb3bl cuctembl Unity, Tak 1 Ha Kopryce MembpaHbl CMCTeMbl
Unity)

Tyro nv 3aBUHYEHbI BXOAHOW 1 BbIXOAHOW MOPTbI?

He npotekaet nn KnanaH runb3bl cuctembl Unity?

He 3aTpyaHAeT N HOCOK BHYTPU MOKPbITUA HOTU MeXxaHn4eckne
LBUXKEHMNe cncTembl?

OBCNYKUBAHUE N YXO4
B TeueHue cpoka cny6bl U3genuna cnepyowmm KOMnoHeHTam cuctembl Unity
MOeT NoTPeboBaTbCA YNCTKA UMK 3aMeHa.
3TO CYUNTAETCA €CTECTBEHHBIM M3HOCOM U HE MOKPbIBAETCA OrPaHNYEHHOW
rapaHTuen npopayKra.

« Mem6paHa

« KnanaHbl “ymuHelli Hoc”

« Tpy6ka

PekomeHpyeTcA Npon3BOANTL KOHTPOSbHbIE MPOBEPKM YCTPONCTBA Kaxable
6 MecALeB Y KNMHMYECKOro cneynanucra.

[omoiTe KOMMOHEHTbI MAFKMM MbITOM 1 OMONOCHUTE BOJOW,
M30MNPONUIOBbIM CNMPTOM M cnpeem Iceross Clean & Simple.

HE ncnonb3oBatb pacTBOpUTENMN CUSIbHEE, YeM U3OMPONUIOBLIN CANPT.
NHbopmaLmio No MMetoLMmMca 3anacHbIM 4acTAM C HOMepaMm apTUKynoB Bbl
cMoXeTe HalTh B GyMakHOM KaTanore komnaHum Ossur nan Ha caite www.
ossur.com.

FTAPAHTHNA

Ha cuctemy Unity pacnpoctpaHseTca 24- mecAuHas orpaHnYeHHas rapaHTua
(32 UcknioueHnem membpaHbi).

Memb6paHa MMeeT 12-MecAYHYI0 OrpaHUYEHHYIO rapaHTUIo.

Cnepytowe BMAbl 4eATEIbHOCTY NPUBEAYT K aHHYNMPOBaHMIO rapaHTUu:
- Bo3pencTBrie MOpCKOM BOAbI MM HAXOXAEHME B Ype3BblYaiHO

KOPPO3MOHHON cpepe.

Mcnonb3oBaHme C CONOANMEPHbBIMY FeNEBLIMU YEXTAMMU.

Heuncnonb3oBaHve YexnoB Unn Apyrux CPefcTs 3alUTbl MOXKET

NpVBeCTU K MOMNaAaHuIo B CUCTEMY NOTa MW APYTUX XKUAKOCTeN

(nomumo cmasku lceross).

Bo3peiicTBre okpy»atoLlei cpefibl C BbICOKMM YPOBHEM a3pO30/1bHOro

3arpsAsHeHns aTMochepbl.

3noynoTtpebneHne 1 NOBPeXAeHWs, BbI3BaHHbIE HENPABUIbHbIM

MCMOb30BaHVEM.

BMATUHbBI M LapanuHbl Ha YNIOTHAIOLLUX MOBEPXHOCTAX.

YCTPOWCTBO 3alMTbl OT MOTOAHbIX BO3AENCTBII NO3BOJIAET NONb30BaTbCA
OpTE30M B MOKPOWA N/UNii BNAaXHOWN Cpefie, HO He AoMNYyCKaeT NOrpy>KeHns B
Bofy. bpbI3ru npecHol Bofbl Ha KOpyc ¢ Nto6oi CTOPOHbBI He ByaAyT MeTb
HWKaKoro BpeHoOro Bo3fencTens. TwaTenbHO NPoCyLInTe NOCe KOHTaKTa C
npecHon Bogoi. NpecHasa Boga: BkntouaeT Boay 13 KpaHa. He Bknioyaet
COMNEHYIO 1 XJIOPVPOBaHHYI0 BOAY.
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TURKCE

UNITY® SiSTEM BILESENLERI (Sekil 2)
. Membran Civatasi
. Montaj Pargasi

. Baglanti Kanadi

. Tampon

. Yayli Kanat

. Membran

. Membran Kilifi

. Tampon Civatasi

. Gaga

10. Giris Noktasi

11. hortum

12. Baglanti Pargasi
13. Baglanti civatasi

WOy U AWN —

Pro-Flex LP ayak
Pro-Flex LP ayak icin IFU’ya bakin

GUVENLIK ONLEMLERI

Lutfen guivenlik dnlemlerine uyun, aksi takdirde Unity Sistemi

arizalanabilir ve yaralanma riski dogabilir.

« Bu diriin, yalnizca tek tarafli veya iki tarafli buytik alt bacak

ampiitasyonlari igin dzel olarak kullanilacaktir.

Sistemi sokete baglamak icin bir Unity Soket Vanasi Kitini kullanin.

Soketin kabarma ve / veya yaralari 6nlemek icin yakin gectiginden

emin olun.

Tuptin herhangi bir sekilde katli, bukiilii veya kapali olmadigindan

emin olun (Sekil 3).

Tipiin keskin nesnelerden veya bilesenlerden uzakta giivenli

oldugundan emin olun.

Klinik uzmanlari musterilerin asagidakileri bildiklerinden ve

anladiklarindan emin olmalidir:

— Tiip her zaman iyi bir sekilde sabitlenmelidir.

— Galismasinda bir degisiklik gézlemlendiginde bu tirtinii asla
calistirmayin. Bu gibi durumlarda kullanici hemen klinik uzmana
danismalidir.

Dikkat: ABD federal kanunun bu cihazin bir doktor regetesi ile bir protez
uzmani tarafindan satilmasini zorunlu kilar. Klinik uzmani Unity
Sisteminin uygun kullanimi ve uygun uygulamasi igin her bir kullaniciya
egitim saglamalidur.

UNITY SISTEMINE GENEL BAKIS

Unity Sistem, soket siispansiyon igin artirilmis vakumu saglamak

tizere tasarlanmigtir. Normal ¢alisma esnasinda Unity Sistemi tarafindan
elde edilen beklenen erisilebilir vakum 15-18 inHg veya daha yiiksek
degerlerde degisiklik gosterir.

Unity Sistemi ile yardimli siispansiyon soket arabiriminde artan bir
vakumu olusturarak her bir adimda soketten ¢ikan havayi ¢eken bir
pompa eylemi yoluyla elde edilir.

Unity Sistemi normal kullanim sirasinda kullanicinin karsilastigi her turli
sicaklik ve nemde calisacak sekilde tasarlanmistir.

Unity, tek hastalik bir cihazdir.
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Unity kullanicilart hem klinik uzmanlar hem de son kullanicidir. Bu cihaz
sadece gerekli tedavi bilgilerini iceren bir doktor recetesi ile
kullanilmahdir.

Not: Unity Sistemi Iceross Seal-In® gémlekleri ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir, diger uygulamalar saglayicinin sorumlulugundadir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Buiyiik alt ekstremite ampute icin stispansiyon 6zelliklerine sahip Protez
arayiizii; orta diizeyde darbeli kullanim.

KONTRENDIKASYONLAR
- Amputeye gevsek baglantili bir soket takilir.
« UNITY sistemi talimatlara gére kullanamayacak olanlara
recetelendirilmemelidir. Ornegin k&t kavrama yetenegi olanlar.

UYARI!

Soketin herhangi bir kullanimdan énce iyice gectiginden emin olun;
gevsek bir baglanti veya sizinti yapan soket Unity Sistemi ile asla
kullanilamaz.

YAPISAL OZELLIKLER

Net agirlik: yakl. Boru ihtiva eden 75 gr.

Cergeve yapisi: Karbon fiber ve aliiminyum cerceve.
Gumriikleme ve boyutlar: Pro-Flex LP igin IFU’ya bakin.

UNITY SISTEMININ TAKILMASI

Not: Sistemi sokete baglamak icin bir Unity Soket Vana Kiti 6nerilir, diger

uygulamalarin kullanimi, saglayicinin sorumlulugudur.

1. Sistemi iceren ayagi kullaniciya takin

2. Uzunlugu diizeltmek igin tiipii kesin ve Unity Sistemi ve (Unity Soket
Vana kiti kullanilarak) soketine baglayin

3. Pilona kars! tiipui tespit etmek icin verilen tip baglantisini kullanin.
Tiip ambulasyon sirasinda hasar gsrmemesi icin medial yerine lateral
konumlandirimalidir. Unity Sistemi baglandiginda, pompanin
ytirilyiis esnasinda vakum olusturarak ve hava sizdirmayarak uygun
bicimde calistigindan emin olun.

UNITY SISTEMIiNi SOKME [ TAKMA

Unity Sistemi, temizlenmesi gerektiginde veya sorun giderme amaciyla
sokiilebilir.

Dikkat: Unity Sistemi sadece bir klinik uzman tarafindan monte /
demonte edilmelidir.

Dikkat: Membran kilifinda giris ve ¢ikis (Sekil 4) yuvalar kesinlikle gerekli
olmadik¢a demonte edilmemelidir. Sistemin bu bsliimii kolayca
kaybolabilen minyatiir duckbill vanalarini igerir ve dogru bicimde yeniden
takilmadigi takdirde Sistemin arizalanmasina neden olabilir.

UNITY SISTEMINDEKi MEMBRANI DEGiSTIRME

1. Flex-Foot cekecegi (veya esdegerini) ayagi ayak kilifindan ¢ikarmak
icin kullanin.

. Unity Membran kilifindan tiipii ayirin.

. Membran kilifini Pro-Flex LP piramide baglayan viday: sékiin.

. Sekil 5i izleyin.

. Iceross Clean & Simple Sprey veya esdegeri ile membrani kilifa
kaydirmadan énce yaglayin.

v A WN
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UNITY SISTEMiNi MONTE ETME
Bkz. Sekil 6 Not: Tampon yerlestirme ayak buyiikliigiine ve kategoriye
baglidir.

SOKUMDEN / MONTAJDAN SONRA
Asagidakileri kontrol edin:
« Duckbill vanalari dogru yénde mi yénlendirilmis (Sekil 4)?
« Membran kilifa tamamen yerlestirilmis mi?
« Giris ve ¢ikis yuvalari sikistinlmis mi?
« Tiip tamamen giris noktasi lizerine yerlestirilmis mi? (Unity Soket
vanasindakini ve Unity Membran kilifindakini kontrol edin)

YUZEY iSLEMi / GOMLEK SECENEKLERI

Ossur Unity Sisteminin Iceross Seal-In gémlegi ile birlikte kullaniimasini
onerir.

Dikkat: Flex Foot ¢orabinin Unity Sistemine karismamasini saglayin,
cuinkii pompanin islevini bozabilir.

TUP
Tiip, Unity Sisteminin en hassas parcasidir ve dogabilecek potansiyel
islev sorununa 6zel dikkat edilmelidir.
Dikkat: Unity borularinin basingli veya kozmetik ytizey uygulamasi
tarafindan katlanmis olmadigindan emin olun.
Tipiin asagidaki durumlarda OLMAMASINI saglayin:

« Katlanms (Sekil 3).

« Keskin nesnelere karsi bastiriimis.

« Patlamis.

« Yiirtiyus sirasinda sarkan.

« Daha fazla hasar olasiliginin bulundugu lateral durumda bulunmasi.

SORUN GIDERME
Asagidakileri kontrol edin:
« Liner, uzvu/soketi kapatiyor mu?
« Sokette bir sizinti var mi?
Tiip delinmis mi?
Membran delinmis veya yirtilmig mi?
Membran kilifi membrandan g¢ikarilmis mi?
Sistemin icinde toz veya kum var mi?
Tip tamamen giris noktasi lizerine yerlestirilmis mi? (Unity Soket
vanasindakini ve Unity Membran kilifindakini kontrol edin)
Giris ve gikis yuvalarn sikistinilmig mi?
« Unity Soket vanasi sizdiriyor mi?
« Corap, sistemlerin mekanik hareketlerini etkileyen ayak kilifi icinde mi?

BAKIM

Unity Sisteminin asagidaki bilesenleri, tiriiniin émrii boyunca temizlige
ya da degisime ihtiyag duyabilir. Bu, normal asinma kabul edilir ve Sinirli
Uriin Garantisi kapsaminda degildir.

« Membran
« Duckbill vanalar
« Tup

Bir klinik uzmani tarafindan her 6 ayda bir triiniin kontrol

edilmesi tavsiye edilir.

Bilesenleri yumusak sabunla temizleyin ve su, izopropil alkol veya Iceross
Clean & Simple sprey ile durulayin.
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izopropil alkol’'den daha giiclui eriticiler KULLANMAYIN.

Mevcut degisim parcalari ve uygun 6ge numaralari icin www.ossur.com
adresi yoluyla

giincel Ossur baski katalogu ve cevrimici sayfalarina bagvurun.

GARANTI
Unity Sistemi membran harig, 24 aylik sinirli bir garantiye sahiptir.
Membran 12 aylik sinirli garantiye sahiptir.
Asagidaki faaliyetler garantiyi gecersiz kilacaktir:
« Deniz suyuna veya asir korozif ortama maruziyet.
« Kopolimer Jel gémlekleri ile Kullanim.
- Sisteme giren Iceross Lubricant diginda, terlemeye neden olan
gomlekler veya diger araglarla kullanim
« Asiri hava kaynakli partikiil kirliligini iceren ortama maruziyet.
« Kati kullanim ve anormal etki nedeniyle hasar.
« Sizdirmazlik yiizeylerinde derin ezikler ve sizdirmazlik yiizeylerinde
cizikler.

Hava kosullarina dayanikl bir cihaz islak ve / veya nemli ortamlarda
kullanim saglar, ancak suya girmeye elverisli degildir. Dis cepheye
herhangi bir ydnden tatli su sigramasinin hicbir zararli etkisi yoktur. Tatli

su ile temastan sonra iyice kurulayin. Tatli su: musluk suyu dahil. Tuzlu ve

klorlu su harig.
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ROMANA

COMPONENTE SISTEM UNITY® (Figura 2)
. Boltul membranei

. Piesi de fixare

. Lami de ancorare

. Amortizor

. Lami elastici

. Membrani

. Carcasa membranei

. Boltul amortizorului

. Supapd tip cioc de rat3
10. Orificiu de intrare

1. Tub

12. Piesd de atasament

13. Bolt de atasament

WOy U AWN —

Picior Pro-Flex LP
Verificati IFU pentru picior Pro-Flex LP

MASURI DE SIGURANTA

Vd rugdm sd respectati masurile de sigurantd deoarece

nerespectarea poate duce la defectarea sistemului Unity si la riscul de

rdnire a utilizatorului.

« Acest produs va fi utilizat exclusiv pentru amputdrile majore ale

membrelor inferioare unilaterale sau bilaterale.

Utilizati o Trusd Unity de prindere a valvelor pentru a conecta

sistemul la cupa.

Asigurati-vd cd se potriveste cat mai bine cupa pentru a preveni

aparitia veziculelor si/sau a rénilor.

Asigurati-vd cd tubul nu este pliat, Tndoit sau inchis in vreun

fel (Figura 3).

Asigurati-vd cd tubul este bine fixat la distantd de obiecte sau

componente ascutite.

Specialistii clinici trebuie sd se asigure c§, clientii lor sunt constienti

si inteleg urmitoarele:

— Tubul trebuie si fie bine fixat in orice moment.

— Nu utilizati niciodat3 acest produs daci se observd o schimbare in
functionarea sa. In astfel de cazuri utilizatorul trebuie s& consulte
imediat specialistul clinic.

Atentie: legea federald a Statelor Unite impune ca acest dispozitiv si fie
vandut de cdtre un tehnician ortoped si la ordinul unui medic.
Specialistul clinic trebuie s ofere instruire fiecdrui utilizator pentru
utilizarea adecvatd si aplicarea corespunzitoare a Sistemului Unity.

VEDERE DE ANSAMBLU ASUPRA SISTEMULUI UNITY

Sistemul Unity este conceput pentru a oferi vacuum crescut pentru
suspensia cupei. Vacuumul realizabil asteptat realizat de Sistemul Unity in
timpul function3rii normale se incadreazi de la 15-18 inHg sau mai mult.
Cu sistemul Unity, suspensia asistatd se obtine prin actionarea unei
pompe care trage aerul afard din cupi la fiecare pas crednd un vacuum
crescut n interiorul interfetei cupei.

Sistemul Unity este proiectat sd functioneze la orice temperaturi si
umiditate pe care utilizatorul le experimenteaza in timpul utilizdrii normale.
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Unity este un dispozitiv pentru un singur pacient.

Utilizatorii Unity sunt specialistii clinici si utilizatorii finali. Acest
dispozitiv trebuie utilizat numai pe bazi de retetd de la un medic, ce
include informatiile cu privire la tratamentul necesar.

Noti: Sistemul Unity este conceput pentru a fi utilizat cu liner Iceross
Seal-In®, alte aplicatii sunt responsabilitatea exclusivi a furnizorului.

INDICATII
Interfatd proteticd cu proprietdti de suspendare pentru un amputat major
al membrelor inferioare; utilizare pentru impact moderat.

CONTRAINDICATII
« Amputat echipat cu o cupi lejerd.
« Sistemul UNITY nu trebuie prescris persoanelor incapabile de a-|
folosi conform instructiunilor. De exemplu, persoanele cu cognitie
scazutd.

AVERTISMENT!

Asigurati-vd c3 este bine prinsd cupa inainte de orice utilizare; o

cupd lejer fixatd sau cu scurgeri nu poate fi utilizatd niciodatd cu Sistemul
Unity.

SPECIFICATII STRUCTURALE

Greutate netd: aprox. 75g inclusiv tubul.

Constructia cadrului: cadru din aluminiu si fibrd de carbon.
Aprobare si dimensiuni: Verificati IFU pentru Pro-Flex LP.

MONTAREA SISTEMULUI UNITY

Notd: Pentru a conecta sistemul la o cupd, se recomandd o Trusd Unity
de prindere a valvelor, utilizarea altor aplicatii este responsabilitatea
exclusivi a furnizorului.

1. Montati utilizatorului piciorul ce contine sistemul

2. Tdiati tubul la lungimea corectd si conectati la Sistemul Unity si cupd
(cu ajutorul Trusei Unity de prindere a valvelor)

3. Utilizati accesoriul de prindere al tubului furnizat pentru a asigura
tubul impotriva pilonului. Tubul trebuie si fie situat medial mai
degrabd decit lateral pentru a evita deteriorarea in timpul deplasdrii.
Odatd ce Sistemul Unity a fost conectat asigurati-vd cd pompa
functioneazi corect; crednd vacuum in timpul mersului si nu scurgeri
de aer.

DEMONTAREA /| ASAMBLAREA SISTEMULUI UNITY

Sistemul Unity poate fi demontat in cazul in care trebuie si fie curdtat
sau pentru a fi reparat.

Atentie: Sistemul Unity trebuie demontat / asamblat doar de cidtre un
specialist clinic.

Atentie: orificiile de intrare si iesire (Figura 4) de pe carcasa membranei
nu trebuie demontate decat dac3 este absolut necesar. Aceast3 parte a
sistemului contine valve tip cioc de ratd Tn miniaturd, care sunt usor de
pierdut si pot duce la defectarea Sistemului Unity dacd nu sunt
reasamblate corect.

CUM SA SCHIMBATI MEMBRANA iN SISTEMUL UNITY

1. Utilizati incdltdtorul Flex-foot (sau un echivalent) pentru a scoate
piciorul din mulajul pentru picior.

2. Deconectati tubul de la carcasa membranei Unity.
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3. Desurubati surubul care leagd carcasa membranei de piramida Pro-
Flex LP.

4. Urmati Figura 5.

5. Lubrifiati membrana nainte de a o introduce n carcasd cu Spray
Iceross Clean & Simple sau un echivalent.

CUM SA ASAMBLATI SISTEMUL UNITY
Vedeti Figura 6. Notd: plasarea barei de protectie depinde de midrimea si
categoria piciorului.

DUPA DEMONTARE / ASAMBLARE
Verificati urmitoarele:
« Sunt valvele tip cioc de ratd orientate in directia corectd (Figura 4)?
« Este membrana complet introdus3 in carcas¥?
« Sunt strinse orificiile de intrare si iesire?
« Este tubul introdus complet in orificiul de intrare? (Verificati atat la
valva cupei Unity cét si la carcasa membranei Unity)

OPTIUNI DE FINISARE / LINER

Ossur recomandi ca sistemul Unity si fie utilizat cu liner Iceross Seal-In.

Atentie: Asigurati-vd c3 soseta Flex-Foot nu interfereazi cu Sistemul
Unity deoarece ar putea compromite functia pompei.

TUBUL
Tubul este cea mai sensibild parte a Sistemului Unity si trebuie sa-i
acordati atentie speciald pentru potentialele probleme functionale ce ar
putea apdrea.
Atentie: Asigurati-vd cd tubul Unity nu este comprimat sau pliat prin
aplicarea de finisare cosmetici.
Asigurati-vd cd tubul NU este:

- Pliat (Figura 3).

« Presat peste obiecte ascutite.

« Intepat.

+ Legdnat in timpul mersului.

« Situat lateral, deoarece existd un risc mai mare de deteriorare.

DETECTARE A DEFECTIUNILOR TEHNICE
Verificati urmitoarele:
« Existd etansare la nivelul liner-ului sau cupei?
Existd o scurgere Th cupd?
Este tubul intepat?
Este membrana intepatd sau rupta?
Membrana a fost scoasi din carcasa membranei?
Este praf sau nisip in interiorul sistemului?
Este tubul introdus complet in orificiul de intrare? (Verificati atat la
valva cupei Unity cét si la carcasa membranei Unity)
Sunt stranse orificiile de intrare si iesire?
Existd scurgeri la valva cupei Unity?
Afecteazd ciorapul din interiorul mulajului pentru picior miscérile
sistemelor mecanice?

TNTRETINERE

Urmitoarele componente ale Sistemului Unity ar putea avea nevoie de
curdtare sau inlocuire pe durata de viatd a produsului. Acest lucru este
considerat a fi uzurd normal3 si nu este acoperit de garantia limitatd a
produsului.
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+ Membrand
« Valve de tip cioc de ratd
« Tub

Se recomand3 ca produsul si fie inspectat de citre un specialist clinic la
fiecare 6 luni.

Curitati componentele cu sdpun delicat si clititi cu ap3, alcool
izopropilic sau spray Iceross Clean & Simple.

NU utilizati solventi mai puternici decat alcoolul izopropilic.

V4 rugdm si consultati catalogul curent Ossur tipirit sau paginile
online prin

www.ossur.com pentru piese de schimb disponibile si numerele
corespunzitoare de elemente.

GARANTIE
Sistemul Unity are o garantie limitatd de 24 de luni, cu exceptia
membranei.
Membrana are o garantie limitatd de 12 luni.
Urmitoarele activitdti vor anula garantia:
« Expunerea la apd de mare sau mediu coroziv extrem.
« Utilizare cu lineri Copolymer Gel.
« Utilizare fir3 liner sau alte mijloace care pot duce la transpiratie sau
pitrunderea in sistem a altor lichide decat Lubrifiantul Iceross.
« Expunerea la mediu cu contaminare extremi cu particule din aer.
« Abuzul si daunele cauzate de impact anormal.
« Urme de lovituri si zgérieturi pe suprafetele de etansare.

Un dispozitiv rezistent la intemperii permite utilizarea intr-un mediu ud
si / sau umed, dar nu permite submersia. Stropirea cu apd proaspitd a
carcasei din orice directie nu va avea nici un efect nociv. Uscati bine dupi
contactul cu ap3 proaspitd. Apd proaspitd: Include apa de la robinet. Se
exclude apa sirati si clorinati.
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MAGYAR

UNITY® RENDSZER ALKATRESZEK (2. ABRA)
. Membrén csavar
. Rogzité alkatrész
. Horgony penge

. Utkozé

. Rugés penge

. Membrén

. Membrdn hdz

. Utksz8 csavar

. Kacsacsér

10. Bevezet8nyilds
1. Cs6

12. Rogzitd alkatrész
13. Rogzité csavar

WOy U AWN —

Pro-Flex LP Foot (I4b)
Lésd Pro-Flex LP Foot (lab) haszndlati dtmutatéjat.

BIZTONSAGI ELOIRASOK
Kérjuik, kévesse a biztonsdgi el8irdsokat, mivel azok elmulasztisa az
egység rendszerének meghibdsoddséhoz és az lizemeltetd sériilésének
kockdzatdhoz vezethet.

« Ez a termék kizdrélag egyoldali, vagy kétoldali alsé végtag amputdcié
esetén haszndlhaté.

Haszndlja a Unity Socket Valve Kit-et a Unity rendszer tokhoz
csatlakoztatdsahoz.
A hélyagosodds és/vagy sebek megakaddlyozdsa érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az tok szorosan illeszkedik
Gy6z8dj6n meg arrdl, hogy a csé nincs megtérve, nem hulldmos, és
semmilyen médon nem zdrédik el (3. dbra).

Ellendrizze, hogy a csé éles targyaktdl vagy alkatrészektd|
biztonsdgosan el van-e szepardlva.
A klinikai szakembereknek meg kell gy6z&dniiik arrél, hogy a betegek
megértik, és tisztaban vannak az aldbbiakkal:

— A csévet mindenkor megfeleléen régziteni kell.

— Soha nem szabad haszndlni ezt a terméket, ha a m(ikédésében

véltozdst észlel. llyen esetekben a terméket haszndlé személynek
azonnal konzultélnia kell egy klinikai szakemberrel.

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye el6irja, hogy ezt az
eszkozt ortopédus drusitsa és szakorvos irja el8. A klinikai szakorvos
koteles felkésziteni minden felhasznalét az eszkoz rendszerének
megfelel8 hasznélatdra és alkalmazdsdra.

UNITY RENDSZER ATTEKINTESE

A Unity Rendszert arra tervezték, hogy megemelt vdkuumot biztositson a
tok felfiiggesztéshez. A Unity Rendszer varhaté elérhets vakuuma normal
tizemeltetés kézben 15-18 inHg ardny kézotti, vagy annal magasabb.

A Unity rendszer haszndlatdval egy pumpa segitségével timogaté
felfiiggesztés érhetd el, amely minden |épésnél levegst von ki a tokbdl,
ezzel megemelt vakuumot hozva létre a tok feluletének belsejében.

A Unity rendszert tgy tervezték, hogy barmely olyan hémérsékleten és
paratartalmon képes legyen miikédni, amellyel a felhasznalé normal
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haszndlat sordn taldlkozhat.

A Unity-t arra tervezték, hogy csupdn egy péciens hasznilja.

A Unity felhasznal6i a klinikai szakemberek és a végfelhasznalé. Ez az
eszkoz kizdrdlag olyan orvos receptjével egyiitt alkalmazhatd, aki
megadta a szitkséges kezelési informédcidkat.

Megjegyzés: A Unity Rendszert az Iceross Seal-In® bélésekkel valé
haszndlatra tervezték, mds bélések alkalmazasa kizérdlag a szolgéltaté
felel6ssége.

FELHASZNALASI JAVASLAT
Protetikai rendszer felfiiggesztéssel, nagymértékii alsé végtag amputécié
esetén; mérsékelt hatdsu haszndlat.

ELLENJAVALLAT
« Nem javallott akkor, ha az amputdlt személy |dbdra a tok tul lazdn
illeszkedik.
« A UNITY rendszer nem irhat6 fel olyan egyéneknek, akik nem képesek
azt a leirdsnak megfelelSen haszndlni. Példdul akik gyenge
felfogoképességgel rendelkeznek.

FIGYELEM!

Minden haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a tok jél illeszkedik a
csonkhoz, laza régzités vagy szivargé tok semmilyen kérilmények kézott
nem haszndlhaté a Unity rendszerrel.

SZERKEZETI SPECIFIKACIO

Netté témeg: kb. 75g, a csévet is beleértve.

Vézszerkezet: szénszalas és aluminium véz.

Oldalszélesség és méretek: Lasd a Pro-Flex LP Foot haszndlati
Utmutatéjat.

A UNITY RENDSZER ROGZITESE

Megjegyzés: A rendszer tokba valé csatlakoztatdsdhoz a Unity Socket
Valve Kit ajdnlott, egyéb eszkézok alkalmazdsa a szolgéltaté sajdt
felelssége.

1. lllessze a rendszert a felhasznalé |abéra

2. Vagja le a csdvet a megfelels hosszusdgra, és csatlakoztassa a Unity
rendszert a tokhoz (Unity Socket Valve Kit haszndlatgval)

3. Haszndlja a mellékelt csérégzitét a csé pilonhoz valé
csatlakoztatdsahoz. A csévet oldalirdnyu helyett kézépre kell helyezni,
hogy megel6zze a sériilést ambuldcié idején. Miutdn csatlakoztatta a
Unity rendszert, gy6z8djon meg arrél, hogy a pumpa megfelel8en
miikodik; vakuumot hoz létre jérds kézben, és nem szivdrog a levegé.

A UNITY RENDSZER SZETSZERELESE/OSSZESZERELESE

A Unity rendszert tisztitds és hibaelhdritds esetén szét lehet szerelni.
Figyelem! A Unity rendszer kizarélag klinikai szakember 4ltal szerelhets
szét/Ossze.

Figyelem! A membrén hdz bemeneti és kimeneti portjait (4. dbra) csak
akkor szabad szétszerelni, ha az feltétleniil sziikséges. A rendszer ezen
része miniatiir kacsacsér szelepeket tartalmaz, amelyek kénnyedén
elveszhetnek és ha nincs megfelelSen 6sszeszerelve, az a Unity rendszer
meghibdsoddsdhoz vezet.
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A MEMBRAN CSEREJE A UNITY RENDSZERBEN
1. Haszndlja a Flex-foot cipSkanalat (vagy azzal egyenértékdit), hogy

eltdvolitsa a labat a ldbvédé burkolatbdl.

2. Csatlakoztassa le a csévet a Unity Membrdn hdzrél.

3. Lazitsa meg a csavart, amely a Pro-Flex LP piramishoz régziti a
membrdn hazat.

4. Kovesse az 5. dbrit.

5. Olajozza meg a membrént Iceross Clean&Simple Spray, vagy azzal
egyenértékii haszndlatdval, miel8tt becsusztatja a hazba.

A UNITY RENDSZER OSSZESZERELESE
Lésd a 6. dbrat. Megjegyzés: az iitkdz4 cseréje a 1db méretétdl és
kategéridjatdl fuigg.

SZETSZERELES/OSSZESZERELES UTAN
Ellendrizze az aldbbiakat:
« A kacsacsdrii szelepek a megfelel§ irdnyba vannak forditva? (4. dbra)
« A membrdn teljesen be lett helyezve a hdzba?
« Meg vannak hizva a bemeneti és kimeneti portok?
+ A csé teljesen be van helyezve a bemeneti nyildsba? (Ellenérizze mind
a Unity Csatlakozé Szelepnél, mind pedig a Unity membrédn hdzndl)
boritds / BELES OPCIOK

A gyarté cég (Ossur) azt javasolja, hogy a Unity rendszert Iceross Seal-In
béléssel hasznilja.

Figyelem! Ugyeljen arra, hogy a Flex-Foot zokni ne akaddlyozza a Unity
rendszert, mivel az veszélyeztetheti a pumpa miikodését.

AcsO
A csé a Unity rendszer legérzékenyebb része, ezért kiilonos figyelmet kell
szentelni neki, az esetleges m(iksdési hibék elkertilése érdekében .
Figyelem! Gy6z8dj6n meg arrdl, hogy a Unity cséve ne legyen
Ssszenyomva vagy meghajolva a kozmetikai boritds feltételekor.
Gy6z48djén meg arrdl, hogy a csé:

« Nincs meghajolva. (3. dbra)

« Nincs éles targyakhoz préselve.

« Nem lyukas.

« Nem l6g jdrds kozben.

+ Nem oldalirdnyban helyezkedik el, mivel ott nagyobb a rongalédas

valészinlisége.

HIBAELHARITAS
Ellendrizze az aldbbiakat:
+ A bélés elzdrja a végtagot/tokot?
« Szivdrog a tok?
Kilyukadt a cs6?
« A membrdn kilyukadt vagy elszakadt?
« Ki lett hiizva a membrdn a membran burkolatbdl?
« Por vagy szemcse keriilt a rendszer belsejébe?
« Acsé teljesen be van helyezve a bemeneti nyildsba? (Ellendrizze mind
a Unity Csatlakozé Szelepnél, mind pedig a Unity membrédn hazndl)
« Meg vannak hizva a bemeneti és kimeneti portok?
« A Unity Tok szelepe szivdrog?
« A ldbvéds burkolat belsejében Iévs zokni befolydsolja a rendszer
mechanikai mozgdsat?
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KARBANTARTAS

A Unity rendszer aldbbi alkatrészei a termék id6tartama alatt tisztitésra,
illetve cserére szorulhatnak. Ez normél elhasznaléddsnak minésiil, és
nem terjed ki rd a Termékgarancia.

« Membrén
« Kacsacsér szelepek
+ Cs6

Javasoljuk, hogy a terméket 6 havonta ellenériztesse klinikai
szakemberrel.

Tisztitsa meg az alkatrészeket enyhén szappanos vizzel, és 6blitse le
vizzel, izopropil-alkohollal vagy Iceross Clean&Simple spray-vel.

NE haszniéljon az izopropil-alkoholnal er6sebb oldészereket.

Kérjuk, olvassa el a gydrté cég (Ossur) aktudlis nyomtatott katalégusat
vagy az internetes oldalakat a www.ossur.com oldalon a rendelkezésre
all6 alkatrészekért és a megfelel§ termékszamokért.

GARANCIA

A membrén kivételével a Unity rendszer 24 hénapos korldtozott
garancidval rendelkezik.

A membrédnra 12 hénapos korldtozott garancia vonatkozik.

Az aldbbi tevékenységek a garancia elvesztésével jarnak:

« Tengerviznek vagy extrém rozsddsodé kérnyezetnek valé kitétel.

« Kopolimer Gél bélések hasznilata.

« Bélés nélkiili, vagy mas olyan médon val6 hasznalat, amely lehet8vé
teszi, hogy az Iceross ken8anyagon kiviil izzadsdg, vagy mds
folyadékok a rendszerbe jussanak.

« Olyan kérnyezetnek valé kitétel, ahol a levegben szdll6 részecskék
tulzott mértékben vannak jelen.

« Abnormdlis behatds okozta rongalds, vagy sériilés.

A tomité feliiletek horpaddsa és karcoléddsa.

Az idGjdrds-all6 késziilék haszndlhaté nedves és/vagy pards
kérnyezetben, de nem szabad vizbe meriteni. A burkolatra barmely
oldalrdl fréccsend friss viz nem okoz semmilyen kart. Friss vizzel valé
érintkezés utdn szdritsa meg alaposan. Friss viz: Ide tartozik a csapviz.
Kizarja a sét és a kléros vizet.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen
Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die
Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der
Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder ProduktverschleiR auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder
Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben
Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden.
Sollten beim Tragen dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle
den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles
standards ou selon une norme interne définie dans le cas ot aucune norme officielle ne s’applique. La
compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur
sont utilisés avec d’autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou
d’usure de la partie structurelle d’un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de l'utiliser et
consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un
patient unique et n'est pas préconisé pour étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de
I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente |'uso della protesi e di
consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere
utilizzato da un singolo utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pit utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte 4 bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette
produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprovet i henhold til de geeldende
officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke findes en gaeldende officiel standard.
Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pageldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist.
Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge
produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lege, hvis der opstér problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti midriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetain ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetdan yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittomasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kdytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sitd saa milloinkaan kayttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittdmasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats s att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade Ossur-produkter-
Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska
specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar, Var forsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvandning av en enskild
patient och rekommenderas inte for anviandning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpoooxn: Ta mpoidvta kat ta e€aptripata e Ossur £xouv oxedlaoTei kat eheyxBei cUpQWVa pe Ta
£QaPUOOIHa, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBopIopévo TPOTUTIO, dTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnTa Kat n CUUHOPPWON HE AUTA Ta IPGTUTTIA EMITUYXAVETAL
HOVO GTav Ta TIPOoIOVTa Kal Ta e€apTARATA TG Ossur XpnoIHomoloUVTalL He A CUVICT@HEVA EEAPTAUATA
¢ Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EGv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 Bopd Tou mpoidvTog oe
SOIKO TUAUA TNG CUCKELNG OmoladATOTE OTIypr, Ba TipEmel va cUUPBOUAEVCETE TOV AcOEVH va OTAUATACEL



ApEOWG Va XPNOIHOTIOLE TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTE! TOV KAVIKO E1SIKS Tou. To TTapdv TTpoi6v €xel
oxedlaoTei Kat eheyxOei Baoel TG xpriong amdé évav acBevi. Eivat mpoidv piag xpriong kat Sev Oa mpénel moté
va xpnotgomnolgitat amd moAoug acBeveic. Eav mpokUpouv omotadrimote mpoBArjHata pe m xprion tou
TIAPOVTOC TIPOIBVTOG, EMKOIVWVAOTE AUECWG LIE TOV LATPO Tag.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle
maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle maatstaven beschikbaar zijn.
Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en
onderdelen met andere aanbevolen Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de
patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij
het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit
product is ontworpen en getest voor één gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten
wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atenczio: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z
obowigzujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji — z
normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane
tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez
Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu elementu
konstrukeyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z
niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalistg prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i
przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s
pFislugnymi oficidln& platnymi normami, nebo mistné& platnymi pfedpisy, pokud se zddn4 oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zarucena pouze v piipadé, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojen s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vule nebo opotebeni vyrobku v konstrukéni &sti vyrobku, uZivatel by mél ihned prestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mé&l byt v tomto smyslu fadné poucen. Tento
vyrobek byl navrzen a testovén pro pouZitf pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat
vice pacientu. JestliZze se objevi jakékoliv potiZe s pouZivanim tohoto vyrobku, okamzité kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

TR - Dikkat: Ossur trtinleri ve bilesenleri yiirarlikteki resmi standartlara veya resmi standardin
uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanmis bir standarda gére tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu
standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin sadece Ossur tarafindan énerilen diger bilesenlerle
birlikte kullanilmasi durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda
olagandisi bir hareket veya iriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz kullanimina son verme ve
klinik uzmanina danigsma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu riin, tek hasta kullanimina dayali olarak test
edilmistir. Bu cihaz, ok sayida hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili
herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- Buumanme! Vzgenua u komnoHeHTsl komnanny Ossur pa3paboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C TpeGyeMble O¢MLI,Maﬂbe|MVI CTaHAapTamu Unu, B Cilyyae oTCyTCTBUA 0¢I/ILl,Maﬂbe|X
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMU CTaHAapTamu KauecTBa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBIE
Tpe6oBaHNAM AaHHDBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONBKO NPY UCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KOMNaH!M Ossur
BMeCTe C peKoMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. MY HEOBbIUHBIX OLLYLEHUAX WN NPK
0o6HapyXeHWI M3HOCa CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOICTBa CneflyeT pekoMeH/0BaTb NaLyeHTy HemeAneHHO
NPeKpaTUTb UCMOMb30BaHNE N3[ENNA Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCA CO CBOMM BPaYoM. [laHHbI NPoAyKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio NCMOoNb30BaHWA OHUM NaLueHTom. [laHHoe usaenusa HE fomkHO 6biTb
MCMOMb30BaHO HECKONbKMMM NaLmeHTamu. Mpn BOSHUKHOBEHUN KaKux-nm6o npoGneM npn
MCNONb30BaHNM AaHHOrO NPOJYKTa Cpasy »e 06paTUTeCh K CNeLnanncTy-MeiuKy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espania

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 & 5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wd

Ossur hf.

Griéthéls 1-5

110 Reykjavik, Iceland
Tel: +354 515 1300
Fax: +354 515 1366

WWW.OSSUR.COM
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