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Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

Unity for Pro-Flex Pivot is a mechanical vacuum pump intended for
vacuum assisted prosthetic suspension. 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.

UNITY SYSTEM COMPONENTS (Fig. 2)
. Membrane housing

. Inlet port

. Outlet port

. Duckbill

Bolt

. Tube

. Tube clamp

N U A WN o

INDICATIONS
— Lower limb amputation.
— Lower limb deficiency.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE
The device is a single patient device designed for daily use. This device
should only be fitted by a healthcare professional.

It is intended to be used with the Pro-Flex Pivot Foot, FSTO foot cover
and a Unity Socket Valve Kit for connection to a suspension socket with
an Iceross® Seal-In Liner.

The function of Unity® is activated during gait, the weight placed on the
prosthetic foot expands the vacuum pump reservoir that efficiently draws
air out from the socket in each step and expels it into the atmosphere
during swing as the reservoir compresses. This pumping mechanism
creates a negative pressure at least 15inHg inside the socket, resulting in
a secure and reliable liner suspension.

GENERAL SAFETY INFORMATION
Inform the patient about everything in this document that is required for
safe use of this device.

WARNING: In case of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.

WARNING: If the device shows signs of damage or wear hindering its
normal functions, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional.

ASSEMBLY
1. Visual check to make sure the bumper is properly aligned and
centered (Fig. 5) to avoid noise from the device.



2. Remove the cover (Fig. 3) and attach the device to the prosthetic foot.
Device placement depends on the foot size and category. To achieve
optimum device placement, the bumper must rest on the middle Pro-
Flex Pivot blade (Fig. 6A) or on the upper Pro-Flex Pivot blade (Fig. 6B).
3. Apply Loctite 243 and tighten the bolt to 5 Nm (Fig. 4).
4. Tube Connection
i. Connect the tube between the inlet port and the Unity valve on the
close fitted socket.

ii. Cut off any excess tube, if necessary.

iii. Secure the tube to the prosthesis medially using the tube clamp to
avoid damage during ambulation.
CAUTION: Ensure that Unity tubing is not compressed (Fig. 7) or
folded by the application of cosmetic finishing (Fig. 9).

WARNING: A loose or dangling tube can create a tripping hazard. Secure
the tube to the prosthesis in a permanent manner.

MAINTENANCE
The following components of the Unity System might need cleaning or
replacing during the lifetime of the product.

+ Duckbill valves

« Outlet Port

« Tube

NOTE: It is recommended to have the product inspected every 6 months
by a healthcare professional.

NOTE: The duckbill valves must be oriented correctly as instructed in
(Fig. 8) for correct function. Apply Loctite 243 and torque the outlet port
and inlet port to 4Nm.

Disassembling
Remove the tube, outlet port and inlet port to access the duckbill valves.

Reassembly
Assemble the parts in reverse order.

TROUBLESHOOTING GUIDE
In case the Unity system is not functioning properly check the following:

Problem Possible Cause What to do

Noise from the
Unity product
(clicking, tapping,

The Unity has become
loose.

Align the Unity accordingly and
reattach. Apply Loctite 243 and
torque the screw to 5Nm (Fig. 5 &

squeaking, Fig. 6).
scr.atchmg, Sand is between Clean according to cleaning
whistling).

bumper and blade.

instructions.

Sand and/or debris is
between the blades.

Clean according to cleaning
instructions.

Duckbill is worn, torn,
or dirty.

Change both of the duckbills (inlet
and outlet port).

The filter is dirty.

Change outlet port.




Problem

Possible Cause

What to do

Lost vacuum.

Seal-In is leaking.

Visually check the seal and/or liner
for damage, change if necessary.
Use the syringe to check if the
vacuum is holding.

Unity Socket Valve is
leaking.

To check for this, seal the valve on
the inside of the socket with a
silicone pad and use a syringe to
check if the valve works as
intended.

The tube is not fully
inserted.

Make sure the tube is fully inserted
onto the inlet port and the Unity
Socket Valve.

Duckbills are incorrectly
installed.

Inspect if the duckbills are oriented
in the correct direction and change
it if needed (Fig. 8).

The socket is leaking.

Use the provided syringe and the
associated equipment to check the
vacuum in the socket.

Noise and/or lost

The yellow warning

Remove the yellow warning label,

vacuum. label has not been torque according to specifications
removed from the (see the adapter instructions
pyramid of the foot. for use).
The female pyramid is |Readjust, apply Loctite 243, and
incorrectly connected to |torque according to specifications
the male foot pyramid. | (see the adapter instructions
for use).
The tube is leaking. Change the tube and fit according
to instructions.
Inlet and/or outlet port |Apply Loctite 243 and torque the
have become loose. inlet and/or outlet port to 4 Nm.
Make sure the tube is correctly
installed upon the inlet ports
(Fig. 8).
Spectra sock restricts | Refit the Spectra sock and make
the functional sure it is fitted accordingly (Fig. 9).
performance of the
product.
CLEANING

Clean the components with a damp cloth and mild soap, isopropyl
alcohol or Iceross® Clean&Simple Lubricant spray. Rinse with a clean
damp cloth and dry thoroughly.

CAUTION: Do not use solvents stronger than isopropyl alcohol as it
might degrade the material or get through the valve and into the socket.




ENVIRONMENTAL CONDITIONS
The device is weatherproof.

A weatherproof device can tolerate light fresh water splashing (e. g. rain)
but does not allow submersion. Dry thoroughly after contact with fresh
water.

No salt water or chlorinated water allowed.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

DISPOSAL
All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
— Device not maintained as instructed by the instructions for use.
— Device assembled with components from other manufacturers.
— Device used outside of recommended use condition, application,
or environment.



CESKY

Zdravotnicky prostiedek

POPIS VYROBKU

Systém Unity pro Pro-Flex Pivot je mechanickd vakuovd pumpa uréend
pro upevnéni protézy s vyuzitim podtlaku. Upevnéni je dosazeno
pUsobenim pumpy, kterd pfi kazdém kroku odsdva vzduch z luzka,

a vytvafi tak vy$si podtlak v ltZzkovém rozhrani.

SOUCASTI SYSTEMU UNITY (Obr. 2)
1. Kryt membrany

2. Vstupni Sroubeni

. Vystupni Sroubeni

. Ventil zobdkového typu (duckbill)
Sroub

. Trubka

. Trubkovd svorka

N U AW

INDIKACE
— Amputace dolni konéetiny.
— Ztrédta dolni koncetiny.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je prostfedkem uréenym pro jednoho pacienta, ktery je
navrzen pro kaZzdodenni pouziti. Upevnéni tohoto prostiedku muze
provadét vyhradné zdravotnicky pracovnik.

Prostiedek je uréen k pouZiti s chodidlem Pro-Flex Pivot Foot, krytem
chodidla FSTO a sadou Unity Socket Valve Kit pro pfipojenf
k usazovacimu luzku pomoci ndvleku Iceross® Seal-In Liner.

Funkce systému Unity® je aktivovdna béhem chiize; hmotnost pasobici
na protetické chodidlo rozsifuje zdsobnik vakuové pumpy, kterd pfi
kazdém kroku ucinné odvadi vzduch z luzka a pfi pohybu nohy jej
stla¢enim zdsobniku vypuzuje do atmosféry. Tento mechanismus
pumpovdéni vytvali uvnitf [izka podtlak nejméné 508 hPa (15inHg), coz
mé za ndsledek bezpecné a spolehlivé upevnéni ndvleku.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE
Informuijte pacienta o celém obsahu tohoto dokumentu, ktery je nutny
pro bezpe¢né pouzivani prostredku.

VAROVANI: V pfipad& zmé&ny nebo ztrdty funkce musf pacient prestat
prostfedek pouzivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

VAROVANI: Pokud prosttedek vykazuje zndmky pogkozeni nebo
opotiebent, které brani jeho normdlini funkci, musf jej pacient pfestat
pouZivat a kontaktovat Iékare.



SESTAVENI

1. Prohlédnutim zkontrolujte, zda je doraz spravné vyrovndn
a vycentrovén (Obr. 5), abyste predesli hluku vychazejicimu
z prosttedku.

2. Sejméte kryt (Obr. 3) a pfipojte prostfedek k protetickému chodidlu.
Umisténi prostfedku zdvisi na velikosti a kategorii chodidla. Aby bylo
dosazeno optimdlniho umisténi prostfedku, musi doraz spo¢ivat na
prostiednim listu Pro-Flex Pivot (Obr. 6A) nebo na hornim listu Pro-
Flex Pivot (Obr. 6B).

3. Naneste Loctite 243 a utdhnéte Sroub momentem 5Nm (Obr. 4).

4. Pripojenf trubky
i. PFipojte trubku mezi vstupni Sroubeni a ventil Unity na pevné

pfipojeném ltzku.

ii. V pfipadé potteby odfiznéte prebyte¢nou &ast trubky.

iii. P¥ipevnéte trubku k protéze ve stfedni poloze pomoci svorky, aby
b&hem chiize nedoslo k poskozeni. Upozornéni: Ujistéte se, Ze
trubka systému Unity neni zmdcknuta (Obr. 7) ani ohnuta
pouzitim kosmetickych obald (Obr. 9).

VAROVANI: Neupevnéna nebo volné visici trubka mize predstavovat
riziko zakopnuti. Upevnéte trubku trvale k protéze.

UDRZBA
Ndsledujici souédsti systému Unity mohou v prabéhu Zivotnosti vyrobku
vyZzadovat vycisténi nebo vyménu.

« Ventily zobdkového typu (duckbill)

« Vystupnfi Sroubenf

« Trubka

POZNAMKA: Doporuéujeme nechat vyrobek zkontrolovat kazdych
6 mésicti zdravotnickym pracovnikem.

POZNAMKA: Ventily duckbill musi byt orientovany ve sprédvném sméru
podle pokynui (Obr. 8), aby byla zajisténa jejich spravnd funkce. Naneste
Loctite 243 a utdhnéte vystupni Sroubeni a vstupni Sroubeni momentem
4Nm.

Demontdz
Demontujte trubku, vystupni Sroubeni a vstupni Sroubeni, abyste ziskali
pristup k ventildm duckbill.

Opétovné sestaveni
Sestavte dily v opaéném poradi.

PRUVODCE RESENIM PROBLEMU
V p¥ipadé, Ze systém Unity nefunguje sprévné, zkontrolujte nésledujici:



Problém

Mozn4 pficina

Co délat

Hluk ze systému
Unity (cvakdnt,
klepéni, vrzéni,

sk¥ipdni, piskani).

Systém Unity se uvolnil.

Vyrovnejte systém Unity spravnym
zpUsobem a znovu jej upevnéte.
Naneste Loctite 243 a utdhnéte
$roub momentem 5Nm (obr. 5 a
obr. 6).

Mezi dorazem a listem
je pisek.

Vycistéte podle pokynu k ¢istént.

Mezi listy je pisek,
piipadné nelistoty.

Clean according to cleaning
instructions.

Ventil duckbill je
opotfebovany, roztrzeny
nebo znecistény.

Vyméfite oba ventily duckbill
(vstupni a vystupni Srouben).

Filtr je znecistény.

Vyméite vystupni Sroubeni.

Ztrita podtlaku.

V ndvleku Seal-In jsou
netésnosti.

Vizudlné zkontrolujte tésnéni a/
nebo navlek, zda nejsou poskozené,
a v pfipadé potteby je vyméiite.
Pomoci stiikacky zkontrolujte, zda
je zachovan podtlak.

Dochdzi k aniku z
ventilu luzka systému
Unity.

Chcete-li provést kontrolu, uzaviete
ventil na vnitini strané luzka
silikonovou podlozkou a pomoci
stiikacky zkontrolujte, zda ventil
funguije spravné.

Trubka neni zcela
zasunuta.

Ujistéte se, Ze je trubka zcela
zasunuta do vstupniho Sroubenf a
do ventilu lizka systému Unity.

Ventily duckbill jsou
nespravné
nainstalovany.

Zkontrolujte, zda jsou ventily
duckbill otoéeny spravnym smérem,
a v pfipadé potteby je vyméiite
(Obr. 8).

V luzku jsou netésnosti.

Pomoci dodané st¥ikacky a
pfislusného vybavenf zkontrolujte
podtlak v lazku.




Problém

Mozn4 pficina

Co délat

Hluk, p¥ipadné

ztrata podtlaku.

Zluty vystrazny $titek
nebyl odstranén z
pyramidy chodidla.

Odstrarite Zluty vystrazny stitek;
utdhn&te momentem podle
specifikaci (viz ndvod k pouziti
adaptéru).

Vnitini pyramida je
nespravné pfipojena k
zdsuvné pyramidé

chodidla.

Znovu sefidte, naneste Loctite 243
a utdhnéte podle specifikaci (viz
ndvod k pouZiti adaptéru).

V trubce jsou
netésnosti.

Vyméfite trubku a umistéte ji podle
névodu.

Uvolnilo se vstupni,
pfipadné vystupni
Sroubent.

Naneste Loctite 243 a utdhnéte
vstupni, pfipadné vystupni Sroubeni
momentem 4 Nm. Ujistéte se, Ze je
trubka sprédvné nainstalovéna na
vstupnim Sroubenf (Obr. 8).

Navlek Spectra omezuje
funké&nost vyrobku.

Nasadte ndvlek Spectra znovu a
ujistéte se, Ze je spravné umistén
(Obr. 9).

CISTENI

Souddsti Cistéte utérkou navlhéenou slabym mydlovym roztokem,
izopropylalkoholem nebo lubrikagnim sprejem Iceross® Clean&Simple.
Otfete ¢istou vlhkou utérkou a dukladné osuste.

UPOZORNENI: Nepouzivejte silné&jsi rozpoustédla nez izopropylalkohol,
jinak muze dojit k poskozeni materidlu nebo proniknuti ptes ventil a do

lazka.

PODMINKY PROSTREDI
Prostiedek je odolny proti povétrnostnim vlivam.

Prostiedek odolny proti povétrnostnim vliviim lze vystavit stfikajici sladké
vodé (napf. desti), ale neumoz#uje ponoteni. Po kontaktu se sladkou
vodou prostfedek dikladné osuste.
Nenfi povolena sland voda ani chlorovand voda.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Diilezité upozornéni pro uZivatele, pfipadné pacienty s bydlistém v Evropé:
Uzivatel, pfipadné pacient musi ohldsit jakoukoli zdvaZnou nezddouci
pfithodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem, vyrobci

a pfislusnému zdravotnickému dfadu ¢lenského statu, v némz md
uZivatel, pfipadné pacient bydlisté.

LIKVIDACE

Vechny souddsti vyrobku a baleni musi byt zlikvidovédny v souladu
s pfislusnymi vnitrostitnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neponese odpovédnost za:
— prosttedky, které nebyly udrzovany v souladu s ndvodem k pouziti,
— prostiedky, které byly sestaveny pomoci soucdsti od jinych vyrobc,
— prostiedky, které byly pouzivény jinak nez za doporuéenych
podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prosttedi.



SLOVAK

Zdravotnicka pombcka

POPIS PRODUKTU

Unity pre Pro-Flex Pivot je mechanické vdkuové ¢erpadlo uréené na
vékuové protetické zavesenie. Zavesenie sa dosiahne pésobenim
Cerpadla, ktoré v kazdom kroku nasdva vzduch z [6zka a vytvdra zvySené
védkuum vo vnatri rozhrania 16zka.

KOMPONENTY SYSTEMU UNITY (Obr. 2)
. Membrénové puzdro

. Vstupny port

. Vystupny port

. Zobdkovy ventil

. Skrutka

. Trubica

. Svorka trubice

WO U A WN —

INDIKACIE
— Amputdcia dolnej konéatiny.
— Chybajtica ¢ast dolnej konéatiny.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.

ZAMYSLANE POUZITIE
Pomocka je pomécka pre jedného pacienta uréend na kazdodenné
pouZitie. Pomécku md zaviest iba zdravotnicky pracovnik.

Je uréend na poutzitie s krytom na chodidlo Pro-Flex Pivot Foot, FSTO
a supravou Unity Socket Valve Kit na pripojenie k zdvesnému 16zku
pomocou vlozky Iceross® Seal-In Liner.

Funkcia pomécky Unity® sa aktivuje po¢as chédze. Hmotnost pésobiaca
na protetické chodidlo rozsiruje zdsobnik vdkuového erpadla, ktoré pri
kazdom kroku ucinne odvddza vzduch z |6zka a pri pohybe nohy ho
stla¢enim zdsobnika vypudzuje do atmosféry. Tento erpaci
mechanizmus vytvdra vo vnatri 16zka podtlak najmenej 15inHg, ¢o vedie
k bezpe¢nému a spolahlivému zaveseniu vlozky.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Informuijte pacienta o vietkych informdcidch v tomto dokumente, ktoré
st potrebné pre bezpe&né pouzivanie pomdcky.

VAROVANIE: V pripade zmeny funkcie alebo straty funkcie md pacient
pomdcku prestat pouzivat a md sa obrétit na zdravotnickeho pracovnika.

VAROVANIE: Ak pomécka vykazuje zndmky poskodenia alebo
opotrebovania, ktoré brénia jej normdlnym funkcidm, pacient ju ma
prestat pouZivat a md sa obratit na zdravotnickeho pracovnika.

MONTAZ
1. Vizudlne skontrolujte, ¢ je ndraznik sprdvne zarovnany a vycentrovany
(Obr. 5), aby sa zabrénilo hluku z pomécky.



2. Odstrarite kryt (Obr. 3) a pripojte pomécku k protetickému chodidlu.
Umiestnenie pomdcky zdvisi od velkosti a kategérie chodidla. Aby ste
dosiahli optimalne umiestnenie pomécky, naraznik musi spocivat na
prostrednej liste pomdcky Pro-Flex Pivot (Obr. 6A) alebo na vrchnej
liste pomécky Pro-Flex Pivot (Obr. 6B).

3. Naneste Loctite 243 a skrutku dotiahnite na 5Nm (Obr. 4).

4. Pripojenie trubice
i. Pripojte trubicu medzi vstupnym portom a ventilom Unity na

pevne pripojenom 16zku.
ii. Ak je to potrebné, odreZte prebyto¢nd cast trubice.

iii. Trubicu zaistite k protéze medidlne pomocou svorky trubice, aby
nedoslo k poskodeniu pocas pohybu. Upozornenie: Uistite sa, ze
trubice pomécky Unity nie su stlatené (Obr. 7) alebo zohnuté
pouzitim kozmetickych obalov (Obr. 9).

VAROVANIE: Uvolnend alebo visiaca trubica méZe predstavovat
nebezpedenstvo zakopnutia. Trubicu trvalo pripevnite k protéze.

UDRZBA
Nasledujtce komponenty systému Unity bude moZno potrebné pocas
Zivotnosti produktu vycistit alebo vymenit.

« Zobdkové ventily

+ Vystupny port

« Trubica

POZNAMKA: Odporu¢a sa nechat produkt skontrolovat zdravotnickym
pracovnikom kazdych 6 mesiacov.

POZNAMKA: Zobakové ventily musia byt sprévne orientované podfa
pokynov na (Obr. 8) pre ich spravnu funkciu. Naneste Loctite 243
a utiahnite vystupny a vstupny port momentom na 4Nm.

Demontdz
Odstrénite trubicu, vystupny port a vstupny port, aby ste ziskali pristup
k zobdkovym ventilom.

Opiitovnd montdz
Zostavte diely v opa&nom poradi.

SPRIEVODCA RIESENIM PROBLEMOV
V pripade, Ze systém Unity nefunguje sprévne, skontrolujte nasledovné:



Problém

Mozna pri¢ina

Postup

Hluk z produktu
Unity (klikanie,
klepanie,
Skripanie,
Skrabanie,
piskanie).

Pomécka Unity sa
uvolnila.

Pomécku Unity prislusnym
spdsobom zarovnajte a znova
pripojte. Naneste Loctite 243 a
skrutku utiahnite momentom na
5Nm (Obr. 5 a 6).

Medzi ndraznikom a
listou je piesok.

Vycistite podla pokynov na Cistenie.

Medzi liStami je piesok
a/alebo nedistoty.

Vyistite podla pokynov na Cistenie.

Zobakovy ventil je
opotrebovany,
poskodeny alebo
Spinavy.

Vymefite obidva zobdkové ventily
(vstupny a vystupny port).

Filter je Spinavy.

Vymeiite vystupny port.

Strata podtlaku.

Navlek Seal-In netesni.

Vizudlne skontrolujte tesnenie a/
alebo vlozku, ¢i nie st poskodené a v
pripade potreby ich vymeiite.
Pomocou striekacky skontroluijte, ¢i
je zachovany podtlak.

Dochddza k tiniku z
ventilu 16zka systému
Unity.

Ak chcete vykonat kontrolu, uzavrite
ventil na vnutornej strane 16zka
silikénovou podlozkou a pomocou
striekacky skontrolujte, ¢i ventil
funguje sprévne.

Trubica nie je tplne
zasunutd.

Uistite sa, Ze je trubica uplne
zasunutd do vstupného portu a do
ventilu 16zka systému Unity.

Zobakové ventily su
nesprdvne nasadené.

Skontrolujte, & st zobdkové ventily
orientované spradvnym smerom a v
pripade potreby ich vymefite (Obr. 8).

LéZko netesni.

Pomocou dodane;j striekacky a
prislusného vybavenia skontrolujte
podtlak v 16zku.




Problém

Mozna pri¢ina

Postup

Hluk a/alebo
strata podtlaku.

Zlty vystrazny $titok
nebol odstréneny z
pyramidy chodidla.

Odstrate Zlty vystrazny titok,
utiahnite momentom podla
$pecifikdcii (pozrite si ndvod na
pouZitie adaptéra).

Vnutornd pyramida je
nespravne pripojend k
zdsuvnej pyramide
chodidla.

Znovu nastavte, naneste Loctite 243
a utiahnite momentom podla
3pecifikdcii (pozrite si ndvod na
pouZitie adaptéra).

Trubica netesni.

Vymefite trubicu a vloZte podla
pokynov.

Vstupny a/alebo
vystupny port sa
uvolnili.

Naneste Loctite 243 a utiahnite
vstupny a/alebo vystupny port
momentom na 4 Nm. Uistite sa, Ze je
trubica spravne namontovand na
vstupnych portoch (Obr. 8).

Ndvlek Spectra
obmedzuje funkény
vykon produktu.

Nasadte ndvlek Spectra znova a
uistite sa, Ze je spravne umiestneny
(Obr. 9).

CISTENIE

Komponenty Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom,
izopropylalkoholom alebo lubrikaénym sprejom Iceross® Clean&Simple.
Opléchnite ¢istou vihkou handri¢kou a dékladne osuste.

UPOZORNENIE: NepouZivajte rozptstadla silnejsie ako
izopropylalkohol, inak méze dojst k poskodeniu materidlu alebo

preniknutiu cez ventil a do 16zka.

PODMIENKY PROSTREDIA
Pomdcka je odolna voci poveternostnym vplyvom.

Pomécka odolnd proti poveternostnym vplyvom znesie lahké
postriekanie sladkou vodu (napr. dazd) ale nie ponorenie. Po kontakte so
sladkou vodou dékladne osuste.

Nesmie prist do kontaktu so slanou ani chlérovanou vodou.

OZNAMTE ZAVAZNU UDALOST

Délezité upozornenie pre pouZivatelov a/alebo pacientov so sidlom

v Eurépe:

Pouzivatel a/alebo pacient musi ozndmit kazdi zdvaznd udalost, ktord sa
vyskytla v stvislosti s poméckou, vyrobcovi a prislusnému orgdnu
¢lenského $tdtu, v ktorom md pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

LIKVIDACIA
V3etky komponenty produktu a obal je potrebné zlikvidovat v silade
s prislu§nymi ndrodnymi environmentalnymi predpismi.



ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
— Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
— Pomécka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.
— Pomdcka sa pouziva mimo podmienok odportiéaného poutZitia,
aplikdcie alebo prostredia.



ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIEREA PRODUSULUI

Unity pentru Pro-Flex Pivot este o pomp3 mecanic3 de vacuum destinatd
suspensiei protetice asistate de vid. Suspensia se obtine prin actionarea
unei pompe care extrage aerul afard din prizi la fiecare etapd, crednd un
vacuum crescut in interiorul interfetei prizei.

COMPONENTELE SISTEMULUI UNITY (Fig. 2)
. Carcasd membrand

. Port de admisie

. Port de evacuare

. Supapd tip cioc de ratd

Surub

. Tub

. Clem3 pentru tub

N U A WN o

INDICATII
— Amputarea membrelor inferioare.
— Deficiente ale membrelor inferioare.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este un dispozitiv pentru un singur pacient, conceput pentru
utilizarea zilnic3. Acest dispozitiv trebuie s fie montat numai de citre un
cadru medical calificat.

Este destinat utilizdrii impreund cu piciorul Pro-Flex Pivot, husa pentru
picior FSTO si un kit de supapd cu prizd Unity pentru conectarea la
o prizd cu suspensie cu cdptuseald Iceross® Seal-In.

Functionarea Unity® este activatd in timpul mersului; greutatea plasat3
pe piciorul protetic extinde rezervorul pompei de vid, care extrage eficient
aerul din prizd in fiecare etapi si il expulzeazid in atmosferd in timpul
fazei de balans a mersului, pe misuri ce rezervorul se comprimi. Acest
mecanism de pompare creeazd o presiune negativa de cel putin 15inHg
in interiorul prizei, rezultdnd o suspensie sigurd si fiabild a captuselii.

INFORMATII GENERALE CU PRIVIRE LA SIGURANTA
Informati pacientul cu privire la toate informatiile din acest document
care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a acestui dispozitiv.

AVERTISMENT: 1n caz de modificare functionald sau pierderi functionale,
pacientul ar trebui sd opreasci utilizarea dispozitivului si s3 contacteze
un cadru medical calificat.

AVERTISMENT: Dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau
uzuri care 1i afecteazi functiile normale, pacientul trebuie si opreasci
utilizarea dispozitivului si s contacteze un cadru medical calificat.



ASAMBLARE

1. Efectuati o verificare vizuald pentru a v asigura c3 bara de protectie
este corect aliniatd si centratd (Fig. 5) pentru a evita zgomotul
aparatului.

2. Scoateti husa (Fig. 3) si atasati dispozitivul la piciorul protetic.
Amplasarea dispozitivului depinde de dimensiunea si categoria
piciorului. Pentru a obtine o pozitionare optim3 a dispozitivului, bara
de protectie trebuie s3 se sprijine pe lama central3 a Pro-Flex Pivot
(Fig. 6A) sau pe lama superioard a Pro-Flex Pivot (Fig. 6B).

3. Aplicati Loctite 243 si strangeti surubul la 5Nm (Fig. 4).

4. Conectarea tubului
i. Conectati tubul intre portul de admisie si supapa Unity de pe priza

montatd Tn apropiere.

ii. Tdiati tubul in exces, dacd este necesar.

iii. Fixati medial tubul pe protezi folosind clema pentru tub, pentru
a evita deteriorarea in timpul deplasdrii. Atentie: Asigurati-vd c3
tubulatura Unity nu este comprimatd (Fig. 7) sau pliatd prin
aplicarea finisdrii cosmetice (Fig. 9).

AVERTIZARE: Un tub liber sau care atdrnd poate crea un pericol de
impiedicare. Fixati tubul de protezd in mod permanent.

TNTRETINERE
Urmitoarele componente ale Sistemului Unity ar putea avea nevoie de
curdtare sau de Tnlocuire pe durata de viatd a produsului.

« Supape tip cioc de rat3

« Port de evacuare

- Tub

NOTA: Se recomandi ca produsul si fie inspectat la fiecare 6 luni de
citre un cadru medical calificat.

NOTA: Supapele tip cioc de rati trebuie orientate corect, conform
instructiunilor din (Fig. 8), pentru o functionare corectd. Aplicati Loctite
243 si strangeti portul de evacuare si portul de admisie la un cuplu de
4Nm.

Demontarea
Scoateti tubul, porturile de iesire si de admisie pentru a accesa supapele
tip cioc de ratd.

Reasamblarea
Asamblati piesele in ordine invers3.



GHID DE DEPANARE
Tn cazul in care sistemul Unity nu functioneazi corect, verificati

urmitoarele:

Problem3

Cauza posibild

Ce trebuie facut

Zgomotul emis de
produsul Unity
(clicuri, batidi
usoare, scartait,
racdit, suierat).

Fixarea Unity s-a slabit.

Aliniati Unity in mod corespunzitor
si reatasati. Aplicati Loctite 243 si
strangeti surubul la un cuplu de
5Nm (Fig. 5 si Fig. 6).

Tntre bara de protectie
si lam3 a intrat nisip.

Curitati conform instructiunilor de
curdtare.

Intre lame a intrat nisip
si/sau murddrie.

Clean according to cleaning
instructions.

Supapa tip cioc de ratd
este uzatd, ruptd sau
murdard.

Schimbati ambele supape tip cioc
de ratd (porturile de admisie si
evacuare).

Filtrul este murdar.

Schimbati portul de evacuare.

Vid pierdut.

Seal-In prezint3d
scurgeri.

Verificati vizual garnitura si/sau
ciptuseala pentru a observa
eventuale deteriordri, schimbati
daci este necesar. Folositi seringa
pentru a verifica dac3 vidul este
pdstrat.

Existd scurgeri din
supapa prizei Unity.

Pentru a verifica acest lucru, sigilati
supapa pe interiorul prizei cu o
garniturd din silicon si folositi o
seringd pentru a verifica dacid
supapa functioneazi corespunzitor.

Tubul nu este introdus
complet.

Asigurati-vi cd tubul este introdus
complet in portul de admisie si
supapa prizei Unity.

Supapele tip cioc de
ratd sunt instalate
incorect.

Verificati dacd supapele cioc de ratd
sunt orientate in directia corectd si
schimbati-le dac3 este necesar

(Fig. 8).

Priza prezintd scurgeri.

Utilizati seringa furnizat si
echipamentul asociat pentru a
verifica vidul din prizi.




Problem3 Cauza posibild Ce trebuie facut

Zgomot si/sau Eticheta galbend de Scoateti eticheta galbend de

pierderi de vid. avertizare nu a fost avertizare, strangeti conform
scoasd din piramida specificatiilor (consultati
piciorului. instructiunile de utilizare ale

adaptorului).

Piramida tip mami este | Reajustati, aplicati Loctite 243 si
conectatd incorect la strangeti conform specificatiilor
piramida tip tat3. (consultati instructiunile de
utilizare ale adaptorului).

Tubul prezintd scurgeri. |Schimbati tubul si montati tubul
nou conform instructiunilor.

Port de intrare si/sau  |Aplicati Loctite 243 si strangeti
iesire slabit. portul de evacuare/admisie la un
cuplu de 4 Nm. Asigurati-vd cd
tubul este instalat corect pe
porturile de admisie (Fig. 8).

Soseta Spectra Remontati soseta Spectra si
restrictioneaza asigurati-vd cd este montatd
functionarea corectd a |corespunzitor (Fig. 9).
produsului.

CURATARE

Curétati componentele cu o cirpd umedi si sdpun bland, alcool
izopropilic sau spray cu lubrifiant Iceross® Clean&Simple. Clititi cu
o cirpd umedd curatd si uscati bine.

ATENTIE: Nu utilizati solventi mai puternici decat alcoolul izopropilic,
deoarece acestia ar putea sd degradeze materialul sau sd patrundd in
prizd prin supapd.

CONDITII DE MEDIU
Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate tolera stropirea usoard cu ap3
nesdratd (de ex., ploaie), dar nu permite scufundarea. Uscati bine dupi
contactul cu apa.

Nu este permisd api sdratd sau ap3 clorurati.

RAPORTATI ORICE INCIDENT GRAV

Notificare importantd pentru utilizatorii si/sau pacientii stabiliti in Europa:
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice incidente serioase
survenite in legdturd cu dispozitivul, adresdndu-se producitorului si
autoritdtii competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul respectiv.

ELIMINARE

Toate componentele produsului si ambalajul trebuie eliminate in
conformitate cu reglementirile nationale de mediu in vigoare.
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RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
— Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile
din instructiunile de utilizare.
— Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti
producitori.
— Dacid dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS PROIZVODA

Unity za Pro-Flex Pivot mehanicka je vakuumska pumpa namijenjena za
protetsku suspenziju uz pomoc¢ vakuuma. Suspenzija se dobiva
djelovanjem pumpe koja u svakom koraku izvladi zrak iz leZista stvarajuci
poviseni vakuum unutar sucelja lezista.

KOMPONENTE SUSTAVA UNITY (Sl. 2)
. Kuciste membrane

. Ulazni otvor

. Izlazni otvor

. Kljunasti ventil

. Vijak

. Cijev

. Stezaljka za cijev

WO U A WN —

INDIKACIJE
— Amputacija donjih udova.
— Nedostatak donjih udova.

KONTRAINDIKACIJE
Nije poznato.

NAMJENA
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu za svakodnevnu upotrebu.
Proizvod smije postaviti samo zdravstveni djelatnik.

Proizvod je namijenjen za upotrebu sa stopalom Pro-Flex Pivot,
navlakom za stopalo FSTO i kompletom ventil leZidta Unity za spajanje
s ovjesnim lezistem s oblogom Iceross® Seal-In Liner.

Funkcija Unity® aktivira se tijekom hoda, teZina stavljena na protetsko
stopalo prosiruje spremnik vakuumske pumpe koji u¢inkovito izvlaéi zrak
iz leZidta u svakom koraku i istiskuje ga u atmosferu tijekom zamaha dok
se spremnik komprimira. Taj mehanizam pumpe stvara negativni tlak od
najmanje 15inHg unutar leZista, $to dovodi do sigurnog i pouzdanog
ovjesa obloge.

OPCE SIGURNOSNE INFORMACIJE
Obavijestite pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno za
sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u slucaju funkcionalne promjene ili gubitka funkcionalnosti,
pacijent se treba prestati koristiti uredajem i obratiti se zdravstvenom
djelatniku.

Upozorenje: ako proizvod pokazuje znakove oStecenja ili habanja koji

ometaju njegove normalne funkcije, pacijent bi se trebao prestati koristiti
proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
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SASTAVLJANJE

1. Pregledajte je |i amortizer pravilno poravnat i centriran (SI. 5) kako se
ne bi stvarala buka iz proizvoda.

2. Skinite navlaku (SI. 3) i pri¢vrstite proizvod na protetsko stopalo.
Postavljanje proizvoda ovisi o veli¢ini i kategoriji stopala. Kako bi se
postiglo optimalno postavljanje proizvoda, amortizer se mora
nasloniti na srednju svinutu protezu Pro-Flex Pivot (SI. 6A) ili na
gornju svinutu protezu Pro-Flex Pivot (SI. 6B).

3. Nanesite Loctite 243 i zategnite vijak na 5Nm (SI. 4).

4. Spajanje cijevi
i. Spojite cijev izmedu ulaznog otvora i ventila Unity na tijesno

postavljenom lezistu.

ii. Odrezite suvi$nu dio cijevi ako je potrebno.

iii. Pri¢vrstite cijev na protezu medijalno pomocu stezaljke cijevi kako
biste izbjegli ostecenja tijekom kretanja. Oprez: pazite da cijevi
Unity ne budu pritisnute (SI. 7) ili presavijene primjenom
kozmeticke zavr$ne obrade (SI. 9).

Upozorenje: otpustena ili viseca cijev moZze stvoriti opasnost od
spoticanja. Pricvrstite cijev na protezu tako da ostane pri¢vricena.

ODRZAVANJE
Sljedece komponente sustava Unity mozda e trebati oistiti ili zamijeniti
tijekom Zivotnog vijeka proizvoda.
+ Kljunasti ventili
« lIzlazni otvor
« Cijev
Napomena: preporucuje se da zdravstveni djelatnik pregleda proizvod

svakih Sest mjeseci.

Napomena: kljunasti ventili moraju se pravilno usmijeriti u skladu
s uputama (Sl. 8) radi ispravnog funkcioniranja. Nanesite Loctite 243
i zategnite izlazni otvor i ulazni otvor na zatezni moment od 4 Nm.

Rastavljanje
Izvadite cijev, izlazni otvor i ulazni otvor kako biste pristupili kljunastim
ventilima.

Ponovno sastavljanje
Sastavite dijelove obrnutim redoslijedom.

VODIC ZA RJESAVANJE PROBLEMA
U slucaju da sustav Unity ne radi ispravno, provjerite sljedece:
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Problem

Mogucéi uzrok

Sto uciniti

Buka proizvoda
Unity (3kljocanje,
lupkanje, skripanje,
grebanje,
zvizdanje).

Proteza Unity postala je
labava.

Poravnajte protezu Unity na
odgovarajudi nacin i ponovno je
pricvrstite. Nanesite Loctite 243 i
zategnite vijak na zakretni moment
od 5Nm (SI. 5 6).

Izmedu amortizera i
svinute proteze ima
pijeska.

Ocistite prema uputama za
ciscenije.

Izmedu svinutih proteza
ima pijeska ifili
prljavstine.

Ocistite prema uputama za
ciscenje.

Kljunasti ventil je
istroden, odtecen ili
prljav.

Promijenite oba kljunasta ventila
(ulazni i izlazni otvor).

Filtar je prljav.

Promijenite izlazni otvor.

Nema vakuuma.

Obloga Seal-In propusta.

Vizualno provjerite ima li o3tecenja
na brtvi i/ili oblozi i po potrebi
promijenite. Pomocu $trcaljke
provjerite odrzava li se vakuum.

Ventil leZista proteze
Unity propusta.

Kako biste to provjerili, zabrtvite
ventil s unutarnje strane lezista
silikonskom podlogom i pomocu
Strcaljke provjerite radi li ventil kako
je predvideno.

Cijev nije potpuno
umetnuta.

Provjerite je li cijev potpuno
umetnuta na ulazni otvor i ventil
lezidta proteze Unity.

Kljunasti ventili pogresno
su instalirani.

Pregledajte jesu i kljunasti ventili
usmjereni u ispravnom smjeru i po
potrebi ih promijenite (SI. 8).

LezZiste propusta.

Pomocu prilozene $trcaljke i
pripadajuce opreme provjerite
vakuum u leZistu.
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Problem

Mogucéi uzrok

Sto uciniti

Cuje se buka i/ili
nema vakuuma.

Zuta naljepnica
upozorenja nije
uklonjena s piramide
stopala.

Uklonite Zutu naljepnicu
upozorenja, zategnite prema
specifikacijama (pogledajte upute
za uporabu adaptera).

Zenska piramida
pogre3no je povezana s
muskom piramidom
stopala.

Ponovno podesite, nanesite Loctite
243 i zategnite na zakretni moment
prema specifikacijama (pogledajte
upute za uporabu adaptera).

Cijev propusta.

Promijenite cijev i postavite je
prema uputama.

Olabavio se ulazni i/ili
izlazni otvor.

Nanesite Loctite 243 i zategnite
moment od 4 Nm. Provjerite je li
cijev ispravno instalirana na ulaznim
otvorima (Sl. 8).

Carapa Spectra
ogranicava funkcionalne
performanse proizvoda.

Ponovno podesite ¢arapu Spectra i
provjerite je li postavljena na
odgovarajudi nacin (SI. 9).

CISCEN)E

Komponente odistite vlaznom krpom i blagim sapunom, izopropilnim
alkoholom ili rasprsivaem Iceross® Clean and Simple Lubricant. Isperite
¢istom vlaznom krpom i temeljito posusite.

Oprez: nemojte upotrebljavati otapala ja¢a od izopropilnog alkohola jer
mogu ostetiti materijal ili proci kroz ventil i uci u leziste.

UVJETI U OKRUZENJU

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Uredaj otporan na vremenske uvjete moze podnijeti lagano prskanje
slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje. Posusite
temeljito nakon kontakta sa slatkom vodom.

Nije dopusten kontakt sa slanom i kloriranom vodom.

PRIJAVA OZBIL|NOG STETNOG DOGADAJA
Vazna obavijest za korisnike ifili pacijente u Europi:
Korisnik i/ili pacijent mora svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem

prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drZave €lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent Zivi.

ZBRINJAVANJE
Svi dijelovi proizvoda i pakiranja trebaju se zbrinuti u skladu
s odgovarajucim nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
— Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
— Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
— Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene
i okruZenja za upotrebu.
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MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz

TERMEKLEIRAS

A Pro-Flex Pivot eszkézhéz készitett Unity egy mechanikus
védkuumszivattyd, amelyet vakuumos protézisfiiggeszté rendszerekhez
terveztek. A rendszer a fiiggesztést egy szivattyu segitségével biztositja,
amely minden [épésnél levegét tavolit el a tokbdl, ezzel aktiv vdkuumot
hoz létre a tok csatlakozéfeliiletének a belsejében.

A UNITY RENDSZER ALKATRESZEI (2. ABRA)
. Membranburkolat

. Bemenet

. Kimenet

. Kacsacs6r formdju szelep

. Csavar

Csé

. Csébilincs

NV R WN -

JAVALLATOK
— Alsé végtag amputdcidja.
— Alsé végtag hidnya.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az eszkéz egyetlen pdciens szamdra, mindennapi haszndlatban
alkalmazhaté. Az eszkdzt csak szakképzett miiszerész szerelheti fel.

Az eszkdz a Pro-Flex Pivot protézisldbbal, az FSTO kozmetikai boritéssal
és a Unity szelep-készlettel hasznalhaté egy Iceross® Seal-In linerrel
elldtott felfiiggesztési tokhoz valé csatlakoztatdshoz.

A Unity® a jards sordn aktivdlédik: ahogy stly nehezedik a protézisldbra,
kitdgul a vdkuumszivattyu tartdlya, amely minden |épésnél hatékonyan
szivja ki a leveg6t a tokbdl, majd a lendité mozdulat kézben kivezeti

a vdkuum rendszerbdl. Ez a szivattylizdsi mechanizmus legaldbb 381
Hgmm (15inHg) negativ nyomdst hoz |étre a tok belsejében, amely
biztonsdgos és megbizhaté liner fliggesztést eredményez.

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK
Tajékoztassa a beteget a dokumentumban szereplé minden olyan
tudnival6rél, ami az eszkéz biztonsdgos hasznélatdhoz sziikséges.

FIGYELEM: A beteg hagyja abba az eszkdz haszndlatat, ha annak
mikodése megvaltozik vagy meghibdsodik, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

FIGYELEM: Ha az eszk6ézén olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami
akaddlyozza a normdl hasznilatot, a beteg ne hasznalja tovébb, és
keressen fel egy egészségligyi szakembert.
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FELSZERELES

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az iitk6z8 megfelelen van-e
bedllitva és kézépen van-e (5. dbra), mert igy elkeriilhet8 a miikodés
kézbeni zaj.

2. Tévolitsa el a kozmetikai boritdst (3. dbra), majd régzitse az eszkszt
a protézisldbra. Az eszkéz elhelyezése a 1db méretétdl és
kategéridjatdl fiigg. Az eszkoz optimdlis elhelyezésének elérése
érdekében az uitkéz8nek a kézépsé Pro-Flex Pivot lapra (6A. dbra)
vagy a felsé Pro-Flex Pivot lapra (6B. adbra) kell felfektidnie.

3. Vigyen fel Loctite 243-at, majd hiizza meg a csavart 5Nm-re (4. 4bra).

4. Csatlakoztassa a csovet
i. Acsovet a bemenet és a tokon [évé Unity szelep kézé

csatlakoztassa.
ii. Védgja le a felesleges cs8szakaszt, ha sziikséges.

ii. Régzitse a csévet medidlisan a protézishez a csébilinccsel, hogy
elkeriilje annak sériilését a jards sordn. Vigydzat: Ugyeljen r4, hogy
a kozmetikai befejezés sordn (9. dbra) a Unity cséve ne
nyomédjon 6ssze (7. dbra) és ne torjon meg.

FIGYELEM: A laza vagy kil6gé csé botldst, elesést eredményezhet.
A csévet tartés rogzitéssel csatlakoztassa a protézishez.

KARBANTARTAS
A Unity rendszer aldbbi alkatrészei a termék id6tartama alatt tisztitdsra,
illetve cserére szorulhatnak.

« Kacsacsér formdju szelepek

+ Kimenet

+ Cs6

MEG)EGYZES: Javasoljuk, hogy a terméket félévente nézesse meg
ortopédiai miiszerészével.

MEG)EGYZES: Az eszkéz megfeleld miikodése érdekében a kacsacsér
formdju szelepeket a megfeleld irdnyba kell dllitani (8. dbra). Vigyen fel
Loctite 243-at, majd hizza meg a kimenetet és a bemenetet 4Nm
nyomatékkal.

Szétszerelés
Tavolitsa el a csévet, valamint a kimenetet és a bemenetet hogy

hozzéférjen a kacsacsér formdju szelepekhez.

Ujbéli Gsszeszerelés
A szétszereléssel ellentétes sorrendben szerelje 6ssze az alkatrészeket.
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HIBAELHARITASI UTMUTATO
Ha a Unity rendszer nem miikédik megfelel8en, ellendrizze az aldbbiakat:

Probléma

Lehetséges ok

Teendd

A Unity termék zajt
kelt (kattog, kopog,
nyikorog, surlédé
hangot ad, sipol).

Meglazult a Unity.

Allitsa be megfeleléen a Unity
eszkdzt, majd csatlakoztassa vissza.
Vigyen fel Loctite 243-at, majd
htuzza meg a csavart 5Nm
nyomatékkal (5. és 6. dbra).

Homok kerilt az titkéz8
és a lap kozé.

Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitdsok
szerint.

Homok és/vagy tormelék
keriilt a lapok kozé.

Tisztitsa meg a tisztitdsi utasitdsok
szerint.

Elkopott, elhasznélédott
vagy elpiszkolédott a
kacsacsér formdju szelep.

Cserélje ki mindkét kacsacsér
formdju szelepet (be- és kimeneti
port).

Koszos a sz(iré.

Cserélje ki a kimeneti portot.

Elégtelen vakuum.

Nem zdr megfelelen a
Seal-In membran.

Szemrevételezéssel ellenérizze,
hogy a membrén és/vagy a liner
sériilt-e, és sziikség esetén cserélje
ki. Fecskendé segitségével
ellendrizze, hogy tart-e a vékuum.

Szivdrog a Unity
csatlakozészelep.

Ennek ellenérzéséhez egy
szilikonbetéttel zdrja el a szelepet a
tok belsd felén, majd egy fecskendé
segitségével ellendrizze, hogy a
szelep rendeltetésszertien
miikodik-e.

Nincs teljesen bevezetve
a csé.

Gondoskodjon réla, hogy a csé
teljesen be legyen vezetve a
bemenetbe és a Unity
csatlakozészelepbe.

Helyteleniil vannak
felszerelve a kacsacsér
formdju szelepek.

Ellendrizze, hogy a kacsacsér
formdju szelepek a megfeleld
irdnyba vannak-e éllitva, és sziikség
esetén korrigilja (8. abra).

Szivérog a tok.

A mellékelt fecskendd és a hozza
tartozo felszerelés segitségével
ellenrizze a vdkuumot a tokban.
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Probléma Lehetséges ok Teendd

Zaj és/vagy Nem tévolitotték el a Tévolitsa el a sdrga figyelmeztetd

elégtelen vakuum. |sdrga figyelmeztetd cimkét, majd alkalmazzon a
cimkét a |db piramis specifikdcidknak megfelels
csatlakozéjardl. nyomatékot (ldsd az adapter

hasznalati utasitdsat).

A piramis aljzat Allitsa be ujra, vigyen fel Loctite
helyteleniil kapcsolédik a | 243-at, majd hiizza meg a

lab piramis specifikdcioknak megfelel§
csatlakozéjéhoz. nyomatékkal (ldsd az adapter

haszndlati utasitdsat).

Szivdrog a csé. Cserélje ki a csévet, majd
csatlakoztassa az utasitdsoknak
megfelelGen.

Meglazult a bemenet és/ |Vigyen fel Loctite 243-at, majd huizza
vagy kimenet. meg a kimenetet és a bemenetet

4 Nm nyomatékkal. Ellendrizze, hogy
a csé megfeleléen van-e felszerelve a
bemenetre (8. bra).

Az Uivegszilas zokni |gazitsa meg az livegszdlas zoknit,
korldtozza a termék és ligyeljen a megfelel$
miiksdését. felhelyezésére (9. dbra).

TISZTITAS

Az alkatrészeket enyhe szappanos oldattal benedvesitett térl6kendével,
izopropil-alkohollal vagy Iceross® Clean&Simple Lubricant spray-vel
tisztitsa. Oblitse le tiszta, nedves térl6kendével és alaposan szdritsa meg.

VIGYAZAT: Ne haszndljon izopropil-alkoholnal erésebb oldészereket,
mert ezek roncsolhatjdk az anyagot, vagy a szelepen at a tokba juthatnak.

KORNYEZETI FELTETELEK
Az eszkdz iddjdrdsdlls.

Az id&jérdséllé eszkdz elviseli az édesviz enyhe froccsenését (pl. esd), de
nem teszi lehet8vé a vizben valé elmeriilést. Edesvizzel valé érintkezés
utdn alaposan szdritsa meg.

Sés vagy kléros viz nem megengedett.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Fontos figyelmeztetés az eurépai felhaszndl6k és/vagy betegek szdmara:
A felhasznaldk és/vagy a betegek az eszkdz hasznélatdval kapcsolatban
bekévetkezé minden sdlyosabb balesetet kételesek jelenteni a gydrténak
és a felhaszndlé és/vagy beteg tagdllamaban miikédd megfeleld szervnek.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds minden részét a vonatkozé nemzeti
kérnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelelSen kell hulladékként kezelni.
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FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel6sséget az al4dbbiak esetében:
— Ha nem végzik el az eszk6z6n a hasznalati itmutatdban
ismertetett karbantartast.
— Ha az eszkézt mas gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik
Ossze.
— Ha az eszkézt nem az ajénlott kdriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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BbJITAPCKW E3UK

MepuLmHCKo usgenvie

OMUCAHME HA NPOAYKTA

Unity 3a Pro-Flex Pivot npefcTaBnsBa mexaH14YHa BakyymHa NomMna,
npeAHasHayeHa 3a NPOTe3HO OKauBaHe ¢ Bakyym. OkausaHeTo ce
nosyyasa Ypes eNCTBMETO Ha NMOMNNa, KOATO U3B/IMYa Bb3yX OT
npuemMHaTta runsa npu BcAka CTbiKa, Cb3faBaliki NOBULLEH BaKyyM
BbTpe B MexaydasoBaTa NOBbPXHOCT Ha NpueMHaTta runsa.

KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA UNITY (®ur. 2)
. Memb6paHeH kopnyc

2. BxopeH nopt

3. Mi3xopeH nopt

4. KnanaHu T1n,naTewka 4YoBka”

5

6

7

—_

. bont
. Tpbba
. Tpbb6Ha ckoba

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
— AmnyTauuaA Ha AOSTHW KpaHULW.
— Jlunca Ha BOMHW KpanHULK.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3BecTHu.

NMPEAHA3HAYEHUE

M3genveto npefcTaBnsga npeaHasHayeHo 3a exxeHeBHa ynotpeba
nsgenve 3a eaviH nauveHt. Tosa n3aenve Moxe fa ce nocTass
€AVHCTBEHO OT 34PaBEeH CreLnaniCT.

MpenHa3HayeHo e fa ce n3nonsga CbC cTbnano Pro-Flex Pivot,
NOKpMBasno 3a cTbnano FSTO n KOMMNeKT KnanaH Ha NnpuemHa rnsa
Unity 3a cBbp3BaHe KbM OKaueHa npriemMHa runsa ¢ nanHep lceross'Seal-
In.

QyHKuuaATa Ha Unity’ ce akTMBUMpa Npu XOAeHe; TeXecTTa, NoCTaBeHa
BbPXY NPOTE3HOTO Kpaye, pa3wwmpaBa pe3epBoapa Ha BakyyMHaTta
nomna, KonTo epeKT1BHO U3B/MYA Bb3AyXa OT MpMeMHaTa runsa npu
BCsIKa CTbMKa U ro 0cBoboXaaBa B aTMochepaTa no Bpeme Ha MaxoBaTa
$a3a, foKaTo pe3epBOapbT Ce Komnpecnpa. To3n n3nomneaLy
MexaHM3bM Cb3[aBa OTpULATENIHO HanAraHe Ha-manko 15 inHg BbB
BBTPELIHOCTTa Ha MpUeMHaTa runsa, KOeTo BOAU A0 CUTYPHO U HAaAEXAHO
OKauBaHe Ha naiHepa.

OBLUA UHOOPMALINA 3A BE3ONACHOCT
NHpopmupaiite nauyeHTa 3a BCMUKO B HACTOALMA JOKYMEHT, KOETO e
Heobxoanmo 3a 6e3onacHata ynoTtpeba Ha ToBa n3genue.

MpepynpexaeHue: B cnyyan Ha GpyHKLMOHaNHa NpomaAHa unu 3ary6a

naumeHTsT TpsAbBa He3abaBHO fa cnpe ynoTpebaTta Ha n3genveTo 1 aa ce
CBbPXKE CbC 3PaBeH CreLmnanmcT.
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I'Ipep,ynpe)KAeume: AKO n3genneTo nokassa npursHauu Ha nospena nnn
N3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM HOPMaHaTa d)yHKLU/Iﬂ, nayneHTouT Tpﬂ6Ba Aa
cnpe yn0Tpe6aTa Ha U34enneTo 1 Aa ce CBbpxKe CbC 34paBeH
cneumannct.

CrNIOBABAHE

. OrnepaiTe n3penveTo, 3a Aa ce yBepute, Ye 6ydepbT € NPaBUIHO
noppaBHeH 1 LeHTpupaH (dur. 5), ¢ uen fa ce nsberHe wym ot
nspgenveTo.

2. CaneTe Kanaka (@wur. 3) 1 nprKpeneTe N3eNMeTo KbM NPOTE3HOTO
cTbnano. PasnonoxeHMeTo Ha U3AENNeTo 3aBMUCK OT pasmepa 1
KaTeropusaTa Ha CTbnanoTo. 3a fia ce NoCTUrHe onTUManHo
pasnonoxeHue Ha nsaenueto, bydepsbT TpA6Ba fa NEXMN BbpXy
cpepHaTa nnacTuHa Ha Pro-Flex Pivot (@dur. 6A) unuv Bbpxy ropHata
nnactuHa Ha Pro-Flex Pivot (®wr. 6B).

. HaHecerte Loctite 243 n 3aterHete 6onta go 5 Nm (®wur. 4).

4. TpbbHa Bpb3Ka

i. CBbpeTe TpbbaTa MeXAY BXOAHMA NOPT 1 KnanaHa Unity Bbpxy
Aobpe noctaBeHaTa NpremHa runsa.

ii. AKO e HeobXoVMO, OTPEXeTe YacT OT TpbbaTa.

iii. 3akpeneTe TpbbaTa KbM NPOTE3HOTO CTHMNANO MEANATHO, KaTo
n3non3eaTte TpbbHaTa CKoba, 3a Aa n3berHeTe NoBpeaa No Bpeme Ha
ambynauvsaTa. BHUmaHwme: YBeperte ce, ye Tpbbata Unity He e
KomnpecupaHa (®wr. 7) unu nperbHaTa OT NpunaraHeTo Ha
KO3MeTNYHO nokputue (Owr. 9).

—_

w

MNpepynpexaeHne: PazxnabeHa unu Bucswa Tpbba Moxe fa cb3gage
ONacHOCT OT CNbBaHe. 3aKkpeneTe TpbbaTa KbM NpoTe3aTa 3a MOCTOAHHO.

noaAPBKKA
CnepjH/Te KOMMNOHEHTW Ha cucTemata Unity morat fia ce Hy»aaaT ot
NoYnCTBaHe UM NMOAMAHA MO BPeMe Ha M3HEHNA LMKbI Ha MPOAYKTa.
- KnanaHu Tmn,nateluka YoBka”
« WN3xopeH nopt
« Tpbba

3abenexka: MNpenopbuBa ce NPOAYKTLT Aa ce NpoBepsABa OT 34PaBHU
cneumanncT Ha BCekn 6 meceua.

3abenexxka: KnanaHuTe Tvn ,NaTtellka YoBKa” Tpsabea Aa 6baaT
OpVIEHTVPaHM NPaBWIHO CbINAcHO yKasaHuATa Ha (Owr. 8), 3a fa
dyHKUMOHUpaT n3npaBHO. HaHeceTe Loctite 243 n 3aBuiiTe n3xoaHma n
BXOAHMA nopT ¢4 Nm.

Pasano6seaHe
CBanete TpbbaTa, N3XOLHUA 1 BXOAHUA NOPT, 3a Aa MMaTe AoCTbN A0
KNlanaHuTe T1M ,NaTewwkKa YoBKa"

MoemopHo canobseane
CrnobeTe yacTuTe B 0bpaTeH peg.

PbKOBOACTBO 3A OTCTPAHABAHE HA HEN3MPABHOCTU

B cnyuai ue cuctemata Unity He dyHKLMOHMpPa NpaBuiHo,
npoBsepeTe C/lefJHOTO:
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Mpo6nem

Bb3moxHa npunynHa

Kakeo pa HanpasAa

LLlym oT npopykTa
Unity ‘wpakaHe
noTponeaHe:
CKbpLaHe:
CTbpXeHe:
CBUpPKaLL 3ByK"

M3penuneto Unity ce e
pa3sxnabuno:

MoppasHeTe Unity no cboTeeTHMA
HauWH 1 ro NprKpeneTe OTHOBO:
HaHeceTe Loctite 2431 3aBbpTeTe
BMHTa 10 SNm @ur- 5 Qur- ©-

Mma nacbk mexay
6ydepa n nnactuHata:

MouncTeTe B CbOTBETCTBUE C
WNHCTPYKLUMUTE 3a NOYNCTBaHE:

Mma nacok whnu
ocTaTbUy Mexay
nnacTuHuTe:

MouncreTe B cboTBETCTBUE C
NHCTPYKUMWUTE 3a NOYNCTBAHE

KnanaHst TN ,NaTtewwka
YOBKa" € N3HOCeH
pasKbcaH UM MpbCen:

CmeHeTe 1 iBaTa KflanaHa tvn
,naTellKa YoBKa” (BXogeH 1
N3XoAeH nopt-

OUNTHPBT € MPbCeH:

CmeHeTe n3xogHus nopt

3ary6a Ha BaKkyym:

Mma Teu ot SealIn:

HanpaseTe Br3yanHa npoBepKa Ha
YMITbTHEHUETO Wi naiHepa 3a
noBpefAn CMEHeTe ako e
Heobxoaumo- M3nonseaniTe
CNpUHLOBKaTa 3a ia NpoBepuTe
[lanv BaKyyMbT 3a4bpKa-

Mma Teu ot KnanaHa Ha
npuemHara runsa Unity:

3a fja M3BbpLUUTE NPOBEPKa
ynibTHeTe KnanaHa oT BbTpellHaTa
CTpaHa Ha NpuemHata rvunsa cbe
CUNVMKOHOBA NOANOXKA 1
13nonsBaliTe CNPUHLIOBKa 3a fia
npoBepunTe Aanun KnanaHbsT pabotu
KaKTO Ce oYaKBa

TpbbaTa He e BKapaHa
n3uAano:

YBepeTe ce Ye TpbbaTa e BKapaHa
N3UAN0 KbM BXOAHWA MOPT U
KnanaHa Ha npuemHata runsa Unity-

KnanaHute tvn,narewka
YOBKa" ca MOHTMPaHM
HenpasBuiHo

MpoBsepeTe Aanu KnanaHuTe Tn
,MaTellKa YoBKa" ca OpPUEHTUPAHM
B NpaBWIHaTa NOCoKa 1 s
npoMeHeTe ako € Heo6GX0ANMO
@ur-®-

Mma Teu ot npuemHata
rmnsa

M3non3BaiiTe npepgocTaBeHaTa
CMPUHLIOBKa 1 CBbP3aHOTO
obopynBaHe' 3a ;a NpoBepuTe
Bakyyma B MpremHata runsa:
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Mpo6nem Bb3moxHa npuumnHa Kakeo pa Hanpassa
LWym wianm 3ary6a | Kentuat OTcTpaHeTe XbnTua
Ha BaKyym: npepynpeavTeneH npegynpeauTeneH eTMKeT 3aBuiiTe
€TUKET He e MpeMaxHaT | CbrlacHo creuvpuKaumnTe Bx:
oT NMpamupaTa Ha VIHCTPYKLMWTe 3a ynotpeba Ha
cTbnanoTo: apantepa”
Mupamupata ot xeHckn | MpeHacTpoiiTe: HaHeceTe Loctite 243
TVN € HenpaBWIHO 1 3aBbpTeTe B CbOTBETCTBYE ChC
cBbp3aHa ¢ nMpamupaTa |crneyndrKkayumTte BUXTe
OT MbXKM TUMN Ha VIHCTPYKLMWTe 3a ynotpeba Ha
cTbnanoto: apanTepa*
Vima Teu ot TpbbaTa: CmeHeTe TpbbaTa 1 A NocTaseTe B
CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMNTE:
BxogHuaT winu HaHecete Loctite 2431 3aBuiite
V3XOAHUAT NOpPT ca ce M3XO[IHUA NOPT 1 BXOAHMA NOPT 10
pasxnabunu- “Nm-YBepeTe ce Ye TpbbaTa e
NPaBWIHO MOHTMPaHa KbM
BXofHuTe noptose (ur- 8
YopansT Spectra MocTtaBeTe NOBTOPHO Yopana
orpaHuny4aBa Spectra 1 ce yBepeTe Ye e NocTaBeH
byHKUMOHanHUTe Mo CbOTBETHMA HaunH (@ur-
XapaKTepUCTUKK Ha
npopaykTa:
NOYUCTBAHE

MouncTeTe KOMNOHEHTMTE C BaXKHa Kbpra 1 MeK canyH, M30nponunos
anKoxosn unu cMasoueH cnpei Iceross’ Clean & Simple. O6TpuiiTe ¢ uncTta
BNlaXKHa Kbpra 1 NoAcyLeTe cTapaTesHo.

BHuMmaHwme: He n3nonssante pasTBoputenu, No-CUAHU OT Usonponnnos

aNKOXOJ1, ThIA KaTo TOBa MOXKe Ja pasrpagu matepuana nnv a NpoOHUKHe npes
KnanaHa B NpnemMHaTa runsa.

YCNOBUA HA OKOJIHATA CPEJA

M3penneTo e ycTonumBo Ha aTMoChepHMN BANAHNA.

M3penue, ycTonumeo Ha aTMOChepPHY BAMAHUA, MOXe fla 6ble HanpbCKaHo C
npsAcHa Bofaa (Hanpumep AbXA), HO He ce fonycka notansaHe. Cnep KOHTaKT C
npAcHa Bofa noacyluete gobpe.

He ce fonycka KOHTaKT CbC CONeHa 1nm xiopripaHa Boaa.

CbOBLLABAHE HA CEPUO3EH MHUWAEHT

BaxHo cbob6uieHMe 3a noTpebuTennTe N/MNN NaLNEHTUTE, YCTaHOBEHN B
EBpona:

MoTpebuTenaT u/unn NnaumeHTLT TPA6Ba Aa CbobLLaBa 3a BCAKAKBU CEPUO3HN
MNHUUAEHTYW, Bb3HUKHaIN BbB BPb3Ka C 13[eNneTo, Ha NPON3BOAUTENA U Ha
KOMMETEHTHMA OpraH B Abp»KaBaTa UNeHKa, B KOATO e yCTaHOBEH
noTPe6UTENAT U/VNN NaLNEHTbT.

N3XBBPNAHE

Bcunykn KOMNOHEHTV Ha NPOAYKTa 1 OnakoBKaTa TpAGBa fja ce N3XBbPNAT
CbINacHO CbOTBETHUTE MECTHY UN HaLMOHaTHWN HOPMATUBHK ypeaou 3a
OKONHaTa cpefa.
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OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefiHNTE Cyyau:
— W3genveTo He ce noaabpKa Cropes yKasaHusTa B UHCTPYKLMNTE 33
ynotpeb6a.
— WN3genveto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTV OT APYrvi MPOU3BOAWTENN.
— W3penwueTo ce usnonsga B paspes C NPEnopbUUTENHUTE YCIIOBUS,
NpuUnoXeHvie 1 cpega Ha ynotpeba.
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS IZDELKA

Unity za Pro-Flex Pivot je mehanska vakuumska &rpalka, namenjena
vakuumski suspenziji proteze. Suspenzijo zagotavlja delovanje ¢rpalke, ki
pri vsakem koraku izvlece zrak iz leZi$¢a in ustvari povecani vakuum

znotraj vmesnika lezis¢a.

KOMPONENTE SISTEMA UNITY (SLIKA 2)
. Ohisje membrane

. Vstopna odprtina

. Izstopna odprtina

. Kljunasta ventila

. Vijak

Cev

. Cevna objemka

N U A WN o

INDIKACIJE
— Amputacija spodnjega uda.
— Pomanijkljivost spodnjega uda.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je zasnovan za posameznega bolnika, in sicer za

vsakodnevno uporabo. Ta pripomocek lahko namesti samo zdravstveni
delavec.

I1zdelek je namenjen uporabi s stopalom Pro-Flex Pivot, prekrivnim delom

za stopalo FSTOin kompletom ventila lezi$¢a Unity za prikljucitev na
leZis¢e s suspenzijo z oblogo Iceross® Seal-In.

Delovanje pripomocka Unity® se sprozi med hojo, z obteZitvijo
proteti¢nega stopala se razsiri zbiralnik vakuumske ¢érpalke, ki pri vsakem
koraku ucinkovito izvlece zrak iz leZis¢a, ob kompresiji zbiralnika med
fazo zamaha pa se zrak iztisne v ozragje. Crpalni mehanizem v lezi$¢u
ustvari podtlak v vrednosti najmanj 15inHg, s ¢imer se zagotovi varna in

zanesljiva suspenzija s podlogo.

SPLOSNE VARNOSTNE INFORMACIJE

Bolnika obvestite o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: V primeru spremembe ali prekinitve delovanja mora bolnik
prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Ce so na pripomocku vidni znaki poskodb ali obrabe, ki

ovirajo obi¢ajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.
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SESTAVLJANJE

1. Pripomocek vizualno preglejte, da preverite, ali je blaZilec ustrezno
poravnan na sredino (Slika 5), in se tako izognite hrupu, ki bi ga lahko
povzrodal pripomocek.

2. Odstranite prekrivni del (Slika 3) in pripomocek namestite na
proteti¢no stopalo. Namestitev pripomocka je odvisna od velikosti in
kategorije stopala. Za optimalno namestitev pripomocka mora
blaZilec lezati na sredniji ukrivljeni ploskvi Pro-Flex Pivot (Slika 6A) ali
zgornji ukrivljeni ploskvi Pro-Flex Pivot (Slika 6B).

3. Nanesite lepilo Loctite 243 in privijte vijak na 5 Nm (Slika 4).

4. Prikljucitev cevi
i. Cev priklju¢ite med vstopno odprtino in ventilom Unity na tesno

prilegajo¢em leziscu.

ii. Po potrebi odrezite odveéni del cevi.

iii. Cev medialno pritrdite na protezo s cevno objemko, da preprecite
poskodbe med hojo. Pozor: Pazite, da pri namestitvi
kozmeti¢nega prekrivnega dela ne stisnete (Slika 7) ali zvijete cevi
Unity (Slika 9).

Opozorilo: Zrahljana ali vise¢a cev lahko povzro¢i nevarnost spotikanja.
Cev trajno pritrdite na protezo.

VZDRZEVANJE
Naslednje komponente sistema Unity bo med Zivljenjsko dobo izdelka
morda treba oistiti ali zamenjati.

« Kljunasta ventila

« lzstopna odprtina

+ Cev

Opomba: Priporoca se, da izdelek vsakih 6 mesecev pregleda zdravstveni
delavec.

Opomba: Za zagotavljanje pravilnega delovanja morata biti kljunasta
ventila pravilno usmerjena, kot je prikazano na sliki 8. Uporabite lepilo
Loctite 243 ter izstopno in vstopno odprtino zategnite na 4 Nm.

Razstavljanje
Za dostop do kljunastih ventilov odstranite cev, izstopno odprtino in
vstopno odprtino.

Vnovicno sestavljanje
Dele sestavite v obratnem vrstnem redu.

NAVODILA ZA ODPRAVLJAN|JE TEZAV
V primeru neustreznega delovanja sistema Unity preverite naslednje:
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Tezava

Mozen vzrok

Ukrep

Hrup, ki ga
povzroda izdelek
Unity (klikanje,
tapkanje, skripanje,
praskanje,
piskanije).

Izdelek Unity ni ve¢
trdno names&en.

Izdelek Unity ustrezno poravnajte in
znova pritrdite. Nanesite lepilo
Loctite 243 in zategnite vijak na 5
Nm (sliki 5 in 6).

Pesek med blaZilcem in
ukrivljeno ploskvijo.

Odistite v skladu z navodili za

ciscenje.

Med deli ukrivljene
proteze je pesek in/ali
umazanija.

Otistite v skladu z navodili za
ciscenje.

Kljunasti ventil je
obrabljen ali umazan.

Zamenjajte oba kljunasta ventila
(vstopna in izhodna odprtina).

Filter je umazan.

Zamenjajte izstopno odprtino.

Izgubljen vakuum.

Izdelek Seal-In pu3éa.

Vizualno preglejte tesnilo in/ali
oblogo ter se prepricajte, da nista
poskodovana, po potrebi pa ju
zamenjajte. Z brizgo preverite, ali
vakuum drzi.

Ventil lezi§¢a Unity
pusca.

Za pregled zatesnite ventil na
notranji strani leZi3¢a s silikonsko
blazinico in z brizgo preverite, ali

ventil deluje, kot je predvideno.

Cev ni ustrezno
namescéena.

Prepricajte se, da je cev v celoti
vstavljena v vstopno odprtino in

ventil leZis¢a Unity.

Kljunasta ventila sta bila
napacno namescena.

Preverite, ali sta kljunasta ventila
usmerjena v pravo smer, in ju po
potrebi prilagodite (slika 8).

LeziSce pusca.

S priloZeno brizgo in povezano

opremo preverite vakuum v lezis¢u.

Hrup in/ali
izgubljen vakuum.

Rumena opozorilna
nalepka ni odstranjena s
piramidnega nastavka
stopala.

Odstranite rumeno opozorilno
nalepko in prilagodite navor v
skladu s specifikacijami (glejte
navodila za uporabo adapterja).

Zenski piramidni nastavek
je nepravilno povezan z
moskim piramidnim
nastavkom stopala.

Ponovno prilagodite nastavka,
nanesite lepilo Loctite 243 in
ustrezno prilagodite navor (glejte
navodila za uporabo adapterja).

Cev pusca.

Zamenjajte cev in jo namestite v
skladu z navodili.

Vstopna in/ali izstopna
odprtina sta popustili.

Uporabite lepilo Loctite 243 ter
vstopno in/ali izstopno odprtino
zategnite na 4 Nm. Prepriajte se, da
je cev pravilno names¢ena na
vstopni odprtini (slika 8).

Prevleka Spectra omejuje
delovanje izdelka.

Znova namestite prevleko Spectra
in se prepricajte, da je ustrezno
namescena (slika 9).

38



CISCENJE

Komponente ogistite z vlazno krpo in blagim milom, izopropilnim
alkoholom ali mazivom Iceross® Clean&Simple v obliki razprsila.

Pripomocek izperite s ¢isto, vlazno krpo in ga temeljito posusite.

Pozor: Ne uporabljajte topil, mo¢nejsih od izopropilnega alkohola, ker
lahko razgradijo material ali pa prodrejo skozi ventil in v lezi3¢e.

OKOLJSKI POGO)I
Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti viemenskim vplivom, se lahko nekoliko
zmodi s sladko vodo (npr. deZ), ne smete pa ga potopiti v vodo. Po stiku
s sladko vodo ga temeljito posusite.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

Pomembno obvestilo za uporabnike in/ali bolnike v Evropi:

Uporabnik in/ali bolnik mora o morebitnih resnih dogodkih, ki nastanejo
v zvezi s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu

v lastni drzavi €lanici.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Vse komponente izdelka in embalaZo je treba zavre¢i v skladu
z veljavnimi nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
— pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
— so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
— se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
naginom uporabe oz. okoljem.
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