F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

PRO-FLEX XC TORSION
W/UNITY



EN

DE

FR

ES

DA

N

NL

PT

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Gebruiksaanwijzing

Instrugdes de Utilizagdo

HURERERE

21

25

29

33

37



22-24 216 mm, 81/2"

@

25-27 222 mm, 83/4"
28-30 240 mm, 91/2”







ENGLISH

The Unity® System is referred to as the device in the following document.
This document provides important information on the indications for
use, and handling of the device. It is intended for use by a certified
prosthetist and the user of the device. The device may only be fitted by a
qualified practitioner authorized by Ossur after completing the
corresponding training.

DEVICE COMPONENTS (Figure 2)
. Membrane Housing

. Pump Blade

. Membrane

. Inlet Port

. Outlet Port

. Duckbill

. Mounting Screw

. Tube
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PRO-FLEX XC TORSION FOOT
See IFU for Pro-Flex XC Torsion.

SAFETY
Warning: A strong cautionary statement regarding possible dangers
related to the intended use or foreseeable misuse of a device.

Precaution: A cautionary statement requiring action to be taken in
advance of device use, or in the event of malfunction or change in device
performance. Intended to ensure safe and effective use of device, and to
protect the user against greater risk of harm and/or possible failure of
the device, when used as intended.

Precautions

« U.S. federal law requires that the device is sold by a prosthetist and by
the order of a physician. The practitioner must provide each user with
training for appropriate use and proper application of the device.
The device is to be used exclusively for unilateral or bilateral major
lower-limb amputations.
Use a Unity® Socket Valve Kit to connect the device to the socket.
Ensure the socket is a close fit to prevent blistering and/or wounds.
Ensure the tube is not folded, bent, or closed off in any way (Figure 3).
Ensure the tube is secured firmly away from any sharp objects or
components.

N.B.: Practitioners must ensure their clients are aware of, and
understand the following:
« The tube must be well secured at all times.
« Never operate the device if a change in its operation is observed. In
such cases, the user should consult their practitioner immediately.

DEVICE OVERVIEW

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



Assisted suspension is obtained through a pump which draws air out
from the socket in each step creating an elevated vacuum inside the
socket interface.

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

The device is a single patient device.

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

INDICATIONS FOR USE
Prosthetic interface with suspension properties for a major lower limb
amputee; low to high impact use.

CONTRAINDICATIONS
Not applicable.

STRUCTURAL SPECIFICATION
« Net weight: Approximately 75¢g including tube.
« Frame construction: Carbon fiber and aluminum frame.

Clearance and dimensions: See |IFU for Pro-Flex XC Torsion.

FITTING THE DEVICE

Warning: Ensure the socket is fit securely before using the device; never
use with a loose fitting or leaking socket.

N.B.: 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.
« Fit the user with a prosthetic foot containing the device
« Cut the tube to correct length, and connect to the device and socket
(using the Unity Socket Valve kit).

Use the supplied tube fixture to secure the tube against the pylon. The
tube should be located medially rather than laterally to avoid damage
during ambulation. Once the device has been connected, ensure the
pump is working properly, i.e. creating vacuum during gait and not
leaking air.

DISASSEMBLING / ASSEMBLING THE DEVICE
The device can be disassembled in case it needs to be cleaned or for
troubleshooting purposes.

Precautions:

« The device should only be disassembled / assembled by a
practitioner.

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

Assembling the Device
See Figure 6.



N.B.: Bumper size depends upon foot size and category.

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

HOW TO CHANGE THE DEVICE MEMBRANE

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

2. Disconnect the tube from the device membrane housing.

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

4. Follow Figure 5.

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

FINISHING / LINER OPTIONS
Ossur recommends that the device is used with an Iceross Seal-In® liner.

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

THE TUBE
The tube is the most sensitive part of the device, and special attention
should be paid to it for potential functional issues that might arise.

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

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

TROUBLESHOOTING

Check the following:

Is there 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 device?

Is the tube fully inserted on the inlet port? (Check both at the device
socket valve or membrane housing)

Are the inlet and outlet ports tightened?

Is the device valve leaking?

Is the sock inside the foot cover affecting device mechanical
movement?

MAINTENANCE
The following components of the device may need cleaning or replacing



during the lifetime of the device. 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
practitioner.

« Clean the components with mild soap and rinse with water, isopropyl
alcohol or Iceross Clean&Simple spray.
« DO NOT use solvents stronger than isopropyl alcohol.

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

WARRANTY
The device 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 extremely corrosive environments.
Use with copolymer gel liners.
Use without liners or other means, which can lead to sweat or fluids
other than Iceross Lubricant entering the device.
Exposure to environments with extreme airborne particle
contamination.
Abuse and damage caused by abnormal impact.
Dents and scratches on sealing surfaces.

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



DEUTSCH

Unity® System wird nachfolgend als das Produkt bezeichnet. Dieses
Dokument enthilt wichtige Informationen tiber die Benutzung und
Handhabung des Produkts. Es richtet sich an zertifizierte
Orthopidietechniker und den Anwender des Produkts. Das Produkt darf
nur von einem qualifizierten, von Ossur nach Abschluss einer
entsprechenden Ausbildung autorisierten Orthopidietechniker angepasst
werden.

PRODUKTKOMPONENTEN (ABBILDUNG 2)
. Membrangehiuse

. Pumpenmodul

Membran

. Eingangsport

. Ausgangsport

. Schnabelventil

. Befestigungsschraube

. Schlauch
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PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Siehe Gebrauchsanweisung (IFU) fiir Pro-Flex XC Torsion

SICHERHEIT

Warnhinweis: Mitteilung, die den Anwender auf die Méglichkeit
aufmerksam macht, dass ein Problem mit dem Produkt in Verbindung
mit dessen Gebrauch oder Missbrauch vorliegt.

Vorsichtsmanahmen: Erklarung von Vorkehrungen, die vor der
Benutzung des Produkts oder im Fall einer Fehlfunktion oder einer
Anderung in der Leistung des Produkts getroffen werden miissen. Sie
sollen die sichere und effektive Benutzung des Produkts sowie den
Schutz des Benutzers vor einem erhshten Verletzungsrisiko und/oder
Ausfall des Produkts bei dessen Benutzung gewihrleisten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« U.S.: Gesetzliche Vorschriften untersagen den Verkauf oder die
Bestellung dieses Produkts durch Personen ohne entsprechende
Zulassung. Der Orthopédietechniker muss jeden Anwender darin
schulen, das das Produkt richtig anzulegen und zu verwenden.
Dieses Produkt ist nur fiir ein- oder beidseitige TT, KD oder TF
Amputation der unteren Extremitéten vorgesehen.
Verwenden Sie das Unity Schaftventilset, um das System mit dem
Schaft zu verbinden.
Achten Sie darauf, dass der Schaft eng sitzt, um Blasen und/oder
Wunden zu vermeiden.
Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch nicht geknickt, gebogen
oder in anderer Weise verschlossen ist (Abbildung 3).
Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vor scharfen Gegenstinden oder
Komponenten geschiitzt ist.

Achtung: Orthopidietechniker miissen sicherstellen, dass ihre Kunden
die folgenden Sicherheitsvorkehrungen kennen und verstehen:

« Der Schlauch muss jederzeit gut geschiitzt sein.

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



seiner Funktionsweise feststellen. Wenden Sie sich in solchen Fillen
unverziiglich an Ihren Orthopidietechniker.

PRODUKTUBERSICHT

Das Produkt wurde entwickelt, um ein erhéhtes Vakuum fiir die
Schaftfixierung zu bieten.Das bei normaler Anwendung vom das Product
aufgebaute Vakuum kann einen Wert von 15 bis 18 inHg oder héher
erreichen.

Mit das Product wird eine Fixierung mithilfe einer Pumpe erreicht, die bei
jedem Schritt Luft aus dem Schaft saugt und damit ein erhéhtes Vakuum
innerhalb der Schaftschnittstelle schafft.

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

Das Product wurde ausschlieflich fiir die Anwendung an ein und
demselben Patienten entwickelt.

Hinweis: Das Product ist fiir die Anwendung mit den Iceross Seal-In-
Linern vorgesehen. Andere Anwendungen liegen in der ausschlieRlichen
Verantwortung des Orthopidietechnikers.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Prothetische Kontaktflache mit Aufhingungsfunktionen fiir Personen mit
groflen Unterschenkelamputationen; Belastungslevel: mittel.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Angabe.

KONSTRUKTIONSANGABEN
« Nettogewicht: ungefihr 75 g mit Schlauch.
« Rahmenkonstruktion: Carbonfaser und Aluminiumrahmen.

Beweglichkeit und Abmessungen: Siehe Bedienungsanleitung fiir Pro-
Flex XC Torsion.

ANLEGEN DAS PRODUCKT

Warnhinweis: Stellen Sie vor jeder Benutzung sicher, dass der Schaft gut
sitzt; ein lose sitzender oder undichter Schaft darf auf keinen Fall mit das
Produkt verwendet werden.

Hinweis: Um das System mit einem Schaft zu verbinden, wird ein Unity
Schaftventilkit empfohlen. Andere Anwendungen liegen in der
ausschliellichen Verantwortung des Orthopadietechnikers.
« Legen Sie die Prothese, die das Product enthilt, am Anwender an.
+ Schneiden Sie den Schlauch auf die richtige Lange und verbinden Sie
ihn am das Product und Schaft (mithilfe des Unity Schaftventilkits).

Verwenden Sie die mitgelieferte Schlauchbefestigung, um den Schlauch
am Prothesenrohr zu sichern. Der Schlauch sollte sich eher medial als
lateral befinden, um Schiden wihrend des Gehens zu vermeiden.
Nachdem Sie das Product 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 PRODUKTS
Das Product kann fiir die Reinigung oder Fehlerbehebung demontiert
werden.



Achtung:

« Das Product darf nur von einem Orthopédietechniker demontiert/
montiert werden.

- Die Ein- und Ausgangsports (Abbildung 4) 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 Produkts sorgen
kénnen, wenn sie nicht korrekt eingesetzt werden.

Montage des Produkts
Abbildung 6.

Hinweis: Die Positionierung des Puffers hingt von der FuRgréfie und der
Kategorie ab.

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

WIE IST DIE PRODUKTE MEMBRAN ZU ANDERN
1. Verwenden Sie den Flex-Prothesenschuhléffel (oder Ahnliches), um
die Prothese von der FuRRkosmetik zu entfernen.
2. Trennen Sie den Schlauch vom Membrangehduse des Produkts.
3. Losen Sie die Schraube, mit der das Membrangehiuse an der Pro-
Flex XC Torsion Einheit befestigt ist.
4. Siehe Abbildung 5
5. Schmieren Sie die Membran mit Iceross Clean&Simple-Spray oder
Ahnlichem, bevor Sie sie in das Gehiuse schieben.

ABDECKUNGS-/LINEROPTIONEN
Ossur empfiehlt die Verwendung des Iceross Seal-In Liners zusammen
mit das Product.

Achtung: Achten Sie darauf, dass der Flex-Foot-Strumpf nicht das Product
behindert, da dies die Funktion der Pumpe beeintrichtigen konnte.

DER SCHLAUCH

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

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

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch NICHT:

gefaltet ist (Abbildung 3).

gegen scharfe Gegenstiande driickt.

keine Lécher aufweist.

wihrend des Gehens baumelt.

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



FEHLERBEHEBUNG
Priifen Sie Folgendes:

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

WARTUNG
Die folgenden Komponenten des Produkts 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 Orthopidietechniker
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.

GARANTIE

Fiir das Produkt wird eine 24-monatige eingeschrinkte Garantie mit
Ausnahme der Membran gewihrt.

Fiir die Membran wird eine 12-monatige eingeschrinkte Garantie gewdhrt.

Die folgenden Aktivitaten 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 fithren, dass Schweif} oder andere Flissigkeiten
in das System dringen.

« Aussetzung einer Umgebung mit extremer Luftpartikelkontamination.

+ Missbrauch und Schiden durch abnormale Stof3e.

« 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 schadliche Wirkung.
Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser:
Inklusive Leitungswasser. Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.



FRANCAIS

Unity® System est désigné sous le nom de dispositif dans le présent
document. Ce document fournit d'importantes informations sur la notice
d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il est destiné a étre utilisé
par un prothésiste certifié et par 'utilisateur du dispositif. Le dispositif ne
doit étre posé que par un praticien qualifié et autorisé par Ossur et ayant

recu la formation correspondante.

PIECES DU DISPOSITIF (FIGURE 2)
. Corps de la membrane

. Lame de pompe

. Membrane

. Port d’entrée

. Port de sortie

. Bec de canard

. Vis de montage

. Tube
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PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Voir les conseils d'utilisation pour du pied Pro-Flex XC Torsion

SECURITE

Avertissement : Une importante mise en garde concernant les éventuels
dangers liés a l'utilisation prévue ou a une mauvaise utilisation prévisible
d’un dispositif.

Précaution : Une mise en garde exigeant que des mesures soient prises
avant l'utilisation du dispositif, ou en cas de dysfonctionnement ou
d’altération de la performance du dispositif. Destiné a assurer une
utilisation sare et efficace du dispositif et a protéger I'utilisateur contre
un risque accru de blessures/génes et/ou d'éventuel dysfonctionnement
du dispositif, dans le cadre d’une utilisation prévue.

PRECAUTIONS

« U.S.: Les lois nationales exigent que cet appareil soit vendu par un
prothésiste et sur prescription médicale. Le spécialiste clinique doit
assurer la formation de chaque utilisateur a l'utilisation et 4 la
manipulation correctes du dispositif.
L'utilisation de ce produit est exclusivement destinée aux amputations
unilatérales ou bilatérales du membre inférieur.
Utilisez le Kit de valve d’emboiture Unity pour connecter le systéme a
I'emboiture.
Assurez-vous que I'emboiture est bien ajustée pour empécher la
formation d’ampoules et/ou de plaies.
Assurez-vous que le tube n’est ni plié, courbé, ou bloqué de quelque
maniére que ce soit (Figure 3).
Aseglirese de que el tubo se sujete firmemente, lejos de objetos o
componentes afilados.

Attention : 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 & tout moment étre correctement fixé.



« Ne jamais utiliser ce dispositif si une modification de son
fonctionnement est observé. Dans ce cas, |'utilisateur doit consulter
immédiatement son spécialiste clinique.

PRESENTATION DU SYSTEME UNITY

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

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

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

Remarque : Le dispositif est congu pour étre utilisé avec les manchons
Iceross Seal-In ; seul le professionnel de santé est responsable de
I'utilisation de toute autre application.

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

CONTRE-INDICATIONS
Non applicable.

SPECIFICATION STRUCTURELLE
« Poids net : environ 75 g, tube compris.
« Construction du chéssis : Chassis en fibre de carbone et aluminium.

Dégagement et dimensions : Consultez |a notice d'utilisation du Pro-Flex
XC Torsion.

POSE DU SYSTEME UNITY

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

Remarque : Pour connecter le systéme a une emboiture, nous conseillons
un Kit de valve d’emboiture Unity ; seul le professionnel de santé est
responsable de I'utilisation d’applications différentes.
« Posez le pied contenant le systeme sur |'utilisateur.
« Coupez le tube a la longueur convenable et connectez le dispositif a
I'emboiture (a I'aide du Kit de valve d’emboiture Unity).

Utilisez I'accroche de tube qui vous est fourni afin de fixer le tube contre la
colonne. Le tube doit étre positionné de fagon médiale, et non latérale,
pour éviter de provoquer des dommages pendant la marche. Une fois le
dispositif 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 DISPOSITIF
Le dispositif peut étre démonté en vue d’étre nettoyé ou pour procéder a
un dépannage.



Attention : Le dispositif ne doit étre démonté/monté que par un
spécialiste clinique.

Attention : Les ports d’entrée et de sortie (Figure 4) situés sur le corps de
la membrane ne doivent étre 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 dispositif si elles ne sont pas correctement
réassemblées.

Comment monter le dispositif
Figure 6.

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

APRES LE DEMONTAGE/LE MONTAGE
Vérifiez les éléments suivants :
« Les valves en bec de canard sont-elles orientées dans la bonne
direction (Figure 4) ?
« La membrane est-elle totalement insérée dans le corps ?
« Les ports d’entrée et de sortie sont-ils bien serrés ?
+ Le tube est-il totalement inséré dans le port d’entrée ? (Vérifiez au
niveau de la valve d’emboiture Unity et du corps de la membrane
Unity).

COMMENT REMPLACER LA MEMBRANE DANS LE DISPOSITIF

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

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

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

4. Se référer au schéma 5.

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

OPTIONS DE REVETEMENT/DE MANCHON
Ossur conseille d'utiliser le dispositif avec le manchon Iceross Seal-In.

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

LE TUBE
Le tube est la partie la plus sensible du dispositif et un soin tout

particulier doit lui étre apporté ou d'éventuels problémes de
fonctionnement pourraient survenir.

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

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



EN CAS DE DYSFONCTIONNEMENT
Vérifiez les éléments suivants:
+ Le manchon assure-t-il I'étanchéité entre le membre résiduel et
I'emboiture ?
« L'emboiture présente-t-elle une fuite ?
« Le tube est-il perforé ?
« La membrane est-elle perforée ou déchirée ?
+ La membrane a-t-elle été délogée du corps de la membrane ?
Le systéme présente-t-il de la poussiére ou des débris ?
Le tube est-il totalement inséré dans le port d'entrée ? (Vérifiez au
niveau de la valve d’'emboiture Unity et du corps de la membrane Unity)
« Les ports d’entrée et de sortie sont-ils suffisamment serrés ?
« La valve d’emboiture Unity présente-t-elle une fuite ?
« La chaussette dans le revétment de pied affecte-t-elle les mouvements
mécaniques des systémes ?

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

« Membrane

« Valves en bec de canard

« Tube

Nous vous conseillons de faire inspecter le produit par un spécialiste
clinique tous les 6 mois.
« Nettoyez les pieces au savon doux et rincez-les avec de I'eau, de
I'alcool isopropylique ou du spray Iceross Clean&Simple.
« N'utilisez JAMAIS un solvant plus puissant que I'alcool isopropylique.

Veuillez consulter le catalogue imprimé actuel d’Ossur ou les pages en
ligne sur www.ossur.com pour connaitre les piéces de remplacement
disponibles et leurs numéros de piéces correspondants.

GARANTIE

Le dispositif 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 copolymére.

« Utilisation sans manchons ou autres moyens pouvant entrainer la
pénétration de transpiration ou liquides autres que le lubrifiant
Iceross dans le systeme.

Exposition a un environnement présentant une contamination
extréme de particules en suspension.

Utilisation inappropriée et dommages causés par un impact anormal.
- Bosselures et rayures sur les surfaces d’étanchéité.

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



ESPANOL

En el siguiente documento se denomina el dispositivo a Unity® System.
Este documento, que proporciona informacién importante respecto a las
instrucciones de uso y manipulacién del dispositivo, estd ideado para
que lo utilicen un técnico protésico certificado y el usuario del
dispositivo. El dispositivo solo puede ajustarlo un profesional sanitario
cualificado autorizado por Ossur que haya completado la formacién
correspondiente.

COMPONENTES DEL DISPOSITIVO (FIGURA 2)
1. Alojamiento de la membrana

2. Ldmina de sujeccién de bomba

3. Membrana

4. Puerto de entrada

5. Puerto de salida

6. Pieza tipo pico de pato

7. Tornillo de montaje

8. Tubo

PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Consultar las Instrucciones para el uso de Pro-Flex XC Torsion

SEGURIDAD

Advertencia: Advierte seriamente respecto a los posibles peligros
relacionados con el uso previsto o una mala utilizacién predecible de un
dispositivo.

Precaucién: Recomienda una medida de precaucién que insta a realizar
una accién antes del uso del dispositivo o en caso de que se produzcan
un mal funcionamiento o un cambio en su rendimiento. Su objetivo es
garantizar un uso seguro y efectivo del dispositivo y proteger al usuario
contra un mayor riesgo de dafios o un posible fallo del dispositivo si este
se usa de la forma en la que se ha concebido.

PRECAUCION

« U.S.: La ley federal de los EE.UU. exige que este dispositivo se
comercialice por un protésico y bajo pedido de un médico. El
especialista clinico debe proporcionar a cada usuario la formacién
para el uso adecuado y la correcta aplicacién del dispositivo.
Este producto debe usarse tnicamente para amputaciones de
miembro inferior unilateral o bilateral.
Utilice el Kit de vélvula de encaje Unity para conectar el sistema al
encaje.
Aseglirese de que la toma tenga un buen ajuste para evitar ampollas
y/o heridas.
Asegurese de que el tubo no esté doblado, curvado o cerrado de
ninguna manera (Figura 3).

Precaucién: 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 se observa un cambio en su
funcionamiento. En estos casos, el usuario debe consultar al
especialista clinico inmediatamente.



DESCRIPCION GENERAL DEL DISPOSITIVO

El dispositivo, estd disefiado para proporcionar un vacio elevado para la
suspensién del encaje. El vacio previsto que el dispositivo obtiene
durante el funcionamiento normal oscila entre 15y 18inHg o superior.
Con el dispositivo, 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 dispositivo estd disefiado para funcionar a cualquier temperatura y
humedad que el usuario encuentre durante el uso normal.

Unity es un dispositivo de uso para un tnico paciente.

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

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

CONTRAINDICACIONES
No aplicable.

ESPECIFICACIONES ESTRUCTURALES
« Peso neto: Aprox. 75g, incluyendo el tubo.
« Construccién del bastidor: Armazén de aluminio y fibra de carbono.

Espacio libre y dimensiones: Ver instrucciones de uso para Pro-Flex XC
Torsion.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO

Advertencia: Asegurese de que el encaje estd bien ajustado antes del uso;
el dispositivo no puede usarse con encajes de ajuste flojo o con pérdida
de aire.

Nota: Para conectar el sistema a un encaje, se recomienda hacer uso de
un kit de vélvula de encaje UnityTM; el empleo de otros componentes es
responsabilidad exclusiva del proveedor.
« Coloque al usuario el pie que contiene el sistema
« Corte el tubo a una longitud adecuada, y conéctelo al dispositivo y al
encaje (utilizando el kit de vdlvula de encaje Unity)

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

DESMONTAJE / MONTAJE DEL DISPOSITIVO
El dispositivo puede ser desmontado en caso de que necesite limpieza o
para solucionar problemas.

Precaucion:
« El dispositivo solamente lo debe desmontar / montar un especialista
clinico.
« Los puertos de entrada y salida (Figura 4) en la cubierta de la
membrana no se deben desmontar a menos que sea absolutamente
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necesario. Esta parte del sistema contiene vdlvulas de pico de pato en
miniatura que se pueden perder con facilidad, y puede provocar que
el dispositivo no funcione de forma correcta si no estd debidamente
reensamblado.

Cémo montar el dispositivo
Figura 6.

Nota: Tenga en cuenta que la colocacién del amortiguador depende del
tamario y la categoria del pie.

DESPUES DEL DESMONTAJE / MONTAJE
Compruebe lo siguiente:

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

(Figura 4)?

« ¢Estd la membrana completamente insertada en su alojamiento?

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

COMO CAMBIAR LA MEMBRANA DEL DISPOSITIVO

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

2. Desconecte el tubo de la carcasa de la membrana del dispositivo.

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

4. Siga las indicaciones de la figura 5.

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

OPCIONES DE ACABADO [/ ENCAJE
Ossur recomienda que el dispositivo se utilice con el encaje Iceross Seal-In.

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

ELTUBO

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

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

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

SOLUCION DE PROBLEMAS

Compruebe lo siguiente:
« (Estd el liner sellando el mufién/encaje?
« ¢Hay una fuga en el zécalo?



¢Estd perforado el tubo?

« ¢La membrana estd perforada o rota?

¢éSe 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 vdlvula del encaje Unity como en el
alojamiento de la membrana Unity)

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

éLa vélvula del encaje Unity tiene fugas?

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

MANTENIMIENTO
Los siguientes componentes del dispositivo 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 jabdn 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 catélogo actual de Ossur (impreso o bien, a través
de su pdgina en internet (www. ossur.com), para conocer las piezas de
repuesto disponibles y los nimeros de articulo adecuados.

GARANTIA

El dispositivo, tiene una garantia 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.

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 tendrdn efectos nocivos. Secar completamente después de estar en
contacto con agua dulce. Agua dulce: incluye el agua del grifo.

Excluye agua salada y clorada.
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DANSK

Unity® System omtales som enheden i det folgende dokument. Dette
dokument indeholder vigtige oplysninger om indikationerne for brug og
handtering af enheden. Det er beregnet til brug af en certificeret
ortopeedisk bandagist og brugeren af enheden. Enheden ma kun
fastgores af en kvalificeret lzege, der er autoriseret af Ossur efter at have
gennemgaet den ngdvendige uddannelse.

ENHEDENS KOMPONENTER (FIGUR 1)
. Membranhus

. Pumpeblad

. Membran

. Indlgbsport

. Slangefikstur

. Andenzbventil

. Monteringsskrue

. Slange

Oy UTA WN —

PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Se Brugsanvisning for Pro-Flex XC Torsion

SIKKERHED

Advarsel: En sterkt advarende erklering angaende mulige farer i
forbindelse med den tilsigtede anvendelse eller forudsigelige misbrug af
en enhed.

Forholdsregel: En advarende erkleering, der kraever, at der tages
forholdsregler forud for brug af enheden eller i tilfeelde af funktionsfejl
eller ndringer af enhedens ydeevne. Har til formal at sgrge for sikker og
effektiv brug af enheden samt at beskytte brugeren mod sterre risiko for
skade og/eller mulig fejl pa enheden, nar den bruges som tilteenkt.

FORHOLDSREGEL

« U.S.: Forbundsloven kreever, at denne enhed skal kgbes hos en
ortopaedisk bandagist pa en laeges foranstaltning. Den kliniske
specialist skal sgrge for, at hver bruger far den ngdvendige treening i
hensigtsmaessig brug og korrekt montering af enheden.
Dette produkt skal udelukkende bruges til unilaterale eller bilaterale
storre benamputationer.
Brug Unity Socket Valve Kit til at forbinde systemet til hylsteret.
Serg for, at hylsteret sidder til for at undga vabler og/eller sar.
Serg for, at slangen ikke er foldet, bgjet eller lukker af pa nogen made
(Figur 3).
Serg for, at slangen er sikkert fastgjort veek fra skarpe genstande eller
dele.

Advarsel: Kliniske specialister skal sikre sig, at deres klienter er klar over
og forstar falgende:
« Slangen skal til alle tider veere sikkert fastgjort.
« Brug aldrig dette produkt, hvis der observeres en andring i
funktionaliteten. | sddanne tilfeelde skal brugeren omgéaende
konsultere den kliniske specialist.
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ENHEDENS OVERSIGT

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

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

Enheden er designet til at fungere under hvilken som helst temperatur og
luftfugtighed, som brugeren udszettes for ved normal brug.

Enheden er en enhed beregnet til en enkelt patient.

Bemark: Enheden er designet til brug med Iceross Seal-In liners, enhver
anden brug er leverandgrens eget ansvar.

INDIKATIONER FOR BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER
Ikke relevant.

KONSTRUKTIONSBESKRIVELSE:
« Nettoveegt: ca. 75 g inklusiv slange.
« Rammekonstruktion: Kulfiber og aluminiumsramme.

Bortskaffelse og dimensioner: Se IFU for Pro-Flex XC Torsion..

MONTERING AF ENHEDEN
Advarsel: Sgrg for, at hylsteret passer optimalt for enhver brug; Enheden
kan aldrig bruges sammen med et lgstsiddende eller utzet hylster.

Bemaerk: Det anbefales at bruge UnityTM Socket Valve Kit til at tilslutte
systemet til et hylster, enhver anden brug er leverandarens eget ansvar.
« Tilpas foden med systemet pa brugeren.
« Skeer slangen i en passende leengde og forbind den til enheden og
hylsteret (ved brug af Unity Socket Valve Kit)

Brug det medfelgende beslag til at fastgare slangen sikkert til pylonen.
Slangen skal anbringes medialt snarere end lateralt for at undga skade
ved bevaegelse. Nar enheden er blevet tilsluttet, sarg for at pumpen
fungerer korrekt; genererer vakuum ved gang og ikke taber luft.

DEMONTERING/ MONTERING AF ENHEDEN
Enheden kan afmonteres i tilfeelde af fejlfinding eller renggring.

Advarsel:

+ Enheden bar kun afmonteres / monteres af en klinisk specialist.

« Indlgbs- og afgangs- (Figur 4) 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 enheden ikke fungerer, hvis den ikke genmonteres
korrekt.

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

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

UDSKIFTNING AF MEMBRAN | ENHEDEN

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

2. Kobl slangen fra Unity-membranhuset.

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

4. Folg figur 5.

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

AFSLUTNING / LINER-VALG
Ossur anbefaler, at enheden bruges sammen med Iceross Seal-In liner.

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

SLANGEN

Slangen er den mest falsomme del af enheden og man ber vere sarlig
opmarksom pa de potentielle funktionelle problemer, som der kan
opsta.

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

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

FEJLFINDING

Kontroller fglgende:
« Forsegler manchetten benet/hylsteret ?

Er hylsteret uteet?

Er slangen punkteret?

Er membranen punkteret eller revnet?

Har membranen varet trukket ud af membranhuset?

Er der stov eller grus i systemet?

« Erslangen korrekt tilsluttet indlebsporten? (Kontroller bade Unity
Socket-ventil og Unity-membranhus)

« Erindlgbs- og afgangsportene strammet tilstreekkeligt?

Er Unity Socket-ventilen uteet?

« Pavirkes systemets mekaniske beveegelser af strampen inden i
fodkosmesen?
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VEDLIGEHOLDELSE
Folgende komponenter i enheden kan fa brug for rengering eller
udskiftning i labet 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.
+ Renggr enkeltdelene med mild saebe og skyl efter med vand,
isopropanol eller Iceross Clean&Simple spray.
« BRUG IKKE oplgsningsmidler, der er sterkere end isopropanol.

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

GARANTI

Enheden har 24 maneders begraenset garanti, eksklusiv membranen.
Membranen har 12 méaneders begraenset garanti.

Folgende aktiviteter opheever garantien:

« Udszttelse 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.
Udseettelse for omgivelser med ekstrem luftbaren partikelforurening.
Misbrug og skade padraget gennem unormal stedpavirkning.
« Buler og ridser pa forseglingsoverflader.

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt milja,
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® System benimns som enheten i foljande dokument. Detta
dokument innehaller viktig information om indikationer fér anvdndning
och hantering av enheten. Den 4r avsedd att anvindas av en certifierad
ortopedingenjdr och av patienten. Enheten far endast sittas dit av en
behérig likare som auktoriserats av Ossur efter att ha slutfort
motsvarande utbildning.

ENHETENS KOMPONENTER (BILD 1)
. Pumphus

. Pumparm

. Membran

. Inloppsport

. Utloppsport

. Backventil-anknibb

. Monteringsskruv

. Slang

Oy UTA WN —

PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Se bruksanvisningen fér Pro-Flex XC Torsion

SAKERHET
Varning: En stark varningstext om eventuella risker relaterade till avsedd
anvindning eller férutsebar felanvindning av en enhet.

Férsiktigt: En varningstext som kriver att atgirder vidtas innan enheten
anvinds eller i hindelse av funktionsfel eller dndring av enhetens
prestanda.Avsedd for att sikerstilla siker och effektiv anvindning av
enheten och fér att skydda anviandaren mot stérre risk fér skada och/eller
att enheten eventuellt gar sénder nir den anvinds som avsett.

FORSIKTIGT

« Enligt federal lagstiftning i USA ar forsiljning av denna enhet
begrinsad till ortopedingenjérer och pa uppdrag av ldkare. Den
kliniska specialisten maste ge varje brukare utbildning i korrekt
anvindning och applicering av enheten.
Denna produkt ska endast anvindas av patienter som genomgatt
ensidiga eller bilaterala amputationer av de undre extremiteterna.
Anvind Unity hylsventilsats for att ansluta systemet till hylsan.
Kontrollera hylsans passform fér att férhindra blasor och/eller sar.
Kontrollera att slangen inte &r vikt, bojd eller tilltadppt pa nagot sitt
(Bild 3).
Kontrollera att slangen placeras pa avstand fran vassa féremal och
komponenter.

Varning: Kliniska specialister ska se till att deras kunder 4r medvetna om
och férstar féljande:
« Slangen maste alltid vara ordentligt fastsatt.
« Anvind aldrig denna produkt om det uppstér en férandring i dess
funktion. | sadana fall bér anvindaren genast kontakta sin kliniska
specialist.

OVERSIKT OVER UNITY-SYSTEMET
Enheten #r designat for att ge 6kat undertryck for att halla fast
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proteshylsan. Férvintat uppnaeligt vakuum fér Unity-enheten under
normal drift varierar fran 15-18 inHg eller hogre.

Med enheten uppnas aktiv férankring med hjilp av en pump som drar ut
luft ur proteshylsan vid varje steg, och skapar ett ckat undertryck i
granssnittet mot silikonhylsan.

Enheten ar designat for att fungera i alla temperaturer och luftfuktighet
som brukaren kan stéta p& under normal anvindning.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk.

Obs: Enheten &r designat fér att anvindas med Iceross Seal-Inhylsor.
Andra anvindningssitt sker helt pa kundens ansvar.

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

KONTRAINDIKATIONER
Inte tillimpbart.

TEKNISK SPECIFIKATION
« Nettovikt: cirka 75 g, inklusive slang.
« Chassi: Ram i kolfiber och aluminium.

Inbyggnadsmatt och dimensioner: Se bruksanvisningen fér Pro-Flex XC
Torsion..

INPASSNING AV UNITY-SYSTEMET
Varning: Se till att hylsan sitter korrekt innan anviandning: dalig passform
eller lickande hylsa ska aldrig anvindas tillsammans med enheten.

Obs: For att ansluta systemet till en proteshylsa rekommenderas Unity
hylsventilsats. Anvandningen av andra applikationer sker helt pa kundens
ansvar.
« Still upp brukaren med den fot som innehaller systemet
« Skir av slangen till limplig lingd och anslut enheten och hylsan (med
hjalp av Unity hylsventilsats)

Anvind den medféljande slanghallaren fér att fista slangen mot pylonen.
Slangen ska hellre placeras medialt &n lateralt f6r att undvika skada
under gang. Kontrollera att pumpen fungerar som den ska, att enheten,
skapar undertryck under gang och inte lacker luft.

DEMONTERING/MONTERING AV UNITY-SYSTEMET
Enheten kan demonteras om det behéver rengéras eller felsokas.

Varning:

« Enheten far endast demonteras /monteras av en klinisk specialist.

« In- och utloppsportarna (Bild 4) p4 pumphuset far inte demonteras
om det inte dr absolut nédvindigt. Denna del av systemet innehaller
anknibbsventiler i miniatyr som litt kan férsvinna och orsaka att
enheten inte fungerar om det inte monteras ihop korrekt.

HUR MAN BYTER MEMBRAN | ENHETEN

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

2. Koppla bort slangen fran pumphusetpa Unity.
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3. Lossa skruven som fister pumphuset till Pro-Flex XC Torsion-
pyramiden.

4. Se bild 5.

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

Montering av unity-systemet
Bild 6.

Obs: stétddmparens placering beror pé fotstorlek och kategori.

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

FARDIGSTALLNING/VAL AV HYLSA
Ossur rekommenderar att enheten anvinds med Iceross Seal-In -hylsor.

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

SLANGEN
Slangen 4r den kansligaste delen av Unity-enheten, och anvindaren bor
vara extra uppmirksam pa eventuella férindringar i produktens funktion.

Varning: Kontrollera att slangen inte blir klaimd eller vikt vid monteringen
av héljet.

Kontrollera att slangen INTE ar:
- Vikt (Bild 3).
« Fastklimd mot vassa féremal.
« Punkterad.
« Hinger |6st under gang.
« Placerad lateralt, eftersom det d& 4r stérre sannolikhet fér skada.

FELSOKNING

Kontrollera féljande:

Forseglar linern lemmen/hylsan?

Lécker hylsan?

Ar slangen punkterad?

Ar membranet punkterat eller slitet?

Har membranet dragits ut ur pumphuset?

Finns det damm eller smuts i systemet?

Ar slangen helt inférd i inloppsporten? (Kontrollera bade vid UNITY-
hylsventil och vid UNITY pumphus)

Ar in- och utloppsportarna atdragna?

Lacker Unity-hylsan?

Paverkar sockan i fotkosmetiken systemets mekaniska rérelser?

UNDERHALL
Féljande komponenter i enheten kan behdva rengéring eller bytas under
produktens livstid. Detta anses vara normalt slitage och omfattas inte av
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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 pa www.ossur.com for
tillgangliga reservdelar och tillimpliga produktnummer.

GARANTI

enheten har 24 manaders begrinsad garanti, med undantag for
membranet.

Membranet har 12 méanaders begriansad 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 smdrjmedel kommer in i
systemet.
Exponering fér extremt dammig miljo.
« Felanvindning och skada som orsakas av onormal paverkan.
« Hack och repor i titningsytorna.

En viaderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljder. Fa inte sédnkas ner i vatten. Stink av sétvatten bor inte paverka
héljet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Sétvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.
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NEDERLANDS

Met het apparaat wordt in dit document de Unity® System bedoeld. Dit
document verschaft belangrijke informatie over de indicatie voor gebruik
en de bediening van het apparaat. Dit is bedoeld voor gebruik door een
gecertificeerde prothesemaker en de gebruiker van het apparaat. Het
apparaat mag alleen door gekwalificeerd, door Ossur geautoriseerd
personeel worden gemonteerd na het doorlopen van de desbetreffende
training.

APPARAAT COMPONENTEN (AFBEELDING 1)
. Membraanbehuizing

. Pompblad

. Membraan

. Inlaatpoort

. Uitlaatpoort

. Contraventiel

. Montageschroef

. Slang

P YO UTAWN —

PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Zie gebruiksaanwijzing voor Pro-Flex XC Torsion

VEILIGHEID

Waarschuwing: Een sterke waarschuwingsverklaring betreffende mogelijke
gevaren in verband met het beoogde gebruik of het voorzienbare misbruik
van een apparaat.

Voorzorgsmaatregel: Een waarschuwingsverklaring die vereist dat v66r
het gebruik van het apparaat, of bij storing of verandering van de
prestaties van het apparaat, actie moet worden ondernomen. Dit is
bedoeld om een veilig en doeltreffend gebruik van het apparaat te
garanderen en om de gebruiker ervan tegen een groter risico op schade
en/of een mogelijke storing van het apparaat te beschermen, indien
gebruikt zoals bedoeld.

VOORZORGSMAATREGEL

+ U.S.: Wetgeving vereist dat dit apparaat door een instrumentmaker
wordt verkocht op voorschrift van een arts. De instrumentmaker moet
elke gebruiker training verschaffen voor het goede gebruik en correct
aantrekken van het apparaat.
Dit product is uitsluitend bestemd voor patiénten met unilaterale of
bilaterale amputatie van de grote lagere ledematen.
Gebruik de Unity Socket Valve Kit om het systeem op de koker aan te
sluiten.
Zorg ervoor dat de koker goed aansluit om blaarvorming en/of
wonden te voorkomen.
Zorg ervoor dat de slang niet gevouwen, gebogen of op enige andere
manier is afgesloten (Afbeelding 3).
Zorg ervoor dat de slang stevig is bevestigd uit de buurt van scherpe
voorwerpen of onderdelen.

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

OVERZICHT HET APPARAAT

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

Met het apparaat, 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 apparaat is ontworpen om te werken bij elke temperatuur en
vochtigheidsgraad die de gebruiker bij normaal gebruik kan tegenkomen.
Apparaat is bedoeld voor een enkele patiént.

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

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

CONTRA-INDICATIES
Niet van toepassing.

STRUCTURELE SPECIFICATIES
« Nettogewicht: ongeveer 75 g inclusief slang.
« Frameconstructie: Koolstofvezel en aluminium frame.

Speling en afmetingen: Zie IFU voor Pro-Flex XC Torsion..

HET APPARAAT AANTREKKEN
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de koker goed past véér elk gebruik; een
loszittende of lekkende koker mag nooit worden gebruikt met het apparaat.

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.
« Pas de voet met het systeem op de gebruiker aan
« Snij de slang op de geschikte lengte en sluit deze op het apparaat en
de koker aan (met de Unity Socket Valve Kit)

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

DEMONTAGE / MONTAGE VAN HET APPARAAT
Het apparaat kan gedemonteerd worden zoals voor reiniging of om
problemen te verhelpen.

Let op:
« Het apparaat mag alleen gedemonteerd / gemonteerd worden door

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

Hoe het apparaat te monteren
Afbeelding 6.

Opmerking: de plaatsing van het stootkussen hangt af van de maat en
categorie van de voet.

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

COMMENT REMPLACER LA MEMBRANE DANS LE SYSTEME UNITY

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

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

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

4. Volg afbeelding 5.

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

OPTIES VOOR AFWERKING / LINER
Ossur beveelt het gebruik van de Iceross Seal-In liner aan in combinatie
met het apparaat.

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

DE SLANG

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

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

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

« Dicht de liner het ledemaat/ de koker af?

« Isereen 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?

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

+ Membraan

« Contraventielen

« Slang

Het wordt aanbevolen om het product elke 6 maanden te laten nazien
door een instrumentmaker.
« Maak de componenten schoon met een mild sopje en spoel met
water, isopropanol of Iceross Clean&Simple spray.
+ GEEN oplosmiddelen gebruiken die sterker zijn dan isopropanol.

Raadpleeg de huidige gedrukte catalogus van Ossur of de online pagina’s
via www.ossur.com voor vervangingsonderdelen en geschikte
artikelnummers.

GARANTIE

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

Het membraan heeft een beperkte garantie van 12 maanden.

De volgende activiteiten zullen ertoe leiden dat de garantie vervalt:

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

« Gebruik in combinatie met copolymeer gel-liners.

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

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

« Misbruik en schade veroorzaakt door abnormale impact.

« Deuken en krassen op de afdichtoppervlakken.

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

O Unity® System serd referido neste documento como o dispositivo. Este
documento fornece informagdes importantes sobre as indicagdes de
utilizagdo e manuseio do dispositivo. E destinado ao uso por um
ortoprotésico certificado e o utilizador do dispositivo. O dispositivo s6
pode ser montado por um profissional de satde qualificado e autorizado
pela Ossur, apés completar a formagao correspondente.

COMPONENTES DO DISPOSITIVO (FIGURA 1)
. Estrutura da membrana

. Ld&mina da Bomba

. Membrana

. Porta de entrada

. Porta de saida

. Bico de pato

. Parafusos de montagem

. Tubo

Oy UTA WN —

PRO-FLEX XC TORSION FOOT
Consulte o Manual de Instrugdes do Pro-Flex XC Torsion

VEILIGHEID

Waarschuwing: Een sterke waarschuwingsverklaring betreffende
mogelijke gevaren in verband met het beoogde gebruik of het
voorzienbare misbruik van een apparaat.

Voorzorgsmaatregel: Een waarschuwingsverklaring die vereist dat v6ér
het gebruik van het apparaat, of bij storing of verandering van de
prestaties van het apparaat, actie moet worden ondernomen. Dit is
bedoeld om een veilig en doeltreffend gebruik van het apparaat te
garanderen en om de gebruiker ervan tegen een groter risico op schade
en/of een mogelijke storing van het apparaat te beschermen, indien
gebruikt zoals bedoeld.

VOORZORGSMAATREGEL

« 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 formacgao
necessdria para a utilizag3o e a aplicagdo adequadas do dispositivo.
Este produto estd indicado para o uso exclusivo com amputagdes
unilaterais ou bilaterais de membros inferiores longos.
Utilize o Kit de Vélvula de Engate para o Encaixe Unity para conectar o
sistema ao encaixe.
Assegure-se de que o encaixe fica bem ajustado para evitar bolhas e/
ou feridas.
Assegure-se de que o tubo n3o fica dobrado, curvado ou comprimido
de qualquer forma (Figura 3).
Assegure-se de que o tubo fica bem seguro, afastado de quaisquer
objectos ou componentes afiados.

Atencdo: O especialista clinico devera assegurar-se de que os seus
clientes est3o cientes e compreendem o seguinte:

« O tubo deve estar sempre bem seguro.

+ Nunca utilize este produto se se verificar alguma alteragdo no seu

33



funcionamento. Nestes casos, o usudrio deve consultar o seu
ortoprotésico imediatamente.

APRESENTACAO DO DISPOSITIVO

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

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

O dispositivo foi concebido para funcionar em todas as temperaturas e
condigdes de humidade que o utilizador possa encontrar durante uma
utilizagdo normal.

O Unity é um componente para uso em apenas um Unico paciente.

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

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

CONTRAINDICAGOES
N3o aplicével.

ESPECIFICACOES ESTRUTURAIS

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

Espacamento e dimensdes: Consulte as instrugdes de utilizagdo do Pro-
Flex XC Torsion..

AJUSTAR O DISPOSITIVO

Aviso: Certifique-se de que o encaixe estd bem ajustado antes de usar;
encaixes com um ajuste desadequado ou perda de sucg¢do nuncam
podem ser utilizados com o dispositivo.

Nota: Para conectar o sistema a um encaixe, recomendamos a utilizagdo
de um Kit de Vdlvula de Engate para o dispositivo; a utilizagdo de outras
aplicacdes é da responsabilidade exclusiva do fornecedor.
« Adapte o pé com o sistema integrado ao utilizador
« Corte o tubo no comprimento adequado e conecte-o ao dispositivo e
ao encaixe (utilizando o Kit de Valvula de Engate para o dispositivo)

Use a fixacdo do tubo fornecida para fixar o tubo ao pildo. O tubo deve
ficar localizado mais para o centro do que para o lado, de forma a evitar
danos durante a deambulagdo. Assim que o dispositivo estiver
conectado, assegure-se de que a bomba estd a funcionar correctamente,
criando vécuo durante a marcha, sem fugas de ar.

DESMONTAR/MONTAR O DISPOSITIVO
O dispositivo pode ser desmontando, caso necessite de limpeza ou para
resolugdo de problemas.
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Atencao:

« O dispositivo apenas deverd ser desmontado/montado por um
especialista clinico.
As portas de entrada e saida (Figura 4) na estrutura da membrana
ndo deverdo ser desmontadas, excepto quando absolutamente
necessdrio. Esta parte do sistema contém viélvulas “bico de pato” em
miniatura que sdo facilmente perdidas e podem provocar avarias no
dispositivo, se ndo forem correctamente remontadas.

Como montar o dispositivo
Figura 6.

Nota: Tenha em conta que a coloca¢do do amortecedor depende do
tamanho e da categoria do pé.

APOS A DESMONTAGEM/MONTAGEM
Siga os seguintes passos:
« As vélvulas “bico de pato” estdo apontadas para a direc¢3o certa
(Figura 4)?
« A membrana estd completamente inserida na estrutura?
« As portas de entrada e de saida estdo apertadas?
« O tubo estd completamente inserido na porta de entrada? (Verifique
a vélvula do Encaixe Unity e a estrutura da membrana do Unity)

COMO MUDAR A MEMBRANA NO DISPOSITIVO
1. Utilize a calgadeira Flex-foot (ou equivalente) para remover o pé da
respectiva cobertura.
2. Desconecte o tubo da estrutura de membrana do dispositivo.
3. Desapertar o parafuso que fixa a estrutura da membrana a pirdmide
do Pro-Flex XC Torsion.
4. Siga as instrucdes da Figura 5.
5. Lubrifique a membrana com o spray Iceross Clean&Simple, ou
semelhante, antes de a fazer deslizar para dentro da estrutura.

FINALIZACAO/OPCOES DE REVESTIMENTO
A Ossur recomenda que o dispositivo seja utilizado com o revestimento
Iceross Seal-In .

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

O TUBO

O tubo é a parte mais sensivel do dispositivo, por isso, deve ser-lhe dada
especial atenc¢3o para evitar potenciais questdes funcionais que possam
surgir.

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

Assegure-se de que o tubo NAO est:
« Dobrado (Figura 3);
« Comprimido contra objectos afiados;
« Furado;
« Solto durante a marcha;
« Colocado na lateral, dado que existe maior probabilidade de danos.
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SOLUGAO DE PROBLEMAS
Siga os seguintes passos:
« O interface estd a vedar o membro residual / encaixe?
« O encaixe apresenta uma fuga?
« O tubo estd furado?
« A membrana estd furada ou desgastada?
« A membrana foi removida da respectiva estrutura?
« Existe p6 ou material abrasivo dentro do sistema?
« O tubo estd completamente inserido na porta de entrada? (Verifique
a vélvula do Encaixe Unity e a estrutura da membrana do Unity)
« As portas de entrada e de saida est3o apertadas?
« Avdlvula do Encaixe Unity apresenta uma fuga?
« A meia dentro da cobertura do pé afecta os movimentos mecénicos
do sistema?

MANUTENGCAO
Os seguintes componentes do dispositivo poderdo necessitar de limpeza
ou substitui¢do durante a vida util do produto. Trata-se de desgaste
normal e n3o 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 sabdo suave e enxaglie-os com dgua,
dlcool isopropilico ou spray Iceross Clean&Simple.
« NAO utilize solventes mais fortes do que o 4lcool isopropilico.

Por favor, consulte o actual catdlogo em papel da Ossur ou a péagina Web
www.ossur.com para obter as pecas de substituicdo disponiveis e os
numeros de item adequados.

GARANTIA
O dispositivo tem uma garantia limitada de 24 meses, excluindo a
membrana.
A membrana tem uma garantia limitada de 12 meses.
As seguintes actividades invalidar3o a garantia:

+ Exposigdo 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.
Exposi¢do a ambientes com elevada contaminagao de particulas
transportadas pelo ar.
Abusos e danos causados por impactos anormais.
Amolgadelas e arranhdes nas superficies de vedagdo.

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas 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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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 des
Produkts irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung des Produktes auf der Stelle einzustellen und seinen Orthopidietechniker zu
konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und
gepriift. Das Produkt darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen dieses
Produktes irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle Ihren Orthopédietechniker.

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 ou 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 probleme 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 estd 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 I'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 piu utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

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

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afpravet i henhold til de gaeldende
officielle standarder eller en brugerdeﬂneret standard, hvis der ikke findes en gzldende 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 pagzldende 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 laege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FlI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikézn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetsin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetddn yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epatavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittdmasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eik sitd saa milloinkaan kayttas useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

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

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kai ta e€aptripata e Ossur éxouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPHOCIUA, EMCNHA TIPGTUTIA 1] £Va EVOOETAIPIKO TPOKABOPIoHEVO TPATUTIO, 6Tav Sev uPIcTATAL KATTOI0
enionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBaTtoTnTa Kal N CUMHOP@EWON HE QUTA Ta TTIPATUTIA EMITUYXAVETAL
uévo 6tav Ta mpoidvTa Kat ta eéapthpata tng Ossur xpnotpomnolouvTal ue GAA SUVIOT@HEVA EEAPTAUATA
g Ossur A GAAa eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomoTei acuvhBioTtn kivnon 1 8opd Tou mpoiévtog oe
SOIKO TU KA TNG CUOKEUN|G OMTOIadHMOTE OTIypry, Ba pémel va cupuPBouleVoETE Tov acBevr) va oTapaTroet



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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — 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.

Grjéthdls 1-5

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

WWW.OSSUR.COM
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