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ENGLISH

UNITY™ SYSTEM COMPONENTS (Figure 1)
. Lower blade

. Membrane

. Upper blade

. Washer

Screw

. Membrane housing
. Duckbill

. Inlet port

. Tube

. Outlet port
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LP Vari-Flex
See IFU for LP Vari-Flex foot kit

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 lower part of the body.
Use the 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 7).
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 it is not working properly. In such cases
the user should return the product to the clinical specialist.

cAuTION: 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 that the Unity™
System achieves is ranging from 15 —18 inHg.

« 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 provided preassembled to a LP Vari-Flex.

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

NoTE: The use of wedges can affect the number of steps needed for full
vacuum.



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

LOW TO HIGH IMPACT USE

Description: Community and workplace ambulatory with ability or
potential for cadence variation and ramp/stair descent.

Activity examples: Shopping, gardening, longer walks, golfing, hiking.

CONTRAINDICATIONS FOR USE:
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.110g including tube.

Frame construction: Carbon fiber frame

Clearance and dimensions: See IFU for LP Vari-Flex.

LP Vari-Flex lowest build height setting is 3 mm taller than without the
Unity™ System.

Follow local ordinances or regulations for proper disposal of device,
accessories and packaging.

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 a proper 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 foot.
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.

HOW TO DISASSEMBLE THE UNITY™ SYSTEM
cAuTION: The inlet and outlet (Figure 6) 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.
1. Use the Flex-foot shoehorn (or equivalent) to remove the foot from
the foot cover (Figure 8).
2. Disconnect the tube from the Unity™ Membrane housing.
3. Untighten the screw that fastens the lower and upper blade, remove
the screw (Figure 2).
4. Release the upper blade by sliding it towards the toe and release it
from the keyhole on the lower blade (Figure 3 & 4).
5. Gently pull the membrane out of its housing by pulling the
aluminum insert sideways (Figure 5).



HOW TO ASSEMBLE THE UNITY™ SYSTEM

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

2. Mount the upper blade back on the foot and slide the membrane
insert into the lower blade keyhole.

3. Fasten the upper blade with the screw using medium strength
Loctite 243 or equivalent (tighten the screw with 2Nm torque) take
care not to over tighten the screw.

4. Snap the heel pad back in place.

5. Connect the tube to the inlet port and use the tube fixture to secure
the tube against the foot.

6. Make sure that the pump is functioning properly and the system is
not leaking.

FINISHING / LINER OPTIONS
Ossur recommends that the Unity™ System is used with the Iceross
Seal-In V liner.

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

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.

IN CASE THE UNITY™ SYSTEM IS NOT FUNCTIONING PROPERLY
Check the following:
« 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?

AFTER DISASSEMBLY | ASSEMBLY

Check the following:
« Are the duckbill valves oriented in the correct direction (Figure 6)?
+ 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)

THE TUBE
The tube is the most sensitive part of the Unity™ System and special
attention should be paid to it in case of any problems.
Make sure the tube is NOT:
« Folded (Figure 7).
« Pressed up against sharp objects.
« Punctured.
. Dangling during gait.
+ Located laterally, as there is more likelihood of damage.

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.
Tampering with the lower blade connection to foot module.
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 1)
. Untere Platte

. Membran

. Obere Platte

. Unterlegscheibe

. Schraube

. Membrangehiause
. Schnabelventil

. Eingangsport

. Schlauch

. Ausgangsport
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LP Vari-Flex
Siehe Bedienungsanleitung fiir die LP Vari-Flex Prothesenfufsets

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

« Dieses Produkt darf ausschlieRlich fiir den unteren Kérperbereich
verwendet werden.
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 7).
Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vor scharfen Gegenstinden 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 niemals, wenn es nicht richtig
funktioniert. In diesen Fallen muss der Anwender das Produkt an den
Orthopidietechniker zuriickgegeben.

ACHTUNG: Gesetzliche Vorschriften untersagen den Verkauf oder die
Bestellung dieses Produkts durch Personen ohne entsprechende
Zulassung. Der Orthopédietechniker 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 zu erwartende Vakuum, das das
Unity™ System erreicht, liegt zwischen 38 — 46 cmHg.

« Mit dem Unity™ System wird eine Fixierung mithilfe einer Pumpe
erreicht, die bei jedem Schritt Luft aus dem Schaft saugt und damit
ein erhdhtes Vakuum innerhalb der Schaftschnittstelle schafft.

+ Das Unity™ System wird vormontiert an einem LP Vari-Flex-
FuBmodul geliefert.



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

HINWEIS: Die Verwendung von Keilen kann die Zahl der Schritte, die fiir
ein vollstindiges Vakuum erforderlich sind, beeintréchtigen.

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

NIEDRIGE BIS HOHE BELASTUNG

Beschreibung: Fiir den Einsatz im Alltag und am Arbeitsplatz mit der
Fihigkeit oder Méglichkeit der Gangrhythmusveridnderung und
Herabsteigen von Treppen/Schrigen.

Aktivitatsbeispiele: Einkaufen, Girtnern, lingere Spazierginge, Golfen,
Wandern.

KONTRAINDIKATIONEN:

Vergewissern Sie sich, dass der Schaft vor der Anwendung gut sitzt. Ein
zu lockerer Sitz oder undichter Schaft darf niemals mit dem Unity™
System verwendet werden.

KONSTRUKTIONSANGABEN

Nettogewicht: ungefahr 110 g mit Schlauch.

Rahmenkonstruktion: Karbonfaserrahmen

Beweglichkeit und Abmessungen: Siehe Bedienungsanleitung fiir LP Vari-
Flex. Die niedrigste Aufbauhdheneinstellung des LP Vari-Flex ist 3 mm
gréRer als ohne Unity™ System.

Befolgen Sie die 6rtlichen Verordnungen oder Vorschriften zur
sachgemiflen Entsorgung von Gerit, Zubehér und Verpackung.

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 Orthopédietechnikers.

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

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

3. Verwenden Sie die mitgelieferte Schlauchbefestigung, um den
Schlauch an der Prothese zu befestigen. Der Schlauch sollte sich
eher medial als lateral befinden, um Schiden 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 fiir die Reinigung oder Fehlerbehebung
demontiert werden.

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



DEMONTAGE DES UNITY™ SYSTEMS
ACHTUNG: Die Ein- und Ausgangsports (Abbildung 6) auf dem
Membrangehiuse 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 kénnen, wenn sie nicht korrekt eingesetzt
werden.
1. Verwenden Sie den Flex-Prothesenschuhléffel (oder Ahnliches), um
die Prothese von der Fulkosmetik zu entfernen (Abbildung 8).
2. Trennen Sie den Schlauch vom Membrangehiuse des Unity™
Systems.
3. Lésen Sie die Schraube, die die untere und obere Platte fixiert,
vollstandig (Abbildung 2).
4. Losen Sie die obere Platte, indem Sie sie Richtung Zehen schieben
und es aus dem Loch auf der unteren Platte ziehen
(Abbildung 3 & 4).
5. Ziehen Sie die Membran vorsichtig aus ihrem Gehiuse, indem Sie
den Aluminiumeinsatz zur Seite ziehen (Abbildung 5).

MONTAGE DES UNITY™ SYSTEMS

1. Schmieren Sie die Membran mit Iceross Clean&Simple-Spray oder
Ahnlichem, bevor Sie sie in das Gehiuse schieben.

2. Setzen Sie die obere Platte wieder in den Prothesenfuf ein und
schieben Sie den Membraneinsatz in das Loch der unteren Platte.

3. Befestigen Sie die obere Platte mit der Schraube und verwenden Sie
mittelstarkes Loctite 243 oder Ahnliches (ziehen Sie die Schraube
mit einem Drehmoment von 2 Nm fest). Achten Sie darauf, die
Schraube nicht zu tberdrehen.

4. Lassen Sie das Fersenpolster wieder einrasten.

5. Verbinden Sie den Schlauch mit dem Eingangsport und verwenden
Sie die mitgelieferte Schlauchbefestigung, um den Schlauch an der
Prothese zu befestigen.

6. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe richtig funktioniert und das
System dicht ist.

ABDECKUNGS-/LINEROPTIONEN

Ossur empfiehlt die Verwendung des Iceross Seal-In V-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
beeintrachtigen kénnte.

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 Orthopiadietechniker
tiberpriifen 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.

WENN DAS UNITY™ SYSTEM NICHT RICHTIG FUNKTIONIERT
Priifen Sie Folgendes:

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?

NACH DER DEMONTAGE/MONTAGE
Priifen Sie Folgendes:

« Sind die Schnabelventile in der richtigen Richtung ausgerichtet

(Abbildung 6)?

« 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)

DER SCHLAUCH

Der Schlauch ist der empfindlichste Teil des Unity™ Systems und muss
daher bei Problemen sorgfiltig gepriift werden.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch NICHT:

gefaltet ist (Abbildung 7).

gegen scharfe Gegenstinde driickt.

keine Lécher aufweist.

wihrend des Gehens baumelt.

lateral ausgerichtet ist, da dies die Wahrscheinlichkeit fiir Schiaden
erhéht.

GARANTIE
Fiir das Unity™ System wird eine 24-monatige eingeschrankte Garantie
mit Ausnahme der Membran gewihrt.
Fiir die Membran wird eine 12-monatige eingeschrankte Garantie
gewihrt.
Die folgenden Aktivititen fiihren sofort zum Erléschen der Garantie:

« Beanspruchung durch Meerwasser oder extreme korrosive

Umgebung.
« Verwendung mit Copolymer-Gel-Linern.



+ Verwendung ohne Liner oder andere Mittel aufler dem Icreoss
Gleitmittel, die dazu fiihren, dass Schweifl oder andere Flissigkeiten
in das System dringen.

« Aussetzung einer Umgebung mit extremer Luftpartikelkontamination.

« Missbrauch und Schiden durch abnormale Stéfe.

« Manipulation der unteren Plattenverbindung zum
Prothesenfufmodul.

« 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.



FRANCAIS

PIECES DU SYSTEME UNITY™ (Figure 1)
. Lame inférieure

. Membrane

. Lame supérieure

. Rondelle

Vis

. Corps de la membrane
. Bec de canard

. Port d’entrée

. Tube

. Port de sortie
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LP Vari-Flex
Consultez la notice d'utilisation des modules de pied LP Vari-Flex

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.

« Ce produit est exclusivement destiné a étre utilisé pour la partie
inférieure du corps.
Utilisez le Kit de valve d’emboiture Unity™ pour connecter le systéme
a I'emboiture.
Assurez-vous que |'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
maniere que ce soit (Figure 7).
Assurez-vous que le tube est fixé fermement a '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.
« N'utilisez jamais ce dispositif en cas de dysfonctionnement. Si tel est
le cas, l'utilisateur doit rapporter le dispositif au spécialiste clinique.

ATTENTION : 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. Le systéme Unity™ doit pouvoir atteindre
un vide entre 38 et 46 cmHg. Avec le systéme Unity™, la suspension
assistée est obtenue par le biais d’'une pompe qui aspire I'air de
I'emboiture a chaque pas, créant un vide élevé a I'intérieur de
Pinterface de 'emboiture.
Le systéme Unity™ est livré préassemblé a un module de pied LP
Vari-Flex. Le systéme 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.



REMARQUE : L'usage de coins talonniers peut affecter le nombre de pas
nécessaires pour atteindre un vide complet.

REMARQUE : Le systéme 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.

UTILISATION A IMPACT FAIBLE A ELEVE

Description : Utilisateurs se déplagant dans la collectivité et sur leur lieu
de travail et dont la capacité ou le potentiel de mouvement leur permet
des variations de cadences et la descente de rampes/d’escaliers.
Exemples d’activités : courses, jardinage, promenades plus longues, golf,
randonnée.

CONTRE-INDICATIONS :

Avant toute utilisation, assurez-vous que I'emboiture est bien adaptée ;
une emboiture lache ou présentant des fuites ne doit jamais étre utilisée
avec le systeme Unity™.

SPECIFICATION STRUCTURELLE

Poids net : environ 110 g, tube compris.

Construction du chéssis : Chissis en fibre de carbone

Dégagement et dimensions : Consultez la notice d'utilisation du LP Vari-
Flex. Le réglage de la hauteur de construction minimale du LP Vari-Flex
est 3 mm plus haut que sans le systeme Unity™.

Conformez-vous aux dispositions ou réglementations nationales en vue
de Iélimination appropriée du dispositif, des accessoires et de
I'emballage.

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.
1. Posez le pied contenant le systeme sur l'utilisateur.
2. Coupez le tube a la longueur convenable et connectez le systéme
Unity™ a I'emboiture (a I'aide du Kit de valve d’emboiture Unity™).
3. Utilisez le montage de tube fourni pour fixer le tube au pied. Le
tube doit é&tre positionné de fagcon 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 d’air.

DEMONTAGE/MONTAGE DU SYSTEME UNITY™
Le systeme Unity™ peut étre démonté en vue d’étre nettoyé ou pour
procéder a un dépannage.

ATTENTION : Le systéeme Unity™ ne doit étre démonté/monté que par un
spécialiste clinique.

COMMENT DEMONTER LE SYSTEME UNITY™

ATTENTION : Les ports d’entrée et de sortie (Figure 6) 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.
1. Utilisez le chausse-pied Flex-Foot (ou équivalent) pour retirer le
pied prothétique de son revétement (Figure 8).
2. Déconnectez le tube du corps de la membrane Unity™.
3. Dévissez la vis qui assemble entre elles les lames supérieure et
inférieure, puis retirez la vis (Figure 2).
4. Libérez la lame supérieure en la glissant vers l'orteil et libérez-la de
la serrure de la lame inférieure (Figure 3 & 4).
5. Délogez doucement la membrane du corps en tirant latéralement
sur I'insert en aluminium (Figure 5).

COMMENT MONTER LE SYSTEME UNITY™

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

2. Reconnectez la lame supérieure sur le pied et faites glisser I'insert
de la membrane dans la serrure de la lame inférieure.

3. Fixez la lame supérieure avec la vis a I'aide de Loctite 243 a
adhérence moyenne ou équivalent (serrez la vis 8 2 Nm) en veillant
a ne pas trop serrer la vis.

4. Verrouillez a nouveau le coussinet de talon.

5. Connectez le tube au port d’entrée et utilisez le montage de tube
pour fixer le tube au pied.

6. Assurez-vous que la pompe fonctionne correctement et que le
systéme ne présente aucune fuite.

OPTIONS DE REVETEMENT/DE MANCHON
Ossur conseille d'utiliser le systtme Unity™ avec le manchon Iceross
Seal-In V.

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

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.

SI LE SYSTEME UNITY™ NE FONCTIONNE PAS CORRECTEMENT
Vérifiez les éléments suivants:

« 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 ?

APRES LE DEMONTAGE/LE MONTAGE
Vérifiez les éléments suivants :

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

direction (Figure 6) ?

« 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™).

LE TUBE
Le tube est I'élément le plus sensible du systéme Unity™ et nécessite une
attention particuliére en cas de probleme.
Vérifiez que le tube n’est PAS :
- Plié (Figure 7).
« Appuyé contre des objets pointus.
« Perforé.
« En suspens pendant la marche.
« Situé latéralement, ceci augmentant les risques de dommages.

GARANTIE

Le systeéme 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.
Altération de la connexion entre la lame inférieure et le module de
pied.

« 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 1)
. Hoja inferior

. Membrana

. Hoja superior

. Arandela

. Tornillo

. Alojamiento de la membrana
. Pieza tipo pico de pato

. Puerto de entrada

Tubo

. Puerto de salida

SV UAWN

—_

LP Vari-Flex
Ver instrucciones de uso para los kits de pie LP Vari-Flex.

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 se debe usar exclusivamente para la parte inferior del
cuerpo.
Utilice el Kit de vélvula de encaje Unity™ para conectar el sistema al
encaje.
Aseglrese de que la toma tenga un buen ajuste para evitar ampollas
y/o heridas.
Aseglrese de que el tubo no esté doblado, curvado o cerrado de
ninguna manera (Figura 7).
Aseglirese 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:
« El tubo debe estar bien asegurado en todo momento.
« Nunca utilice este producto si no funciona correctamente. En tales
casos, el usuario debe devolver el producto al especialista clinico.

PRECAUCION: 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 la 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 alcanzable esperado que el
sistema Unity™ logra varia entre 38 y 46 pulgadas cmHg.
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™ se proporciona premontado en un médulo de pie
LP Vari-Flex.
El sistema Unity™ estd disefiado para funcionar a cualquier
temperatura y humedad que el usuario encuentre durante el uso
normal.



NoTA: El uso de cufias puede afectar al nimero de pasos necesarios para
el vacio completo.

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

USO DESDE BAJO HASTA ALTO IMPACTO

Descripcién: Personas que deambulan por la comunidad y el lugar de
trabajo, cuya cadencia al caminar pueda variar y bajen rampas o
escaleras.

Ejemplos de actividad: Ir de compras, jardineria, paseos largos, jugar al
golf, caminatas y excursiones.

CONTRAINDICACIONES DE USO

Aseglrese de que el z6calo esté bien ajustado antes de cualquier uso; un
encaje con ajuste holgado o con fugas nunca puede ser utilizado con el
sistema Unity™.

ESPECIFICACIONES ESTRUCTURALES

Peso neto: Aprox.110 g, incluyendo el tubo.

Construccién del bastidor: Bastidor de fibra de carbono

Espacio libre y dimensiones: Ver instrucciones de uso para LP Vari-Flex.
En el LP Vari-Flex, la altura mds baja de la pieza es 3 mm mds alta que sin
el sistema Unity™.

Siga las ordenanzas o regulaciones locales para el desecho adecuado del
dispositivo, los accesorios y el embalaje.

COLOCACION DEL SISTEMA UNITY™
NOTA: Para conectar el sistema a un encaje, se recomienda hacer uso de
un kit de vélvula de encaje Unity™; 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 vélvula de encaje Unity™)
3. Utilice el dispositivo de sujecién del tubo que se suministra, para
fijar el tubo al pie. 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, aseglrese 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.

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

COMO DESMONTAR EL SISTEMA UNITY™

PRECAUCION: Los puertos de entrada y salida (Figura 6) en la cubierta de
la membrana no se deben desmontar a menos que sea absolutamente
necesario. Esta parte del sistema contiene valvulas 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.



1. Use el calzador Flex-foot (o equivalente) para sacar el pie de la
cubierta del pie (Figura 8).

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

3. Afloje el tornillo que sujeta la ldmina inferior y superior; retirelo
(Figura 2).

4. Suelte la hoja superior deslizdndola hacia la punta del pie y libérela
de la cerradura en la hoja inferior (Figura 3 & 4).

5. Extraiga con cuidado la membrana de su alojamiento tirando
lateralmente de la insercién de aluminio (Figura 5).

COMO MONTAR EL SISTEMA UNITY™

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

2. Monte la hoja superior sobre el pie y deslice la membrana
introduciéndola en la cerradura de la hoja inferior.

3. Apriete |a hoja superior con el tornillo utilizando Loctite 243 de
fuerza media o equivalente (apriete el tornillo con un par de
fuerza de
2 Nm); tenga cuidado de no apretarlo demasiado.

4. Encaje de nuevo en su lugar la almohadilla del talén.

5. Conecte el tubo al puerto de entrada y utilice la sujecién del tubo
para fijar el tubo al pie.

6. Asegurese de que la bomba esté funcionando correctamente y de
que el sistema no tenga fugas.

OPCIONES DE ACABADO / ENCAJE
Ossur recomienda que el sistema Unity™ se utilice con el encaje Iceross
Seal-In V.

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

MANTENIMIENTO
Los siguientes componentes del sistema Unity™ podrian requerir una
limpieza o sustitucién durante la vida util 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.

EN CASO DE QUE EL SISTEMA UNITY™ NO FUNCIONE
CORRECTAMENTE
Compruebe lo siguiente:

. ¢Hay una fuga en el zécalo?

« ¢Estd perforado el tubo?

20



+ ¢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?

éLa vdlvula del encaje Unity™ tiene fugas?

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

mecdnicos del sistema?

DESPUES DEL DESMONTAJE / MONTAJE
Compruebe lo siguiente:

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

(Figura 6)?

« ¢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™)

ELTUBO
El tubo es la parte mds sensible del sistema Unity™ y hay que prestarle
especial atencién en caso de haber cualquier problema.
Aseglrese de que el tubo NO esta:
« doblado (Figura 7).
« presionado contra objetos afilados.
- perforado.
« colgando durante la marcha.
« situado lateralmente, ya que hay mds probabilidad de dafio.

GARANTIA
El sistema Unity™, tiene una garantfa limitada de 24 meses, con
excepcién de la membrana.
La membrana tiene una garantfa 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.
Manipulacién de la conexién de la hoja inferior al médulo del pie.
Abolladuras y arafiazos en las superficies de sellado.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas 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 tendran 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)
. Lama inferiore

. Membrana

. Lama superiore

. Rondella

Vite

. Alloggiamento della membrana
. Valvola a becco d’anatra

. Porta di ingresso

. Tubo

. Porta di uscita

CWLPXUDU A WN —

—_

LP Vari-Flex
Consultare le istruzioni per I'uso dei kit per piedi LP Vari-Flex

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 utilizzato esclusivamente per la parte
inferiore del corpo.
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 7).
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 questo prodotto se non funziona correttamente.In tal
caso l'utente dovra restituire il prodotto al medico specialista.

ATTENZIONE: 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.ll vuoto previsto raggiungibile del
sistema Unity™ & compreso tra 38 e 46 cmHg.
Con il sistema Unity™, la sospensione assistita & ottenuta mediante
I'azione di una pompa che estrae I'aria dall'invasatura in ciascuna fase,
creando un vuoto elevato all’interno dell’interfaccia dell’invasatura.
Il sistema Unity™ & fornito premontato per un modulo del piede
LP Vari-Flex.
Il sistema Unity™ & progettato per funzionare a qualsiasi temperatura
e livello di umidita che 'utente si trova ad affrontare durante il
normale utilizzo.
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NoTA: l'utilizzo dei cunei pud influenzare il numero di fasi necessarie per
ottenere il vuoto completo.

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

UTILIZZO DA BASSO AD ALTO IMPATTO

Descrizione: soggetto in grado di muoversi all'interno della propria zona
o luogo di lavoro con capacita effettiva o potenziale di variazione della
cadenza e discesa di rampe/scale.

Esempi di attivita: shopping, giardinaggio, lunghe passeggiate, golf,
escursioni.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO:

Assicurarsi che I'invasatura sia applicata bene prima dell'utilizzo; non
utilizzare mai un’invasatura allentata o che presenti crepe con il sistema
Unity™.

SPECIFICHE STRUTTURALI

Peso netto: circa 110 g incluso il tubo.

Telaio: in fibra di carbonio

Dimensioni e ingombro: consultare le istruzioni per 'uso di LP Vari-Flex.
L'impostazione dell’altezza nella struttura piti bassa di LP Vari-Flex & di

3 mm piu alta senza il sistema Unity™.

Attenersi alle disposizioni o alle normative vigenti a livello locale per
l'opportuno smaltimento del dispositivo, degli accessori e della
confezione.

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.
1. Adattare I'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 piede.ll 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™ pud essere smontato nel caso sia necessario pulirlo o
a scopo di risoluzione dei problemi.

ATTENZIONE: || sistema Unity™ dovra essere montato/smontato solo da
un medico specialista.

COME SMONTARE IL SISTEMA UNITY™

ATTENZIONE: le porte di ingresso e uscita (Figura 6) sull'alloggiamento
della membrana non dovranno essere smontate a meno che non sia
assolutamente necessario. Questa parte del sistema contiene valvole a
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becco d’anatra in miniatura che possono essere perse facilmente e causare
malfunzionamenti del sistema Unity™ se non sono montate correttamente.
1. Utilizzare il calzascarpe Flex-foot (o equivalente) per rimuovere il
piede dal suo rivestimento (Figura 8).
2. Scollegare il tubo dall’alloggiamento della membrana Unity™.
3. Svitare la vite che tiene la lama inferiore e superiore, rimuovere la
vite (Figura 2).
4. Rilasciare la lama superiore facendola scorrere verso la punta e
rilasciandola dal foro sulla lama inferiore (Figura 3 & 4).
5. Estrarre delicatamente la membrana dal suo alloggiamento tirando
lateralmente I'inserto in alluminio (Figura 5).

COME MONTARE IL SISTEMA UNITY™

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

2. Rimontare la lama superiore sul piede e far scorrere I'inserto della
membrana nel foro della lama inferiore.

3. Serrare la lama superiore con la vite utilizzando Loctite 243 di
media forza o equivalente (serrare la vite con coppia di 2 Nm)
facendo attenzione a non serrare eccessivamente.

4. Far scattare in posizione il cuscinetto del tallone.

5. Collegare il tubo alla porta di ingresso e utilizzare il fissaggio del
tubo per fissare il tubo contro il piede.

6. Assicurarsi che la pompa funzioni correttamente e che il sistema
non presenti perdite.

OPZIONI DI FINITURA/CUFFIA
Ossur consiglia di utilizzare il sistema Unity™ System con la cuffia
Iceross Seal-In V.

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

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.

SE IL SISTEMA UNITY™ NON FUNZIONA CORRETTAMENTE
Controllare quanto segue:

« Linvasatura presenta crepe?

« Il tubo & forato?
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« 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 I'alloggiamento della
membrana Unity™)

« Le porte di ingresso e uscita sono serrate?

« La valvola dell'invasatura Unity™ presenta perdite?

La calza all'interno del rivestimento del piede influisce sui movimenti

meccanici del sistema?

DOPO IL MONTAGGIO/LO SMONTAGGIO
Controllare quanto segue:
« Le valvole a becco d’anatra sono orientate nella direzione corretta
(Figura 6)?
« 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 I'alloggiamento della
membrana Unity™)

ILTUBO
Il tubo rappresenta la parte piti sensibile del sistema Unity™; dovra
percid esservi prestata particolare attenzione in caso di problemi.
Assicurarsi che il tubo NON sia:

« Piegato (Figura 7).

« Premuto contro oggetti taglienti.

« Perforato.

+ Penzolante durante la deambulazione.

« Collocato lateralmente, in quanto & meno probabile che si danneggi.

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.

Manomissione del collegamento della lama inferiore al modulo del
piede.

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 I'acqua del rubinetto. Esclude
I'acqua salata o addizionata di cloro.
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DANSK

UNITY™ SYSTEMKOMPONENTER (Figur 1)
. Underblad

. Membran

. Overblad

. Spaendeskive
Skrue

. Membranhus
. Andenzbventil
. Indlgbsport

. Slange

. Afgangsport
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LP Vari-Flex
Se IFU for LP Vari-Flex fodudstyr

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 er udelukkende til brug pa nederste del af kroppen.
« Brug Unity™ Socket Valve Kit til at forbinde systemet til hylsteret.
« Sorg for, at hylsteret sidder til for at undga vabler og/eller sar.
« Sorg for, at slangen ikke er foldet, bgjet eller lukker af pa nogen made
(Figur 7).
« Sorg for, at slangen er sikkert fastgjort vaek fra skarpe genstande eller
dele.

Kliniske specialister skal sikre sig, at deres klienter er klar over og forstar
folgende:
« Slangen skal til alle tider veere sikkert fastgjort.
« Brug aldrig udstyret hvis det ikke virker optimalt. Ved sadanne tilfeelde
bar brugeren sende produktet retur til den kliniske specialist.

ADVARSEL: Forbundsloven kraever, at denne enhed skal kgbes hos en
ortopaedisk bandagist pa en laeges foranstaltning. Den kliniske specialist
skal sgrge for, at hver bruger far den nedvendige traening i
hensigtsmzssig brug og korrekt montering af Unity™ System.

UNITY™ SYSTEM OVERSIGT

« Unity™ System er designet til at producere vakuum for suspension af
hylsteret. Forventet opnéaeligt vakuumniveau for Unity™ System vil
ligge pa 38 — 46 cmHg.
Med Unity™ System opnas affjedring via en pumpe, som ved hvert
skridt traekker luft ud af hylsteret, hvorved der skabes et hzevet
vakuum inden i hylsteret.
Unity™ System leveres praemonteret pa LP Vari-Flex fodmodul.
Unity™ System er designet til at fungere under hvilken som helst
temperatur og luftfugtighed, som brugeren udszttes for ved normal
brug.

BEMARK: Brug af kiler, kan pavirke hvor mange skridt, der skal til for fuld
vakuum.
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BEMARK: Unity™ System er designet til brug med Iceross Seal-In liners,
enhver anden brug er leverandgrens eget ansvar.

LAV TIL HQ) AKTIVITETSNIVEAU

Beskrivelse: Miljg- og arbejdsstedsomskiftelig med evne eller potentiale
for variation i skridthastighed og rampe-/trappenedstigning.
Aktivitetseksempler: Indkeb, havearbejde, lange gature, golfspil,
vandreture.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG:
Serg for, at hylsteret er tilpasset godt far brug: en lgs tilpasning eller utaet
hylster ma aldrig bruges med Unity™ System.

KONSTRUKTIONSBESKRIVELSE:

Nettovaegt: ca. 110g inklusiv slange.

Rammekonstruktion: Kulfiberramme

Bortskaffelse og dimensioner: Se IFU for LP Vari-Flex.

LP Vari-Flex laveste hgjde er 3 mm hgjere end uden Unity™ System.
Folg lokale bestemmelser og forskrifter for korrekt bortskaffelse af
enheden, tilbehgr og emballage.

MONTERING AF UNITY™ SYSTEM
BEMARK: 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. Skaer slangen i en passende laengde og forbind den til Unity™
System og hylsteret (ved brug af Unity™ Socket Valve Kit)
3. Brug medfalgende slangefikstur til at fastgore slangen pa foden.
Slangen skal anbringes medialt snarere end lateralt for at undga
skade ved beveegelse.

Nar Unity™ System er blevet tilsluttet, sgrg for at pumpen fungerer
korrekt; genererer vakuum ved gang og ikke taber luft.

DEMONTERING/ MONTERING AF UNITY™ SYSTEM
Unity™ System kan afmonteres i tilfeelde af fejlfinding eller rengering.

ADVARSEL: Unity™ System bgr kun afmonteres / monteres af en klinisk
specialist.

HVORDAN AFMONTERES UNITY™ SYSTEM
ADVARSEL: Indlgbs- og afgangs- (Figur 6) portene pA membranhuset ber
ikke afmonteres, medmindre det er absolut ngdvendigt. 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.
1. Brug Flex-foot skohorn (eller lignende) til at fjerne foden fra
fodkosmesen(Figur 8).
2. Kobl slangen fra Unity™-membranhuset.
3. Losn skruen, der holder pa under- og overbladet, fiern skruen
(Figur 2).
4. Frigor overbladet ved at skyde det frem mod taen og friger det fra
noglehullet i underbladet (Figur 3 & 4).
5. Treek forsigtigt membranen ud af sit hus ved at skyde
aluminiumindsatsen sideleaens (Figur 5).
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HVORDAN MONTERES UNITY™ SYSTEM

1. Membranen smegres med Iceross Clean&Simple spray eller
lignende fgr den skubbes ind i huset.

2. Monter overbladet tilbage pa foden og skub membranindsatsen ind
i underbladets naglehul.

3. Brug en middelstyrke Loctite 243 eller lignende til at fastgore
overbladet med skruen (stram skruen med 2Nm skruetraekker). Pas
pa ikke at stramme skruen for meget.

4. Klik heelunderlaget tilbage pa plads.

5. Forbind slangen til indlgbssporten og brug slangefiksturen til at
fastgare slangen til foden.

6. Serg for, at pumpen fungerer rigtigt, og at systemet ikke er utet.

AFSLUTNING / LINER-VALG

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

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

VEDLIGEHOLDELSE
Folgende komponenter i Unity™ System kan fa brug for rengering eller
udskiftning i lobet af produktets levetid. Dette betragtes som normalt slid
og deekkes ikke af den begreensede produktgaranti.

« Membran

+ Andenabsventiler

« Slange

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

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

BRUG IKKE oplesningsmidler, der er staerkere end isopropanol.

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

| TILFELDE AF AT UNITY™ SYSTEM IKKE FUNGERER KORREKT.
Kontroller fglgende:

« 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 indlgbsporten? (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?

EFTER AFMONTERING / MONTERING
Kontroller falgende:
« Vender ventilerne den rigtige vej (Figur 6)?
« Er membranen korrekt monteret i huset?
« Erindlgbs- og afgangsportene strammet tilstreekkeligt?
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« Erslangen korrekt tilsluttet indlgbsporten? (Kontroller bade Unity™
Socket-ventil og Unity™-membranhus)

SLANGEN
Slangen er den sarteste del af Unity™ System og ber i tilfaelde af
problemer gives sarlig opmaerksomhed.
Serg for, at slangen IKKE er:
« Foldet (Figur 7).
« Trykket op mod skarpe genstande.
« Punkteret.
+ Hzaenger og dingler under gang.
« Placeret lateralt, da risikoen for skader bliver starre.

GARANTI

Unity™ System har 24 maneders begraenset garanti, eksklusiv
membranen.

Membranen har 12 maneders begranset garanti.

Folgende aktiviteter ophaever garantien:

« Udsettelse for havvand eller ekstremt taerende 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.
Pavirkning af underbladets tilslutning til fodmodulet.

« 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. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og
klorvand.
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SVENSKA

UNITY™ SYSTEMKOMPONENTER (Bild 1)
. Nedre blad

. Membran

. Ovre blad

. Bricka

. Skruv

. Pumphus

. Backventil-anknibb
. Inloppsport

. Slang

. Utloppsport

O W WO UT XN WN —
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LP Vari-Flex
Se bruksanvisningen fér LP Vari-Flex fotsatser

SAKERHETSATGARDER
Félj sikerhetsatgdrderna eftersom underlatenhet att géra detta kan leda
till att det uppstar fel i Unity™-systemet och att anvindaren skadas.
« Denna produkt far endast anvindas pa den nedre extremiterna.
« 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 sitt
(Bild 7).
« Kontrollera att slangen placeras pa avstand fran vassa fsremal och
komponenter.

Kliniska specialister ska se till att deras kunder dr medvetna om och
forstar foljande:
« Slangen maste alltid vara ordentligt fastsatt.
« Anvind aldrig denna produkt om den inte fungerar som den ska. |
vissa fall bér brukaren aterlimna produkten till den kliniska
specialisten.

VARNING: Enligt federal lagstiftning i USA ir forsaljning av denna enhet
begrinsad till ortopedingenjérer och pa uppdrag av likare. Den kliniska
specialisten maste ge varje brukare utbildning i korrekt anvandning och
applicering av Unity™-systemet.

OVERSIKT OVER UNITY™-SYSTEMET

« Unity™-systemet 4r designat for att ge ckat undertryck fér att hélla
fast proteshylsan. Det vakuum som férvintas kunna uppnas med
Unity™-systemet dr mellan 38 och 46 cmHg.

« Med Unity™-systemet uppnas aktiv férankring med hjalp av en pump
som drar ut luft ur proteshylsan vid varje steg, och skapar ett 6kat
undertryck i granssnittet mot silikonhylsan.

« Unity™.-systemet levereras férmonterat pa en LP Vari-Flex fotmodul.

« Unity™.-systemet 4r designat for att fungera i alla temperaturer och
luftfuktighet som brukaren kan stéta pa under normal anvindning.

oBs: Anvindning av kilar kan paverka antalet steg som krévs for
fullstandigt vakuum.
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oBs: Unity™-systemet dr designat for att anvindas med Iceross Seal-
Inhylsor. Andra anviandningssitt sker helt pa kundens ansvar.

ANVANDNING VID LAG OCH HOG AKTIVITET

Beskrivning: Fér gang utomhus och pa arbetsplatsen med méjlighet att
andra ganghastighet och att ga nedfér sluttande plan/trappor.

Exempel pa aktivitet: Shopping, tridgardsarbete, lingre promenader,
golf, vandringar.

KONTRAINDIKATIONER:
Se till att proteshylsan passar ordentligt fére anvandning. En hylsa som
sitter |6st eller lidcker far aldrig anvandas med Unity™-systemet.

TEKNISK SPECIFIKATION

Nettovikt: cirka 110 g, inklusive slang.

Chassi: Kolfiberram

Inbyggnadsmatt och dimensioner: Se bruksanvisningen fér LP Vari-Flex.
LP Vari-Flex lagsta bygghojd 4r 3 mm hégre med Unity™-systemet.

Folj lokala féreskrifter eller bestimmelser fér korrekt atervinning av
enheten, tillbehor och emballage.

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. Still upp brukaren med den fot som innehéller systemet
2. Skar av slangen till lamplig langd och anslut Unity™-systemet och
hylsan (med hjilp av Unity™ hylsventilsats)
3. Anvind medféljande slanghallare fér att fista slangen mot foten.
Slangen ska hellre placeras medialt 4n lateralt for att undvika skada
under gang.

Kontrollera att pumpen fungerar som den ska, att Unity™-systemet,
skapar undertryck under géng och inte lacker luft.

DEMONTERING/MONTERING AV UNITY™-SYSTEMET
Unity™.-systemet kan demonteras om det behover rengéras eller
felsskas.

VARNING: Unity™-systemet far endast demonteras /monteras av en
klinisk specialist.

DEMONTERING AV UNITY™-SYSTEMET
VARNING: In- och utloppsportarna (Bild 6) pa pumphuset far inte
demonteras om det inte &r absolut nédvindigt. Denna del av systemet
innehaller anknibbsventiler i miniatyr som litt kan férsvinna och orsaka
att Unity™-systemet inte fungerar om det inte monteras ihop korrekt.
1. Anvind ett Flex-Foot skohorn (eller likvirdigt) for att lossa foten
fran fotkosmetiken (Bild 8).
2. Koppla bort slangen fran pumphusetpa Unity™.
3. Lossa den skruv som fister ihop det nedre och &vre bladet och
avligsna skruven (Bild 2).
4. Frigor det 6vre bladet genom att skjuta det mot tan och lossa det
fran nyckelhalsfastet pa det nedre bladet (Bild 3 & 4).
5. Dra forsiktigt ut membranet fran huset genom att dra
aluminiuminsatsen ét sidan (Bild 5).
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MONTERING AV UNITY™-SYSTEMET

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

2. Satt tillbaka det dvre bladet pa foten och skjut in membraninsatsen
i nyckelhélsfistet pa det nedre bladet.

3. Fast det 6vre bladet med skruven med Loctite 243 av medelstyrka
eller likvérdigt (momendrag skruven till 2 Nm). Var noga med att
inte dra at skruven fér hart.

4. Sniépp fast hilkudden pa dess plats

5. Anslut slangen till inloppsporten och fist slangen mot foten med
slanghallaren.

6. Kontrollera att pumpen fungerar som den ska och att systemet inte
lacker.

FARDIGSTALLNING/VAL AV HYLSA
Ossur rekommenderar att Unity™-systemet anvinds med Iceross Seal-In
V-hylsor.

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

UNDERHALL
Féljande komponenter i Unity™-systemet kan behéva 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.

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
tillgédngliga reservdelar och tillimpliga produktnummer.

OM UNITY™-SYSTEMET INTE FUNGERAR SOM AVSETT
Kontrollera féljande:

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?

Lacker Unity™-hylsan?

Paverkar sockan i fotkosmetiken systemets mekaniska rérelser?

EFTER ISARMONTERING/MONTERING
Kontrollera féljande:
« Ar anknibbsventilerna vinda at ratt hall (Bild 6)?
« Ar membranet helt infért i huset?
« Arin- och utloppsportarna atdragna?
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« Ar slangen helt inférd i inloppsporten? (Kontrollera bade vid
UNITY™-hylsventil och vid UNITY™ membranhélje)

SLANGEN

Slangen dr den kinsligaste delen pa Unity™-systemet, och sarskild
uppmirksamhet bor dgnas at den vid eventuella problem.
Kontrollera att slangen INTE ar:

« Vikt (Bild 7).

« Fastklamd mot vassa féremal.

« Punkterad.

« Hinger |6st under gang.

« Placerad lateralt, eftersom det d& 4r stérre sannolikhet fér skada.

GARANTI

Unity™-systemet har 24 manaders begransad 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 sitt som kan leda till att
svett eller andra vitskor dn Iceross smérjmedel kommer in i
systemet.

Exponering fér extremt dammig miljé.

« Felanvindning och skada som orsakas av onormal paverkan.
« Manipulering av det nedre bladets anslutning till fotmodulen.
+ Hack och repor i titningsytorna.

En viderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljder. Fa inte sinkas ner i vatten. Stank av sotvatten 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

EZAPTHMATA XYXTHMATOZX UNITY™ (Eikova 1)
1. Katw Aapa

. MepBpdvn

. Avw Aapa

Podéla

Bida

. NepiBAnua pepBpdvng

. Bida S10AioBnoewg

. ©Upa e10650u

. ZwAvag

. OUpa e§6Sou

VWEONO LA WN

-
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LP Vari-Flex
BA. eyxelpidio odnyiwv xpriong (IFU) yia ta kit méparog LP Vari-Flex

NMPO®YNAZEIZ AXOANEIAZ
Mapakaloupe akoAoUBROTE TIG TPOPUAAEELG aoPANElag, KaBWG eAv Sev yivel
auToé pmopei va mpokAnBei SucAeitoupyia Tou cuoTpatog Unity™ kat
Kivéuvog TpauUpaTIOHOU TOU XPNOTN.

« To mapdv mPoiodv gival yla Xprion AmoKAEIOTIKA YIO TO KATW PEPOG TOU
OWHATOG,.
Xpnotpomotote to Kit BaiBidag Onkng Unity™ yia va cuvdéoete To
o0oTNUa e T ONKN.
BeBawwBeite 611 N Orikn epapuodlel KOAG WOTE va amoTparei n
SnUIovpyia GAUKTAVWY i/KAL TPAUHATWY.
BeBaiwBeite Tt 0 owArvag Sev éxel SIMWOEL, Sev Exel Auyioel kat Sev
€xel amopovwOei kat’ onolovdrnote Tpdmo (Eikova 7).
BeBaiwBeite 6Tt 0 CWAVAG Eival OTEPEWUEVOG LE ACPANELD HAKPLA aTTd
omolodAMoTE aXunPEo avTikeidevo f e§aptnua.

Ot kKAwikoi e181koi Ba mpémel va BeBaiwBoulv 6Tt ot TENATES TOouG yvwpilouv Kal
Katavoouv Ta akdAouBa:
« O owAijvag mpémet va givat KaAd a0QaNOUEVOG CUVEXWG.
« MoTé un XPNOIUOTIOLEITE TO TTAPOV TIPOIOV €AV SEV AEITOUPYE! KAVOVIKA.
T€ QUTAV TNV TTEPIMTTWON O XPROTNG Ba TIPETEL VAl EMOTPEPEL TO TTPOIOV
OTOV KAVIKO EI18IKO.

npozoxH: H opoomovdiakn vopoBeaia amaitei n mwAnon tng mapovoag
OUOKEUNG Va YIVETAL aTmd TEXVIKO TTIPOCOETIKAG KAl KATOTIV EVTOANG laTtpou. O
KAVIKOG E18IKOC TIPETIEL va TTAPEXEL O KABE aoBevn) ekmaidevon yla Tnv
KAT@MNAN Xprion Kat Tn owoTr pappoyr Tou cuoTripatog Unity™.

EMIZKOMHZIH TOY XYZTHMATOX UNITY™

« To ovotnua Unity™ éxel oxeSla0Tel WOTE va TAPEXEL AUENUEVO KEVO Yla
v avdptnon tng Brkng. To avapevopevo emTeuxBév KeVO Tou
EMITUYXAVETAL YE TO ovoTnua Unity™ kupaivetat and 38 — 46 cmHg.
Me 10 cvotnua Unity™, n umoonBouuevn avdptnon emruyxAvetat
péow g Spdong piag avtAiag, n omoia agaipei aépa amd tn Orikn o€
KAOE Brua, SNUIoUPYWVTAS AUENUEVO KEVO OTO ECWTEPIKO TNG
Slaouvdeong Tng Brkng.
To obotnua Unity™ mapéxetal mpoouvappoloynuévo o€ pia povada
mélpatoc LP Vari-Flex.
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» To cvotnua Unity™ éxel oxeSlaoTei yia va Aeltoupyei og OAa Ta emimeda
Bepuokpaciag kat Lypaciag MoV CUVAVTA O XPHOTNG KATA TN SidpKela
KAVOVIKAG XPong.

H xprion o@nvwv umopei va emnpedcel Tov aplBud Twv Bnudtwy mou
Xpetadovral yia mApeg Kevo.

IHMmEIzH: To ouoTnpa Unity™ éxel oxeSlaoTei yia xprion pe Tig emevouoelg Iceross
Seal-In, AANeC e@apOyEG amoTENOUV ATTOKAELOTIKY €UBUVN TOu TTPOUNBEUTH.

APAXITHPIOTHTEZ KATA TIZ OMOIEX AZKOYNTAI XAMHAEX EQX
YWHAEXZ AYNAMEIZ KPOYXZHX

Meptypapry: MepmatnTIKE ATOPA OE EOWTEPIKOUG Kal EEWTEPIKOUG XWPOUG
KaBWG Kal 0TO XWPO EPYAciag, KE IKavOTNTa i SuvatdTnTa HETABOANG TOU
puBpOUL Kat kaB6Sou papmag/okaAag.

MNapadeiypata SpactnpidétnTag: Ywvia, KNTOUPLKN, LAKPIVOI TTEPITATol,
ykoAg, meComopia.

ANTENAEIZEIZ XPHXZHZX:

BeBaiwBeite T1 n Bkn epappolel Kakd mpiv amd kABe xprion, Kabwg pia
Onkn mou epapudlel xahapd i eppavilel Stappon) Sev mpémel MOTE va
Xpnolpomolgital pe To ouoTnpa Unity™.

AOMIKEX MPOAIATPAQEX

KaBapo Bapog: katd mpooéyyion 110 g meptdapBavopévou Tou cwArva.
Kataokeur) okeAeToU: TKEAETOG amd iveg AvOpaka

AmooTdoelg (Sidkevo) kat SlaoTdoelg: BA. eyxelpidio odnyiwv xpriong (IFU) yia
Ta LP Vari-Flex. H katwtatn puBuion vpoug tou LP Vari-Flex givai 3 mm
uPnASTEPN amd oTL Xwpic To cvaTtnua Unity™.

AKONOUBNOTE TIG TOTIKEG SIATAEEIG KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Yid
KATAAANAN amoppdn Toug MPOIOVTOC, TWV TAPEAKOUEVWY KAl TNG CUOKEVATIAG.

TOMOGETHXIH TOY LYZTHMATOX UNITY™

SHMEIOZH: 0 va OUVSETETE TO CUOTNHA OF Wia BriKn ouVIoTATAL éva KIT
BaABidag BkNg UnityTM, n xprion AAMwv e@apUoywV amoTeAel ATTOKAEIOTIKN
£uBVVN TOU MPouNBeUTH.

1. TomoBeTioTE OTO XPHOTN TO MEAMA TIOU TIEPIEXEL TO CUOTNHA

2. K&Yte 10 owArva 0to KATAAANAO HAKOG Kat CUVEEDTE TOV PE TO CUOTNHA
Unity™ kat tn Orkn (xpnotpomowwvtag to Kit Baifidag Orikng Unity™)

3. XpnOIUOTTOINOTE TO MAPEXOUEVO TTPOCAPTNHA CWARVA Yia VA
a0PANICETE TO CWARVa eMAvw oTo TéAUa. O cwArvag Ba mpérmel va
BpiokeTal TEPIOOOTEPO TTPOG TO MECO ATT' OTI MAEVUPIKA WOTE va
amo@euxBei BAGPN katd tn Badon.

ApoU ouvdebei To cuotnua Unity™ BePaiwbeite 6Tt avtAia AerToupyei cwoTtd;
SnUIoVPYWVTAG KEVO KATA TO BASIopa Kal 0Tt Sev Slagevyel aépag.

AMOXZYNAPMOAOIHZH /ZYNAPMOAOIHEIH TOY ZYZTHMATOZ UNITY™
To obotnua Unity™ pmopei va amocuvappoloynOei og mepimTwaon mou mpémel
va KaBapIoTE( 1 yla OKOTTOUG AVTILETWTTIONG TTPOBANUATWY.

MpozoxH: To cuoTnpa Unity™ Ba mpémnel va amocuvappoAoyeitat /
OUVAPHONOYEITAL HOVO aTTO KAVIKO EISIKO.

TPOMOZX AMOXYNAPMOAOINHZHZ TOY XYZTHMATOZ UNITY™
nrozoxH: Ot BUpeg e10680u Kat e§6Sou (Elkova 6) oTo mepiBAnua g
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 cuoTApaTog Unity™ edv dev

enavacuvappoloynBolv owoTd.

. Xpnoiupomotrote To KOkkalo umodnudtwv Flex-foot (1 avtiotoiyo) yia
Va apalpEoeTe To MEAUA amd To KAAUpHA Tou TéApaTog (Etkdva 8).

2. AnoouvdéoTe To owArjva amo To mepiPAnpa pepppdvng Unity™.

. Z€0@i€te TN Bida TOU OTEPEWVEL TNV KATW KAl TNV AVW AANA, AQalpEOTE
n Bida (Eikoéva 2).

4. AmeAeuBepwoTe TNV Avw Adpa cVPOVTAG TNV TTPOG TO SAKTUAO Kal
ameNeVBEPWOTE TNV ATO TNV EYKOTTA TNG KATW Adpag (Eikova 3 & 4).

. BydAte tn pepBpavn amd to mepiBAnud tng tpaBwvtag Ty amaid Kat
Tpafwvtag mpog to AL To aloupivévio évBeTo (Eikova 5).

—

w

w

TPOMOX XYNAPMOAOIHZH TOY XYZTHMATOZX UNITY™

. Mpwv oVpeTe TN pEUPPAVN pHéoa 0TO TIEPIBANUA MITAVETE TN LE TO OTTPEL
Iceross Clean&Simple ry avtioTtouyo.

2. Yuvdéote Eavd TNV dvw Adpa mavw oTo TTEAPA Kal CUPETE TO €VOETO
peuBpAavng péoa otnv YKo TNG KATW AAHAG.

. XTEPEWOTE TNV Avw Adpa Pe TN Bida XpnoIHOTOIWVTAG METPLAG IoXUOG
Loctite 243 rj avtioToiyo (o@i€te ™ Bida pe pormr 2 Nm) mpoacéxovtag va
un ogiete unepBolika tn Bida.

4. TomoBeTioTe 1o €MiBepa MTépvag miow otn Béon Tou.

. ZuvdéoTe To owArjva oTn BUpa £10680L Kal XPNOIUOTIOIRCTE TO
TIPOCAPTNHA CWARVA YIa VO A0QANCETE TO CWARVA EMAVW OTO TTEAUA.

6. BeBawwbeite 611 n avtAia Aeitoupyei Kavovika Kat 6Tt To cUoTNHaA Sev

€xel Slappon.

—_

w

w

OAOKAHPQZH / ENIAOTEZ ENENAYZEQN
H Ossur ouvioTd To cuotnua Unity™ va xpnotporotsitat pe Tnv emévbuon
Iceross Seal-In V.

MPoxOXH: BeBaiwbsite 611 n kAAtoa Flex-Foot v mapepmodilel To cvoTnua
Unity™ kaBwg autd Ba umopoloe va ennpedoet Tn Aettoupyia Tng avtiiag.

ZYNTHPHZIH
Ta akohouvBa e€apTripata Tou cuoTripatog Unity™ evééxeTal va XpelaoTouV
kaBaplopd i avtikatdotaon katd tn Sidpkela {wrig Tou mpoidvtog. Autd Ba
mpémel va Bewpeital uotoloyik @Bopd kal Sev KOAUTITETAL ATTO TNV
MNeplopiopévn Eyyunon Mpoidvtog.

+ MepBpdvn

« BaABideg S1oAioBnoewg

« Twhvag

Juviotdrtal va umoBANETE To TIPOIOV O€ EAeYXO KAOE 6 PAVEG ATTO KAIVIKO EIOIKO.
KaBapiote ta eaptrjpata pe Ao oamouvi Kat EEMUVETE UE VEPO,
100TTPOTTUAIKT) OAKOOAN 1| TO omipél Iceross Clean&Simple.MH xpnotuomoleite
SIOAUTEG TTLO 1OXUPOUC ATTO TNV LOOTIPOTTUAIKY) AAKOOAN.

MapakaloVpe avatpé€te oTov TpéxovTa évtumio Katahoyo tng Ossur A oTig
online oehideg péow tng StevBuvong www.ossur.com yla ta Stabéaipa
AVTAANOKTIKA pépn Kat Toug KATAANAOUG aptBpoug eildwv.

ZENEPINTQZH NOYTO XYXTHMA UNITY™ AEN AEITOYPIFElI KANONIKA
EAéy€te Ta akohouba:

« Yndpyxet Stappor) otn Onkn;

« ‘Exel SiatpnBei o owArvag;
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‘Exel SiatpnOei 1 okioTei n pepPpdvn;

‘Exel tpaBnxtei n pepPpavn £§w améd to mepiBAnua pepPPAvNG

YTApxel oKOvN 1) akaBapoie; 0TO ECWTEPIKO TOU CUCTAHATOG;

‘Exel eloaxOei MAnpwg o cwAnvag péoa otn B0pa e1068ov; (EAéyETe
apedtepa tn BarBida Orikng Unity™ kat to mepifAnua pepBpdvng
Unity™)

‘Exouv cuo@ixBei ot BUpeg e10080u Kat e§68ou;

Exet Stappon n BarBida Brikng Unity™;

Ennpeddet n KAAToA p€oa 0TO KAAUUUA TIEALATOG TIG NXAVIKEG KIVAOELG
TOU CUCTAMATOG;

META THN ANOXYNAPMOAOIH:ZH /XYNAPMOAOTHZH

EAéy€te Ta akohouBa:

Eivat ot BaABideg S10AioOnong mpooavatoNoUEVEG TIPOG TN CWOTH
katevBuvon (Eikova 6);

‘Exel el00xOei MANpwe N pepPpAvn péoa oto mepiPAnua;

‘Exouv cuo@ixBei ot BUpeg e10080u Kat e§68ou;

‘Exel el00xOei MAnpwg o cwAnvag péoa otn B0pa e1008ov; (EAéyETe
apedtepa TN BarBida Orikng Unity™ kat to mepifAnua pepBpdvng
Unity™)

O ZQAHNAZ
O owAnvag givat To mMAéov guaioOnTo pépog Tou cuoTtrpatog Unity™ kat 6a
nipémet va Sivetal 181aitepn mpoooxn o€ autdv O TIEPIMTWON TUXOV
TPORANHATWV.
BeBaiwBeite 611 0 cwArvag AEN:

« gival Stmwpévog (Elkéva 7).

« méCeTal EMavw o€ alXunNPA avTIKEipeva.

« éxel dlatpnOei.

« awwpeital Katd 1o Badiopa.

+ Bpioketat MAUPIKA, KABWG UTTAPXEL peyalUTEPN mBavoTnTa BAABNG.

EFTYHZH
To ovotnua Unity™ €xel meploplopévn eyyonon 24 unvwy, e€a1poupnévng Tng
pepBpAvNG.
H pepppavn éxel meploplopévn yyonon 12 unvav.
O1 akdAouBe¢ SpacTtneoTnTEG Ba AKUPWOOLV TNV EyyUNoN:

« 'EkBeon og Bahaooivo vepd i akpaio StaBpwTiké mepIBANOV.
Xpnion pe emevduoelg Copolymer Gel.
Xpnon xwpig emevdUoelg r} AAA H€oa Ta oTToia UImopEi va o8nyrnoouv
OTNV EI0XWPENON 0TO CUCTNMA I8PWTA 1 GANWV LYPWV TIEPAV TOU
AimavTikoU Iceross.
'EkBeon o€ mepiBaAov pe akpaia poAuvon and agpo@epTa owpatidia.
Kakn xpnon kat BA&Rn mpokaAoUpevn amé pn opaAr kpolvon.
Mapaiaon tng ouvdeong TG KATw Aduag Pe Tn povada méAUaToG.
BaBouhwpata kat ypat{ouvIEG OTIG EMIPAVELEG OPPAYIONG.

Mia cuokeur Tavtdg KalpoU EMTPEMEL TN Xprion o€ BPeyHévo 1 / kat uypod
mepIBANov, ala Sev emtpémel BuBion. MTAUKS vepod eKTOEEVOUEVO TTAVW GTO
TiEplEXOUEVO amo omoladnmote katevBuvaon dev Ba éxel empPAapeic ouvémeleg.
JTEYVWVETE KAAA PETA ammo ema@r| e YAUKO vepd. TAUKS vepd: MephapPavel
TO VEPO TNG Bpuong. AmokAeiel To aApUPS Kat TO YAwPIWHEVO VEPOD.
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SUOMI

UNITY""-]AR]ESTELMAN OSAT (Kuva 1)
. Alalevy

. Kalvo

. Ylilevy

. Aluslaatta

Ruuvi

. Kalvon kuori

. Suuntaventtiili

. Sisddnmenoliitin
. Putki

. Ulostuloliitin

CWLPXUDU A WN —

—_

LP Vari-Flex
Katso LP Vari-Flex -jalkasarjojen kayttéohjeet

TURVATOIMENPITEET
Noudata turvatoimenpiteiti. Niiden laiminlydminen saattaa aiheuttaa
Unity™ -jarjestelmin toimintahdiridn ja tapaturmariskin kayttsjalle.

« Tuote on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan vartalon alaosassa.

+ Kytke jarjestelma 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 7).
Varmista, ettd letku on kiinnitetty lujasti pois terdvien esineiden tai
osien luota.

Kliinisten asiantuntijoiden on varmistettava, etti asiakkaat ovat tietoisia
seuraavista asioista ja ymmartavat ne:
« Letkun on oltava aina hyvin kiinnitetty.
« Al4 koskaan kayta tata tuotetta, jos se ei toimi asianmukaisesti.
Tallaisissa tapauksissa kéyttdjdn on palautettava tuote kliiniselle
asiantuntijalle.

HuoMio: Yhdysvaltain lain mukaan titd tuotetta saavat myyda vain
apuvilineteknikot ja ainoastaan ladkirin mairdyksesti. Kliinisen
asiantuntijan on tarjottava kaikille kayttgjille Unity™-jarjestelman
asianmukaista kayttod ja pukemista koskeva koulutus.

UNITY™-JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

« Unity™-jdrjestelmd on suunniteltu luomaan voimakas alipaine holkin
kiinnittamiseksi. Unity™-jarjestelmin odotettavissa oleva alipaine on
38 —46 cmHg.
Unity™-jarjestelmai kaytettdessd kiinnitys saadaan aikaan pumpulla,
joka imee ilmaa holkista jokaisella askeleella luoden holkin sisille
voimakkaan alipaineen.
Unity™-jirjestelmi toimitetaan etukiteen asennettuna LP Vari-Flex
-jalkateramoduuliin.
Unity™-jarjestelma on suunniteltu toimimaan kaikissa lampétiloissa
ja kosteusolosuhteissa, joita normaalikdytdssa saattaa esiintyi.
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HUOMAUTUS: Kantakiilojen kiyttd saattaa vaikuttaa askelten miaraan,
joita tdysiméadriiseen alipaineeseen tarvitaan.

HUOMAUTUS: Unity™-jirjestelma on suunniteltu kiytettiviksi lceross
Seal-In -tuppien kanssa. Muiden yhdistelmien kidyttiminen on tdysin
palveluntarjoajan omalla vastuulla.

MATALASTA KORKEAAN AKTIIVISUUSTASOON

Kuvaus: Arki- ja tydkaytts seki kyky tai mahdollisuus rytminvaihteluun ja
rampin/portaiden laskeutumiseen.

Esimerkkeji toimista: ostoksilla kdyminen, puutarhanhoito, pitkét
kavelymatkat, golfin peluu, patikointi.

KAYTON ESTEET:
Varmista ennen kaytt6d holkin hyvi istuvuus. Unity™-jarjestelmin kanssa
ei saa koskaan kayttai |6ysisti istuvaa tai vuotavaa holkkia.

RAKENNETIEDOT

Nettopaino: noin 110 g letku mukaan lukien.

Rungon rakenne: hiilikuiturunko Maavara ja mitat: katso LP Vari-Flex.

LP Vari-Flex rakennekorkeus alhaisimmalla korkeusasetuksella on 3 mm
korkeampi Unity™-jarjestelmaa kaytettdessa.

Havitd laite, sen lisdvarusteet ja pakkaus paikallisten lakien ja maardysten
mukaisesti.

UNITY™-JARJESTELMAN PUKEMINEN
HUOMAUTUS: Jdrjestelmian kytkemiseksi holkkiin suositellaan Unity™
Socket Valve Kit -holkkiventtiilisarjaa. Muiden yhdistelmien kiytts on
tdysin palveluntarjoajan omalla vastuulla.

1. Pue kayttdjin jalkaan jarjestelmin sisaltava jalkatera.

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

3. Kiinnita letku jalkaterdd vasten pakkauksen mukana toimitetun
letkun kiinnittimen avulla. Letkun tulisi mieluummin sijaita jalan
mediaalisella puolella kuin lateraalisella puolella, jotta voidaan
vilttyd vaurioilta kiveltiessa.

Kun Unity™-jarjestelmi on kytketty, varmista, ettd pumpusta ei vuoda
ilmaa ja ettd se toimii asianmukaisesti luoden kivelyn aikana alipaineen.

UNITY™-JARJESTELMAN KOKOAMINEN TAI PURKAMINEN
Unity™-jirjestelmi voidaan purkaa, jos se on puhdistettava, tai
vianmadritystd varten.

HuoMIo: Vain kliinisen alan asiantuntija saa purkaa tai koota Unity™-
jarjestelmain.

UNITY™-JARJESTELMAN PURKAMINEN
HuoMIo: Kalvon kuoren sisddnmeno- ja ulostuloliittimii (Kuva 6) ei saa
purkaa, ellei se ole ehdottoman vilttamitonts. Jarjestelmén timi osa
sisaltad pienoiskokoisia suuntaventtiileits, jotka katoavat helposti ja jotka
saattavat aiheuttaa Unity™-jirjestelméan toimintahiirion, ellei niita
asenneta uudelleen asianmukaisesti.

1. Poista jalka kosmeettisesta jalkaterdstd Flex-foot-kenkalusikan (tai

vastaavan vilineen) avulla (Kuva 8).
2. Irrota letku Unity™-kalvon kuoresta.
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3. Léysad ruuvi, jolla ala- ja yldlevy on kiinnitetty, ja poista ruuvi
(Kuva 2).

4. Vapauta ylalevy liu’uttamalla sit4 varpaita kohti ja vapauta se
alalevyn lukitusreigsts (Kuva 3 & 4).

5. Vedi kalvo varoen ulos kuoresta vetimilla alumiinista sisdketta
sivusuunnassa (Kuva 5).

UNITY™-JARJESTELMAN KOKOAMINEN

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

2. Asenna ylilevy takaisin jalkaan ja liu’uta kalvon sisike alalevyn
lukitusreikdan.

3. Kiinnita ylalevy ruuvilla kayttden vahvuudeltaan keskitasoista Loctite
243 -kierrelukitetta tai vastaavaa (kiristd ruuvi 2 Nm:n momenttiin).
Varo kiristdmasta ruuvia liikaa.

4. Napsauta kantakappale takaisin paikalleen.

5. Kytke letku sisdanmenoliittimeen ja kiinniti letku jalkaterdén letkun
kiinnittimen avulla.

6. Varmista, ettd pumppu toimii asianmukaisesti ja ettd jarjestelmi ei
vuoda.

VIIMEISTELY / TUPPIVAIHTOEHDOT
Ossur suosittelee kayttdmaan Unity™-jarjestelmis Iceross Seal-In V
-tupen kanssa.

HUOMIO: Varmista, ettd Flex-Foot-sukka ei hiiritse Unity™:-jarjestelmin
toimintaa, silld se saattaa vaarantaa pumpun toiminnan.

HUOLTO
Unity™-jirjestelmdn seuraavat osat saattavat vaatia puhdistusta tai on
ehkd vaihdettava tuotteen kiyttsidn aikana: Tamai on katsottava
normaaliksi kulumiseksi, eiki 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 vedells,
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.

JOS UNITY™-JARJESTELMA EI TOIMI ASIANMUKAISESTI
Tarkista seuraavat asiat:

« Onko holkissa vuoto?

« Onko letkussa reika?

« Onko kalvossa reiki tai onko se repeytynyt?

« Onko kalvo irronnut kalvon kuoresta?

+ Onko jirjestelmin sisilla pélya tai hiekkaa?

« Onko letku tydnnetty kokonaan sisddnmenoliittimeen? (Tarkista timi
seka Unity™ Socket Valve -holkkiventtiilin etta Unity™ kalvon kuoren
kohdalla)

« Onko sisdgdnmeno- ja ulostuloliittimet kiristetty?

Vuotaako Unity™ Socket Valve -holkkiventtiili?
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« Vaikuttaako kosmeettisen jalkateran sisalla oleva sukka jarjestelmin
mekaanisiin liikkeisiin?

KOKOAMISEN / PURKAMISEN JALKEEN
Tarkista seuraavat asiat:
+ Onko suuntaventtiilien virtaussuunta oikea (Kuva 6)?.
« Onko kalvo tyénnetty kokonaan kuoreen?
+ Onko sisadanmeno- ja ulostuloliittimet kiristetty?
« Onko letku tydnnetty kokonaan sisddnmenoliittimeen? (Tarkista timi
seka Unity™ Socket Valve -holkkiventtiilin etta Unity™ kalvon kuoren
kohdalla)

LETKU
Letku on Unity™:-jarjestelmin herkin osa, ja siihen on kiinnitettava
erityistd huomiota, jos ilmenee ongelmia.
Varmista, ettd letku El:
« ole taittunut (Kuva 7).
« ole pusertunut terdvii esineitd vasten.
« ole puhjennut.
« roiku kaveltdessa.
- sijaitse jalan lateraalisella puolella, silld vaurioiden todenniksisyys on
silloin suurempi.

TAKUU
Unity™-jirjestelmilld on kalvoa lukuun ottamatta 24 kuukauden
rajoitettu takuu.
Kalvolla on 12 kuukauden rajoitettu takuu.
Seuraavat toimet johtavat takuun mititsintiin:
« altistuminen merivedelle tai voimakkaasti syévyttiville ympiristolle
« kaytts kopolymeerigeelituppien kanssa
« kdytts ilman tuppea tai muulla sellaisella tavalla, joka saattaa johtaa
hien tai muiden nesteiden (Iceross-voiteluainetta lukuun ottamatta)
paisyyn jirjestelmén sisille
« altistuminen ympdristélle, joka on erittdin voimakkaasti ilmassa
liikkuvien hiukkasten kontaminoima
. epidnormaalin aktiivisuustason aiheuttama vaarinkaytts ja
vaurioituminen
alalevyn ja jalkaterimoduulin vilisen liitoksen sormeileminen
+ lommot ja naarmut tiivistyspinnoilla.

Sadnkestavad laitetta voidaan kayttad marissa ja/tai kosteassa
ympiristéssd, mutta sitd ei saa upottaa. Koteloon kaikista suunnista
roiskuva makea vesi ei aiheuta mitian 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)
. Onderste blad

. Membraan

. Bovenste blad

. Borgring

. Schroef

. Membraanbehuizing
. Contraventiel

. Inlaatpoort

. Slang

. Uitlaatpoort

O W WO UT XN WN —

—_

LP Vari-Flex
Zie IFU voor de LP Vari-Flex voetsets

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 mag uitsluitend worden gebruikt voor onderste
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 7).
« 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 nooit gebruiken als het niet correct werkt. In dergelijke
gevallen moet de gebruiker het product terugbezorgen aan de
medicus.

LET oP: 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. Het verwachtte haalbare vacuiim dat
het Unity™ System bereikt varieert tussen 38 — 46 cmHg.

« 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 wordt voorgemonteerd op een LP Vari-Flex
voetmodule geleverd.
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« Het Unity™ System is ontworpen om te werken bij elke temperatuur
en vochtigheidsgraad die de gebruiker bij normaal gebruik kan
tegenkomen.

OPMERKING: Het gebruik van wiggen kan het aantal vereiste stappen
voor een volledig vacuiim beinvloeden.

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

GEBRUIK BI) LAGE TOT HOGE IMPACT

Beschrijving: Wandelen in de omgeving en werkplaats met mogelijkheid
of potentieel om van cadans te variéren en afdalen van helling/trap.
Voorbeelden van activiteiten: Winkelen, tuinieren, langere wandelingen,
golfen, trektochten.

CONTRAINDICATIES VOOR GEBRUIK:

Zorg ervoor dat de koker goed past alvorens te gebruiken; een losse
pasvorm of lekkende koker mag nooit met het Unity™ System worden
gebruikt.

STRUCTURELE SPECIFICATIES

Nettogewicht: ongeveer 110 g inclusief slang.

Frameconstructie: Frame uit koolstofvezel Speling en afmetingen: Zie
IFU voor LP Vari-Flex. Laagste inbouwhoogte voor LP Vari-Flex is 3 mm
hoger dan zonder het Unity™ System.

Volg de lokale voorschriften of bepalingen voor het correct verwijderen
van het toestel, accessoires en verpakking.

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 op de voet
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.

HOE HET UNITY™ SYSTEM TE DEMONTEREN

LET op: De inlaat- en uitlaatpoorten (Afbeelding 6) 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
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Unity™ System defect kan raken indien ze niet opnieuw correct
gemonteerd worden.

1. Gebruik de Flex-foot schoenlepel (of gelijkaardig) om de voet van
de voetovertrek (Afbeelding 8) te halen.

2. Maak de slang los van de Unity™ Membrane behuizing.

3. Draai de schroef los waarmee het onderste en bovenste blad zijn
bevestigd en verwijder de schroef (Afbeelding 2).

4. Maak het bovenste blad los door deze omhoog te schuiven naar de
teen en vrij te maken via de opening op het onderste blad
(Afbeelding 3 & 4).

5. Trek het membraan voorzichtig uit zijn behuizing door het
aluminium inzetstuk opzij te trekken (Afbeelding 5).

HOE HET UNITY™ SYSTEM TE MONTEREN

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

2. Monteer het bovenste blad terug op de voet en schuif het
membraan-inzetstuk in de opening van het onderste blad.

3. Gebruik Loctite 243 of gelijkaardig product om het bovenste blad
met de schroef vast te zetten (2 Nm toepassen bij het aandraaien
van de schroef), zorg ervoor dat u de schroef niet te hard aandraait.

4. Klik het hielkussen terug op zijn plaats.

5. Sluit de slang op de inlaatpoort aan en gebruik de slangbevestiging
om de slang op de voet te bevestigen.

6. Zorg ervoor dat de pomp correct werkt en het systeem niet lekt.

OPTIES VOOR AFWERKING / LINER
Ossur beveelt het gebruik van de Iceross Seal-In V 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.

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.

ALS HET UNITY™ SYSTEM NIET CORRECT WERKT
Volgende zaken controleren:

« Is ereen lek in de koker?

« Is ereen gatin 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?

Beinvloedt de sok binnenin de voetovertrek de mechanische

bewegingen van het systeem?

NA DEMONTAGE /| MONTAGE
Volgende zaken controleren:
« Staan de contraventielen in de juiste richting (Afbeelding 6)?
« 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)

DE SLANG
De slang is het gevoeligste onderdeel van het Unity™ System en vereist
speciale aandacht als er problemen optreden.
Controleer of de slang NIET:
« Geplooid is (Figure 7).
« Tegen scherpe voorwerpen wordt gedrukt.
« Doorboord is.
« Slingert tijdens het lopen.
- Lateraal is bevestigd aangezien de kans op beschadiging hierdoor
groter is.

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.

« Ingrepen in de onderste bladaansluiting op de voetmodule.

« 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.
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PORTUGUES

COMPONENTES DO SISTEMA UNITY™ (Figura 1)
. Ldmina inferior

. Membrana

. Lamina superior

. Anilha

. Parafuso

. Estrutura da membrana
. Bico de pato

. Porta de entrada

. Tubo

. Porta de saida

O W WO UT XN WN —

—_

LP Vari-Flex
Consulte as instrugdes de utilizador para os kits do pé LP Vari-Flex

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 lesdo para o utilizador.

Este produto deve ser utilizado exclusivamente nas partes inferiores
do corpo.

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 7).

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 n3o estiver em pleno funcionamento.
Nestes casos, o utilizador deverd devolver o produto ao especialista
clinico.

ATENGAO: 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 formagao necessaria
para a utiliza¢3o e a aplicagdo adequadas do Sistema Unity™.

APRESENTAQZ\O DO SISTEMA UNITY™

« O Sistema Unity™ foi concebido para fornecer um elevado vicuo
para suspensdo do encaixe. O Sistema Unity™ deverd obter um
vécuo esperado de 38 a 46 cmHg.

« Com o Sistema Unity™, a suspensdo assistida é obtida através da
ac¢3o de uma bomba que retira ar do encaixe em cada passo, criando
um elevado vécuo dentro da interface do encaixe.

« O Sistema Unity™ é fornecido pré-montado no médulo de pé LP Vari-
Flex.
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« O Sistema Unity™ foi concebido para funcionar em todas as
temperaturas e condi¢des de humidade que o utilizador possa
encontrar durante uma utilizagdo normal.

NOTA: A utilizagdo de cunhas pode afectar o nimero de passos
necessdrio para obter o pleno vécuo.

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

UTILIZACAO COM IMPACTO BAIXO A ELEVADO

Descri¢do: Deambulador comunitdrio e para fins profissionais com
capacidade ou poténcia para variagdo da cadéncia e descida de escadas/
rampas.

Exemplos de actividades: ir as compras, jardinagem, longas caminhadas,
jogar golfe, trekking.

CONTRA-INDICACOES PARA UTILIZAGAO:

Assegure-se de que o encaixe estd bem ajustado antes de ser utilizado;
um ajuste mais relaxado ou um encaixe com fugas nunca poderd ser
utilizado com o Sistema Unity™.

ESPECIFICAGOES ESTRUTURAIS

Peso liquido: aprox. 110 g, incluindo tubo.

Material da estrutura: estrutura em fibra de carbono.

Espacamento e dimensdes: Consulte as instrugdes de utilizagdo do LP
Vari-Flex. O ajuste de altura mais baixo do LP Vari-Flex é 3 mm mais alto
do que sem o Sistema Unity™.

Cumpra as directrizes ou regulamentagdes locais relativas a eliminagao
adequada do dispositivo, dos acessérios e da embalagem.

AJUSTAR O SISTEMA UNITY™
NOTA: Para conectar o sistema a um encaixe, recomendamos a utilizagao
de um Kit de Vdlvula de Engate para o Sistema Unity™,; a utilizacao de
outras aplicagdes 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. Utilize a fixagdo de tubo fornecida para fixar o tubo no pé. 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 vdcuo durante a marcha,
sem fugas de ar.

DESMONTAR/MONTAR O SISTEMA UNITY™
O Sistema Unity™ pode ser desmontando, caso necessite de limpeza ou
para resolugdo de problemas.

ATENGAO: O Sistema Unity™ apenas deverd ser desmontado/montado
por um especialista clinico.
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COMO DESMONTAR O SISTEMA UNITY™
ATENGAO: As portas de entrada e saida (Figura 6) na estrutura da
membrana n3o deverdo ser desmontadas, excepto quando
absolutamente necessdrio. Esta parte do sistema contém vdlvulas “bico
de pato” em miniatura que sdo facilmente perdidas e podem provocar
avarias no Sistema Unity™, se ndo forem correctamente remontadas.
1. Utilize a calcadeira Flex-foot (ou equivalente) para remover o pé da
respectiva cobertura (Figura 8).
2. Desconecte o tubo da estrutura de membrana do Sistema Unity™.
3. Desaperte o parafuso que fixa as liminas superior e inferior, e
remova-o (Figura 2).
4. Solte a lamina superior, fazendo-a deslizar em direc¢do ao dedo do
pé e retire-a do orificio na lamina inferior (Figura 3 & 4).
5. Retire a membrana gentilmente da estrutura, afastando as
inser¢des de aluminio para os lados (Figura 5).

COMO MONTAR O SISTEMA UNITY™

1. Lubrifique a membrana com o spray Iceross Clean&Simple, ou
semelhante, antes de a fazer deslizar para dentro da estrutura.

2. Monte a ldmina superior novamente no pé e faca deslizar a
insercdo da membrana no orificio da ldmina inferior.

3. Fixe a lamina superior com o parafuso, utilizando Loctite 243 de
forca média ou equivalente (aperte o parafuso até 2 Nm), tendo
atengdo para ndo apertar demasiado o parafuso.

4. Encaixe a almofada de calcanhar de volta no lugar.

5. Conecte o tubo na porta de entrada e utilize a fixagdo do tubo para
fixar o tubo no pé.

6. Assegure-se de que a bomba estd em pleno funcionamento e que o
sistema n3o apresenta fugas.

FINALIZAGAO/OPGCOES DE REVESTIMENTO
A Ossur recomenda que o Sistema Unity™ seja utilizado com o
revestimento Iceross Seal-In V.

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

MANUTENGAO
Os seguintes componentes do Sistema Unity™ poder3o necessitar de
limpeza ou substituicdo durante a vida util do produto. Trata-se de
desgaste normal e ndo estd coberto pela Garantia Limitada do Produto.
« Membrana
« Vdlvulas “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 enxagtie-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 catdlogo em papel da Ossur ou a pdgina Web
www.ossur.com para obter as pegas de substitui¢do disponiveis e os
numeros de item adequados.

48



CASO O SISTEMA UNITY™ NAO FUNCIONE CORRECTAMENTE
Siga os seguintes passos:
+ 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?
- A meia dentro da cobertura do pé afecta os movimentos mecanicos
do sistema?

APOS A DESMONTAGEM/MONTAGEM
Siga os seguintes passos:
« As vélvulas “bico de pato” estdo apontadas para a direc¢do certa
(Figura 6)?
« 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™)

O TUBO
O tubo € a parte mais sensivel do Sistema Unity™ e deverd prestar
especial atencdo, caso apresente quaisquer problemas.
Assegure-se de que o tubo NAO esta:
« Dobrado (Figura 7);
« Comprimido contra objectos afiados;
« Furado;
« Solto durante a marcha;
« Colocado na lateral, dado que existe maior probabilidade de danos.

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.
Violagdo da conexdo da ldmina inferior com o médulo de pé.
Amolgadelas e arranhdes nas superficies de vedagdo.

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

ELEMENTY SYSTEMU UNITY™ (Rysunek 1)
. Listwa dolna

. Membrana

. Listwa gérna

. Podktadka

Sruba

. Obudowa membrany
. Zastawka ,,duckbill”

. Ztacze wlotowe

. Przewéd taczacy

. Ztacze wylotowe

CWLPXUDU A WN —

—_

LP Vari-Flex
Patrz: Instrukcja obstugi zestawu stopy protezowej LP Vari-Flex

ZASADY BEZPIECZENSTWA
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zasadami bezpieczeristwa,
poniewaz ich nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu Unity™ oraz uszkodzenia ciata uzytkownika protezy.

« Ten wyréb ma zastosowanie wytacznie do koriczyn dolnych.
Do przytgczenia systemu do leja protezowego nalezy uzy¢ zestawu
zaworowego Unity™ Socket Valve Kit.
Nalezy upewnic sie, ze lej protezowy jest dobrze dopasowany, aby
zapobiec tworzeniu sie pecherzy lub ran na kikucie.
Nalezy tez sprawdzi¢, czy przewéd taczacy nie jest w zaden sposéb
zwiniety, zgiety ani zablokowany (Rysunek 7).
Nalezy zapewni¢ poprowadzenie przewodu taczacego z dala od
ostrych przedmiotéw lub elementéw.

Specjalista kliniczny powinien dopilnowad¢, aby pacjent miat Swiadomos¢
nastepujacych kwestii i je rozumiat:
« Przewdd faczacy musi by¢ zawsze odpowiednio zabezpieczony.
« Nigdy nie nalezy uzywad wyrobu, jesli nie dziata on poprawnie. Jesli to
nastapi, nalezy przekazac wyréb do specjalisty klinicznego.

UWAGA: Prawo federalne USA stanowi, ze wyréb moze by¢ sprzedawany
przez protetyka i na zlecenie lekarza. Specjalista kliniczny musi zapewni¢
kazdemu uzytkownikowi przeszkolenie w zakresie odpowiedniego
stosowania i wtasciwego zaktadania systemu Unity™.

PRZEGLAD SYSTEMU UNITY™

« System Unity™ zaprojektowano z mysla o zastosowaniu zawieszenia
podcisnieniowego protezy na kikucie koriczyny. Zaktadane wartosci
podcisnienia w systemie Unity™ przy normalnych warunkach
uzytkowania wynosza 380-457 mmHg (15-18 inHg).
W systemie Unity™ aktywne podcisnienie uzyskuje si¢ za pomoca
pompy, ktéra wypompowujac powietrze spomiedzy leja protezowego i
modutu protezy przy kazdym kroku, tworzy zawieszenie
podcisnieniowe dla kikuta.
System Unity™ dostarczany jest jako wstepnie przymocowany do
wyrobu LP Vari-Flex.
System Unity™ jest przeznaczony do dziatania w kazdym zakresie
temperatur i wilgotnosci w ramach normalnego uzytkowania.
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UWAGA: Zastosowanie klinéw moze wptyna¢ na liczbe krokéw
koniecznych do osiggniecia docelowego podcisnienia.

UWAGA: System Unity™ jest przeznaczony do uzycia z lejami
silikonowymi Iceross Seal-In; zastosowanie innych rozwiazari na
wytaczna odpowiedzialnos¢ dostawcy.

ZASTOSOWANIE: POZIOM AKTYWNOSCI OD NISKIEGO DO
WYSOKIEGO

Opis: Dla uzytkownikéw poruszajacych sie w swoim otoczeniu i w pracy,
bedacych w stanie zmieniad rytm chodu i poruszaé sie po podjazdach/
schodach.

Przyktady wykonywanych zaje¢: zakupy, ogrodnictwo, dtuzsze spacery,
golf, wycieczki piesze.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA:

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

DANE TECHNICZNE

Masa netto: okoto 110 g wraz z przewodem faczgcym.

Konstrukcja: rama z wtékna weglowego

Luz i wymiary: patrz Instrukcja obstugi stopy protezowej LP Vari-Flex.
Minimalna wysokosc¢ konstrukcji LP Vari-Flex jest o 3 mm wieksza niz bez
systemu Unity™.

Utylizacje wyrobu, jego akcesoriéw oraz opakowania nalezy
przeprowadzac zgodnie z lokalnymi przepisami lub wytycznymi w tym
zakresie.

ZAKtADANIE SYSTEMU UNITY™

UWAGA: Do podtaczenia systemu do leja protezowego zaleca sig
zastosowanie zestawu zaworowego Unity™ Socket Valve Kit; inne
rozwigzania na wytaczng odpowiedzialnos¢ dostawcy.

1. Zatozy¢ uzytkownikowi stope protezowa wraz z systemem.

2. Przycigé przewéd taczacy do odpowiedniej dtugosci i podtaczy¢ do
systemu Unity™ oraz leja protezowego (za pomoca zestawu
zaworowego Unity™ Socket Valve Kit).

3. Za pomocg dotgczonego mocowania zabezpieczy¢ utozenie
przewodu wzdtuz stopy protezowej. Przewéd powinien przebiegac
raczej przysrodkowo niz bocznie, co zapobiegnie jego uszkodzeniu
podczas chodzenia.

Po podtgczeniu systemu Unity™ upewnié sie, ze pompa dziata
prawidtowo — wytwarza podcisnienie podczas chodu i nie wypuszcza
powietrza.

DEMONTAZ / MONTAZ SYSTEMU UNITY™
Istnieje mozliwo$¢ demontazu systemu Unity™ w celu jego
wyczyszczenia lub rozwigzania problemu.

UWAGA: Demontazu / montazu systemu Unity™ powinien dokonywac
wytacznie specjalista kliniczny.
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DEMONTAZ SYSTEMU UNITY™
UWAGA: Zfaczy wlotowych i wylotowych (Rysunek 6) w obudowie
membrany nie nalezy rozmontowywad, za wyjatkiem przypadkéw
absolutnie koniecznych. Ta cze$¢ systemu zawiera miniaturowe zastawki
typu ,, duckbill”, ktére moga tatwo ulec zagubieniu oraz spowodowac
awarig systemu Unity™ w przypadku nieprawidtowego ponownego
montazu.
1. Za pomoca tyzki protezowej dla stopy Flex (lub podobnego
akcesorium) wyjac stope protezowa z pokrycia (Rysunek 8).
2. Odtaczy¢ przewdd od obudowy membrany Unity™.
3. Odkreci¢ Srube mocujacy listwe dolng i gérna, zdjac Srube
(Rysunek 2).
4. Zdjac listwe gérna, przesuwajac ja w kierunku palucha i wyjmujac z
otworu listwy dolnej (Rysunek 3 i 4).
5. Delikatnie wyciagna¢ membrane z obudowy, odciagajac wktadke
aluminiowa na bok (Rysunek 5).

MONTAZ SYSTEMU UNITY™

1. Przed wtozeniem membrany do obudowy nasmarowaé membrane
srodkiem smarnym Iceross Clean&Simple Spray lub podobnym.

2. Zatozy¢ listwe gérng na stope i wsunac wktadke membrany do
otworu listwy dolnej.

3. Dokreci¢ listwe gérna Sruba przy uzyciu srodka Loctite 243 o
$redniej sile faczenia lub réwnowaznego, uwazajac, aby nie dokrecic¢
nadmiernie sruby (uzy¢é momentu 2 Nm).

4. Zatrzasna¢ amortyzator stopy na miejscu.

5. Podtaczy¢ przewéd do ztacza wlotowego i za pomoca dotaczonego
mocowania zabezpieczy¢ utozenie przewodu wzdtuz stopy
protezowej.

6. Sprawdzi¢, czy pompa dziata wtasciwie, a system nie przepuszcza
powietrza.

OPCJE AKCESORIOW/LEJA
Firma Ossur zaleca stosowanie systemu Unity™ wraz z lejem
silikonowym Iceross Seal-In V.

OsTRZEZENIE: Nalezy upewnic sig, ze poficzocha Flex-Foot nie zaktéca
dziatania systemu Unity™, gdyz mogtoby to skutkowac niewtasciwg praca
pompy.

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

+ Membrana

« Zastawki ,,duckbill”

« Przewdd faczacy

Zaleca sie poddawanie wyrobu kontroli przez specjaliste klinicznego co 6
miesigcy.

Elementy wyrobu nalezy czyscic¢ tagodnym mydtem i sptukiwac woda,
alkoholem izopropylowym lub srodkiem czyszczacym Iceross
Clean&Simple Spray.

NIE stosowac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy.
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Szczegéty dotyczace dostepnych czesci zamiennych i ich numeréw
mozna znalez¢é w aktualnym katalogu Ossur lub w witrynie www.ossur.
com.

W RAZIE NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA SYSTEMU UNITY™
Nalezy sprawdzi¢, co nastepuje:

Czy lej protezowy jest szczelny?

Czy przewéd taczacy nie jest przebity?

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 wlozony w ztacze wlotowe?
(Sprawdzi¢ zaréwno utozenie przewodu w zaworze Unity™ Socket,
jak i w obudowie membrany Unity™).

Czy ztacza wlotowe i wylotowe sg odpowiednio dokrecone?

Czy zawdr Unity™ Socket nie przepuszcza powietrza?

Czy poriczocha wewnatrz pokrycia kosmetycznego stopy nie zaktéca
ruchu systemu?

PO DEMONTAZU / MONTAZU
Nalezy sprawdzi¢, co nastepuje:
« Czy zastawki ,,duckbill” s3 skierowane we wtasciwa strone
(Rysunek 6)?
« Czy membrana jest do korica wtozona do obudowy?
« Czy ztacza wlotowe i wylotowe s3 odpowiednio dokrecone?
« Czy przewdd taczacy jest catkowicie wozony w ztacze wlotowe?
(Sprawdzi¢ zaréwno utozenie przewodu w zaworze Unity™ Socket,
jak i w obudowie membrany Unity™).

PRZEWOD tACZACY

Przewdd taczacy jest najbardziej wrazliwym elementem systemu Unity™ i

nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wystepowanie potencjalnych
probleméw z jego dziataniem.
Nalezy sprawdzié, czy przewdd taczacy NIE jest:

« Zgiety (Rysunek 7).

« Przyci$niety do ostrych krawedzi.

« Przebity.

« Zwisajacy podczas chodu.

+ Poprowadzony bocznie — zwieksza to ryzyko jego uszkodzenia.

GWARANCJA
System Unity™ jest objety 24-miesieczng ograniczong gwarancja, z
wytgczeniem membrany.
Dla membrany okres gwarancji wynosi 12 miesiecy.
Nastepujace dziatania spowoduja uniewaznienie gwarancji:

+ Wystawienie wyrobu na dziatanie wody morskiej lub ekstremalnie
korozyjnych warunkéw $rodowiska.
Uzywanie wyrobu z wktadkami zelowymi z kopolimeru.
Uzywanie wyrobu bez wktadki lub innych zabezpieczeri, co moze
prowadzi¢ do przedostawania sie potu i innych ptynéw innych niz
$rodek smarny Iceross Lubricant do systemu.
Wystawienie wyrobu na dziatanie srodowiska o wyjatkowo silnym
zapyleniu/zanieczyszczeniu powietrza.
Nadmierna eksploatacja i uszkodzenia spowodowane nadmiernymi
obcigzeniami dynamicznymi.
Naruszenie faczenia listwy dolnej z modutem stopy.
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« Wgniecenia i rysy powierzchni uszczelniajacych.

Wyrobu odpornego na warunki atmosferyczne mozna uzywaé w
Srodowisku mokrym lub wilgotnym, ale bez zanurzania. Rozpryski wody
stodkiej na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie powinny mie¢
szkodliwego wptywu na wyréb. W przypadku kontaktu z wodg stodka
doktadnie wysuszy¢ wyréb. Woda stodka: obejmuje wode z kranu. Nie
obejmuje wody stonej i chlorowane;.
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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 Produktverschleif 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.

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 opnés 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 leege, hvis der opstar 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 madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetain ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetdén yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kayttd valittémasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sit4 saa milloinkaan kayttas useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémasti 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 anviandningen 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 anviandning 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 tng Ossur éxouv oxeSlaoTei kat eheyxBei cupPWvVa pe Ta
£QAPHOOIUA, EMCNHA TIPGTUTTA 1} £Va EVOOETAIPIKO TPOKABOPIGHEVO TIPOTUTIO, 6Tav Sev uPIoTATAL KATTOI0
enionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBaTtéTnTa Kat N CUMHOP@EWON HE AUTA Ta TTPATUTIA EMITUYXAVETAL
uévo 6Tav Ta mpoidvTa Kai Ta e€apthpata Tng Ossur xpnotpomolouvTal He AAA CUVICT@HEVA EEAPTAUATA
tng Ossur i G\\a eykekpipéva e§aptApata. EQv eviomoTtei acuvABioTn kivnon 1 Bopd Tou poidvtog oe
SOUIKO TUAPA TNG CUOKEUNG OMTOIASHTIOTE OTIYHr, Oa TIPEMel va oupBOUAEVCETE TOV A0BEVI VA OTAUATAOEL
APEOWG VA XPNOIUOTIOLEL TO TIPOTGV Kat va GUUBOUAEUTEL TOV KMVIKO E181KO Tov. To apodv Tpoidv €xet
oxedlaoTei kat eheyxOei Bacel TG Xpriong amo évav aoBevn. Eivau mpoidv piag xpriong kat Sev Ba mpémet
TIOTE va XPNOIHOTIOLETal and TOANOUG acBeveic. Eav mpokUouv onoladrmote mpoPAfjpata pe tn xprion
TOU TTAPOVTOG TIPOIOVTOC, EMKOIVWVAOTE AUECWG HE TOV 1ATPO OAG.



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- Atencao: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis 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.

BAE IR A X—)VESSS UGS SZORKRES IS RIETERE (NORELNEREN

EULEE) TS T A& SME TN MMETN CWE T, CORBOBETERUAEIEIL, 4 X~ LM
b‘{ﬁ!@?&*gﬂ'?(*)bﬁﬂuutﬁtuﬁfﬁ*ht BICDHEIMTY, REDMIERE I RE GHIFLER
BHEN b E DT EEDEEEEBICHIL L, /3‘/3")’)HUJEEW\%’EEEE%F%ULL%?%J:
SBREITETRL KR EV ARIEBENADHDERZEE L TR SUICH XYL

DBFEIENELLENESICLTLIZEL, 7kuu®{§ﬁﬁM#’)“(Fﬁmﬁb\%ibtt*ti ‘BL'_b‘b‘U
DIF DEMPERMEEEIOERLTLEL,

P - GEE: ERNBEREESANESRERRBEXMRE (SREERANESIRER) &
K. Ossur =@ RABES HHEEROssur S —RIEAR S RRIESIARERS, HFSILR
BER, EMEHEINR L IS & OEAIREE HIR E BAB A EER, RN EIEMBEEILERR
BEHSOHIRKES. A=RLSTFUHIMK, HENBEER, THEEATENEE. MRGE
A G T, s AV R

ghao] -

EEo] °ui\_ Chan T{”S“'] LH

AFEE v 1% Ossur ‘|1’H If‘ﬂr
Aol Ll Al o] whi ‘:01 A %2
S AT e Al 2 s of E}‘% c}.
HEEA] 1910] AR °H°|E O}E‘] SE % }
Ay A :**1 )& A7l A &



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

Box 770

191 27 Sollentuna, 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 — Espana

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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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