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ENGLISH

Pro-Flex LP Align 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. This document is intended for 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. The practitioner must ensure that the user is able
to operate the device.

PRODUCT DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot with user adjustable heel height. It is
composed of an integrated hydraulic ankle unit, with a male pyramid and
three composite blades. It features a sandal toe and a full-length
composite blade. The bottom blade is secured with heel bolts.

The device consists of the following components: (Figure 1)
. Male Pyramid

. Foot Cover

. Lock and release button
. Upper housings

. Top Blade

. Middle Blade

. Bottom Blade bolts

. Bottom Blade

. Lower Housings

. Posterior Spacer

. Anterior Spacer Wedge
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INDICATIONS FOR USE
Lower extremity amputations.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
None known.

INTENDED USE
The device is a non-invasive, reusable prosthetic device, designed for
single patient use.

The device is to be used exclusively for the exo-prosthetic fitting of
amputations of the lower limb.

The device supports low to moderate impact levels.

TECHNICAL SPECIFICATIONS (Figure 2)
The following specifications are for a size 24 category 5 foot with foot
cover:

« Product weight with footcover : 703 g / 1.55 Ibs

« Foot cover weight: 100 g / 0.22 Ibs

+ Build height: 116 mm / 4 %"

« Maximum user weight: 116 kg / 256 Ibs

CATEGORY SELECTION CHART
Please refer to the selection chart below to determine the appropriate
category required according to Ossur recommendations.



NB: Incorrect category selection may result in poor device function.
Maximum user weight of 116 kg for low impact levels and 100 kg for
moderate impact levels.

Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116

Weight Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Low Impact Level

Sizes 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Sizes 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Sizes 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderate Impact Level

Sizes 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Sizes 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Sizes 28 3 3 3 4 5 6 N/A

Foot sizes: 22-28

SAFETY

Warnings

Ossur products and components are designed and tested according to
applicable official standards, or an in-house defined standard where no
official standard applies. Compatibility and compliance with these
standards is achieved only when Ossur products are used with
recommended Ossur components.

The device should be used with Ossur adapters. The durability of the
device cannot be guaranteed when non-Ossur adapters are used.

In cases of damage, malfunction, changes in alignment, or functional
loss, the user should immediately cease using the device, and return it to
their practitioner. Noticeable functional loss may be the result of reduced
stiffness or loss of support.

Improper handling (including repetitive high loads) can cause the device
malfunction.

The device is weatherproof, therefore cannot be submerged in water
(please refer to the Weatherproof section below).

Precautions

The device must NEVER be used when lock/release button is unlocked.
Use of a shoe horn is recommended when donning or doffing the foot
cover, to prevent damage to both the device and foot cover.

The user must keep fingers clear of the foot cover and blades when in
use, as a pinch hazard exists.

Weatherproof

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.

For a weatherproof system, weatherproof components must be selected
for use with the device.



HEEL HEIGHT ADJUSTMENT
Lock/Release Mechanism

« Press the medial (inner) side of the Lock/Release button* to unlock
the ankle.*
Adjust the ankle to the appropriate heel height by pressing on the toe
or heel (it is also adjustable by hand when the prosthesis is not fitted,
and resting on a table).
The pylon or shin section should be perpendicular to the floor when
the foot is in the shoe.
When appropriate heel height adjustment is achieved, press the
lateral (outer) side of the Lock/Release button to lock the ankle.
Ensure the Lock/Release button is locked prior to weight bearing.
N.B. The Lock/Release button may be stiff at first, or when not used
for long periods of time. Pushing in and out several times will loosen
the button. Similarly, the ankle may also be stiff, and should be moved
up and down several times to loosen.

*N.B. The device CANNOT be used in the unlocked position for weight-
bearing.

N.B. An extension for the Lock/Release button should not be used, as it
may result in accidental release.

Users are asked to skip to the section entitled FOOT COVERS AND
SPECTRA SOCKS.

The following instructions are for the practitioner ONLY. The user is
advised NOT to attempt these adjustments.

BENCH ALIGNMENT (Figure 3)
« Fit foot with selected cover and shoe.
« Ensure appropriate angles (flexion/extension and abduction/adduction).
- Divide the foot cover into 3 equal portions.
« The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions as shown in figure 3.
« The 1/3 position is marked on the inside wall of the foot cover.

DYNAMIC ALIGNMENT
The heel stores energy after initial contact, slowly releasing it at mid-
stance. The forward momentum generated by this action results in the
toe being loaded for optimum energy release at terminal stance.
The heel-to-toe action can be influenced by:

« Anterior/posterior positioning of the foot.

« Dorsi-plantarflexion.

HEEL STIFFNESS
Heel too soft
Symptoms
« Foot comes to a flat position too early (user feels they are sinking into
a hole).
« Extra energy required to climb up over the toe.
« Toe feels too stiff.
« Knee may hyperextend.

Actions
« Shift socket anterior (or foot posterior).



Heel too hard
Symptoms
« Rapid heel-to-toe movement.
« Atinitial contact the user has poor control of prosthesis.
« User feels minimal energy return.
+ Knee may become unstable.

Actions
« Shift socket posterior (or foot anterior).

POSTERIOR AND ANTERIOR SPACER CHANGE (FIGURE 4)
The posterior and anterior spacers may be replaced if they become worn.
Please refer to the Ossur Prosthetic Solutions catalog for replacement
part details.
To replace:
« Remove the foot cover and Spectra sock from the device.
« Compress the posterior spacer to expose the anterior spacer
(Figure 4.1).*
« Remove the anterior spacer.
Position the foot in maximum dorsiflexion to expose and remove the
posterior spacer (Figure 4.2).
« Replace with new posterior spacer, ensuring the spacer is fully seated
(Figure 4.3).
« Compress the posterior spacer to expose the anterior spacer
(Figure 4.4).*
« Replace with new anterior spacer, ensuring the spacer is fully seated.

*Place the wedge included in the replacement kit between the bottom
and middle blades to ease posterior spacer compression.
N.B. Ensure the wedge is removed before using the device.

FOOT COVERS AND SPECTRA SOCKS (Figure 5)

The device is designed to be used with a recommended foot cover
and Spectra sock.

Use a shoehorn when fitting and removing foot covers to avoid damage.
Ensure the device is placed completely into the foot cover when fitting.
The middle section of the spectra sock must cover the top blade of
the device to ensure it doesn’t interfere with the movement of the
blades (Figure 6).

The foot cover should only be used with intended Ossur products.

N.B. The device should not be used without a recommended foot cover
and Spectra sock.

MAINTAINANCE & CLEANING
« The device is weatherproof, but not resistant to corrosion. The device
should not come into contact with salt water or chlorinated water. In
cases where it does, the device must be rinsed with fresh water
immediately, and dried with a lint-free cloth.
« The device is not designed to be used in extreme conditions such as
diving or jumping into water.
If device components get wet, parts should be dried with a lint-free
cloth.

DEBRIS BETWEEN BLADES
+ Noise may occur if sand or debris are present between blades.



« The prosthetist should remove the Spectra sock and foot cover from
the device, and use compressed air to remove sand or debris.

N.B. The device should always be used with a foot cover and Spectra
sock to minimize dust and dirt from entering between carbon blades.

USE ENVIRONMENT

Environmental operating temperature: -15 °C (+5 °F) to 50 °C (122 °F).
Operating humidity: 10-95% relative humidity.

Shipping and storage temperature: -20 °C (-4 °F) to 70 °C (158 °F).

LIABILITY

The manufacturer recommends using the device only under the
conditions specified and for the intended purposes. The device must be
maintained according to the instructions for use. The manufacturer is
not liable for damage caused by component combinations that were not
authorized by the manufacturer.

COMPLIANCE

This device has been tested according to 1ISO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the user’s activity this corresponds to
a duration of use of two to three years. We recommend carrying out
yearly safety checks. This device has been tested for moderate impact
level use. Refer to category
selection chart for low impact

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A level use. In the standard
mentioned, test levels (P) are
%) Body mass limit ot to be exceededt assigned to certain maximal
A\ et | Body masses (m). In some

cases, which are marked with*),
no test level is assigned to the
device related to maximal body
mass. In these cases, the test loads have been adapted adequately on the
basis of the specified load level.

1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
WARRANTY

Ossur provides a warranty of 24 months for the device, and 6 months for
the foot cover.



DEUTSCH

Pro-Flex LP Align 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. Der Orthopidietechniker muss sicherstellen, dass der Anwender
das Produkt bedienen kann.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfuf}, den der Anwender mit
unterschiedlichen Absatzhshen tragen kann. Es besteht aus einer
integrierten hydraulischen Gelenkeinheit mit einem Pyramidenanschluf}
und drei Carbonfedern. Das Produkt verfiigt iiber eine separate GrofRzehe
und ein Carbon-Sohlenplatte in voller Linge. Die Sohlenplatte ist mit
Schrauben mit den anderen Carbonfedern verbunden.

Das Produkt besteht aus den folgenden Bestandteilen: (Abbildung 1)
1. Pyramide

2. Fudcover

. Verschluss- und Ablassknopf
. Obere Gehiuse

. Obere Feder

. Mittlere Feder

. Fufederschrauben

. Untere Feder

. Untere Gehiuse

. Hinterer Abstandhalter

. Vorderer Abstandhalter-Keil
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INDIKATIONEN
Amputationen der unteren Extremitit.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK
Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives

wiederverwendbares Prothesenpassteil fiir die Verwendung durch nur
einen Anwender.

Das Produkt ist ausschlieRlich fiir die exo-prothetische Versorgung von
Amputationen der unteren Extremitit vorgesehen.

Das Produkt ist fiir geringe bis mittlere Belastung geeignet.

TECHNISCHE DATEN (Abbildung 2)
Folgende Angaben gelten fiir einen Fufl der GréRRe 24 Kategorie 5 mit
FuBkosmetik:

« Produktgewicht mit Fuftkosmetik: 703 g (1.55 Ibs)

« Gewicht FufSkosmetik: 100 g (0.22 Ibs)

« Bauhohe: 116 mm (4 %6")

+ Maximales Anwendergewicht: 116 kg (256 Ibs)



KATEGORIE-AUSWAHLTABELLE
Entnehmen Sie bitte die korrekte, von Ossur empfohlene Kategorie aus
der nachfolgenden Auswahltabelle.

HINWEIS: Die Auswahl einer nicht zutreffenden Kategorie kann sich
nachteilig auf die Funktion des Produkts auswirken. Das maximale
Anwendergewicht betrigt 116 kg fuir geringe Belastung bzw. 100 kg fuir
mittlere Belastung.

Gewicht (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116

Gewicht (lbs) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Geringe Belastung

Grofen 22-24 1 1 2 3 4 5 N/V
Groflen 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Grofen 28 3 3 3 3 4 5 6

Mittlere Belastung

GroRen 22-24 1 2 3 4 5 N/V N/V
Gréfen 25-27 1 2 3 4 5 6 N/V
Grofen 28 3 3 3 4 5 6 N/V

FuRBgroRen: 22-28

SICHERHEIT

Warnhinweis

Die Ossur-Produkte und -Komponenten wurden unter Beachtung offizieller
Normen oder, bei Nichtanwendbarkeit offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen entwickelt und getestet. Die Kompatibilitit und
Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt werden, wenn die Ossur-
Produkte mit empfohlenen Ossur-Komponenten kombiniert werden.

Das Produkt sollte mit Ossur-Adaptern benutzt werden. Wenn nicht von
Ossur stammende Adapter benutzt werden, kann die Haltbarkeit des
Produkts nicht garantiert werden.

Sollte das Produkt beschadigt sein, Fehlfunktionen, Anderungen im
Aufbau oder Funktionsverlust auftreten, wird eine sofortige Beendigung
der Benutzung des Produktes sowie dessen Riickgabe an den
Orthopidietechniker empfohlen. Starke Funktionsverluste sind
moglicherweise die Folge verringerter Steifigkeit oder eines Verlusts der
Sicherheit.

Die nicht ordnungsgemifie Handhabung des Produkts (inklusive
wiederholter hoher Belastung) kann eine Fehlfunktion des Produkts zur
Folge haben.

Das Produkt ist wetterfest. Es darf nicht unter Wasser getaucht werden
(entnehmen Sie Weiteres bitte dem Abschnitt Wetterfest).

Sicherheitsvorkehrungen

Das Produkt darf NIEMALS benutzt werden, wenn der Sperr-/
Entriegelungsknopf entriegelt ist.

Die Benutzung eines Schuhléffels wird beim An- und Ausziehen der
FuRkosmetik empfohlen, um Schiden an Produkt und FuRRkosmetik zu
vermeiden.

Vermeiden Sie, mit Handen oder Fingern in die Nihe beweglicher Teile
zu kommen, da sonst Einklemmgefahr besteht.



Wetterfest

Eine wetterfestes Produkt gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Frischwasser, das aus

jeglicher Richtung gegen das Gehiuse spritzt, hat keine schadliche
Wirkung. Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen.
Frischwasser: Leitungswasser eingeschlossen. Ausgeschlossen sind Salz-
und Chlorwasser.

Fiir ein wetterfestes System miissen wetterfeste Komponenten zur
Benutzung mit dem Produkt ausgewihlt werden.

ANPASSUNG DER ABSATZHOHE

Sperr-/Entriegelungsmechanismus

Driicken Sie die mediale (innere) Seite des Sperr-/
Entriegelungsknopfes*, um das Gelenk zu entriegeln.*

Richten Sie das Gelenk auf die passende Absatzhéhe ein, indem Sie
auf den Vorfufl oder den Absatz driicken (kann auch von Hand
eingestellt werden, wenn die Prothese nicht angezogen ist und auf
einer Tischplatte liegt).

Der Bereich des Unterschenkelrohres oder des Schienenbeins sollte
senkrecht zum Boden stehen, wenn sich der Fu im Schuh befindet.
Sobald die richtige Absatzhhe eingestellt wurde, driicken Sie die
laterale (duflere) Seite des Sperr-/Entriegelungsknopfes, um das
Gelenk zu sperren.

Stellen Sie sicher, dass der Sperr-/Entriegelungsknopf gesperrt ist,
bevor Sie das Produkt belasten.

HINWEIS: Der Sperr-/Entriegelungsknopf ist bei Erstbenutzung oder
langerer ausbleibender Betitigung méglicherweise steif. Seine
mehrmalige Betdtigung lockert den Knopf. Auch das Gelenk ist
méglicherweise steif und muss zur Auflockerung mehrere Male auf-
und abbewegt werden.

* HINWEIS: Das Produkt darf KEIN Gewicht tragen, wenn es entriegelt
ist.

HINWEIS: Eine Verlangerung des Sperr-/Entriegelungsknopfes sollte
nicht benutzt werden, da dies zur versehentlichen Entriegelung fithren
kann.

Benutzer bliittern bitte zum Bereich FUSSKOSMETIK UND SPECTRA-
SOCKEN.

Die folgenden Anweisungen sind AUSSCHLIESSLICH fiir den
Orthopiidietechniker gedacht. Benutzer sollten die folgenden
Anpassungen NICHT vornehmen.

GRUNDAUFBAU (Abbildung 3)

Passen Sie den Fuf in die ausgewihlte Fuftkosmetik und den Schuh
ein.

Achten Sie auf die korrekte Einstellung der Winkel (Beugung/
Strechung und Abduktion/Adduktion).

Unterteilen Sie die FuRkosmetik in drei gleichgroe Bereiche.

Die Belastungslinie sollte wie in Abbildung 3 dargestellt mit dem
Verbindungspunkt der Abschnitte des hinteren und mittleren Drittels
zusammenfallen.

Die Position des vorderen Drittels ist auf der Innenwand der
FuRkosmetik markiert.



DYNAMISCHER AUFBAU
Die Ferse speichert nach dem ersten Kontakt Energie, die wihrend der
mittleren Standphase langsam freigesetzt wird. Die so generierte
Vorwirtsbewegung hat zur Folge, dass der Vorfu am Ende der
Standphase zur optimalen Energieriickgabeg belastet wird.
Die Ferse-zu-Vorfuf3-Aktion kann durch Folgendes beeinflusst werden:
« Vor-/Riickverlagerung des Fufles.
« Dorsal-Plantarflexion.

FERSENCHARAKTERISTIK
Ferse zu weich
Symptome

« Fufd kommt verfriiht in eine flache Position (Benutzer kommt sich vor,

als wiirde er / sie in einem Loch versinken).

Zusitzliche Energie wird benétigt, um bis tiber die FuRspitze
abzurollen.

FuBspitze fithlt sich zu steif an.

Knie kann tiberstreckt werden.

Mafinahmen
« Schaft nach vorne (oder Fufd nach hinten) verschieben.

Ferse zu hart
Symptome
+ Schnelle Abrollbewegung.

« Beim Fersenkontakt hat der Amputierte unzulingliche Kontrolle tiber

seine Prothese.
« Minimale Energieriickgabe-Empfindung.
« Knie kann instabil werden.

Magnahmen
« Schaft nach hinten (oder Fufd nach vorne) verschieben.

WECHSEL DES HINTEREN UND VORDEREN ABSTANDHALTERS
(Abbildung 4)
Die hinteren und vorderen Abstandhalter kénnen ersetzt werden, wenn

sie abgenutzt sind. Detailinformationen zu Ersatzteilen sind dem Ossur

Prothetik Katalog zu entnehmen.

Ersetzen:

Entfernen Sie das FuRRcover und die Spectra-Socke vom Gerit.
Driicken Sie den hinteren Abstandhalter zusammen, um den
vorderen Abstandhalter freizulegen(Abbildung 4.1).*
Entfernen Sie den vorderen Abstandhalter.

Positionieren Sie den Fufd in maximaler Dorsalflexion, um den

hinteren Abstandhalter freizulegen und zu entfernen (Abbildung 4.2).

Setzen Sie den neuen hinteren Abstandhalter ein, und stellen Sie
sicher, dass der Abstandhalter fest sitzt (Abbildung 4.3).

Driicken Sie den hinteren Abstandhalter zusammen, um den
vorderen Abstandhalter freizulegen (Abbildung 4.4).*

Setzen Sie den neuen vorderen Abstandhalter ein, und stellen Sie
sicher, dass der Abstandhalter fest sitzt.

*Den im Austauschsatz enthaltenen Keil zwischen das untere und das

mittlere Blatt einlegen, um die Kompression des hinteren Abstandhalters

zu erleichtern.



HINWEIS: Vor Verwendung des Produkts sicherstellen, dass der Keil
entfernt wurde.

FUSSKOMSETIKEN UND SPECTRA-SOCKEN (Abbildung 5)

Das Produkt wurde zur Benutzung mit einer empfohlen Fufzkosmetik
und Spectra-Socke entwickelt.

Benutzen Sie beim An- und Ausziehen von FuRkosmetiken einen
Schuhléffel, um Schiden zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass das Produkt bei der Einpassung vollstandig in
der Fukosmetik platziert ist.

Der mittlere Abschnitt der Spectra-Socke muss die obere Carbonfeder
des Produkts abdecken, um sicherzustellen, dass die Bewegung der
Federn nicht behindert wird (Abbildung 6).

Die FuRkosmetik sollte nur mit hierfiir vorgesehenen Ossur-
Produkten benutzt werden.

HINWEIS: Das Produkt sollte stets mit der Ful’kosmetik und der
Spectra-Socke verwendet werden.

PFLEGE UND REINIGUNG

Das Produkt ist wetterfest, jedoch nicht korrosionsbestindig. Daher
sollte es nicht mit Salzwasser oder Chlorwasser in Beriihrung
kommen. Sollte dies geschehen, muss das Produkt mit Frischwasser
sofort abgespiilt und mit einem nichtfasernden Tuch abgetrocknet
werden.

Das Produkt ist nicht fir den Einsatz unter extremen Bedingungen,
wie etwa beim Tauchen oder Springen ins Wasser, konzipiert.

Falls die Produktkomponenten nass werden, sollten die Teile mit
einem nichtfasernden Tuch abgetrocknet werden.

SCHMUTZ ZWISCHEN DEN BLATTERN

Wenn sich Sand oder Schmutz zwischen den Federn befindet, kann es
zur Geriuschentwicklung kommen.

Der Orthopidietechniker sollte die FuRkosmetik und die Spectra-
Socke vom Produkt entfernen und Sand und Dreck mit Druckluft
entfernen.

HINWEIS: Das Produkt sollte stets mit einer FuRkosmetik und einer
Spectra-Socke verwendet werden, um das Eindringen von Staub und
Schmutz zwischen den Karbonfedern zu minimieren.

EINSATZUMGEBUNG
Betriebsumgebungstemperatur: -15 °C bis 50 °C.
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit.
Transport- und Lagertemperatur: -20 °C bis 70 °C.

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den aufgefiihrten
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden. Das
Produkt muss entsprechend den Gebrauchshinweisen gepflegt werden. Der
Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch Kombination von
Komponenten verursacht werden, die nicht vom Hersteller zugelassen sind.



NORMKONFORMITAT
Dieses Produkt wurde nach ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitat des Benutzers entspricht dies
einer Produktlebensdauer von zwei bis drei Jahren. Wir empfehlen,
jahrliche Sicherheitsiiberprifungen durchzufiihren. Dieses Produkt
wurde fir die Verwendung bei
mittlerer Belastung getestet.
A Entnehmen Sie bitte der
Kategorie-Auswahltabelle
Informationen zum Gebrauch
Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und bei niedriger Belastung. Die
A it b obengenannte Norm sieht vor,
dass die Priifungsstufen (P)
einer maximalen Kérpermasse
(m in kg) zugeordnet werden. In einigen Fillen, die mit *) markiert sind,
wird kein Priifungsgrad der maximalen Kérpermasse fiir das Produkt
zugeordnet. In diesen Fillen wurden die Testbelastungen entsprechend
der Basis der angegebenen Belastungsgrade angepasst.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*)  Maximale Kérpermasse nicht berschreiten!

1SO 10328 - Etiketten
Kategorie Gewicht (kg) Etikettentext
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
GARANTIE

Ossur gewshrt eine Garantie von 24 Monaten fiir das Produkt und
6 Monate fiir die FuRkosmetik.



FRANCAIS

Pro-Flex LP Align 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. Le praticien doit s’assurer que
I'utilisateur est en mesure d'utiliser le dispositif.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif est un pied prothétique congu pour permettre a son
utilisateur d’ajuster différentes hauteurs de talon. Il se compose d’une
cheville hydraulique intégrée et dotée d’'une pyramide male et de trois
lames composites. Il est équipé d’un orteil séparé et d’'une lame de
longueur intégrale en composite de carbone. La lame inférieure est fixée
avec les boulons du talon.

LE DISPOSITIF EST CONSTITUE DES PIECES SUIVANTES : (Figure 1)
1. Pyramide méle

2. Revétement de pied

. Bouton de verrovuillage et déverrouillage
. Logements supérieurs

. Lame supérieure

. Lame médiane

. Boulons de fixation de la lame plantaire
. Lame plantaire

. Logements inférieurs

. Cale d'espacement postérieure

. Cale d'espacement antérieure
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INDICATIONS
Amputation des membres inférieurs.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE
Il s’agit d’un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et destiné a
un seul utilisateur.

Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé pour I'appareillage
exo-prothétique de 'amputation des membres inférieurs.

Le dispositif est prévu pour des activités allant d’un faible impact a un
impact modéré.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (Figure 2)
Les caractéristiques suivantes sont valables pour un pied de taille 24 et
de catégorie 5 avec un revétement de pied :

« Poids du produit, revétement de pied compris: 703 g (1.55 Ibs)

« Poids du revétement de pied : 100 g (0.22 Ibs)

« Hauteur de construction: 116 mm (4 %16»)

« Poids maximal de l'utilisateur : 116 kg (256 Ibs)



TABLEAU DE SELECTION DES CATEGORIES
Veuillez vous référer au tableau de sélection ci-dessous afin de
déterminer la catégorie requise, conformément aux instructions Ossur.

REMARQUE : choisir une catégorie inappropriée peut causer un mauvais
fonctionnement du dispositif. Le poids de I'utilisateur ne doit pas
dépasser 116 kg pour les activités a faible impact ; le poids de I'utilisateur
ne doit pas dépasser 100 kg pour les activités a impact modéré.

Poids en kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Poids en Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Faible niveau d’'impact

Pointures 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Pointures 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Pointures 28 3 3 3 3 4 5 6

Niveau modéré d'impact

Pointures 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Pointures 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Pointures 28 3 3 3 4 5 6 N/A

Tailles de pied : 22-28

SECURITE

Avertissement

Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les
normes officielles applicables ou un processus de test défini en interne
lorsqu’aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et la
conformité avec ces normes sont obtenues uniquement lorsque les
produits Ossur sont combinés a d’autres composants Ossur
recommandés.

Ce dispositif doit étre utilisé avec des adaptateurs Ossur. La durabilité du
dispositif ne peut pas étre garantie lorsque des adaptateurs autres que
ceux de la marque Ossur sont utilisés.

En cas de dommage, de dysfonctionnement, de changement
d’alignement ou de perte fonctionnelle, I'utilisateur doit cesser
immédiatement d'utiliser le dispositif et le retourner a son praticien. Une
perte fonctionnelle notable peut étre le résultat d’une rigidité réduite ou
d’une perte de soutien.

Une mauvaise manipulation (dont des charges lourdes répétées) peut
entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

Le dispositif est résistant aux intempéries mais ne peut pas étre immergé
(veuillez vous reporter a la section Résistance a 'eau).

Précautions

Le dispositif ne doit JAMAIS étre utilisé lorsque le bouton Verrouillage/
Déverrouillage est déverrouillé.

Il est recommandé d'utiliser un chausse-pied lors de I'enfilage et du
retrait du revétement de pied afin de ne pas endommager le dispositif ni
le revétement de pied.

Lutilisateur doit veiller & ne pas toucher les lames lorsque ces derniéres
sont utilisées, il existe un risque de se pincer les doigts entre les lames.



Résistance a I'eau

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

Pour un systeme résistant aux intempéries, des composants résistants
aux intempéries doivent étre sélectionnés pour étre utilisés avec le
dispositif.

AJUSTEMENT DE LA HAUTEUR DU TALON

Mécanisme Verrouillage/Déverrouillage
« Appuyez sur le c6té médial (intérieur) du bouton Verrouillage/

Déverrouillage * pour déverrouiller la cheville.*

Ajustez la cheville a la hauteur de talon appropriée en appuyant sur

I'orteil ou le talon (il est aussi possible de procéder a un ajustement

manuel lorsque la prothése n'est pas portée et posée sur une table).

La partie tibiale doit &tre perpendiculaire au sol lorsque le pied est

dans la chaussure.

« Une fois I'ajustement de la hauteur du talon terminé, appuyez sur le
c6té latéral (extérieur) du bouton Verrouillage/ Déverrouillage pour
verrouiller la cheville.

« Assurez-vous que le bouton Verrouillage/ Déverrouillage est bien
verrouillé avant tout appui.

N.B. Le bouton Verrouillage/ Déverrouillage peut étre difficile a
manipuler la premiére fois ou s’il n’a pas été utilisé pendant une
période prolongée. Appuyez plusieurs fois sur le bouton pour qu’il
perde de sa résistance. De méme, la cheville peut présenter une
certaine résistance, levez-la et baissez-la plusieurs fois pour la rendre
plus fluide.

* N.B. Le dispositif NE PEUT PAS étre utilisé en position déverrouillée
pour la marche ou la mise en appui.

REMARQUE : Une extension pour le bouton Verrouillage/ Déverrouillage
ne doit pas étre utilisée, cela risque de causer un déverrouillage
accidentel.

Il est demandé aux utilisateurs d’ignorer la section intitulée
REVETEMENT DE PIED ET CHAUSSETTES SPECTRA

Les consignes suivantes dont destinées au praticien UNIQUEMENT I/ est
conseillé a I'utilisateur de NE PAS procéder lui-méme aux ajustements
suivants.

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figure 3)
« Associez le pied au revétement et a la chaussure appropriés.
« Déterminez les angles appropriés (flexion/extension et abduction/
adduction).
« Divisez le revétement de pied en 3 parties égales.
La ligne de charge doit tomber sur la jonction entre le tiers postérieur
et le tiers médian, comme indiqué a la Figure 3.
« La position 1/3 est marquée sur I'intérieur du revétement de pied.



ALIGNEMENT DYNAMIQUE
Le talon emmagasine I'énergie apres le premier contact puis la libére
progressivement a mi-mouvement. Cette dynamique vers I'avant générée
par cette action se traduit par une charge sur l'orteil pour une libération
optimale de I'énergie a la fin du mouvement.
L'action talon-orteil peut étre influencée par :

- positionnement antérieur/postérieur du pied.

« flexion dorsale/plantaire.

RIGIDITE DU TALON
Talon trop souple
Symptdémes
« Le pied revient a une position plate trop rapidement (I'utilisateur a la
sensation de s’enfoncer dans un trou).
Remonter le talon pour une flexion vers l'orteil demande plus
d’énergie.
Lorteil semble trop rigide.
Le genou peut étre en hyperextension.

Actions
« Translatez antérieurement I'emboiture (ou postérieurement le pied).

Talon trop dur
Symptdémes
« Mouvement talon-orteil rapide.
« Lors du premier contact, |'utilisateur a des difficultés a contréler la
prothése.
« Lutilisateur ressent une restitution d'énergie minime.
« Le genou peut devenir instable.

Actions
« Translatez postérieurement lsemboiture (ou antérieurement le pied).

CHANGEMENT DE CALES D'ESPACEMENT POSTERIEURE ET
ANTERIEURE (Figure 4)

Les cales d'espacement postérieure et antérieure peuvent étre
remplacées si elles sont usées. Veuillez consulter le catalogue Solutions
Protheses Ossur pour obtenir des informations sur les piéces de
rechange.

Pour procéder au remplacement :

Retirer le revétement de pied et la chaussette Spectra du dispositif.
Comprimer la cale d'espacement postérieure pour exposer la cale
d'espacement antérieure (Figure 4.1).%

Retirer la cale d'espacement antérieure.

Positionner le pied en dorsiflexion maximale pour exposer et retirer la
cale d'espacement postérieure (Figure 4.2).

La remplacer par une nouvelle cale d'espacement postérieure en
veillant a ce qu'elle soit bien enfoncée (Figure 4.3).

Comprimer la cale d'espacement postérieure pour exposer la cale
d'espacement antérieure (Figure 4.4).*

La remplacer par une nouvelle cale d'espacement postérieure en
veillant a ce qu'elle soit bien enfoncée.

* Placer la cale fournie dans le kit de remplacement entre la lame
plantaire et la lame médiane pour faciliter la compression de la cale
d'espacement postérieure.



N.B. S'assurer que la cale est retirée avant d'utiliser le dispositif.

REVETEMENT DE PIED ET CHAUSSETTE SPECTRA (Figure 5)

Le dispositif est congu pour étre utilisé avec un revétement de pied et
une chaussette Spectra recommandées.

Utilisez un chausse-pied lors de I'enfilage et du retrait du revétement
de pied pour éviter toute détérioration.

Assurez-vous que le dispositif est entierement entré dans le
revétement de pied lors de la mise en place.

La section du milieu de la chaussette Spectra doit recouvrir la lame
supérieure du dispositif pour qu’elle ne puisse pas interférer avec le
mouvement des lames (Figure 6).

Le revétement de pied doit uniquement étre utilisé avec des produits
Ossur dédiés.

N.B. Le dispositif ne doit pas étre utilisé sans couverture de pied ni
chaussette Spectra recommandée.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

« Le dispositif est résistant aux intempéries mais il n’est pas résistant a
la corrosion. Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de |'eau
salée ou chlorée. Si cela se produit, rincez immédiatement le
dispositif a I'eau claire puis séchez-le a I'aide d’un chiffon non
pelucheux.

« Le dispositif n’est pas congu pour étre utilisé dans des conditions
extrémes, comme en plongée ou pour sauter dans I'eau.

« Si des composants du dispositif sont mouillés, séchez-les a I'aide
d’un chiffon non pelucheux.

SALETES ENTRE LES LAMES
« Du bruit peut apparaitre si du sable ou des saletés est/sont
coincé(es) entre les lames.
« La prothése doit étre retirée de la chaussette Spectra et du revétement
de pied du dispositif. Utilisez ensuite de I'air comprimé pour éliminer
le sable ou les saletés.

REMARQUE : Le dispositif doit toujours étre utilisé avec un revétement
de pied et une chaussette Spectra afin de réduire I'introduction de
poussiére et de saletés entre les lames de carbone.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

Température de fonctionnement : -15 °C (+5 °F) a 50 °C (122 °F).
Humidité de fonctionnement : 10 % - 95 % d’humidité relative.
Température d’expédition et de stockage : -20 °C (-4 °F) a 70 °C (158 °F).

RESPONSABILITE

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les
conditions spécifiées et aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu
conformément aux consignes d'utilisation. Le fabricant ne peut étre tenu
pour responsable des dommages causés par des associations de
composants non autorisés par le fabricant.
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CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur deux
millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée d'utilisation de
deux a trois ans selon I'activité de I'utilisateur. Il est conseillé d’effectuer
des contrdles de sécurité chaque année. Ce dispositif a été testé pour
une utilisation a niveau d’impact
moyen. Reportez-vous au

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A tableau de sélection des
catégories pour une utilisation a
*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! faible niveau d’impact. Dans la
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les norme standard mentionnée, les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes !
dutilisation crites du fabricant. niveaux de test (P) sont attribués

a certaines masses corporelles

maximales (m). Dans certains
cas, qui sont indiqués d’un *, aucun niveau de test n’est associé a la
masse corporelle maximale liée au produit. Dans ces cas, les charges
d’essai ont été adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

ISO 10328 - étiquette

Catégorie Poids (kg) Texte sur étiquette
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg

GARANTIE

Ossur offre une garantie de 24 mois pour le dispositif et une garantie de
6 mois pour le revétement de pied.
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ESPANOL

En el siguiente documento se denomina el dispositivo a Pro-Flex LP Align.
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. Dicho profesional sanitario debe asegurarse de que el
usuario es capaz de utilizar el dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo es un pie protésico concebido para permitir al usuario
ajustarlo a distintas alturas de talén. Estd compuesto de una unidad
hidrdulica integrada para el tobillo con un adaptador de pirdmide macho
y tres ldminas de material compuesto. Dispone de un dedo para sandalia
y una ldmina de material compuesto y longitud completa. La l[dmina
inferior estd asegurada con pernos para el tal6n.

EL DISPOSITIVO CONSTA DE LOS SIGUIENTES COMPONENTES
(Figura 1)

1. Pirdmide macho

2. Funda cosmética

. Botén de bloqueo y liberacién
. Carcasas superiores

. Quilla superior

. Quilla media

. Pernos de quilla de suela

. Quilla de suela

. Carcasas inferiores

. Espaciador posterior

. Cufia espaciadora anterior
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INDICACIONES PARA EL USO
Amputaciones de extremidades inferiores.

CONTRAINDICACIONES DE USO
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
El dispositivo es una prétesis no invasiva reutilizable, que ha sido
disefiada para el uso de un solo paciente.

El dispositivo debe utilizarse exclusivamente en ajustes exo-protéticos de
amputaciones del miembro inferior.

El dispositivo soporta niveles de impacto de bajo a moderado.

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Figura 2)
Las siguientes especificaciones son para un pie de talla 24, categoria 5,
con funda cosmética:

« Peso del producto con la funda cosmética: 703 g

+ Peso de la funda cosmética: 100 g

« Altura montado: 116 mm

+ Peso méximo del usuario: 116 kg
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TABLA DE SELECCION DE CATEGORIA
Consulte la siguiente tabla de seleccién para determinar la categoria
adecuada necesaria segin las recomendaciones de Ossur.

NOTA: La eleccién de una categoria incorrecta puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo. El peso mdximo del usuario es 116 kg
para niveles de impacto bajo y 100 kg para niveles de impacto moderado.

Peso en kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 101-116

Peso en |b 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Bajo nivel de impacto

Tallas 22-24 1 1 2 3 4 5 N/D
Tallas 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Tallas 28 3 3 3 3 4 5 6

Nivel de impacto medio

Tallas 22-24 1 2 3 4 5 N/D N/D
Tallas 25-27 1 2 3 4 5 6 N/D
Tallas 28 3 3 3 4 5 6 N/D

Tallas de pie: 22-28

SEGURIDAD

Advertencia

Los productos y componentes de Ossur se han disefiado y probado de
acuerdo con las normas y los estdndares oficiales aplicables o con un
estdndar interno definido en caso de que no se aplique ninguna norma
oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de estas normasy
estandares se logra tnicamente si los productos de Ossur se utilizan con
los componentes de Ossur recomendados.

El dispositivo solo debe utilizarse con adaptadores de Ossur. No es
posible garantizar la duracién del dispositivo si se emplean adaptadores
que no sean de Ossur.

En caso de dafios, mal funcionamiento, cambios en la alineacién o
pérdida de funciones, el usuario debe dejar de utilizar el dispositivo de
inmediato y devolvérselo al profesional sanitario que le trate. Una
pérdida de funciones apreciable puede ser resultado de una reduccién de
la rigidez o de la pérdida de soporte.

Una manipulacién inadecuada (incluidas unas cargas altas repetitivas)
puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

El dispositivo es impermeable pero no puede sumergirse en el agua
(consulte el apartado Impermeabilidad).

Precauciones

El dispositivo NUNCA debe utilizarse si el botén de bloqueo y liberacién
estd desbloqueado.

Se recomienda el uso de un calzador para la colocacién y la retirada de la
funda cosmética con el fin de evitar dafios tanto en el dispositivo como
en la propia funda.

El usuario debe mantener los dedos alejados de las [dminas cuando esté
usando el dispositivo, ya que existe el riesgo de pellizco entre ellas.
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Impermeabilidad

Un dispositivo impermeable puede utilizarse en un entorno himedo,
pero no puede sumergirse. Las salpicaduras de agua dulce desde
cualquier direccién contra la estructura no tendrdn efectos nocivos. Secar
completamente después del contacto con agua dulce. El agua dulce
incluye el agua del grifo. Excluye el agua salada y clorada.

Para que el sistema sea impermeable, debe utilizarse junto a
componentes impermeables.

AJUSTE DE LA ALTURA DEL TALON

Mecanismo de bloqueo y liberacién

Pulse el lado intermedio (interior) del botén de bloqueo y liberacién*
para desbloquear el tobillo.*

Ajuste el tobillo a la altura adecuada del talén presionando sobre el
dedo o el talén (también puede ajustarse manualmente con la
prétesis sin colocar y situada sobre una mesa).

El pil6n o seccién de la espinilla debe estar perpendicular respecto al
suelo cuando el pie esté en el zapato.

Cuando se logre el ajuste adecuado de la altura del talén, pulse el
lado lateral (exterior) del botén de bloqueo y liberacién para bloquear
el tobillo.

Aseglirese de que el botén de bloqueo y apertura estd bloqueado
antes de que el dispositivo sostenga cualquier peso.

NOTA: El botén de bloqueo y liberacién puede estar rigido al
principio o si no se utiliza durante un periodo prolongado. Si se pulsa
varias veces, se aflojard. Del mismo modo, el tobillo también puede
estar rigido y debe moverse arriba y abajo varias veces para aflojarlo.

* NOTA: El dispositivo NO PUEDE utilizarse en la posicién de
desbloqueo para sostener peso.

NOTA: No debe utilizarse ninguna extensién para el botén de bloqueo y
liberacién, ya que podria producirse una liberacién accidental.

Los usuarios deben saltar a la seccion FUNDAS COSMETICAS Y
CALCETINES SPECTRA.

Las siguientes instrucciones son para el profesional sanitario
UNICAMENTE. Se advierte al usuario que NO intente realizar estos
ajustes.

ALINEACION DE BANCO (Figura 3)

Coloque en el pie la funda cosmética y el zapato seleccionados.
Asegtlirese de que los dngulos son adecuados (flexién/extensién y
abduccién/aduccién).

Divida la funda cosmética en 3 partes iguales.

La linea de carga deberia caer en la unién entre las partes posterior y
media, como se muestra en la figura 3.

La posicién 1/3 estd marcada en la pared interior de la funda
cosmética.

ALINEACION DINAMICA

El tal6n almacena energia tras el contacto inicial y la libera lentamente en
el apoyo medio. El impulso hacia delante que genera esta accién hace
que el dedo se cargue para liberar la energfa éptima en el apoyo terminal.
La accién del talén al dedo puede verse influida por lo siguiente:
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« Posicionamiento anterior/posterior del pie.
« Flexién dorsoplantar.

RIGIDEZ DEL TALON
Talén demasiado blando
Sintomas
« El pie vuelve a la posicién horizontal demasiado pronto (el usuario
siente como si se hundiera en un hoyo).
- Se necesita mds energia para despegar el dedo del suelo.
« El dedo parece demasiado rigido.
« Posible hiperextensién de la rodilla.

Cdmo proceder
« Desplace el encaje hacia delante (o el pie hacia atrds).

Talén demasiado duro
Sintomas
« Movimiento répido del talén al dedo.
« En el contacto inicial, el usuario posee poco control sobre la prétesis.
« El usuario nota un retorno de la energfa minimo.
« Larodilla puede volverse inestable.

Cdmo proceder
« Desplace el encaje hacia delante (o el pie hacia atrds).

CAMBIO DEL ESPACIADOR POSTERIOR Y ANTERIOR (Figura 4)
Los espaciadores posteriores y anteriores pueden reemplazarse si se
desgastan. Consulte el catdlogo de soluciones protésicas de Ossur para
obtener informacién sobre piezas de repuesto.
Para reemplazar:

« Retire la funda cosmeética y el calcetin Spectra del dispositivo.

« Comprima el espaciador posterior para exponer el espaciador anterior
(Figura 4.1).*
Retire el espaciador anterior.
Coloque el pie en dorsiflexién méaxima para exponer y retirar el
espaciador posterior (Figura 4.2).
Reempldcelo con un nuevo espaciador posterior, asegurdndose de
que esté completamente asentado (Figura 4.3).
Comprima el espaciador posterior para exponer el espaciador anterior
(Figura 4.4). *
Reemplacelo con un nuevo espaciador anterior, asegurandose de que
esté completamente asentado.

*Coloque la cufia incluida en el kit de repuesto entre las quillas superior
y media para facilitar la compresién del espaciador posterior.
N.B. Asegurese de retirar la cufia antes de usar el dispositivo.

FUNDAS COSMETICAS Y CALCETINES SPECTRA(Figura 5)

- El dispositivo se ha disefiado para utilizarse con una funda cosmética
recomendada y un calcetin Spectra.

- Utilice un calzador al colocar y retirar las fundas cosméticas con el fin
de evitar dafios.

- Asegurese de que el dispositivo estd introducido del todo en la funda
cosmética al colocarlo.

« La seccién media del calcetin Spectra debe cubrir la ldmina superior
del dispositivo para asegurarse de que no interfiere con el
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movimiento de las ldminas (Figura 6).
« La funda cosmética solo debe utilizarse con los productos de Ossur
indicados.

NOTA: El dispositivo no debe utilizarse sin una funda cosmética
recomendada y un calcetin Spectra.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

« El dispositivo es impermeable pero no es resistente a la corrosién.
Por lo tanto, no debe entrar en contacto con agua salada ni con agua
clorada. Si esto sucede, debe aclararlo con agua dulce
inmediatamente y secarlo con un pafio que no suelte pelusa.

« El dispositivo no se ha disefiado para utilizarse en condiciones
extremas, como tirarse de cabeza al agua o de cualquier otro modo.

« Silos componentes del dispositivo se mojan, las piezas deben
secarse con un pafio que no suelte pelusa.

RESIDUOS ENTRE LAS LAMINAS
« Sientre las l[dminas se introducen residuos o arena, pueden
producirse ruidos.
« Eltécnico protésico debe retirar del dispositivo el calcetin Spectray la
funda cosmética y utilizar aire comprimido para limpiar la arena o los
residuos.

NOTA: El dispositivo debe utilizarse siempre con una funda cosmética y
un calcetin Spectra con el fin de minimizar la entrada de polvo y
suciedad entre las |[dminas de carbono.

ENTORNO DE USO

Temperaturas ambientales de funcionamiento: De -15 °C a 50 °C.
Humedad de funcionamiento: Humedad relativa del 10 % al 95 %.
Temperaturas de transporte y almacenamiento: De -20 °C a 70 °C.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda el uso del dispositivo tinicamente bajo las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo debe
mantenerse segtin lo especificado en las instrucciones para el uso. El
fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el uso de
combinaciones de componentes que no haya autorizado.

CUMPLIMIENTO

El dispositivo se ha probado de acuerdo con la norma ISO 10328 para 2
millones de ciclos de carga. En funcién de la actividad del usuario, se
corresponde con una duracién de uso de entre 2 y 3 afios. Se recomienda
llevar a cabo revisiones de seguridad anuales. Este dispositivo se ha
probado para un uso con un
nivel de impacto medio.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A Consulte la tabla de seleccién de
categorfas para conocer su uso
*) no debe excederse el limite de masa corporal. con un nivel de impacto bajo. En
Para condiciones especificas y limitaciones de uso, e| esténdar mencionado |OS
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre X ’ X
el uso previsto. niveles de prueba (P) se asignan

a ciertas masas corporales

méximas (m). En algunos casos
(marcados con *), no se asigna ningtn nivel de prueba al producto en
relacién con la masa corporal méxima. En estos casos, las cargas de
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prueba se han adaptado adecuadamente de acuerdo con el nivel de carga

especificado.

Etiqueta de la norma ISO 10328

Categoria Peso (kg) Texto de la etiqueta
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100-kg

GARANTIA

Ossur proporciona una garantia de 24 meses para el dispositivo y de 6
meses para la funda cosmética.
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ITALIANO

Il termine Pro-Flex LP Align & utilizzato per definire il dispositivo qui di
seguito. Il presente documento contiene importanti informazioni
riguardanti I'uso e la gestione del dispositivo. Esso & destinato all'uso da
parte di un tecnico ortopedico certificato e dell'utente. Pud essere
montato solo da un medico qualificato ed autorizzato da Ossur dopo
aver completato il training corrispondente. Il medico deve accertarsi che
I'utente sia in grado di utilizzare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & un piede protesico che consente all’utente di adattarsi a
diverse altezze del tallone. Si compone di una caviglia idraulica integrata,
con attacco piramidale maschio e tre lamine in materiale composito. E
sagomato con alluce staccato ed & costituito da una lamina in composito
per tutta la lunghezza. La lamina inferiore & fissata al tallone con dei
bulloni.

IL DISPOSITIVO E COMPOSTO DAI SEGUENTI ELEMENTI: (Figura 1)
1. Attacco piramidale maschio

2. Cover piede

. Pulsante di blocco e rilascio

. Alloggiamenti superiori

. Lamina superiore

. Lamina intermedia

. Bulloni della lamina inferiore

. Lamina inferiore

. Alloggiamenti inferiori

. Distanziatore posteriore

. Cuneo del distanziatore anteriore
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INDICAZIONI D’USO
Amputazioni degli arti inferiori.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
Nessuna nota.

DESTINAZIONE D’'USO

Il dispositivo & una protesi non invasiva, riutilizzabile, progettata per
I'uso da parte di un singolo paziente.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per 'installazione di
eso-protesi in amputati agli arti inferiori.

Il dispositivo supporta livelli di impatto da basso a moderato.

SPECIFICHE TECNICHE (Figura 2)
Le specifiche riportate di seguito sono relative ad un piede misura 24,
categoria 5, con rivestimento:

« peso del prodotto con rivestimento piede: 703 g / 1.55 Ibs

« peso rivestimento piede: 100 g / 0.22 Ibs

« altezza strutturale: 116 mm [ 4%s"

+ peso massimo utente: 116 kg / 256 |bs
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TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA
Si prega di far riferimento alla tabella di selezione qui in basso per
determinare 'adeguata categoria richiesta nelle raccomandazioni di Ossur.

NOTA: |a selezione di una categoria errata potrebbe determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Il peso massimo dell'utente & 116 kg
per livelli di impatto basso e 100 kg per livelli di impatto medio.

Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 101-116

Peso Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Livello di impatto basso

Misure 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Misure 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Misure 28 3 3 3 3 4 5 6

Livello di impatto moderato

Misure 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Misure 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Misure 28 3 3 3 4 5 6 N/A

Misura del piede: 22-28

SICUREZZA

Attenzione

| prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati secondo
standard ufficiali applicabili o uno standard interno definito, qualora
questi ultimi non si applichino. La compatibilita e la conformita con tali
standard vengono raggiunte solo quando i prodotti Ossur sono utilizzati
con altri componenti Ossur consigliati.

Utilizzare il dispositivo con gli adattatori Ossur. La durata del dispositivo
non & garantita quando non vengono utilizzati adattatori Ossur.

In caso di danneggiamento, malfunzionamento, cambiamenti
nell’allineamento o perdite funzionali, interrompere immediatamente
I'utilizzo del dispositivo e restituirlo al proprio medico. Rigidita ridotta o
perdita di supporto potrebbero provocare perdite funzionali evidenti.

Un utilizzo scorretto del dispositivo (inclusi carichi elevati ripetuti) pud
provocarne il malfunzionamento.

Il dispositivo & impermeabile, pertanto non deve essere immerso in
acqua (consultare la sezione Impermeabilitd).

Precauzioni

MAI utilizzare il dispositivo quando il pulsante a pressione si trova in
posizione di sblocco.

E consigliabile utilizzare un calzascarpe durante I'inserimento o la
rimozione del rivestimento del piede per evitare di danneggiare il
dispositivo o il rivestimento stesso.

Tenere lontano le dita dalle lamine durante l'utilizzo, per evitare di
schiacciarle.

Impermeabilita

Un dispositivo impermeabile ne consente I'uso in un ambiente
bagnato e/o umido, ma non ne consente I'immersione. Gli spruzzi
d’acqua dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie
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esterna non possono avere percio alcun effetto dannoso. Asciugare bene
dopo il contatto con I'acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del
rubinetto. Esclude 'acqua salata o clorata.

Per avere un dispositivo impermeabile, utilizzarlo in combinazione a
componenti impermeabili.

REGOLAZIONE DELLALTEZZA DEL TALLONE
Meccanismo di blocco/sblocco
« Premere il lato mediale (interno) del pulsante a pressione* per
sbloccare la caviglia.*
Regolare la caviglia all’altezza del tallone desiderata premendo sulla
punta del piede o sul tallone (& regolabile anche a mano quando la
protesi non & inserita e si trova su una superficie piana).
« Quando il piede & nella scarpa, il pilone o la sezione dello stinco deve
risultare perpendicolare al suolo.
+ Una volta raggiunta l'altezza del tallone desiderata, premere il lato
esterno del pulsante a pressione per bloccare la caviglia.
« Assicurarsi che il pulsante a pressione si trovi in posizione di blocco
prima di caricare il peso.
NOTA: Al primo utilizzo, o dopo lunghi periodi di inutilizzo, il
pulsante a pressione potrebbe risultare rigido. Premere ripetutamente
per allentarlo. Lo stesso potrebbe verificarsi con la caviglia: piegarla
ripetutamente verso l'alto e verso il basso per rendere piti fluido il
movimento.

* NOTA: NON utilizzare il dispositivo per caricare pesi quando si trova
in posizione di sblocco.

NOTA: non utilizzare estensioni per il pulsante a pressione, poiché
questo pud causare uno sblocco accidentale.

Gli utenti possono andare direttamente alla sezione COPERTURE DEL
PIEDE E CALZE SPECTRA.

Le seguenti istruzioni sono RISERVATE ai medici. Si raccomanda
all'utente di NON tentare di effettuare queste regolazioni.

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 3)

« Coprire il piede con il rivestimento e la scarpa desiderati.

« Assicurare gli angoli appropriati (flessione/estensione e abduzione/
adduzione).
Dividere il rivestimento del piede in 3 parti uguali.
« La linea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione delle
porzioni posteriore e centrale di un terzo, come mostrato nella Figura
3.
La porzione di 1/3 & indicata nella parete interna del rivestimento del
piede.

ALLINEAMENTO DINAMICO

Dopo il primo contatto, il tallone immagazzina energia e la rilascia
lentamente verso la fase di appoggio completo del piede. Il passo in
avanti generato da quest’azione porta ad un caricamento della punta del
piede per un rilascio ottimale di energia nella fase di appoggio completo
del piede.

Il movimento dal tallone verso la punta del piede pud essere
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influenzato da:
« posizionamento anteriore/posteriore del piede.
. flessione dorsiplantare.

RIGIDITA DEL TALLONE
Tallone troppo morbido
Sintomi
« |l piede va in posizione piana troppo presto (I'utente ha I'impressione
di affondare in una buca).
« E necessaria una maggiore energia per piegare il piede e fare il passo.
« La punta del piede & troppo rigida.
« Il ginocchio potrebbe iperestendersi.

Azione
« Spostare la parte anteriore della cavita (o la parte posteriore del
piede).

Tallone troppo duro
Sintomi
« Rapido movimento dal tallone verso la punta del piede.
« Ad un primo contatto, I'utente ha una scarso controllo della protesi.
« Lutente percepisce un ritorno di energia minimo.
« Il ginocchio diventa instabile.

Azione
- Spostare la parte posteriore della cavita (o la parte anteriore del
piede).

SOSTITUZIONE DISTANZIATORE POSTERIORE E ANTERIORE
(Figura 4)

| distanziatori posteriore e anteriore possono essere sostituiti se logori.
Per i dettagli sulla sostituzione, consultare il catalogo Ossur Prosthetic
Solutions.

Sostituzione:

« Rimuovere la cover piede e la calza Spectra dal dispositivo.
Comprimere il distanziatore posteriore per esporre il distanziatore
anteriore (Figura 4.1).*

Rimuovere il distanziatore anteriore.

Posizionare il piede nella dorsiflessione massima per esporre e
rimuovere il distanziatore posteriore (Figura 4.2).

Sostituire con il nuovo distanziatore posteriore, assicurandosi che il
distanziatore sia completamente inserito (Figura 4.3).

Comprimere il distanziatore posteriore per esporre il distanziatore
anteriore (Figura 4.4).%

Sostituire con il nuovo distanziatore anteriore, assicurandosi che il
distanziatore sia completamente inserito.

*Posizionare il cuneo incluso nel kit di ricambio tra la lamina inferiore e
la lamina centrale per alleviare la compressione del distanziatore
posteriore.

N.B. Assicurarsi che il cuneo sia rimosso prima di usare il dispositivo.

COPERTURE DEL PIEDE E CALZE SPECTRA (Figura 5)
- Il dispositivo & progettato per essere utilizzato con un rivestimento
del piede adeguato e calze Spectra.
« Utilizzare un calzascarpe durante I'inserimento e la rimozione del
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rivestimento del piede per evitare di danneggiarlo.

« Assicurarsi che il dispositivo sia completamente all'interno del
rivestimento del piede durante I'inserimento.

« La sezione intermedia della calza Spectra deve coprire la lamina
superiore del dispositivo per impedire che interferisca con il
movimento delle lamine (Figura 6).

« Utilizzare il rivestimento del piede unicamente con prodotti Ossur.

N.B. Il dispositivo non deve essere utilizzato senza un rivestimento del
piede adeguato e calze Spectra.

MANUTENZIONE E PULIZIA

« Il tutore & impermeabile, ma non resiste alla corrosione. Non deve
venire a contatto con acqua salata o clorata. Nel caso questo avvenga,
sciacquarlo accuratamente con acqua dolce e asciugare con un panno
privo di lanugine.

« Il dispositivo non & progettato per I'utilizzo in condizioni estreme
come tuffarsi o saltare dentro I'acqua.

« Se i componenti del dispositivo si bagnano, asciugarli con un panno
privo di lanugine.

DETRITI TRA LE LAMINE
« La presenza di sabbia o detriti tra le lamine potrebbe causare rumori.
« Il medico dovrebbe rimuovere la calza Spectra e il rivestimento del
piede dal dispositivo e utilizzare aria compressa per rimuovere sabbia
o detriti.

NOTA: utilizzare sempre il dispositivo con un rivestimento per il piede e
una calza Spectra per impedire a polvere e sporco di entrare tra le lamine
in carbonio.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Temperatura di esercizio ambientale: da -15 °C (+5 °F) a 50 °C (122 °F).
Umidita dell'ambiente di utilizzo: dal 10% al 95% di umidita relativa.
Temperatura di stoccaggio e trasporto: da -20 °C (-4 °F) a 70 °C (158 °F).

RESPONSABILITA

Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo alle condizioni
specificate e per gli scopi previsti. Il dispositivo deve essere mantenuto
rispettando le istruzioni per I'uso. Il produttore non & responsabile per
danni causati da combinazioni di componenti che non sono state
autorizzate dal produttore.

CONFORMITA

Questo tutore & stato testato secondo la norma ISO 10328 a due milioni
di cicli di carico. A seconda dell’attivita dell’'utente, corrisponde una
durata di utilizzo dai due ai tre anni. Si consiglia di effettuare controlli di
sicurezza annuali. Questo dispositivo & stato testato per un utilizzo a
livello di impatto medio.
Consultare la tabella di selezione

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A della categoria per I'utilizzo a
livello di impatto basso. Nella
)1l limite di massa corporea non deve essere superato! norma menzionata, i livelli di
Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche prova (p) sonho assegnati ad una
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore )
per luso previsto. determinata massa corporea

massima (m). In alcuni casi, che
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sono contrassegnati con *), nessun livello di prova & assegnato al
prodotto sulla base della massa corporea massima. In questi casi, i
carichi di prova sono stati adattati adeguatamente sulla base del livello di
carico specificato.

ISO 10328 - etichetta
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
GARANZIA

Ossur fornisce una garanzia della durata di 24 mesi per il dispositivo e di
6 mesi per il rivestimento del piede.
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NORSK

Pro-Flex LP Align omtales i det fglgende dokumentet som enheten. Dette
dokumentet inneholder viktig informasjon om indikasjoner for bruk og
handtering av enheten. Den er beregnet for bruk av en sertifisert
ortopediingenigr og brukeren av enheten. Enheten kan bare tilpasses av
kvalifisert helsefagpersonell som er godkjent av Ossur etter
gjennomfaring av tilhgrende opplaring. Helsefagpersonellet ma sikre at
brukeren kan betjene enheten.

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en protesefot som kan justeres til forskjellige haelhgyder. Den
bestar av en integrert hydraulisk ankelenhet med mannlig pyramide og
tre sammensatte blader. Den har sandalta og et sammensatt blad i full
lengde. Det nederste bladet er sikret med heelbolter.

Enheten bestar av falgende komponenter: (Figur 1)
. Hannpyramide

. Fotdeksel

. Lase- og utlaserknapp

. @vre hus

. Toppblad

. Midtre blad

. Bunnbladbolter

. Bunnblad

. Nedre hus

. Bakre avstandsstykke

. Fremre avstandsstykke kile
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INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjoner i underekstremiteter.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK
Ingen kjente kontraindikasjoner.

TILTENKT BRUK

Enheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar proteseenhet utformet for
enkeltpasientbruk.

Enheten skal bare brukes til ekso-protetisk tilpasning til amputasjoner av
underekstremiteter.

Enheten taler lave til moderate belastningsnivaer.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER (Figur 2)
Folgende spesifikasjoner er for en kategori 5-fot i starrelse 24 med
fotdeksel:

« Produktvekt med fotdeksel: 703 g / 1.55 pund

« Fotdekselvekt: 100 g / 0.22 pund

+ Byggehgyde: 116 mm / 4 96"

« Maksimum brukervekt: 116 kg / 256 pund

KATEGORIVALGTABELL

| valgtabellen nedenfor kan du finne riktig kategori som kreves i henhold
til Ossurs anbefalinger.
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NB: Feil valg av kategori kan fare til at enheten ikke fungerer som den
skal. Maksimal vekt hos bruker er 116 kg for lave belastningsnivaer og 100
kg for moderate belastningsnivaer.

Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Vekt i pund 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Lavt belastningsniva

Storrelser 22-24 1 1 2 3 4 5 I/A
Starrelser 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Storrelser 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderat belastningsniva

Storrelser 22-24 1 2 3 4 5 I/A I/A
Storrelser 25-27 1 2 3 4 5 6 I/A
Storrelser 28 3 3 3 4 5 6 I/A

Fotstgrrelser: 22-28

SIKKERHET

Advarsel

Ossur-produkter og -komponenter er konstruert og testet i henhold til
gjeldende offisielle standarder eller en standard definert hos Ossur nar
ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse
standardene oppnas bare nar Ossur-produkter brukes sammen med
anbefalte Ossur-komponenter.

Enheten skal brukes med Ossur-adaptere. Enhetens holdbarhet kan ikke
garanteres hvis det brukes adaptere som ikke er fra Ossur.

Ved skader, funksjonsfeil, endringer i justeringer eller funksjonstap ber
brukeren umiddelbart slutte & bruke enheten og returnere den til
ortopediingenjér sin. Merkbart funksjonstap kan vare resultatet av
redusert stivhet eller tap av stotte.

Feil handtering (inkludert gjentakende hay belastning) kan forarsake
funksjonsfeil.

Enheten er vaerbestandig og kan derfor ikke senkes ned i vann (se
avsnittet Veerbestandig).

Forholdsregler

Enheten ma ALDRI brukes nar |as-/utlgserknappen er last opp.

Bruk av skohorn anbefales nar man tar pa eller av fotdekselet for & hindre
skade pa bade enheten og fotdekselet.

Brukeren ma holde fingrene unna bladene nar enheten er i bruk, det
foreligger klemfare mellom bladene.

Veerbestandig

En vaerbestandig enhet kan brukes i vatt og/eller fuktig miljg, men taler
ikke nedsenking i vann. Ferskvann som spruter mot innkapslingen skal
ikke ha skadelig effekt, uansett retning. Terk grundig etter kontakt med
ferskvann. Ferskvann: Inkluderer vann fra springen. Inkluderer ikke salt-
og klorvann.

For at systemet skal vaere veerbestandig, ma du bruke veerbestandige
komponenter med enheten.
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HALHQGYDEJUSTERING

Las-/utlosermekanisme

Trykk pa den midtre (indre) siden av las-/utleserknappen* for & lase
opp ankelen.*

Juster ankelen til riktig heelhgyde ved a trykke pa taen eller heelen (den
kan ogsa justeres for hand nar protesen ikke er montert og ligger pa
et bord).

Sokkel- eller leggdelen skal vaere vinkelrett mot gulvet nar foten er i
skoen.

Nar riktig haelheydejustering er oppnadd, trykker du pa den laterale
(ytre) siden av las-/utleserknappen for & lase ankelen.

Serg for at las-/utlgserknappen er last for vektbelastning.

OBS! Las-/utleserknappen kan veere hard til & begynne med eller nar
den ikke har veert brukt pa en stund. Hvis du trykker inn og ut flere
ganger, lasner knappen. Ankelen kan ogsa vare stiv, og ber beveges
opp og ned flere ganger for a lgsne opp.

* OBS! Enheten KAN IKKE brukes i ulast posisjon med vektbelastning.

MERK: En ekstensjon til las-/utlgserknappen skal ikke brukes, det kan
fore til utilsiktet utlgsing.

Brukere blir bedt om d hoppe over avsnittet kalt FOTDEKSLER OG
SPECTRA-SOKKER.

Folgende instruksjoner gjelder BARE FOR helsefagpersonell. Brukeren
anbefales IKKE d forsoke seg pa disse justeringene.

BENKJUSTERING (Figur 3)
« Utstyr foten med valgt deksel og sko.
« Sorg for riktige vinkler (fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon).
« Del inn fotdekselet i tre like deler.
« Belastningslinjen skal falle i krysset mellom bakre og midtre tredjedel
som vist pa figur 3.
« 1/3-posisjonen er merket pa innerveggen til fotdekselet.

DYNAMISK JUSTERING
Heelen lagrer energi etter farste kontakt, og slipper den langsomt ut i
midtre fotstilling. Kraftmomentet som skapes av denne handlingen, farer
til at taen lades for optimal energiutlgsing ved siste fotstilling.
Heel-til-ta-handlingen kan pavirkes av felgende:

« Fremre og bakre posisjonering av foten.

« Dorsi-plantarfleksjon.

HALSTIVHET
Haelen er for myk
Symptomer
« Foten kommer til flat posisjon for tidlig (brukerne fgler at de synker
ned i et hull).
« Ekstra energi kreves for a klatre over taen.
« Taen fgles for stiv.
+ Kneet kan bli overstrukket.

Handlinger
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).
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Halen er for hard
Symptomer
+ Rask hel-til-ta-bevegelse.
« Ved forste kontakt har brukeren darlig kontroll over protesen.
« Bruker faler minimal energiretur.
« Kneet kan bli ustabilt.

Handlinger
« Flytt hylsen bakover (eller foten fremover).

UTSKIFTNING AV BAKRE OG FREMRE AVSTANDSSTYKKE (Figur 4)
Det bakre og fremre avstandsstykket kan skiftes ut ved slitasje. Se i Ossur
Prosthetic Solutions-katalogen for opplysninger om reservedeler.
Slik skifter du ut:

« Fjern fotdekselet og Spectra-sokken fra enheten.

« Press sammen det bakre avstandsstykket for & eksponere det fremre
avstandsstykket (Figur 4.1) .*
Fjern det fremre avstandsstykket.
« Plasser foten i maksimal dorsalfleksjon for & eksponere og fjerne det
bakre avstandsstykket (Figur 4.2).
Skift ut det bakre avstandsstykket med et nytt, og forsikre deg om at
avstandsstykket sitter godt (Figur 4.3).
Press sammen det bakre avstandsstykket for & eksponere det fremre
avstandsstykket (Figur 4.4) .*
Skift ut med et nytt fremre avstandsstykke, og forsikre deg om at
avstandsstykket sitter godt.

*Plasser kilen som folger med reservedelssettet, mellom bunnbladet og
det midtre bladet for & gjore det enklere & presse sammen det bakre
avstandsstykket.

OBS! Husk 4 fjerne kilen for enheten brukes.

FOTDEKSLER OG SPECTRA-SOKKER (Figur 5)
« Enheten er designet for & brukes med anbefalt fotdeksel og Spectra-
sokk.
« Bruk et skohorn nar du setter pa og tar av fotdeksler for & unnga skade.
« Pase at enheten er plassert helt inni fotdekselet ved montering.
« Mellompartiet av Spectra-sokken ma dekke enhetens toppblad for &
sikre at den ikke forstyrrer bladenes bevegelse (Figur 6).
Fotdekselet bor bare brukes med Ossur-produkter beregnet pa dette.

OBS! Enheten ma ikke brukes uten anbefalt fotdeksel og Spectra-sokk.

VEDLIKEHOLD OG RENG)GRING

« Enheten er veerbestandig, men ikke motstandsdyktig mot korrosjon.
Enheten ma ikke komme i kontakt med saltvann eller klorvann. Hvis
den gjor det, ma den skylles med ferskvann umiddelbart og torkes
med en lofri klut.

« Enheten er ikke konstruert for bruk i ekstreme forhold som stuping
eller hopping i vann.

« Hvis enhetens komponenter blir vite, ma delene tarkes med en lofri
klut.

SMUSS MELLOM BLADENE
« Det kan oppsta stey hvis sand eller rusk legger seg mellom bladene.
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- Ortopediingenigren ber fjerne Spectra-sokken og fotdekselet fra
enheten og bruke trykkluft for & fjerne sand eller rusk.

MERK: Enheten skal alltid brukes med fotdeksel og Spectra-sokk for &
minimere inntrenging av stev og skitt mellom karbonbladene.

BRUKSMIL|@

Omgivelsestemperatur under bruk: -15 °C (+5 °F) til 50 °C (122 °F).
Luftfuktighet under bruk: 10-95 % relativ fuktighet.

Temperatur ved forsendelse og oppbevaring: -20 °C (-4 °F) til 70 °C
(158 °F).

ANSVAR

Produsenten anbefaler at enheten bare brukes under de angitte
betingelsene og for det tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i
henhold til bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader
forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av
produsenten.

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til to
millioner belastningssykluser. Avhengig av brukerens aktivitet tilsvarer
dette en varighet ved bruk i to til tre &r. Vi anbefaler & gjennomfare arlige
sikkerhetskontroller. Enheten er testet for bruk med middels
belastningsniva. Se
kategorivalgtabellen for bruk

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) N med lavt belastningsniva. | den
nevnte standarden er testnivaer
*) Kropsmassegrensen ma kke overstiges! (P) tildelt til visse maksimum
[\ P il o begrerningerfor e kroppsmasser (m). | noen
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

tilfeller (merket med *) er det
ikke tildelt noe testniva til
produktet relatert til maksimum
kroppsmasse. | disse tilfeller er provebelastningene tilpasset tilstrekkelig
pa basis av det angitte belastningsniva.

1SO 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Etikettekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
GARANTI

Ossur gir en garanti pa 24 maneder for enheten og 6 maneder for
fotdekselet.
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DANSK

Pro-Flex LP Align omtales som enheden i det falgende 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. Laegen skal sikre, at brugeren
er i stand til at betjene enheden.

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheden er en fodprotese, som brugeren kan indstille til forskellige
heelhgjder. Den bestar af en integreret hydraulisk ankelenhed med en
mandlig pyramide og tre sammensatte blade. Den er udstyret med en
sandalta og et sammensat blad i fuld leengde. Det nederste blad er
fastgjort med heelbolte.

ENHEDEN BESTAR AF FOLGENDE KOMPONENTER: (Figur 1)
. Hanpyramide

. Fodkosmese

. Lase- og udlgserknap
. @vre kabinet

. Topblad

. Mellemblad

. Bolte til bundblad

. Bundblad

. Nedre kabinet

. Bageste spacer

. Forreste spacerkile

— OV WO LT A WN —
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INDIKATIONER FOR BRUG
Amputationer af de nedre ekstremiteter.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en ikke-invasiv, genbrugelig proteseenhed, som er beregnet
til én patient.

Enheden er udelukkende til ekso-protetisk anvendelse ved
benamputationer.

Enheden understetter lavt til moderat belastningsniveau.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER (Figur 2)

Folgende specifikationer geelder en fod i starrelse 24, kategori 5 med
fodbetraek:

« Produktvaegt med fodbetreaek: 703 g/1.55 Ibs

« Fodbetraekkets vaegt: 100 g/0.22 Ibs

+ Hgjde: 116 mm/4-916 tommer

« Maksimal brugervaegt: 116 kg/256 Ibs

DIAGRAM FOR KATEGORIVALG
Der henvises til nedenstaende diagram for at afgere den mest
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hensigtsmzssige kategori, der er pakraevet i henhold til Ossurs
anbefalinger.

BEMARK: Valg af forkert kategori kan medfare, at enheden fungerer
darligt. Maksimal brugervaegt er 116 kg ved lav belastning og 100 kg ved
moderat belastning.

Vagtikg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Vagt i lbs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Lavt belastnings-niveau

Storrelser 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Storrelser 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Storrelser 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderat belastnings-niveau

Storrelser 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Sterrelser 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Storrelser 28 3 3 3 4 5 6 N/A

Fodstarrelser: 22-28

SIKKERHED

Advarsel

Ossur-produkter og -komponenter er udviklet og testet i henhold til
geeldende officielle standarder eller i henhold til en internt defineret
standard, nar ingen officiel standard gaelder. Kompatibilitet og
overholdelse af disse standarder opnas kun, nar Ossur-produkterne
anvendes med anbefalede Ossur-komponenter.

Enheden skal anvendes med Ossur-adaptere. Enhedens brugsholdbarhed
kan ikke garanteres, nar der anvendes ikke-Ossur-adaptere.

| tilfelde af skader, funktionsfejl, endringer i opstilling eller funktionstab
skal brugeren straks ophgre med at bruge enheden og levere den tilbage
til sin leege. Maerkbare funktionstab kan opsta som felge af nedsat
stivhed eller tab af stotte.

Forkert betjening (herunder gentagne hgje belastninger) kan forarsage
funktionsfejl p4 enheden.

Enheden er vejrbestandig og kan derfor ikke nedsaenkes i vand (se
afsnittet Vejrbestandig).

Forholdsregler

Enheden ma ALDRIG bruges, nar lase-/udlgsningsknappen er ulast.
Det anbefales at bruge et skohorn, nar fodbetraekket tages pa eller af for
at forhindre beskadigelse af bade enheden og fodbetraekket.

Brugeren skal holde fingrene vk fra bladene, nar de er i brug, eftersom
der foreleegger klemmefare mellem bladene.

Vejrbestandig

En vejrbestandig enhed kan anvendes i et vadt og/eller fugtigt miljs, men
taler ikke nedsaenkning. Vandsprgjt mod lukningen fra enhver retning har
ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med ferskvand.
Ferskvand: Omfatter postevand. Omfatter ikke salt- og klorvand.

Til et vejrbestandigt system skal der vaelges vejrbestandige komponenter
til brug med enheden.
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JUSTERING AF HELHQ|DE
Lase-/udlgsningsmekanisme

« Tryk pa den mediale (indre) side af lase-/udlgsningsknappen* for at
lase anklen op.*
Juster anklen til den rette heaelhgjde ved at leegge veegt pa taen eller
halen (den kan ogsa justeres manuelt, nar protesen ikke er fastgjort
og ligger pa et bord).
Pylon- eller skinnebenssektionen skal vere vinkelret pa gulvet, nar
foden er i skoen.
Nar den rette heelhgjdejustering er opnaet, skal du trykke pa den
laterale (ydre) side af lase-/udlgsningsknappen for at lase anklen.
Serg for, at lase-/udlgsningsknappen er last, inden der
palegges veegt.
BEMZARK! Lése-/udlgsningsknappen kan veere stram til at begynde
med, eller nar den ikke er blevet brugt i leengere tid. Knappen lgsnes
ved at blive trykket ind og ud flere gange. Anklen kan ligeledes veere
stram og skal beveeges op og ned flere gange for at lgsnes.

* BEMZRK! Enheden MA IKKE palagges vaegt i den ulste position.

BEMARK! En udvidelse til lase-/udlgsningsknappen bar ikke anvendes,
da det kan medfere utilsigtet udlgsning.

Brugere bedes om at ga til afsnittet FODBETRAK OG SPECTRA-
SOKKER.

Nedenstdende instruktioner er KUN tilteenkt leegen. Brugeren anbefales
IKKE at forsege sig med disse justeringer.

GRUNDOPSTILLING (Figur 3)
« Udstyr foden med det valgte betreek og den valgte sko.
« Sorg for passende vinkler (fleksion/ekstension og abduktion/adduktion).
« Opdel fodbetreaekket i tre lige store dele.
- Belastningslinjen skal falde, hvor den bageste og den midterste
tredjedel medes, som vist i figur 3.
« 1/3-positionen er markeret pa indersiden af fodbetraekket.

DYNAMISK OPSTILLING
Haelen lagrer energi efter farste kontakt og frigiver den langsomt midt i
standfasen. Fremdriften, der genereres af denne handling, ger, at taen
lades til optimal energifrigerelse ved slutningen af standfasen.
Heel til t&-mekanismen kan pavirkes af:

« Anterior/posterior placering af foden.

« Dorsal-/plantarfleksion.

HALSTIVHED
Haelen er for bled
Symptomer
« Foden ender i en flad position for tidligt (brugeren foler, at
vedkommende synker ned i et hul).
« Det kreever ekstra energi at klatre op over taen.
« Taen foles for stiv.
« Hyperekstension af knzeet.

Handlinger
+ Ryk hylsteret forud (eller foden bagud).



Halen er for hard
Symptomer
+ Hurtig hzel til ta-beveegelse.
« Brugeren har darlig kontrol over protesen ved farste kontakt.
« Brugeren foler minimal tilbagevendt energi.
+ Knzet kan blive ustabilt.

Handlinger
« Ryk hylsteret bagud (eller foden forud).

ZNDRING AF BAGESTE OG FORRESTE SPACER (Figur 4)
De bageste og forreste spacere kan udskiftes, hvis de bliver slidt. Se
kataloget for Ossur-proteselgsninger for at fa oplysninger om
udskiftningsdele.
Sadan udskiftes der:

« Fjern fodkosmesen og Spectra-sokken fra enheden.

« Tryk pa den bageste spacer for at fa vist den forreste spacer
(Figur 4.1).%
Fjern den forreste spacer.
Placer foden i maksimal dorsalfleksion for at fa vist og fjerne den
bageste spacer (Figur 4.2).
Udskift med den nye bageste spacer (serg for, at spaceren sidder helt
fast) (Figur 4.3).
Tryk pa den bageste spacer for at fa vist den forreste spacer
(Figur 4.4).*
Udskift med den nye forreste spacer (serg for, at spaceren sidder helt
fast).

*Anbring kilen, der medfglger i udskiftningssaettet, mellem det nederste
og det midterste blad for at ggre det lettere at presse den bageste spacer
sammen.

N.B.! Sgrg for, at kilen er fjernet inden brug af enheden.

FODBETRAK OG SPECTRA-SOKKER (Figur 5)

Enheden er designet til brug sammen med et anbefalet fodbetreek og
en Spectra-sok.

Brug et skohorn, nar fodbetraek tages pa og af, for at undga
beskadigelse.

Serg for, at enheden er sat helt ind i fodbetraekket ved fastggrelse.
Den midterste del af Spectra-sokken skal dakke enhedens gverste
blad for at sikre, at den ikke griber ind i bladenes beveegelse (Figur 6).
Fodbetraekket ber kun anvendes med de tilsigtede Ossur-produkter.

BEMZARK! Enheden bgr ikke anvendes uden et anbefalet fodbetraek og en
Spectra-sok.

VEDLIGEHOLDELSE OG RENGQRING

« Enheden er vejrbestandig, men ikke modstandsdygtig over for
korrosion. Enheden ma ikke komme i kontakt med saltvand eller
klorholdigt vand. Skulle dette alligevel ske, skal enheden omgéaende
skylles med ferskvand og terres med en fnugfri klud.

« Enheden er ikke beregnet til brug under ekstreme forhold, fx dykning
eller udspring i vand.

« Hvis enhedens komponenter bliver vade, skal de torres af med en
fnugfri klud.
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SNAVS MELLEM BLADENE
+ Der kan forekomme stgj, hvis der findes sand eller andet snavs
mellem bladene.
« Den ortopaediske bandagist ber fjerne Spectra-sokken og
fodbetraekket fra enheden og anvende trykluft til at fjerne sand eller
snavs.

BEMZARK! Enheden bgr altid anvendes med et fodbetraek og en Spectra-
sok for at minimere maengden af stgv og snavs, der traenger ind mellem
kulfiberbladene.

BRUGSMIL)D

Omgivelsestemperatur under brug: -15 °C (+5 °F) til 50 °C (122 °F).
Luftfugtighed under brug: 10-95 % relativ luftfugtighed.

Forsendelses- og opbevaringstemperatur: -20 °C (-+4 °F) til 70 °C (158 °F).

ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten anbefaler, at enheden kun anvendes under de angivne
forhold og til de patenkte formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold
til brugsanvisningen. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget
af komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta to millioner belastningscyklusser. Afhangigt af brugerens
aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa to til tre ar. Det
anbefales at udfere érlige sikkerhedstjek. Denne enhed er blevet testet til
brug ved middelhgijt
belastningsniveau. Se

150 10328 - “P” - “m”kg *) /N diagrammet for kategorivalg for
brug ved lavt belastningsniveau.
*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! | ovennaevnte sta nda rd er
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt testniveauer (p) tildelt til
A anvendelse for specifikke betingelser og begrzen )
sninger for brug! bestemte maksimale

kropsmasser (m). | visse

tilfeelde, der er markeret med *),
er produktet ikke blevet tildelt noget testniveau knyttet til maksimal
kropsmasse. | disse tilfaelde er testbelastningerne blevet tilpasset
tilstraekkeligt pa basis af det specificerede belastningsniveau.

1SO 10328 — maerkat
Kategori Vegt (kg) Meerkattekst
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 I1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
GARANTI

Ossur yder en garanti pa 24 maneder for enheden og pa 6 maneder for
fodbetraekket.
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SVENSKA

Pro-Flex LP Align benimns som enheten i féljande 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. Likaren maste se till att anvandaren kan
anvinda enheten.

PRODUKTSPECIFIKATION

Enheten &r en protesfot som anvindaren kan anpassa till olika hilhsjder.
Det bestér av en inbyggd hydraulisk vristenhet med en inbyggd
pyramidkoppling och tre kompositblad. Den har en sandalta och ett
kompositblad i fullingd. Det nedre bladet sitter fast med hilbultar.

Enheten bestar av féljande komponenter: (Bild 1)
. Hanpyramid

. Fotkosmetik

. Las- och 6ppnaknapp
. Ovre hsljen

. Toppblad

. Mellanblad

. Bultar till bottenblad
. Bottenblad

. Nedre héljen

. Bakre distans

. Framre distanskil

— O WO gO LT WN —
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ANVANDNINGSOMRADE
Amputationer av nedre extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en icke-invasiv och ateranvindbar protesenhet, avsedd att
anvindas av en patient.

Enheten ska endast anvindas i samband med protesférsérjning till
patienter med amputationer av nedre extremiteter.

Enheten har stéd for 1ag till mattlig aktivitetsniva.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER (Bild 2)
Féljande specifikationer 4r avsedda fér en fot av storlek 24 kategori 5
med fotkosmetik:

« Produktens vikt med fotkosmetik: 703 g

« Vikt fotskydd: 100 g

+ Bygghojd: 116 mm

« Maximal anvindarvikt: 116 kg

KATEGORITABELL

Valdiagrammen nedan innehaller information for att avgéra vilken
lamplig kategori som krévs enligt Ossurs rekommendationer.



OBS! Felaktigt kategorival kan leda till att produkten inte fungerar som
den ska. Hogsta anvindarvikt dr 116 kg for laga aktivitetsnivaer och 100
kg fér mattliga aktivitetsnivaer.

Vikt kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Vikt Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Lag aktivitetsniva

Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Storlek 28 3 3 3 3 4 5 6

Mattlig aktivitetsniva

Storlek 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Storlek 28 3 3 3 4 5 6 N/A

Fotstorlekar: 22-28

SAKERHET

Varning

Ossurs produkter och komponenter 4r utformade och testade enligt
gillande officiella standarder eller en internt definierad standard dar
ingen officiell standard giller. Kompatibilitet och 6verensstimmelse med
dessa standarder uppnés endast niar Ossurs produkter anvinds med
rekommenderade Ossur-komponenter.

Enheten ska anvindas med Ossur-adaptrar. Hallbarheten fér enheten kan
inte garanteras nar adaptrar fran andra dn Ossur anvinds.

| hdndelse av skada, fel, andringar i anpassning eller funktionell férlust
ska anvandaren omedelbart sluta anvinda enheten och returnera den till
sin ldkare. Markbar funktionell forlust kan bero p& minskad hardhet eller
forlust av stod.

Felaktig hantering (inklusive repetitiv hég belastning) kan orsaka
funktionsstérning.

Enheten ar vaderbestindig och kan darfor inte sankas ned i vatten (se
avsnittet Viiderbestdindig).

Férsiktighetsdtgdrder

Enheten far ALDRIG anvindas nir knappen Las/slapp dr upplast.
Anvindning av skohorn rekommenderas vid pa- och avtagning av
fotkosmetiken for att undvika skador pa enheten och fotkosmetiken.
Anvindaren maste halla fingrarna borta fran bladen under anvindning
eftersom en klamrisk féreligger mellan dem.

Viiderbestindig

En viderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljder men som inte far sinkas ned i vatten. Stank av sotvatten ska inte
paverka héljet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Farskvatten: Inbegriper kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.
Nir det giller ett vidertaligt system maste viderbestindiga komponenter
viljas fér anvindning tillsammans med enheten.
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JUSTERING AV HALHO)D

Mekanism for las/slapp

Tryck pa den mediala (inre) sidan av knappen Las/sldpp fér att ldsa
upp vristen.*

Justera vristen till limplig halh6jd genom att trycka pa tan eller hilen
(den kan ocksa justeras for hand nir protesen inte har satts dit och
den vilar pi ett bord).

Pylon- eller skenbensdelen ska vara vinkelrat mot golvet nar foten &r i
skon.

Tryck pé den laterala (yttre) sidan av knappen Las/sldpp for att lasa
vristen nir lamplig hilhojd har natts.

Se till att knappen Las/sldpp &r last fére belastning.

OBS! Det kan hinda att knappen Las/slapp ar trog till en bérjan eller
ndr den inte har anvints under en ldngre tid. Lossa knappen genom
att trycka in och ut upprepade ganger. P4 samma sitt kan dven vristen
vara styv och bor flyttas uppat och nedat flera ganger for att lossa.

* OBS! Enheten KAN INTE anvindas i olast lage for belastning.

OBS! En uppbyggnad fér knappen Las/sldpp boér inte anvindas, eftersom
det kan leda till oavsiktlig frikoppling.

Anviindaren uppmanas att hoppa till avsnittet FOTKOSMETIKN OCH
SPECTRASTRUMPOR.

Féljande instruktioner éir ENDAST fér ortopedingenjéren. Anvéindaren
tillrdds att INTE géra dessa justeringar.

BANKINRIKTNING (Bild 3)

Satt i foten med den fotkosmetik och den sko som har valts.

Se till att vinklarna &r korrekta (flexion/extension och abduktion/
adduktion).

Dela in fotkosmetiken i 3 lika delar.

Lastlinjen bér hamna mitt mellan den bakre och den mellersta
tredjedelen enligt bild 3.

1/3-positionen dr markerad pa de inre viggarna i fotkosmetiken.

DYNAMISK JUSTERING
Hailen lagrar energi efter den férsta kontakten och sldpper sakta upp den
vid midstance. Den framatrérelse som skapas av denna handling gér att
tan laddas foér optimal energiavgang vid terminal stance.
Hal-till-ta-rérelsen kan paverkas av:

« Anterior-/posteriorpositionering av foten.

« Dorsal plantarflexion.

HALSTYVHET
Alltfor mjuk hal
Symtom
« Foten kommer i plan position fér tidigt (anvindaren kinner att de
sjunker ner i ett hal).
« Extra energi som krévs for att kldttra upp &ver tan.
« Tan kinns for hard.
« Knit kan hyperextendera.

Atgiirder
« Skifta hylsan anteriort (eller foten posteriort).
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Alltfr hard hal
Symtom

Snabb hil-till-ta-rérelse.

Vid den férsta kontakten har anvindaren dalig kontroll 6ver protesen.
Anvindaren kdnner minimal kraftatergivning.

Knét kan bli instabilt.

Atgarder

Skifta hylsan posteriort (eller foten anteriort).

BYTE AV BAKRE OCH FRAMRE DISTANS (Bild 4)

De bakre och frimre distanserna kan bytas ut om de blir slitna. Uppgifter
om ersittningsdelar finns i katalogen Ossur Prosthetic Solutions.

Gor sa hir for att byta ut dem:

Ta bort fotkapan och Spectra-uttaget fran enheten.

Komprimera den bakre distansen fér att exponera den framre
distansen (Figur 4.1).*

Ta bort den frimre distansen.

Placera foten i maximal dorsalflexion fér att exponera och ta bort den
bakre distansen (Figur 4.2).

Ersitt med en ny bakre distans, se till att distansen placeras korrekt
(Figur 4.3).

Komprimera den bakre distansen fér att exponera den framre
distansen (Figur 4.4).*

Ersitt med en ny fraimre distans, se till att distansen placeras korrekt.

*Kilen som ingar i ersattningskitet ska placeras mellan botten- och
mittenbladet fér att underlitta kompressionen av den bakre distansen.
Obs! Férsikra dig om att kilen har tagits bort innan produkten anvinds.

FOTKOSMETIKN OCH SPECTRASTRUMPOR (Bild 5)

Enheten &r avsedd att anvindas med rekommenderat fotkosmetik
och spectrastrumpa.

Anvind skohorn vid ditsittning och borttagning av fotkosmetikn fér
att undvika skador.

Se till att placera enheten helt i fotkosmetikt vid ditsittning.
Mittendelen av spektrastrumpan maste ticka det dvre bladet pa
enheten for att sikerstilla att det inte stér bladens rérelse (Bild 6).
Fotkosmetik far endast anvindas med avsedda Ossur-produkter.

OBS! Enheten ska inte anvindas utan rekommenderat fotkosmetik och
spectrastrumpa.

UNDERHALL OCH RENGORING

Enheten &r viderbestindig, men inte korrosionsbestindig. Enheten
far inte komma i kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Om den
gor det maste enheten skéljas med firskvatten omedelbart och torkas
med en luddfri trasa.

Enheten dr inte avsedd att anvindas i extrema férhallanden sdsom att
dyka eller hoppa ner i vatten.

Om enhetens delar blir vita ska de torkas med en luddfri trasa.

SKRAP MELLAN BLADEN

Om sand eller skrip finns mellan bladen kan det skapa ljud.
Ortopedingenjor ska ta bort spectrastrumpan och fotkosmetikt fran
enheten och anvinda tryckluft for att ta bort sand och skrip.
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OBS! Enheten ska alltid anvindas med fotkosmetik och spectrastrumpa
for att minimera risken att damm och smuts tringer in mellan
kolstalsbladen.

ANVANDNINGSFORHALLANDEN

Omgivande temperatur vid drift: -15 °C till 50 °C.
Luftfuktighet vid drift: 10-95 % relativ luftfuktighet.
Frakt- och férvaringstemperatur: —20 °C till 70 °C.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds under
angivna férhallanden och i sitt avsedda syfte. Produkten maste

skétas enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren
ansvarar inte fér skador som orsakats av anvindning av komponenter
som inte godkints av tillverkaren.

EFTERLEVNAD

Denna enhet har testats enligt ISO 10328-standarden till tva miljoner
belastningsperioder. Beroende p4 anvindarens aktivitet motsvarar detta
en anvandning under tvé till tre ar. Vi rekommenderar att arliga
sikerhetskontroller utférs. Denna enhet har testats fér medelhog
aktivitetsniva. Se
kategoritabellen for lag

ISO 10328 - “P” - “mkg*) /N aktivitetsniva. | den standard
som niamns tilldelas testnivaerna
% Body mass limit not to be exceeded! (P) olika maximala
A\ e mainen e, | kroppsmassor (m). | vissa fall

(mérkta med *) har ingen
testniva tilldelats den produkt
som ér relaterad till maximal
kroppsmassa. | dessa fall har testlasterna anpassats tillrickligt baserat
pa den angivna belastningsnivan.

1SO 10328 - etikett
Kategori Vikt (Kg) Etikettext
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
GARANTI

Ossur ger en garanti under 24 manader fér enheten och 6 manader for
fotkosmetikt.
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EAAHNIKA

To Pro-Flex LP Align ava@£petal wg ) GUGKEVH OTO TTAPOV €vTumo. To mapdv
£VTUTIO TTAPEXEL ONMAVTIKEG TTANPOPOPIEC OXETIKA LE TIG EVOEIEEIS XProNG Kal TO
XEPIOoPS TNG cuokeunG. MpoopileTal yia xprion amod mMoTomoinuéVo MPOoOEeTIKO
Kal To XPioTN TNG CUOKEUNG. H ouokeur pnopei va tomoBetnBei povo amd
e16ikeupévo emayyeluatia, e§ouctodotnuévo amd tnv Ossur, o onoiog Ba éxel
OAOKANPWOEL TNV amattoVpevn ekmaidevon. O enayyeAuatiag mpémet va
BeBaiwBei 11 0 xprioTNG Eival o€ BEON va XPNOIUOTIOIOEL TN GUOKEUN.

NEPIFPA®H NMPOIONTOX

H ouokeun gival éva mpooBeTIKO TTENPA TTOU ETITPEMEL OTO XPOTN TNV
TIPOCAPUOYN O SIAPOPETIKA UYN MITEPVAG. ATTOTENEITAL amd pia
EVOWUATWUEVN, USPAVAIKN HovAada acTpayAdAou e Hia apoEeVIKN TTUpapida
Kal TPELIG OUVOETIKEG Aemibec. AlabETel pia urodoxn yia To peyaio Sdyxtuho Kat
Hta ouvOEeTIKN AemiSa MARPoUG UrKouc. H katw Aemida ac@ahiletar pe Bideg
otnv Mtépva.

H ZYZKEY'H ANOTEAEITAI AITO TA EEHZ EEAPTHMATA: (Zxjpa 1)
. Nupadoeidég e€dptnua apoevikol TUTOU
. Kd\uppa mélpatog

. MAAKTPO KAEISWHATOG Kal ameAeuBEépwong
. Avw mepiBAnpata

. Avw Aemida

. Meoaia Aemida

. Koxhieg Aemidag Bdaong

. Aemida Bdaong

. Kdtw mepiBAijpata

. OmioBlo¢ amooTtdTng

. Eumpoo6ia ogriva amootdtn

O 000N WN

-
—_
= o

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AKPWTNPIACHOL KATW AKPWV.

ANTENAEIZEIZ XPHXIHZ
Kapia yvwotn.

NPOOPIZOMENH XPHXH
H cuokeun givat pia pn emeppatin, emavaypnotomolioiun mpooBEeTIKNA
OUOKEUN oXeSlaopévn yia xprion amnoé évav pévo acbevi.

H cuokeun mPEMeL va XpNOIUOTIOIETAL ATTOKAEIOTIKA yla TNV E§W-TTPOCHETIKA
TOTOBETNON O AKPWTNPLIACHEVA KATW AKPA.

H ouokeur) umootnpilel xapnAd éwg PéTpla emimeda SUVAPEWY KpoUong
TEXNIKEX MPOAIATPA®EZ (Zxfpa 2)

Ot akdAouBe¢ mpodlaypapEg agopouv HéyeBog MEAUATOG 24, KATNYOPIag 5 HE
KANUPHA TTEAUATOG:

« Bdpog mpoidvTog pe kaAuppa méApatog: 703 g / 1.55 lbs

+ Bapog kaAvppatog mélpatog: 100 g / 0.22 Ibs

« "YPog Kataokeung: 116 mm / 4 %"

« Méyioto Bdpog xpriotn: 116 kg / 256 lbs
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MINAKAZ ENIAOTHX KATHIOPIAXZ
Avatpé€Te oTOV TivaKa EMAOYNG TAPAKATW yla va kaBopioete TV
AMATOUKEVN KATNYOPia GOPPWVA UE TIC BUCTATEL TG Ossur.

THMEIQXH: H ec@aluévn emoyn Katnyopiag evoéxetal va odnynoelL o€ Kakn
Aeitoupyia TG oUOKeURG. MéyioTo Bapog xpriotn 116 kg yia xapnAd enimeda
Suvapewv kpovong kat 100 kg yia pétpia emimeda Suvapewv kpoloNg.

Bapog Kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Bapog lIbs’ 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

XapunAé emimedo kpovong

Mey£on 22-24 1 1 2 3 4 5 %e
Mey£0n 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Mey£6n 28 3 3 3 3 4 5 6

Métpio emimedo kpolong

Meyeon 22-24 1 2 3 4 5 %% %%
Mey£on 25-27 1 2 3 4 5 6 %%
Mey£n 28 3 3 3 4 5 6 %%

Mey£0n méAuarog: 22-28

AZOANEIA

Mpogidomoinon

Ta npoiévta kai ta e€aptrpata Tng Ossur £xouv oxeSiaoTei kat SoKIUAoTEL
oUUEWVA LE TIG LIOXUOUOTEG EMONUEG TPOSIAYPAPEG 1) BATEL E0WTEPIKOU
TpoTUMoU, 6Tav Sev IoXVEL Kavéva emionpo mpdTumo. H cupatdtnta Kat n
OUPMOPOWON HE TA TTPOTUTIA AUTA EMITUYXAVOVTAL LOVO OTAV TA TIPOIOVTA TNG
Ossur xpnoipomnotobvtal pe Ta cuviotdpeva e§aptrpata tng Ossur.

H ouokeun mpémel va xpnotuonolgital pe mpooappoyeic tng Ossur. H
avOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNG Sev Stac@alileTal av Sev xpnotpomolovvTal
npooappoyeic tng Ossur.

Y€ MePIMTWOELG {NUIAG, KAKNG A&ltoupyiag, aANaywv otnv eubuypdupion i
anmWAELag AelToupyiag, o XprioTng PEMeL va SIakOPEL apéowg Tn Xprion Tng
OUOKEUNG KAl va TNV EMOTPEPEL OTOV AVTIOTOIXO EmayyeApatia. H aiobntn
anmwAe&la AelToupyiag Pmopei va givat To amoTtéAeopa HEWMEVNG aKapypiag
anwAelag oTAPIENG.

Tuxov €0QaAPEVOC XEIPIOUOG (oupmepNapBavopévwy Kat' emavaAnyn
VYNAWV POPTIWV) UMTOPEL Va TIPOKAANECEL KOKH AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

H cuokeun gival avOekTIKR o€ oLVONKeG TAVTOG KAlPOU, WOTOC0, Sev TTPETTEL
va ) Pubioete o€ vepd (avatpéte otnv evoTNTa AVvOEKTIKOTNTA OE OUVONKEG
TavTég Kaipou).

MpouAaéeig

H ocuokeun Sev mpénel MOTE va xpnolUomoLEiTal e ATACOANMOUEVO TO KOUMTT
ao@aiiong/ameheuBépwong.

JUVIOTATAL N XPrON KOKKAAOU TTATTOUTOLWY ATAV TOTOBETEITE I AQAIPEITE TO
KAAUPHA TTEAPATOG YIa VA armoTpaTtei Tuxov (npid oTn CUOKEU Kal 0TO
KAAUPHQ TTEAUATOG.

O XproTNG IPETEL VA KPATAEL TA SAXTUAA TOU O€ amOoTacn amo TG Aemideg
Katd TN XPrion, ylati umapxel Kivéuvog va TMacTovV avAPETA OTIG AETIOEG.
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AvOeKTIKOTNTA 08 OUVONKEC MAVTOC KAIPOU

Mia cuokeun avOeKTIKA 0€ CUVORKEG TAVTAG KAlPOU EMTPETEL TN XPRON TNG
o€ Bpeypévo r/kat uypo mepiBailov, ala dev mpémel va BuBioTel o€ vepod.
M\uké vepo mou Ba mtoloTel endvw ota mepIBAfUaTa ané omoladAmoTe
katevBuvon Sev Ba €xel emPBAafn emidpaon. ZTeyvwoTte KaAA pHeTd amd emagn
He YAUKO vePO. TAUKO vepo: oupmephapBavopévou Tou vepou Bplong.
ATTOKAE{ETAL TO AAPUPO KAl TO XAWPLWHEVO VEPO.

MNa éva coTNUA AVOEKTIKO OE TTAVTOC KAlPOU CUVONKEC, TIPETIEL v EMAEYOVTAL
£€0pTANATA AVOEKTIKA OE TTAVTOG KALPOU CUVONKEC Yl XPrioN HE T OUOKEUN).

PYOMIZH YWOYZ NMTEPNAZ

Mnxaviopdc acpaliong/anelevOépwaong

Miéote TN peoaia (EOWTEPIKN) TTAEUPA TOU KOUMTTIOU Ac®AAiong/
ameNevBépwaonc* yia va EEKAEIBWOETE TOV aoTPAYaNo.*

PuBuiote Tov aotpdyalo oto katdAAnAo UYog mtépvag méCovtag To
peydaho daxtulo n tnv mtépva (emiong, puBuileTal e To X€pt OTav n
npoBeon Sev gival tomoBetnpévn, otnpilduevn oe éva Tpaméd).

To TpAMA TTUAWVA i} KVARNG TIPEMEL val givatl KaBeTo mpog To damedo dtav
1o méAua gival péoa oto manouTol.

‘Otav emtevxOei N KATAAANAN PUBUION TOU UYPOUG TNG TTEPVAG, TIECTE
TNV mAdivh (E§wTePIKN) TAEUPA TOU KOUTOU ACPAAIONG/
ameNeuBEPWONG YA VA KAEISWOETE TOV A0TPAYAMO.

BeBaiwBeite 611 To Kouumi ac@Aaiiong/aneAeubépwaong gival
ao@aAiopévo Tipv Tnv otnpién Bapoug.

THMEIQZH: To koupni acpdNionc/ameAeubépwong Umopei va givat
oKANPO oTNV apxn, 1 av S&V XPNOIMOTIOIETAL VI LEYAAO XPOVIKO
Sidotnua. Miéote mMPog Ta Péoa Kat TPOG TA £§W APKETEG POPEC yia va
HAAOKWOEL Opoiwg, UMTOPE( Kal 0 aoTPAYalog va gival AKAUMTog Kal
TIPETTEL VA TOV HETOKIVAOETE ETTAVW KAl KATW OPKETEC POPEC yIa va
HANOKWOEL

* ZHMEIQXH: H ouokeury AEN mpénel va xpnowgonoleitat otnv
anmac@aliopévn B€on yia tnv otipién Bapouc.

THMEIQXH: Mia mpoéKtaon yia To Koupmi ao@dhionc/aneAeubépwaong Sev
TIPETIEL va XpNOIUoTTOLETaL, KOBWCE urmopei va mpokAnBei Tuxaia
ameevBépwon.

O1 xprioteg kadovvrat va petafolv amevBeiag oTnv evotnTa e TitAo
KAANYMMATA NEAMATQN KAI KAATZEX SPECTRA.

O1 ak6AovBs¢ odnyiec anevBivovral o€ emayyeAuatie¢ MONO. O xpriotng
ouvviotdrat va MHN emiyeiprioel autég Tig pubpioeig.

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Zxrjpa 3)

TomoBeT0TE 0TO TEAUA TO EMAEYUEVO KAAUUMA Kal TIAMTOUTOL.
E€aopaliote KaTAANAEG YwVieg (Kapyn/éktaon Kat amaywyr/
TPOCAYWYH).

XwpioTe 1o KAAUPHA TENHATOG o€ 3 {oa TURpaTA.

H ypapun @optiou Ba mpémel va cupminTtel pe tn Slaotavpwaon Tou
omicB10u Kal TOU HECOU TPITOU TUAHATOG, OTIWG PaiveTal 0TO OXriHa 3.
H 6¢on 1/3 emonpaivetal 0T0 ECWTEPIKO TO{XWHA TOU KOAUHMATOG
TEAUOTOC.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H nitépva amoBnKevel evEPyELa HETA TNV APXIKH EMTAPH KAl TNV ATTEAEUOEPWVEL
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apyd otn péon otaon. H Suvapikn mpog Ta eUmpog mou dnuioupyeital and
QUTAV TNV EVEPYELD €XEL WG ATTOTEAECHA TN OPTWON TOU PEYAAOU SaxTUAOU
yia BENTIOTN ameAeuBépwon evEPYELOG OTNV TENIKN OTAON.
H evépyela Tng mtépvag mpog To peyaho ddxtulo emnpedletal amd ta §1G:

+ MpdoBia/omicBia TomoBETnon Tou mEAPATOG.

« Paylaia/meApatiaia kapypn.

AKAMWIA MTEPNAZ
MoAU palakn ntépva
Svurtwuata
« To méApa @tdvel og enimedn B€on MOAU vwpig (0 XprioTng viwBOel 6Tt
BubiCetai o€ pia tpuma).
« Anarteitat uepBOAIKR EVEPYELA Yia va avaonKwBei To peyaho ddxTulo.
« Yndpyxel n aiobnon 61t o peydho SayTulo gival oAl dkaumTo.
« To yovato Umopei va mpayUaToToIOEL UTTEPEKTATN.

Evépyeieg
« Metakiviiote T Onkn eumpog (i To méApa miow).

MoAU okAnpn Ntépva
Jupntwuata
« Tpriyopn kivnon mtépvag mpog to peydio Sdxtulo.
« YTNV apxIKn EMAPNR 0 XPROTNG €XEL EANTTH €AeyX0 TNG TPGBEONG.
« O xprioTng aloBAavetal ENAXIOTN EMOTPOPH EVEPYELDG.
« To ydvarto pmopei va yivel acTabEg.

Evépyeieg
« Metakiviiote tn Bnkn mmiow (1 To MEAPA EUTPOC).

AAAATH ONMIZOION KAI EMMPOXZOIQN AMOXTATON (Zxripa 4)
Ot omioB1ot Kat UmPOCBiol AMOCTATEG UITOPOUV VA avTIKaTaoTtabouv edv
unooTouv PBopd. Avatpé&Te oTov KaTtaAoyo mPoaBeTIkWV Avoswv Tng Ossur
yla AEMTOUEPELEG OXETIKA E TA AVTOANOKTIKA.
MNa avtikatdotaon:

« AQaIP£0TE TO KAAUMHA TTEAPOTOG KAl TNV KAATod Spectra amod
OUOKEUN.
JUMMIECTE TOV OTTIOOI0 AMOCTATN YIa VA QaVE( 0 EUmPOCBI0g amooTaTng
(Zxfipa 4.1). *
A@aipéoTe Tov eumpoobio amootdtn.
DOépte To MENUA O€ PEYLOTN paxlaia KAUYn yia va @avei o omioBiog
AmOOTATNG KAl apalpéoTe Tov (EXnpa 4.2).
TomoBetrioTe Tov Véo omioBio amootdtn Kat BeBaiwdeite 6Tt epappdlel
mARpwe (ZxXnpa 4.3).
JUMEDTE TOV OTTioB10 AMOOTATN Yla Va @avei 0 UmpooBlog anmooTaTng
(Exfipa 4.4).%
AVTIKATOOTHOTE E TOV VEO EUMPOOBIo amooTtdtn Kat BeBaiwdeite ot
£QAPHOLEL TARPWG.

*TonoBeToTE TN OPrva TToU TIEPIAAMPBAVETAL OTO KIT AVTIKATAOTAONG
aVAPEDQ OTIC KATW KAl HECAIEC AETTIOES Y1 VA ENATTWOETE TN CUMTTECN TOU
omioBou amootatn.

N.B. BeBaiwbeite 611 n o@rva éxel apatpedei piv amod Tn xprion TG CUCKEUNG.

KAAYMMATA MEAMATQN KAI KAATZEX SPECTRA (XxApa 5)
« H ouokeun éxel oxeSIA0TEN YIa XPrON UE TO TIPOTEWVOUEVO KANUUUA
TENUATOC KAl TNV KAAToa Spectra.
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XpNno1omoloTe KOKKAAO TTAmouTtolol dTav TOmoBETE(TE 1) apalpeite
KaAUppata meEAUdTwy, yia va amotparei Tuxdv {nuid.

BeaiwBeite T1 n ouokeun éxel eloayBei MANPwWE péca 0To KANUPHA
TEAMOTOG KATA TNV TomoBétnon.

To peoaio TURpa TNG KAAToOG spectra MPEMel va KOAUTITEL TNV EMAVW
Aemida TN ouokeung yia va e€aopaliCetal 6Tt Sev mapepPANETAL OTNV
Kivnon Twv Aemidwv (Zxfpa 6).

To KAAUPHA TIEAUOTOG TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAL HOVO UE TA TTPOIOVTA
Ossur.

THMANTIKH ZHMEIQZXH: H cuokeur Sev mpEmel va XpnoIHoToLETal Xwpi
TO TIPOTEIVOUEVO KANUMUA TTEAUOTOC Kal TNV KAAToa Spectra.

ZYNTHPHZH KAl KAGAPIZMOZ

+ H ouokeun gival avBekTIKr 0€ oUVONKeG TAVTOG Kapou aAAA OX1 0N
S1aPpwon. H cuokeun Sev mpémel va €pxeTal O€ EMAP HE AAUUPO iy
¥AWPLWUEVO VEPO. T€ UIa TETOLA TIEPITTITWON, TIPETTEL VA TNV EEMNUVETE
ApEOWG e YAUKO VEPO Kal VA TN OTEYVWOETE HE €va TTavi TTou Sev a@rvel
XvoudL.
H ouokeur dev éxel oxeSIAOTEI yia XprON O& aKpaieg CUVONRKEG OTIWG
KatadUoElG 1 BOUTIEG OTO VEPOD.
Edv Bpayolv Ta 0pTAHATA TNG CUCKEUNG, TIPETIEL VA TA OTEYVWOETE UE
€va mavi mou Sev agrivel xvoudt.

PYMNOI ANAMEXA XTIX AEMIAEX
« Mmopei va akolyetal 86puog av UIAPXEL APMOG 1) PUTTOL AVAUESA OTIG
Aemibec.
« O €181KOG TPOCOETIKAG TTPETTEL va aalpéoel TNV KAAToa Spectra Kat To
KANUUUA TTEAUATOC amd TN GUGKEUT KAl VO OTTOHOKPUVEL TNV GO 1
TOUG PUTTOUG PE TIETTIECUEVO aEPQ.

THMEIQZH: H cuokeun mpETeL va XpNOIUOTIOLEITAL TTAVTA HE £Va KAAUPHA
TEAMOTOG Kal pia KAAToa Spectra yia va eumodiletal n eloxwpenon okdvng Kat
UMWV avapeoa oTig Aemideg and avBpakdvnua.

MEPIBAANON XPHIHX

Oeppokpacia mepiBariovtog Aetrtoupyiag: -15 °C (+5 °F) éwg 50 °C (122 °F).
Yypaoia Aetrtoupyiag: 10-95% OXETIKA uypaaia.

Ogpuokpacia peTagopdg kat amobrikeuong: -20 °C (-4 °F) éwg 70 °C (158 °F).

EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG CUVIOTA TN XPON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVORKEG Kal yla TOUG eVEEIKVUOUEVOUG OKOTIOUG. H GuoKeLn
TIPETIEL VA GUVTNPEITal CUPPWVA HE TIG odnYieg Xprione. O KataokevaoTng Sev
givat umevBuvog yia {npiEC Tou mpokaholvTal améd cuvduacuolg
e€apTNUATWY TTOU SV €XOUV EYKPIOE( OTTO TOV KATAOKEUAOTH.

YMMOPOQXH
AUTH N OUOKEUN €xel ENeyxOei
olupgwva pe To mpdtumo ISO 10328
yta 800 ekatoppUpLa KUKAOUG
poptiou. Avaloya pe Tn
SpacTnEIOTNTA TOU XPHROTN, AUTO
- @ o avTioTolxei o€ Sidpkela xpriong
A B B e ypae coHec TpoBleTOENE XPoNG 500 £WG TPIWV ETWV. ZUVICTOVHE TN
Sie€aywyn eTHoWV EAEyXwV

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) AN\

*)To 6pio padag opatog Sev mpémet va umepBaiveral
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ao@ANelag. AuTr n OUOKEUN €xel ENeyxXOEi yla xprion o€ pétplo emimedo
KPOUOEWV. AvaTp£ETe OTOV TTivaKa EMAOYAG KATNYOPIAG yla Xprion o€ XaunAo
emimedo KPOUOEWV. TO TTPOTUTTO TIOU AvaPEPETal, Ta emimeda Sokiun (P)
QAVTIOTOIXOUV O€ CUYKEKPIMEVES HEYIOTEG HACEG OWHATOC (M). Z€ OPIOUEVEG
TIEPITTWOELG, Ol OTIOIEG EMONMAivovTal HE®), Kavéva emimedo SoKIung Sev
avTIoToIXEl 0TO TIPOIOV TTOU OXETICETAL ME TN HEYIOTN HAL OWHATOG. € QUTEG
TIG TIEPIMTWOELG, TA POPTIA SOKIUWY £XOUV TIPOCAPHUOOTEL KATAMNAA pe Bdon
1o KaBopiopévo eminedo popTiou.

1SO 10328 - eTikéta
Katnyopia Bdpog Kg' Keipevo etikétag
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
EFTYHZH

H Ossur mapéxel eyyunon 24 unvav yia T CUCKEUH Kal 6 MNV@V yia To
KAAUUA TTEAUATOG.
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SUOMI

Tassi asiakirjassa Pro-Flex LP Aligniin viitataan nimells laite. Tami opas
sisiltda tiarkedd tietoa laitteen kidyttotarkoituksesta ja kisittelysta. Tama

opas on tarkoitettu apuvilineteknikon ja laitteen kayttdjan kayttoon.

Laitteen saa sovittaa vain patevd, Ossurin valtuuttama apuvilineteknikko,

joka on kdynyt asianmukaisen koulutuksen. Apuvilineteknikon tulee
varmistaa, ettd kiyttdja pystyy kdyttimaan laitetta.

TUOTEKUVAUS
Laite on proteesijalkaterd, jota kayttdjd voi sd&tdd kengin koron

korkeuden mukaan. Se koostuu integroidusta hydraulisesta nilkkaosasta,

koiraspyramidiadapterista ja kolmesta komposiittilevysta. Siind on
sandaalivarvas ja tdyspitkd komposiittilevy. Alalevy on kiinnitetty
kantapaipulteilla.

Laite koostuu seuraavista osista: (Kuva 1)
1. Urospyramidi

2. Kosmeettinen jalkaters

. Lukitus- ja vapautuspainike
. Nilkan ylarunko

. Yldlevy

. Keskilevy

. Alalevyn pultit

. Alalevy

. Nilkan alarunko

. Posteriorinen vaimennin

. Anteriorinen vaimenninkiila
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KAYTTOAIHEET
Alaraaja-amputaatiot.

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kiyttén tarkoitettu
uudelleenkiytettivi proteesi.

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan alaraaja-amputaatioiden
ulkoisessa protetisoinnissa.

Laite kestdd matalan ja keskimairiisen tason iskukuormitusta.

TEKNISET TIEDOT (Kuva 2)
Seuraavat tiedot koskevat koon 24 ja luokan 5 laitetta, jossa on
kosmeettinen jalkater:

« Tuotteen paino kosmeettisen jalkaterin kanssa: 703 g

« Kosmeettisen jalkaterin paino: 100 g

+ Rakennekorkeus: 116 mm

. Kéyttdjan enimmdispaino: 116 kg

LUOKAN VALINTATAULUKKO
Tutustu oheiseen valintataulukkoon ja maarit4 sopiva luokka Ossurin
suositusten mukaisesti.
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HUOMAA: virheellinen luokkavalinta saattaa heikent laitteen
toimintaa. Kdyttdjan enimmdispaino on 116 kg alhaisella
iskukuormitustasolla ja 100 kg keskimaariisell4 iskukuormitustasolla.

Paino, kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Paino, kg 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Matala aktiivisuustaso

Koot 22-24 1 1 2 3 4 5
Koot 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Koot 28 3 3 3 3 4 5 6

Keskimairainen aktiivisuustaso

Koot 22-24 1 2 3 4 5
Koot 25-27 1 2 3 4 5 6
Koot 28 3 3 3 4 5 6

Jalan koot: 22-28

TURVALLISUUS

Varoitus

Ossur-tuotteet ja -komponentit on suunniteltu ja testattu virallisten
standardien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyjen standardien
mukaisesti, jos mitddn virallista standardia ei ole asetettu. Tuotteiden
yhteensopivuus ja yhdenmukaisuus niiden standardien kanssa voidaan
varmistaa vain kdyttamalla Ossur-tuotteiden kanssa suositeltuja Ossur-
komponentteja.

Laitteen kanssa tulee kiyttas Ossur-adaptereita. Laitteen kestavyytti ei
voida taata kiytettdessa muita kuin Ossur-adaptereita.

Jos laitteessa ilmenee vaurioita, toimintahdirisitd, suuntauksen
muutoksia tai toiminnan heikkenemist, kayttdjin tulee lopettaa laitteen
kayttd viipymitta ja palauttaa se apuvilineteknikolle. Huomattava
toiminnan heikkeneminen voi johtua jaykkyyden vahenemisesti tai tuen
heikkenemisesta.

Sopimaton kisittely (kuten toistuva voimakas kuormitus) voi aiheuttaa
laitteen toimintahiirisita.

Laite on sddnkestdvd, mutta sitd ei saa upottaa veteen (katso lisitietoja
kohdasta Sdcdinkestivd).

Varotoimet

Laitetta El SAA KOSKAAN kiyttdd lukitus-/vapautuspainikkeen ollessa
lukitsemattomana.

Kosmeettisen jalkaterin pukemiseen ja riisumiseen on suositeltavaa
kayttaa kenkalusikkaa, jotta laite tai kosmeettinen jalkaterd eivit
vahingoitu.

Sormia ei tule viedi levyjen lihelle laitteen kiytdn aikana, silld ne voivat
jaada puristuksiin levyjen valiin.

Sddnkestdvd

Sadnkestavai laitetta voidaan kidyttdd marassi ja/tai kosteassa
ympdristossd, mutta sitd ei saa upottaa veteen. Runkoa vasten misti
tahansa suunnasta roiskuva makea vesi ei aiheuta mitdan haittaa. Kuivaa
laite huolellisesti makeassa vedessi kastumisen jilkeen. Makea vesi:
Tarkoittaa myds vesijohtovetts. Ei tarkoita suola- tai kloorivetta.
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Sadnkestivissd kokoonpanossa laitteen kanssa tulee kayttaa
sddnkestévid komponentteja.

KORON KORKEUDEN SAATAMINEN

Lukitus-/vapautusmekanismi

Paina Lukitus-/vapautuspainiketta* jalan mediaaliselta (sisi-)
puolelta, niin nilkan lukitus avautuu.*

Saadi nilkkaa koron korkeuden mukaan painamalla varpaita tai
kantapditi lattiaa vasten. Nilkkaa on mahdollista saataa myos kisin,
kun proteesi on irrallaan poydalla.

Sadriputken tai saddren tulee olla lattiaan nihden kohtisuorassa, kun
kenks on jalassa.

Kun koron korkeuden s&ité on sopiva, paina Lukitus-/
vapautuspainiketta jalan lateraaliselta (ulko-) puolelta, niin nilkka
lukittuu.

Varmista, ettd Lukitus-/vapautuspainike on lukittuna, ennen kuin
varaat painoa jalalle.

HUOM: Lukitus-/vapautuspainike voi tuntua jaykalta aluksi tai kun se
on ollut pitkddn kdyttaméattoméana. Painikkeen painaminen siséin ja
ulos useita kertoja |8ystyttaa sitd. Vastaavasti myds nilkkaosa voi olla
jaykka, ja sitd voidaan |dystyttdd liikuttamalla sitd useita kertoja ylés ja
alas.

* HUOM: Laitteelle EI SAA varata painoa, kun lukitus on avattuna.

HUOM: Lukitus-/vapautuspainikkeen kanssa ei tule kiytt4a
jatkokappaleita, silld ne voivat saada lukituksen avautumaan
tahattomasti.

Kévyttdjid pyydetddn jatkamaan kohtaan KOSMEETTISET JALKATERAT
JA SPECTRA-SUKAT.

Seuraavat ohjeet on tarkoitettu VAIN apuviilineteknikolle. Kdyttdjéin El
tule yrittdd tehdd nditd sddtojd.

PENKKISUUNTAUS (Kuva 3)

« Asenna laite, kosmeettinen jalkateri ja kenka.

« Tarkista kulmat (fleksio/ekstensio ja abduktio/adduktio).

« Jaa kosmeettinen jalkateri kolmeen yhti suureen osaan.

« Kuormituslinjan tulisi sijoittua takimmaisen ja keskimmaisen
kolmanneksen viliin (Kuva 3).

« Kolmanneksen paikka on merkitty kosmeettisen jalkaterdn
sisdpinnalle.

DYNAAMINEN SUUNTAUS
Kantaosa varastoi energiaa kantaiskun jalkeen ja palauttaa sen hitaasti
keskitukivaiheessa. N&in saadaan aikaan eteenpiin suuntautuva
likevoima, joka lataa varvasosan mahdollistaen optimaalisen
energianpalautuksen varvastyénnén aikana.
Kantapailtd varpaille -liikkeeseen voi vaikuttaa

« jalkateran anteriorisella/posteriorisella asemoinnilla.

« dorsi- ja plantaarifleksiolla.
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KANNAN JAYKKYYS
Liian pehmei kantaosa
Oireet
- Jalkaterd painautuu littedksi liian aikaisin (kdyttdji tuntee vajoavansa
kuoppaan).
« Varvasosan ylittimiseen tarvitaan tavallista enemmin voimaa.
« Varvasosa tuntuu liian jaykalta.
« Polvi voi ojentua liikaa.

Toimenpiteet
- Siirrd holkkia anterioriseen suuntaan (tai jalkaterdd posterioriseen
suuntaan).

Liian kova kantaosa
Oireet
« Nopea kantapiilta varpaille -liike.
« Kayttsja ei voi hallita proteesiaan kunnolla kantaiskussa.
« Kéyttdjan tuntema energiapalautus on heikko.
« Polvi voi tulla epivakaaksi.

Toimenpiteet
« Siirrd holkkia posterioriseen suuntaan (tai jalkateria anterioriseen
suuntaan).

POSTERIORISEN JA ANTERIORISEN VAIMENTIMEN VAIHTO O

(Kuva 4)

Posterioriset ja anterioriset vaimentimet voidaan vaihtaa, jos ne kuluvat.

Katso Ossurin Proteesituotekuvastosta varaosien tiedot.

Vaihtaminen:
« Poista kosmeettinen jalkateri ja Spectra-sukka laitteesta.
« Purista posteriorista vaimenninta saadaksesi esiin anteriorisen

vaimentimen (kuva 4.1).*

Poista anteriorinen vaimennin.

- Kadnni jalkaterd enimmadisdorsifleksioon, jotta saat posteriorisen
vaimentimen esiin ja poista se (kuva 4.2).

- Vaihda uusi posteriorinen vaimennin ja varmista, ettd vaimennin on
asetettu pohjaan asti (kuva 4.3).

« Purista posteriorista vaimenninta saadaksesi esiin anteriorisen
vaimentimen (kuva 4.4).*

« Vaihda uusi anteriorinen vaimennin ja varmista, ettd vaimennin on
asetettu pohjaan asti.

*Aseta vaihtovaimenninsarjan mukana tuleva kiila ala- ja keskilevyn viliin
helpottamaan posteriorisen vaimentimen kompressiota.
HUOMAA: Varmista, etti kiila poistetaan ennen laitteen kdyttamista.

KOSMEETTISET JALKATERAT JA SPECTRA-SUKAT (Kuva 5)

- Laite on suunniteltu kiytettiviksi suositellun kosmeettisen jalkaterdn
ja Spectra-sukan kanssa.
Kaytd kenkilusikkaa apuna kosmeettisen jalkaterin pukemisessa ja
riisumisessa vahinkojen vilttimiseksi.
Varmista, ettd laite menee kokonaan kosmeettisen jalkaterdn sisdan.
Spectra-sukan keskiosan tulee peittii laitteen ylilevy, jolloin levyjen
toiminta ei hiiriinny (Kuva 6).
Kosmeettista jalkateras tulee kayttad vain yhteensopivien Ossur-
tuotteiden kanssa.
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HUOM. Laitetta ei tule kayttdd ilman suositeltua kosmeettista jalkateria
ja Spectra-sukkaa.

HUOLTO JA PUHDISTUS
« Laite on sdinkestivd mutta ei ruostumaton. Laite ei saa altistua
suolavedelle tai kloorivedelle. Jos niin kay, laite taytyy huuhdella
viipymittd makealla vedelli ja kuivata nukkaamattomalla liinalla.
« Laitetta ei ole suunniteltu kiytettaviksi vaativissa olosuhteissa, kuten
esimerkiksi sukellettaessa tai hypitessi veteen.
« Jos laitteen osat kastuvat, ne tulee kuivata nukkaamattomalla liinalla.

ROSKIA LEVYJEN VALISSA
« Jos levyjen viliin joutuu hiekkaa tai roskia, ne voivat aiheuttaa melua.
« Apuvilineteknikon tulee irrottaa kosmeettinen jalkaters ja Spectra-
sukka laitteesta ja puhaltaa hiekka tai roskat pois paineilmalla.

HUOM: Laitteen kanssa tulee kaytt4a aina Spectra-sukkaa ja
kosmeettista jalkaterad, jotta hiilikuitulevyjen viliin paasisi
mahdollisimman vihan polyi ja likaa.

KAYTTOYMPARISTO

Kayttslampétila: 15 °C ... 50 °C.

Kosteus: suhteellinen kosteus 10-95 %.
Kuljetus- ja varastointilampétila: —20 °C ... 70 °C.

VASTUU

Valmistaja suosittelee, ettd laitetta kdytetddn ainoastaan ilmoitetuissa
kayttoolosuhteissa ja kayttotarkoituksen mukaisesti. Laitetta on
huollettava kayttéohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa
vahingoista, jotka aiheutuvat muiden kuin valmistajan valtuuttamien
komponenttiyhdistelmien kaytdsta.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaan kestamain kaksi
miljoonaa kuormitusjaksoa. Kayttdjan aktiivisuudesta riippuen timai
vastaa kahden tai kolmen vuoden kiytté4. Suosittelemme laitteen
turvallisuuden tarkistamista vuosittain. Laite on testattu keskiméaéridisen
aktiivisuustason mukaan.
Luokan valintataulukossa on

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A lisatietoja kdytsstd matalalla
aktiivisuustasolla. Edelld
*) Kehonmassan rajaa e saa it mainitussa standardissa on
A\ Eretton s aytorotuias fato i midritetty tiettyihin
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

enimmaisruumiinpainoihin (m)
liittyvt testaustasot (P).
Joissakin tapauksissa, joita
merkitdan symbolilla *), tuotteelle ei ole miairitetty
enimmiisruumiinpainoon liittyvai testaustasoa. N&issd tapauksissa
testikuormat on sovitettu kyseessi olevaan kuormitustasoon.
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1SO 10328 -merkinta
Luokka Paino (kg) Merkinnén teksti
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
TAKUU

Ossur antaa 24 kuukauden takuun laitteelle ja 6 kuukauden takuun

kosmeettiselle jalkaterille.
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NEDERLANDS

Met het apparaat wordt in dit document de Pro-Flex LP Align 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. De zorgverlener moet erop toezien dat de
gebruiker in staat is om het apparaat te gebruiken.

PRODUCTBESCHRIJVING

Het apparaat is een prothesevoet die de eindgebruiker toelaat de voet
aan verschillende hielhoogtes aan te passen. Het bestaat uit een
geintegreerde hydraulische enkeleenheid, met een mannelijke piramide
en drie carbon voetbladen. Het beschikt over een sandaalteen en een
carbon voetblad over de volledige lengte. Het onderste voetblad wordt
met bouten bevestigd.

HET HULPMIDDEL BESTAAT UIT DE VOLGENDE ONDERDELEN:
(Figuur 1)

1. Mannelijke piramide

2. Voetovertrek

. Vergrendel-/ontgrendelknop
. Bovenste behuizing

. Bovenste blad

. Middelste blad

. Bouten onderste blad

. Onderste blad

. Onderste behuizing

. Afstandhouder achter

. Wig afstandhouder voor
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GEBRUIKSINDICATIES
Amputaties van de onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is een niet-invasief, herbruikbaar prothesehulpmiddel,
dat is ontworpen voor gebruik door één patiént.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor exo-prothetische fitting van
amputaties van de onderste ledematen.

Het hulpmiddel is geschikt voor een laag tot gemiddeld impactniveau.

TECHNISCHE SPECIFICATIES (Figuur 2).
Onderstaande specificaties gelden voor een voet met voetmaat 24,
categorie 5, met voetovertrek:

« Productgewicht inclusief voetovertrek: 703 g

« Gewicht van de voetovertrek: 100 g

« Inbouwhoogte: 116 mm

« Maximumgewicht gebruiker: 116 kg
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CATEGORIE-KEUZETABEL

Raadpleeg de tabellen hieronder om de juiste categorie volgens de
Ossur-aanbevelingen te bepalen.

OPMERKING: keuze van de verkeerde categorie kan ertoe leiden dat het
apparaat niet naar behoren functioneert. Maximaal gewicht van de
gebruiker: 116 kg voor een laag impactniveau en 100 kg voor gemiddelde
impactniveaus.

Gewicht kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Gewicht Ibs 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Laag impactniveau

Maten 22-24 1 1 2 3 4 5 N.V.T.
Maten 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Maten 28 3 3 3 3 4 5 6

Gemiddeld impactniveau

Maten 22-24 1 2 3 4 5 N.V.T. N.V.T.
Maten 25-27 1 2 3 4 5 6 N.V.T.
Maten 28 3 3 3 4 5 6 N.V.T.

Voetmaten: 22-28

VEILIGHEID

Waarschuwing

Ossur-producten en -onderdelen zijn ontworpen en getest volgens de
geldende officiéle normen of volgens een in-house gedefinieerde norm
indien er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en naleving
van deze normen worden alleen bereikt wanneer Ossur-producten in
combinatie met andere aanbevolen Ossur-onderdelen worden gebruikt.
Het apparaat moet met Ossur-adapters worden gebruikt. Indien geen
originele Ossur-adapters worden gebruikt, kan de duurzaamheid van het
apparaat niet worden gegarandeerd.

In geval van beschadiging, storing, wijzigingen in de uitlijning of bij
functieverlies, moet de gebruiker meteen stoppen met het gebruik van
het apparaat en het aan de zorgverlener teruggeven. Opmerkelijk
functieverlies kan het gevolg zijn van een verminderde stijfheid of verlies
van ondersteuning.

Een ongepaste bediening (met inbegrip van herhaaldelijke hoge
belastingen) kan storingen veroorzaken.

Het apparaat is weerbestendig en mag bijgevolg niet in water worden
ondergedompeld (raadpleeg het deel Weerbestendig).

Voorzorgsmaatregelen:

Het apparaat mag NOOIT worden gebruikt wanneer de vergrendelings-/
ontgrendelingsknop ontgrendeld is.

Om beschadigingen aan het apparaat en de voetovertrek te voorkomen,
wordt aanbevolen een schoenlepel te gebruiken bij het aan- of uittrekken
van de voetovertrek.

De gebruiker moet zijn/haar vingers weghouden van de bladen als de
prothesevoet wordt gebruikt, omdat vingers tussen de bladen geklemd
kunnen raken.
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Weerbestendig

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

Voor een weerbestendig systeem is het belangrijk dat weerbestendige
onderdelen worden gekozen voor gebruik met het apparaat.

AANPASSING VAN DE HIELHOOGTE
Vergrendelings-/ontgrendelingsmechanisme

Druk op de mediale (binnenste) zijde van de vergrendelings-/
ontgrendelingsknop* om de enkel te ontgrendelen.*

Pas de enkel naar de juiste hielhoogte aan door op de teen of de hiel
te drukken (de enkel is ook met de hand verstelbaar wanneer de
prothese niet gemonteerd is en op een tafel rust).

De buis of het deel van het scheenbeen moet loodrecht op de vloer
staan als de voet in de schoen zit.

Wanneer de juiste hielhoogte is ingesteld, druk op de laterale
(buitenste) zijde van de vergrendelings-/ontgrendelingsknop om de
enkel te vergrendelen.

Let erop dat de vergrendelings-/ontgrendelingsknop is vergrendeld
voordat u gewicht op de prothese plaatst.

OPMERKING: De vergrendelings-/ontgrendelingsknop kan in het
begin of na langdurige inactiviteit wat stijf zijn. Druk de knop een
aantal keer in en uit om deze soepeler te maken. Op dezelfde manier
kan ook de enkel stijf zijn en moet deze een aantal keer op en neer
worden bewogen om soepeler te worden.

* OPMERKING: Het apparaat MAG NIET worden belast in de
ontgrendelde stand.

OPMERKING: Voor de vergrendelings-/ontgrendelingsknop mag geen
verlenging worden gebruikt, omdat dit een accidentele ontgrendeling kan
veroorzaken.

Gebruikers wordt gevraagd om naar het deel VOETOVERTREKKEN EN
SPECTRA STOMPSOKKEN te gaan.

Onderstaande instructies zijn ALLEEN bedoeld voor de zorgverlener. Het
wordt de gebruiker AFGERADEN om deze aanpassingen zelf uit te voeren.

BANKUITLIJNING (Figuur 3)
+ Doe de geselecteerde overtrek en schoen over de voet.
Zorg ervoor dat de juiste hoeken (flexie/extensie en abductie/
adductie) zijn ingesteld.
Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.
De belastingslijn dient op de kruising van de posterieure en het
middelste derde deel te vallen, zoals aangegeven in figuur 3.
De 1/3-positie is gemarkeerd aan de binnenkant van de voetovertrek.

DYNAMISCHE UITLIJNING

De hiel slaat na het eerste contact energie op en geeft deze energie
geleidelijk terug tijdens de afwikkeling van de voet. De door deze actie
gegenereerde voorwaartse kracht laadt de teen op voor een optimale
energievrijgave bij het einde van de standfase.
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De hiel-tot-teenbeweging kan worden beinvloed door:
« anterior/posterior positie van de voet.
« dorsaalflexie/plantairflexie.

STIJFHEID VAN DE HIEL
Hiel te zacht
Symptomen
« De voet komt te snel tot een platte positie (gebruiker heeft het gevoel
in een kuil te zakken).
« Extra energie vereist om over de teen te rollen.
« De teen voelt te stijf aan.
« De knie komt mogelijk in hyperextensie.

Acties
- Verplaats de koker naar voren (of de voet naar achteren).

Hiel te hard
Symptomen
« Snelle hiel-tot-teenbeweging.
« Bij het eerste grondcontact heeft de gebruiker weinig controle over de
prothese.
+ De gebruiker voelt een minimale energieteruggave.
« De knie kan onstabiel worden.

Acties
« Verplaats de koker naar achteren (of de voet naar voren).

VERVANGEN AFSTANDHOUDER VOOR EN ACHTER (Figuur 4)

In geval van slijtage kunnen de afstandhouders voor en achter worden
vervangen. Raadpleeg de Ossur Prosthetic Solutions catalogus voor
informatie over vervangende onderdelen.

Vervangen:

« Verwijder de voetovertrek en de Spectra-sok van het hulpmiddel.

« Druk de afstandhouder aan de achterkant samen, zodat de
afstandhouder aan de voorkant bloot komt te liggen(Figuur 4.1). *

- Verwijder de afstandhouder aan de voorkant.

« Duw de voet nu in maximale dorsaalflexie, zodat de afstandhouder
aan de achterkant bloot komt te liggen en verwijderd kan worden
(Figuur 4.2).

« Plaats een nieuwe afstandhouder aan de achterkant en controleer of
deze goed op zijn plaats zit (Figuur 4.3).

« Druk de afstandhouder aan de achterkant samen, zodat de
afstandhouder aan de voorkant bloot komt te liggen (Figuur 4.4). *

« Plaats een nieuwe afstandhouder aan de voorkant en controleer of
deze goed op zijn plaats zit.

* Plaats de wig uit de vervangingskit tussen het onderste en het
middelste blad zodat de afstandhouder aan de voorkant makkelijker
samengedrukt kan worden.

NB: De wig moet v66r gebruik van het hulpmiddel worden verwijderd.

VOETOVERTREKKEN EN SPECTRA-SOKKEN (Figuur 5)
« Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een aanbevolen
voetovertrek en Spectra-sok.
« Gebruik een schoenlepel bij het aan- en uittrekken van de
voetovertrekken om beschadigingen te voorkomen.
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« Zorg ervoor dat het apparaat bij het aantrekken volledig in de
voetovertrek wordt geplaatst.

« Het middelste deel van de Spectra-sok moet het bovenste blad van
het apparaat bedekken om te verzekeren dat dit de beweging van de
bladen niet belemmert (Figuur 6).

« De voetovertrek mag alleen met de beoogde Ossur-producten worden
gebruikt.

N.B. Het apparaat mag niet zonder een aanbevolen voetovertrek en
Spectra-sok worden gebruikt.

ONDERHOUD EN REINIGING

« Het apparaat is weerbestendig, maar niet corrosiebestendig. Het
apparaat mag niet in contact komen met zout of gechloreerd water.
Spoel het apparaat indien nodig meteen met schoon water en wrijf
het droog met een pluisvrije doek.

« Het apparaat is niet ontworpen voor gebruik in extreme
omstandigheden, zoals duiken of in het water springen.

« Als onderdelen van het apparaat nat worden, moeten deze met een
niet-pluizende doek droog worden gewreven.

VUIL TUSSEN DE BLADEN
+ Het apparaat kan geluid maken als er zich zand of vuil tussen de
bladen heeft opgehoopt.
« De prothesemaker moet dan de Spectra-sok en voetovertrek van het
apparaat verwijderen en perslucht gebruiken om het zand of vuil te
verwijderen.

OPMERKING: Het apparaat moet altijd met een voetovertrek en Spectra-
sok worden gebruikt om de opeenhoping van stof en vuil tussen de
koolstof voetbladen tot een minimum te beperken.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
Omgevingsbedrijfstemperatuur: -15 °C tot 50 °C.
Luchtvochtigheid bij gebruik: 10-95 % relatieve luchtvochtigheid.
Verzendings- en opslagtemperatuur: -20 °C tot 70 °C.

AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant raadt het gebruik van het product alleen aan onder de
vermelde voorwaarden en voor de beoogde doeleinden. Het product
moet worden onderhouden volgens de instructies voor gebruik. De
fabrikant is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door
componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

CONFORMITEIT
Dit apparaat is getest volgens de ISO 10328-norm voor twee miljoen
belastingcycli. Afhankelijk van de activiteit van de gebruiker komt dit
overeen met een gebruiksduur van 2-3 jaar. We raden jaarlijkse
veiligheidscontroles aan. Het
apparaat is getest voor gebruik
A met een gemiddeld
impactniveau. Raadpleeg de
categorie-keuzetabel voor

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de geerik met een Iaag
A schrifekenstuctes vande fabrikant sangaande impactniveau. In de genoemde

norm, worden testniveaus (P)

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!
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toegewezen aan een bepaalde, maximale lichaamsmassa (m). In
sommige gevallen, die zijn gemarkeerd met *), is er geen testniveau
toegewezen aan de aan het product gerelateerde maximale
lichaamsmassa. In deze gevallen zijn de belastinghypothesen voldoende
aangepast aan de hand van het belastingniveau.

1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) Labeltekst
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
GARANTIE

Ossur biedt een garantie van 24 maanden op het apparaat en 6 maanden
op de voetovertrek.
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PORTUGUES

O Pro-Flex LP Align 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. O profissional
de satide deve certificar-se de que o utilizador sabe como operar o
dispositivo.

DESCRICAO DO PRODUTO

O dispositivo é um pé protésico concebido para permitir ao utilizador
ajustar diferentes alturas do calcanhar. E constituido por uma unidade de
tornozelo hidrdulica integrada, com uma pirimide macho e trés laminas
compésitas. Dispde de um dedo de sandilia e de uma ldmina compésita de
comprimento total. A ldmina inferior é fixada com parafusos de calcanhar.

O DISPOSITIVO E CONSTITUIDO PELOS SEGUINTES
COMPONENTES: (Figura 1)

. Piramide macho

. Cobertura do pé

. Botdo para bloquear e libertar

. Estruturas superiores

. Lamina superior

. Ldmina intermédia

. Pinos de fixa¢do da lamina inferior
. Ldmina inferior

. Estruturas inferiores

. Espacador posterior

. Cunha espagadora anterior
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdes dos membros inferiores.

CONTRAI NDICACGES DE UTILIZAQAO
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo é um dispositivo protético ndo invasivo e reutilizdvel,
concebido para uso num Unico paciente.

O dispositivo destina-se a uso exclusivo para montagem de exo-préteses
em amputacdes de membros inferiores.

O dispositivo suporta niveis de impacto baixo a moderado.

ESPECIFICACOES TECNICAS (Figura 2)
As especificagdes abaixo destinam-se a um pé de tamanho 24, categoria
5, com cobertura para o pé:

« Peso do produto com cobertura para o pé: 703 g / 1.55 Ibs

« Peso da cobertura para o pé: 100 g / 0.22 Ibs

« Altura apés montagem: 116 mm / 4 916"

« Peso méximo do utilizador: 116 kg / 256 Ibs
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TABELA DE SELECAO DE CATEGORIA
Consulte a tabela de sele¢do abaixo para determinar a categoria
adequada, de acordo com as recomendagdes da Ossur.

NB: uma sele¢do incorreta da categoria poderd resultar em fungao
inadequada do dispositivo. Peso mdximo de 116 kg do utilizador para
niveis de baixo impacto e 100 kg para niveis de impacto moderado.

Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116

Peso libras 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Nivel de Impacto reduzido

Tamanhos 22-24 1 1 2 3 4 5 N/D
Tamanhos 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Tamanhos 28 3 3 3 3 4 5 6

Nivel de impacto moderado

Tamanhos 22-24 1 2 3 4 5 N/D N/D
Tamanhos 25-27 1 2 3 4 5 6 N/D
Tamanhos 28 3 3 3 4 5 6 N/D

Tamanho do pé: 22-28

SEGURANCA

Aviso

Os produtos e componentes da Ossur s3o concebidos e testados de
acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internamente
estabelecidas, quando n3o se aplicar nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas s3o apenas
possiveis quando os produtos Ossur so utilizados com componentes
recomendados pela Ossur.

O dispositivo deve ser utilizado com adaptadores Ossur. Nao é possivel
garantir a durabilidade do dispositivo se forem utilizados adaptadores de
outro fabricante.

Em caso de danos, mau funcionamento, altera¢des de alinhamento ou
perda funcional, o utilizador deve deixar de utilizar o dispositivo
imediatamente e devolvé-lo ao profissional de satde. A perda funcional
notéria pode ser o resultado de rigidez reduzida ou perda de apoio.

O manuseio inadequado (incluindo cargas elevadas continuas) pode
causar o mau funcionamento do dispositivo.

Este dispositivo é impermedvel, mas n3o permite a submersdo em dgua
(consulte a sec¢do Impermeabilidade).

Precaugoes

O dispositivo NUNCA pode ser utilizado com o botdo de bloqueio/
desbloqueio desbloqueado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma calgadeira ao colocar ou retirar a
cobertura para o pé, para evitar danos no dispositivo e na cobertura para
o pé.

O utilizador deve manter os dedos afastados das |dminas durante a
utilizagdo, pois existe um risco de beliscadura entre as |aminas.

Impermeabilidade
Um dispositivo impermedvel permite a utilizagdo num ambiente
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molhado e/ou hiimido, mas n3o permite a submersao. Os salpicos de
dgua doce sobre o alojamento, provenientes de qualquer dire¢c3o, nao
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apés contacto com dgua
doce. Agua doce: Inclui 4gua da torneira. Exclui 4gua salgada e clorada.
Para um sistema impermedvel, devem ser selecionados componentes
impermedveis para utilizagdo com o dispositivo.

AJUSTE DE ALTURA DO CALCANHAR
Mecanismo de bloqueio/desbloqueio

+ Prima a parte central (interior) do botdo de bloqueio/desbloqueio*

para desbloquear o tornozelo.*

« Ajuste o tornozelo até a altura de calcanhar adequada premindo o

dedo do pé ou calcanhar (também é ajustdvel manualmente, quando
a prétese ndo estd montada, em cima de uma mesa).

« O pilao ou secgdo da canela deve estar perpendicular ao pavimento,

quando o pé estiver dentro do sapato.

- Quando tiver ajustado a altura do calcanhar de forma adequada,
prima a parte lateral (exterior) do bot3o de bloqueio/desbloqueio
para bloquear o calcanhar.

Certifique-se de que o bot3o estd na posi¢do bloqueado, antes de
suportar peso.

NOTA: O botdo de bloqueio/desbloqueio pode ser rigido inicialmente
ou quando n3o for usado durante longos periodos de tempo. Se
premir e soltar vdrias vezes, o botdo ficard mais solto. Da mesma
forma, o tornozelo poderd ser rigido, devendo ser movimentado
vdrias vezes para cima e para baixo para ficar mais flexivel.

* NOTA: O dispositivo NAO PODE ser usado na posicao desbloqueada
para suportar peso.

NOTA: N3o deve ser utilizada uma extensdo para o bot3o de bloqueio/
desbloqueio, porque poderia resultar em desbloqueio acidental.

Os utilizadores devem ignorar a secgdo intitulada COBERTURAS PARA O
PE E MEIAS SPECTRA.

As instrugées abaixo destinam-se APENAS ao profissional de saiide.
Aconselhamos o utilizador a NAO tentar fazer estes ajustes.

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 3)

Montar o pé com a cobertura selecionada e o sapato.

Assegurar os angulos apropriados (flexdo/extensdo e abdugao/
adugio).

Dividir a cobertura para o pé em 3 partes iguais.

A linha de carga deve situar-se na juncgdo das partes posterior e
central, tal como se mostra na Figura 3.

A posicdo 1/3 estd marcada na parede interior da cobertura para o pé.

ALINHAMENTO DINAMICO
Apés o contacto inicial, o calcanhar acumula energia, libertando-a
lentamente no apoio médio. O impulso para a frente gerado por esta
agdo resulta no facto de o dedo do pé receber carga para libertagao de
energia ideal no apoio final.
A agdo do calcanhar para o dedo do pé pode sofrer influéncia dos
seguintes fatores:

« Posicdo anterior/posterior do pé.

« Dorsiflexdo e flexdo plantar.
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RIGIDEZ DO CALCANHAR
Calcanhar demasiado macio
Sintomas
« O pé chega a uma posigao plana demasiado cedo (o utilizador sente
que estd a cair num buraco).
« Energia extra necessdria para subir pelo dedo do pé.
« O dedo do pé parece estar demasiado rigido.
+ O joelho pode estar hiperestendido.

Agoes
« Deslocar a parte anterior da meia (ou posterior do pé).

Calcanhar demasiado duro
Sintomas
« Movimento rdpido do calcanhar para o dedo do pé.
« No contacto inicial, o utilizador tem pouco controlo sobre a prétese.
« O utilizador sente um retorno de energia minimo.
+ O joelho pode ficar instdvel.

Acdes
« Deslocar a parte posterior da meia (ou anterior do pé).

MUDANCA DE ESPACADOR POSTERIOR E ANTERIOR (Figura 4)

Os espacadores posterior e anterior podem ser substituidos se ficarem
desgastados. Consulte o catdlogo Ossur Prosthetic Solutions para obter
detalhes da peca de substituicdo.

Para substituir:

Remova a cobertura do pé e a meia Spectra do dispositivo.
Comprima o espagador posterior para expor o espagador anterior
(Figura 4.1).*

Remova o espacador anterior.

Posicione o pé em dorsiflexdo méxima para expor e remover o
espagador posterior (Figura 4.2).

Substitua por um novo espagador posterior, garantindo que o
espacador estd totalmente encaixado (Figura 4.3).

Comprima o espagador posterior para expor o espagador anterior
(Figura 4.4).*

Substitua por um novo espacador anterior, garantindo que o
espagador estd totalmente encaixado.

*Coloque a cunha incluida no kit de substituicdo entre as [aminas
inferior e intermédia para aliviar a compressdo do espacador posterior.
N.B. Garanta que a cunha é removida antes de utilizar o dispositivo.

COBERTURAS PARA O PE E MEIAS SPECTRA (Figura 5)

« O dispositivo foi concebido para ser utilizado com a cobertura para o
pé e meia Spectra recomendadas.
Use uma calcadeira quando montar e retirar as coberturas para o pé,
para evitar danos.
Durante a montagem, certifique-se de que o dispositivo é colocado
na totalidade na cobertura para o pé.
A secgdo do meio da meia Spectra deve tapar a ldmina superior do
dispositivo, de forma a ndo interferir com o movimento das laminas
(Figura 6).
A cobertura para o pé deve ser utilizada apenas com os produtos
Ossur adequados.
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NOTA: O dispositivo n3o deve ser utilizado com uma cobertura para o
pé e meia Spectra ndo recomendadas.

MANUTENGCAO E LIMPEZA

« O dispositivo é impermedvel, mas n3o resistente a corrosdo. O
dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua salgada ou com
dgua clorada. Se tal ocorrer, o dispositivo deve ser lavado com dgua
doce imediatamente e seco com um pano sem pelos.

« O dispositivo ndo foi concebido para utilizagado em condi¢des
adversas, como mergulho ou saltos para a dgua.

+ Se os componentes do dispositivo entrarem em contacto com dgua,
deve secar as pegas com um pano sem pelos.

SUJIDADE ENTRE AS LAMINAS
« Podera ocorrer ruido, se houver areia ou sujidade entre as ldminas.
« O ortoprotésico deve retirar a meia Spectra e a cobertura para o pé
do dispositivo e utilizar ar comprimido para remover a areia ou a
sujidade.

NOTA: O dispositivo deve ser sempre usado com uma cobertura para o
pé e meia Spectra, para reduzir a entrada de pé e sujidade para o espago
entre as ldminas de carbono.

AMBIENTE DE UTILIZA(;T\O

Temperatura ambiente de funcionamento: -15 °C (+5 °F) a 50 °C (122 °F).
Humidade de funcionamento: 10-95% de humidade relativa.
Temperatura de envio e armazenamento: -20 °C (-4 °F) a 70 °C (158 °F).

RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utiliza¢do do dispositivo apenas nas
condigdes especificadas e para os fins previstos. O dispositivo deve ser
mantido de acordo com as instru¢des de utilizagdo. O fabricante n3o se
responsabiliza por danos causados por combinag¢bes de componentes
que n3o sejam autorizadas pelo mesmo.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para dois
milhdes de ciclos de carga. Dependendo da atividade do utilizador, isto
corresponde a um periodo de utilizagdo de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranca anuais. Este
dispositivo foi testado para um
nivel de utilizagdo de impacto

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A médio. Consulte a tabela de
selecdo de categoria, para obter

%) Body mass limit not to be exceeded! informacdes para o nivel de
DN i | Hlizacd0 de baixo impacto. Na

norma referida, os niveis de
teste (P) s3o atribuidos a
determinados indices de massa
corporal méximos (m). Em alguns casos, assinalados com um *), ndo é
atribuido nenhum nivel de teste ao produto relacionado com o indice de
massa corporal maximo. Nestes casos, os testes de ensaio foram
adaptados de forma adequada em fungdo do nivel de carga especificado.
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1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
GARANTIA

A Ossur fornece uma garantia de 24 meses para o dispositivo e de 6

meses para a cobertura para o pé.
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POLSKI

Stopa protezowa Pro-Flex LP Align jest w niniejszym dokumencie okreslana
mianem wyrobu. Dokument zawiera wazne informacje na temat wskazar do
stosowania oraz uzytkowania wyrobu. Jest on przeznaczony dla
certyfikowanych protetykéw oraz uzytkownikéw wyrobu. Wyréb moze by¢
dopasowany wytacznie przez wykwalifikowanego specjaliste, upowaznionego
przez firme Ossur po ukoficzeniu odpowiedniego szkolenia. Specjalista musi
upewni sie, ze uzytkownik jest w stanie prawidtowo korzystaé z wyrobu.

OPIS PRODUKTU

Niniejszy wyrdb to stopa protezowa umozliwiajgca ptynng zmiane
wysokosci obcasa dla uzytkownika. Stopa sktada sie z zintegrowanego
hydraulicznego modutu stawu skokowego wyposazonego w adapter
piramidowy meski oraz trzy warstwy kompozytu wiékna weglowego.
Wyréb zostat wyposazony w dzielony paluch (pod obuwie typu sandat) i
petnej dtugosci warstwekompozytu wtékna weglowego . Dolna warstwa
jest mocowana za pomoca $rub wkrecanych w piete.

WYROB SKLADA SIE Z NASTEPUJACYCH ELEMENTOW: (Rysunek 1)
. Ztacze piramidowe meskie

. Pokrycie stopy

. Przycisk blokujacy i zwalniajgcy
. Gérne obudowy

. Listwa gérna

. Listwa $rodkowa

. Sruby listwy spodniej

. Listwa spodnia

. Dolne obudowy

. Tylny element dystansowy

. Przedni klin dystansowy
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WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA
Amputacje koriczyn dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
Nieznane.

PRZEZNACZENIE
Jest to nieinwazyjny produkt protetyczny wielokrotnego uzytku
przeznaczony dla jednego pacjenta.

Zastosowanie urzadzenia obejmuje wytacznie egzo-protetyke po
amputacji koficzyn dolnych.

Produkt obstuguje poziomy aktywnosci od niskiego do $redniego.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA (Rysunek 2)
Ponizsza specyfikacja techniczna dotyczy stopy kategorii 5 w rozmiarze
24 z pokryciem kosmetycznym.

« Waga produktu z pokryciem kosmetycznym: 703 g/1.55 Ib

« Waga pokrycia stopy protezowej: 100 g/0.22 |b

« Wysoko$¢ konstrukeyjna: 116 mm/4 96"

« Maksymalna waga uzytkownika: 116 kg/256 Ib
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TABELA DOBORU KATEGORII
Nalezy zapoznad sie z ponizszg tabelg, aby ustali¢ odpowiednig
kategorig, wymaganga zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

UWAGA: wybér nieprawidtowej kategorii moze skutkowaé niepoprawnym
dziataniem urzadzenia. Maksymalna waga uzytkownika to 116 kg w
przypadku niskich pozioméw aktywnosci i 100 kg w przypadku $rednich
poziomdw aktywnosci.

Waga (kg) 4552 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 7888 | 89100 | 101-116

Waga (Ib) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Niski poziom aktywnosci

Nie
Rozmiary 22-24 1 1 2 3 4 5
dotyczy
Rozmiary 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Rozmiary 28 3 3 3 3 4 5 6
Sredni poziom aktywnosci
Nie Nie
Rozmiary 22-24 1 2 3 4 5
dotyczy | dotyczy
Nie
Rozmiary 25-27 1 2 3 4 5 6
dotyczy
. Nie
Rozmiary 28 3 3 3 4 5 6
dotyczy

Rozmiary stopy: 22-28

BEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie

Produkty i komponenty firmy Ossur s3 projektowane i testowane zgodnie
z wkasciwymi normami lub, w przypadku braku stosownych norm,
zgodnie ze standardem wewnetrznym. Zapewnienie zgodnosci z tymi
normami jest mozliwe wytacznie, kiedy produkty firmy Ossur

s3 stosowane z komponentami zalecanymi przez firme Ossur.

Wyréb nalezy stosowac z adapterami firmy Ossur. W przypadku
zastosowania adapteréw innych firm niz Ossur nie mozna
zagwarantowac trwatosci wyrobu.

W przypadku uszkodzenia, nieprawidtowego dziatania, zmiany ustawienia
lub zaktécenia funkcjonalnosci uzytkownik powinien niezwtocznie
zaprzestac uzytkowania protezy i skontaktowac sie ze swoim
protetykiem. Wyrazne zakt6cenie funkcjonalnosci moze wynikac ze
zmniejszenia sztywnosci lub utraty stabilizacji stopy.

Nieprawidtowe uzytkowanie (w tym powtarzajace sie wysokie obciazenia)
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Stopa jest odporna na warunki atmosferyczne w zwigzku z tym nie wolno
jej zanurza¢ w wodzie (patrz: punkt ,,Odpornosc na warunki atmosferyczne”).

Srodki ostroznosci

Wyrobu NIGDY nie wolno uzywad, kiedy przycisk blokady/ zwolnienia
regulacji obcasa jest odblokowany.

W trakcie zaktadania i zdejmowania pokrycia stopy protezowej zaleca sie
korzystanie z tyzki do pokry¢ kosmetycznych, aby zapobiec uszkodzeniu
wyrobu oraz pokrycia stopy protezowe;.
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W trakcie korzystania z protezy uzytkownik musi trzyma¢ palce z dala od
warstw, poniewaz istnieje ryzyko zakleszczenia palcéw pomiedzy warstwami.

Odpornosc na warunki atmosferyczne

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne umozliwia uzywanie go w
$rodowisku mokrym i/lub wilgotnym, ale nie pozwala na zanurzanie.
Rozpryski $wiezej wody na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie
majg szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu z czystg wodg nalezy
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Stodka woda: Obejmuje takze wode
wodociggowa. Nie dotyczy wody stonej i chlorowane;.

Aby uzyskac system odporny na warunki atmosferyczne, do stosowania z
powyzsza stopa nalezy wybraé komponenty odporne na warunki
atmosferyczne.

REGULACJA WYSOKOSCI OBCASA

Mechanizm blokady/zwolnienia

« Nacisnij srodkowa (wewnetrzna) strone przycisku blokady/

zwolnienia*, aby odblokowad staw skokowy.*

« Dostosuj staw skokowy do odpowiedniej wysokosci obcasa,
naciskajac na przodostopie lub piete (regulacje mozna takze
przeprowadzi¢ recznie, kiedy proteza nie jest zatozona i lezy na stole).
Pylon lub cze$¢ goleniowa powinny znajdowac sie prostopadle do
podtogi, kiedy stopa znajduje sie w obuwiu.

« Po dostosowaniu odpowiedniej wysokosci obcasa nacisnij boczng
(zewnetrzng) strone przycisku blokady/zwolnienia, aby zablokowaé
staw skokowy.

« Przed obcigzeniem protezy upewnij sie, ze przycisk blokady/
zwolnienia jest zablokowany.

UWAGA: Przycisk blokady/zwolnienia moze by¢ sztywny na poczatku
uzytkowania lub kiedy nie jest uzywany przez dtuzszy czas.
Kilkukrotne wcisniecie i zwolnienie przycisku doprowadzi do jego
poluzowania. Podobnie staw skokowy moze by¢ sztywny i nalezy
kilkukrotnie poruszy¢ nim w gére lub w dét, aby go poluzowac.

* UWAGA: Wyrobu NIE WOLNO uzywaé w pozycji odblokowanej w celu
obcigzenia.

UWAGA: Nie nalezy uzywad przedtuzacza przycisku blokady/zwolnienia,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do przypadkowego zwolnienia.

Uzytkownicy proszeni sq o pominigcie punktu ,POKRYCIA STOPY
PROTEZOWE] | PONCZOCHY SPECTRA”".

Ponizsze instrukcje sq przeznaczone WYLACZNIE dla specjalistéw/
protetykow. Uzytkownikom zaleca sie POWSTRZYMANIE SIE od
wykonywania tych regulacji.

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 3)
« Zatéz wybrane pokrycie kosmetyczne stopy protezowej oraz obuwie
na modut stopy protezowej.
+ Ustaw odpowiednie katy (zgiecie/wyprost oraz odwodzenie/
przywodzenie).
« Podziel pokrycie stopy protezowej na 3 réwne segmenty.
Linia obcigzenia powinna przypadac w jednej trzeciej tylnej czesci
stopy, jak przedstawiono na rysunku 3.
Pozycja 1/3 tylnej czesci stopy zostata zaznaczona na wewnetrznej
stronie pokrycia kosmetycznego.
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USTAWIENIE DYNAMICZNE
Modut pietowy magazynuje energie w chwili kontaktu z podtozem i
przekazuje ja stopniowo na srédstopie. Ruch do przodu i obcigzanie
przodostopia powoduje uwolnienie energii, tym samym utatwienie
uzytkownikowi wykroku.
Na dynamike przejscia pigta-przodostopie moga mie¢ wptyw nastepujace
czynniki:

« Przednio-tylne ustawienie modutu stopy protezowe;.

« Zgiecie podeszwowe i grzbietowe.

SZTYWNOSC PIETY
Pieta jest zbyt migkka
Objawy
- Stopa zbyt szybko przyjmuje pozycje ptaskg (uzytkownik ma wrazenie
wpadania w dziure).
« Przejscie na przodostopie wymaga dodatkowego wysitku.
« Przodostopie wydaje sig zbyt sztywne.
« Kolano ma tendencje do ustawiania sie w przeproscie.

Dziatanie
« Przesunac ustawienie leja protezowego do przodu (lub stopy do tytu).

Pigta zbyt twarda
Objawy
« Gwattowne przejscie z piety na palce.
« W pierwszej fazie chodu uzytkownik ma staba kontrole nad proteza.
« Uzytkownik odczuwa minimalny zwrot energii.
« Mozliwy brak stabilnosci nad kontrolg stawu kolanowego.

Dziatanie
« Przesunad ustawienie leja protezowego do tytu (lub stopy do przodu).

ZMIANA TYLNEGO | PRZEDNIEGO ELEMENTU DYSTANSOWEGO
(Rysunek 4)

Tylne i przednie elementy dystansowe mozna wymienic, jesli ulegna
zuzyciu. Szczegbty dotyczace czesci zamiennych mozna znalezé w
katalogu rozwigzaf protetycznych Ossur.

W celu wymiany nalezy:

Zdjac pokrycie stopy i poriczoche Spectra z urzadzenia.

Scisnaé tylny element dystansowy, aby odstoni¢ przedni element
dystansowy (Rysunek 4.1)%*.

Wyjac przedni element dystansowy.

Ustawi¢ stope w maksymalnym zgieciu grzbietowym, aby odstoni¢ i
wyjac tylny element dystansowy (Rysunek 4.2).

Whozy¢ nowy tylny element dystansowy, upewniajac sie, ze jest w petni
osadzony (Rysunek 4.3).

Scisnaé tylny element dystansowy, aby odstoni¢ przedni element
dystansowy (Rysunek 4.4)%.

Wtozy¢ nowy przedni element dystansowy, upewniajac sie, Ze jest w
petni osadzony.

*Umies¢ klin z zestawu czesci zamiennych miedzy listwa spodnig i
$rodkowa, aby zmniejszy¢ nacisk na tylny element dystansowy.
UWAGA: Przed uzyciem urzadzenia nalezy wyjac klin.
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POKRYCIA STOPY PROTEZOWE) | PONCZOCHY SPECTRA (Rysunek 5)

« Wyréb jest przeznaczony do stosowania z zalecanym pokryciem stopy
protezowej i poriczochg Spectra.

« Aby unikna¢ uszkodzenia, w trakcie zaktadania i zdejmowania
pokrycia kosmetycznego stopy protezowej nalezy uzywac tyzki do
pokry¢ kosmetycznych.

« W trakcie zaktadania upewnij sie, ze wyréb jest w catosci umieszczony
w pokryciu kosmetycznym stopy protezowe;.

« Srodkowa cze$¢ poficzochy Spectra musi ostania¢ gérng warstwe
modutu stopy, tak aby mie¢ pewnos¢, ze nie bedzie ona zaktécac
ruchu warstw (Rysunek 6).

Pokrycie stopy protezowej powinno by¢ uzywane wytacznie z
produktami firmy Ossur.

UWAGA: wyrobu nie nalezy stosowad bez zalecanego pokrycia
kosmetycznego stopy protezowej i poriczochy Spectra.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

« Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne, ale nie jest odporny na
korozje. Wyrobu nie nalezy wystawiac na dziatanie wody stonej lub
chlorowanej. W razie takiej sytuacji wyréb nalezy natychmiast sptukac
stodka woda i osuszy¢ niestrzepiaca sie sciereczka.

« Wyréb nie jest przeznaczony do uzytku w warunkach ekstremalnych,
takich jak nurkowanie czy skoki do wody.

« Jesli komponenty wyrobu ulegng zamoczeniu, czgsci nalezy wyczyscic
niestrzepigcy sie Sciereczka.

ZANIECZYSZCZENIA POMIEDZY WARSTWAMI WLOKNA
WEGLOWEGO
« Jesli pomiedzy warstwy przedostanie sie piasek lub innego rodzaju
zanieczyszczenia, wyréb moze emitowad dzwiek.
« Protetyk powinien zdja¢ porficzoche Spectra i pokrycie kosmetyczne
stopy protezowej z wyrobu oraz przedmuchac go sprezonym
powietrzem, aby usuna¢ piasek lub zanieczyszczenia.

UWAGA: Wyréb powinien by¢ zawsze uzywany z pokryciem stopy
protezowej i poriczochg Spectra, aby zminimalizowac przedostawanie sig
pytu i zanieczyszczeh pomiedzy warstwy z wiékna weglowego.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Temperatura w Srodowisku uzytkowania: od -15°C (+5°F) do 50°C (122°F).
Wilgotnosc¢ srodowiska uzytkowania: Wilgotnos$é wzgledna 10-95%.
Temperatura podczas transportu i magazynowania: od -20°C (-4°F) do
70°C (158°F).

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca korzystanie z komponentu protetycznego tylko w
okreslonych warunkach, zgodnie z przeznaczeniem. Obstuga i
wykorzystywanie protezy musza by¢ zgodne z instrukcja uzytkowania.
Producent nie jest odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane
zastosowaniem komponentéw, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
producenta.
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ZGODNOSC

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie do dwéch
miliondw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci uzytkownika
odpowiada to czasowi uzytkowania przez dwa do trzech lat. Zalecamy
dokonywanie corocznych kontroli bezpieczeristwa. Wyréb zostat
przetestowany do uzytkowania
przy $rednim poziomie

IS0 10328 - “P" - “m”kg ) /N aktywnosci. Nalezy zapoznac sie
z tabelg doboru kategorii dla
%) Body mass limit not to be exceeded! uz'ytkowania przy niskim
A\ gt it | poziomie aktywnosci. W

wymienionej normie

poziomy testowe (P) sg
przypisane pewnym
maksymalnym warto$ciom masy ciata (m). W niektérych przypadkach,
oznaczonych gwiazdka (*), poziom testowy nie zostat przypisany do
maksymalnej wartosci wagi ciata. W takim przypadku obciazenia testowe
zostaty odpowiednio dostosowane na podstawie okreslonego poziomu
obcigzenia.

1SO 10328 — etykieta
Kategoria Waga (kg) Tekst etykiety
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 24-miesiecznej gwarancji na wyréb i 6-miesigcznej
gwarancji na pokrycie stopy protezowe;j.
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CESTINA

Chodidlo Pro-Flex LP Align je v nésledujicim dokumentu oznacovéno jako
zafizeni. Tento dokument poskytuje duleZité informace o indikacich

k pouZiti a manipulaci se zafizenim. Tento dokument je uréen k pouzitf
certifikovanymi protetiky a uZivateli za¥izeni. Zafizeni smf instalovat
pouze kvalifikovany odbornik autorizovany spole¢nosti Ossur po
absolvovén( pfislusného skoleni. Odbornik musi zajistit, Ze uZivatel bude
zafizeni schopen obsluhovat.

POPIS VYROBKU

Zafizeni je protetické chodidlo s moZnosti nastaveni vysky paty
uZivatelem. Sestdvd z integrované jednotky hydraulického kotniku

s vnéj$im (male) pyramidovym adaptérem a tfemi kompozitnimi listy.
M4 Spicku s prsty a kompozitni list v pIné délce. Spodnf list je zajistén
patnimi Srouby.

ZARIZENI SE SKLADA Z NASLEDUJICICH SOUCASTI: (Obr. 1)
. Vnéjsi pyramida

. Kryt chodidla

. Mechanismus uzamdeni a uvolnén{
. Horni kryty

. Horni list

. Stiednf list

. Srouby spodniho listu

. Spodnf list

. Spodnf kryty

. Zadni podlozka

. Klin pfedni podlozky

— OV WO LT A WN —

Jr—

INDIKACE K POUZITI
Amputace dolni koncetiny.

KONTRAINDIKACE POUZITI
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI
Zafizeni je neinvazivni, opakované pouzitelny proteticky prostifedek
uréeny k pouziti u jednoho pacienta.

Zafizeni je uréeno vyhradné k protetické ndhradé p¥i amputaci dolnf
kongetiny.

Zafizenf slouZzi k podpofte rdzl nizké aZ stfedni drovné.

TECHNICKE SPECIFIKACE (Obr. 2)
Ndsledujici specifikace jsou platné pro chodidlo kategorie 5 velikosti 24
s krytem chodidla:

« Hmotnost vyrobku s krytem chodidla: 703 g / 1.55 liber

+ Hmotnost krytu chodidla: 100 g / 0.22 libry

« Stavebni vyska: 116 mm / 4 916 palce

« Maximdlni hmotnost uzivatele: 116 kg / 256 liber

TABULKA VYBERU KATEGORIE
Tabulku nize pouZijte k uréeni vhodné kategorie potfebné
podle doporueni spolegnosti Ossur.
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POZNAMKA: Vybér nesprévné kategorie miZe vést ke patné funkénosti
zatizeni. Maximdlni hmotnost uZivatele 116 kg pro nizké trovné razu
a 100 kg pro stfednf Grovné razu.

Hmotnost v kg 45-52 | 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116

Hmotnost v librach | 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Nizkd drovei raza

Velikosti 22-24 1 1 2 3 4 5 -
Velikosti 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Velikosti 28 3 3 3 3 4 5 6

Stfednf urovefi rdza

Velikosti 22-24 1 2 3 4 5 - -
Velikosti 25-27 1 2 3 4 5 6 -
Velikosti 28 3 3 3 4 5 6 -

Velikosti chodidla: 22-28

BEZPECNOST

Varovdni

Produkty a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovdny

v souladu s platnymi oficidlnimi normami nebo s definovanou firemnf
normou, neni-li Zddn4d oficidlni norma k dispozici. Kompatibility

a souladu s témito normami lze dosdhnout pouze tehdy, jsou-li produkty
spole&nosti Ossur pouzivany spolu s doporu¢enymi komponentami
spolegnosti Ossur.

Zafizeni by mé&lo byt pouzivdno s adaptéry spolegnosti Ossur. Pfi pouZitf
jinych adaptérii nez adaptérti spole¢nosti Ossur nelze zaruéit odolnost
zafizeni.

V pfipadé poskozeni, poruchy, zmén v nastaveni nebo ztraty funkénosti
by mél uzivatel zafizeni okamZité pfestat pouZivat a vrdtit jej odbornikovi.
Citelnd ztrdta funkénosti muze byt vysledkem sniZené tuhosti nebo ztrdty
opory.

Nesprdvnd manipulace (v¢etné opakovaného vysokého zatizeni) muze
zpUsobit poruchu zafizeni.

Zafizenf je odolné vuci povétrnostnim vliviim, ale nemuiiZe byt ponoteno
do vody (viz niZe ¢ast Odolnost vici povétrnostnim vliviim).

Bezpecnostni opatieni

Zatizeni NIKDY nepouZivejte, pokud je tladitko pro uzaméeni/uvolnéni
odemcené.

Pfi nazouvéni nebo vyzouvén( krytu chodidla se doporucuje pouzit IZici
na obouvdnf, aby nedoslo k poskozenf chodidla a krytu chodidla.
UZivatel nesmi b&hem pouZivani manipulovat s krytem chodidla ani

s listy zafizeni, jelikoZ zde existuje riziko skiipnuti prstu.

Odolnost viici povétrnostnim vlivim

Zafizeni odolné vici povétrnostnim vlivim umoziuje pouziti ve vihkém
a/nebo humidnim prostiedi, ale neumoZfiuje ponofteni. Sladkd voda
st¥ikajici z kteréhokoli sméru na kryt nema zadny skodlivy ucinek. Po
kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladkd voda: Zahrnuje
vodu z vodovodu. Nezahrnuje slanou a chlorovanou vodu.
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Aby byl systém odolny vici povétrnostnim vliviim, je tfeba pro pouZiti se
zafizenim zvolit komponenty odolné viigi povétrnostnim vlivam.

UPRAVA VYSKY PATY
Mechanismus uzaméenifuvolnén{

« Stisknéte tladitko pro uzaméeni/uvolnéni* na medialnf (vnitini)
strané a odemknéte kotnik.*
Upravte jej na vhodnou vysku paty tak, Ze zatla¢ite na $picku nebo patu
(pokud protéza neni nasazena a lezi na stole, |ze ji také nastavit ru¢né).
Je-li chodidlo v boté, mél by pylon neboli ¢ast holenni smérovat kolmo
k zemi.
Jakmile nastavite vhodnou vysku paty, uzamknéte kotnik stisknutim
tlaéitka na uzaméeni/uvolnéni na laterdlnf (vnéjsi) strané.
NezZ na zafizeni pfenesete vdhu, ujistéte se, zZe tlatitko pro uzaméeni/
uvolnénf je uzamdeno.
POZN. Tlagitko pro uzaméenfi/uvolnéni mize byt zpo&itku nebo po
dlouhé dobé, kdy nebylo pouzivdno, ztuhlé. Uvolnite je, pokud je
nékolikrit po sobé zmdacknete. Podobné muze byt ztuhly také kotnik.
Uvolnéte jej tim, Ze s nim nékolikrdt pohnete nahoru a dolu.

*POZN. V odeméené pozici zafizeni NESMI byt pouzivéno k prendgeni
plné zatéze.

POZN. Na tlagitko pro uzaméeni/uvolnénf tladitka by neméla byt
pouzivdna extenze, nebot by mohlo dojit k ndhodnému uvolnéni.

Uzivatelé mohou tuto &dst preskocit a prejit na édst VHODNE KRYTY
CHODIDLA A PONOZKY SPECTRA.

Ndsledujici pokyny jsou uréeny VYHRADNE pro odborniky. UZivatelim
doporucujeme, aby se o tyto iipravy NEPOKOUSELI.

ZAKLADNI NASTAVENI (Obr. 3)
« Nasadte na chodidlo zvoleny kryt a obuv.
« Zajistéte odpovidajici thly (flexe/extenze a abdukce/addukce).
+ Rozdélte kryt chodidla na 3 stejné &asti.
« Z4§téZnd osa by méla prochdzet pruseéikem mezi zadni
a prostfedni tietinou chodidla, jak ukazuje obrédzek 3.
« Znacka 1/3 je umisténa na vnitin{ strané krytu chodidla.

DYNAMICKE NASTAVENI
Po pocateénim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patnf pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné féze. Doptedny moment tvoreny timto
pohybem zpuisobuje zatizenf pfedni &asti skeletu, ktery optimalné
uvoltiuje energii v zavéreéné fazi kroku.
Odval chodidla mize byt ovlivnén:

« umisténim chodidla dopfedu/dozadu,

« dorsdlni/plantarnf flexi chodidla.

TUHOST PATY
Pata je pfili§ mékka
Priznaky
« Chodidlo se pfili§ brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel md pocit
propadnuti se).
« Je potieba vice energie pro odval pfes pfedni ¢4st chodidla.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou predni ¢ést chodidla.
« Muze dojit k hyperextenzi kolene.
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Reseni
« Posufte luzko dopfedu (nebo chodidlo dozadu).

Pata je pfilis tuha

Priznaky
« P¥ilis rychly pohyb z paty na $picku.
« Spatné ovladénf protézy pii nd$lapu na patu.
« Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
« Moznd ztrata stability kolene.

Resent

Posufite luzko dozadu (nebo chodidlo dopfedu).

VYMENA ZADNI A PREDNI PODLOZKY (Obr. 4)

Pokud jsou zadni a pfedni podlozky opotiebeny, Ize je vyménit. Bliz{
informace o néhradnich dilech najdete v katalogu Ossur Prosthetic
Solutions.

Postup vymény:

Sejméte ze zafizenf kryt chodidla a ndvlek Spectra.

Stla¢enim zadnf podlozky odkryjte ptedni podlozku(Obr. 4.1).*
Odstrafite predni podlozku.

Umisténim chodidla do maximalni dorzélni flexe odkryjte zadni
podlozku a vyjméte ji (Obr. 4.2).

Vlozte novou zadni podlozku. Ujistéte se, Ze je podlozka dobte
usazena (Obr. 4.3).

Stlaenim zadni podlozky odkryjte pfedni podlozku (Obr. 4.4).*
VloZte novou predni podlozkou. Ujistéte se, Ze je podlozka dobte
usazena.

* Klin, ktery je soucdsti sady ndhradnich dilti, umistéte mezi spodni a
stfednf list. Usnadnite tak stla¢eni zadni podlozky.
POZN. Ujistéte se, Ze pfed pouZitim zafizeni bude klin odstranén.

KRYTY CHODIDLA A PONOZKY SPECTRA (Obr. 5)

Zafizeni je uréeno pro pouziti s doporu¢enym krytem chodidla

a ponozkou Spectra.

Pro nasazenf a sejmutf krytti chodidla pouZzivejte IZici na obouvdnt,
aby nedoslo k poskozeni.

Pfi nasazeni se ujistéte, Ze v krytu chodidla je umisténo celé zafizeni.
Stfedni ¢ast ponozky Spectra musi zakryvat horni list zatizenf, aby
nenaruSovala pohyb listt (Obr. 6).

Kryt chodidla Ize pouzivat pouze s uréenymi produkty spole¢nosti Ossur.

POZN. Zatizeni nesmf byt pouZivdno bez doporu¢eného krytu chodidla
a ponozky Spectra.

UDRZBA A CISTENI

Zafizeni je odolné proti povétrnostnim vliviim, ale nenf odolné vadi
korozi. Zafizeni nesmi pfijit do styku se slanou nebo chlorovanou
vodou. V p¥ipadech, kdy k takovému styku dojde, je tieba zafizen(
ihned oplachnout ¢istou vodou a vysusit jej pomoci utérky, kterd
nepousti vidkna.

Zafizeni nenf uréeno pro pouZiti v extrémnich podminkdach, jako je
potdpéni nebo skoky do vody.

Pokud dily zafizeni zvlhnou, mély by byt vysuseny utérkou, kterd
nepousti vidkna.
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NECISTOTY MEZI LISTY
« Pfitomnost pisku nebo necistot mezi listy se muze projevit hlu¢nosti.
« Protetik musi sejmout ponozku Spectra a kryt chodidla ze zafizen{
a pomoci stla¢eného vzduchu odstranit pisek nebo necistoty.

POZN. Zatizeni by mélo byt vzdy pouzivdno s krytem chodidla
a ponozkou Spectra, aby se minimalizovalo pronikéni prachu a ne¢istot
mezi uhlikové listy.

PROVOZNI PODMINKY

Provozni okolnf teplota: -15 aZz 50 °C (+5 az 122 °F).
Provozni vlhkost: relativni vihkost 10-95 %.

Pfepravni a skladovaci teplota: -20 az 70 °C (-4 az 158 °F)

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouZivat zafizeni pouze za stanovenych podminek
a pro uréené ucely. Zafizeni musi byt udrZzovéno v souladu s pokyny

k pouZiti. Vyrobce neni odpovédny za Skody zptisobené kombinacemi
souddstf, které nebyly schvéleny vyrobcem.

SHODA S NORMOU

Toto zafizenf bylo testovdno podle normy ISO 10328 na dva miliony
zatéZovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité uZivatele to odpovida délce
uzivéni dva az ti roky. Doporuéujeme provédét ro¢ni bezpe&nostni
kontroly. Toto zafizeni bylo testovdno pro pouziti na stfedni drovni razu.
Ohledné pouziti na nizké drovni
razt nahlédnéte do tabulky

1SO 10328 - “P" - “mkg ¥) /N vybéru kategorie. Ve vye
uvedené normé jsou jednotlivym
) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocent maximalnim télesnym
A Konkrétni podminky a omezeni poutinaleznete v hmotnostem (m) pfirazeny
pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

zku$ebni drovné (P). V nékterych
pfipadech, které jsou oznageny
hvézdickou *), zafizeni nenf
pfitazena zkuSebnf droven vztahujici se k maximainf t&lesné hmotnosti.
V téchto pfipadech byla zku3ebni zatizeni adekvétné upravena na zakladé
konkrétnf trovné zatiZeni.

1SO 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Text Stitku
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
ZARUKA

Spole¢nost Ossur poskytuje na zafizeni zaruku 24 mésicti a na kryt
chodidla 6 mésicu.
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TURKCE

Pro-Flex LP Align asagidaki belgede cihaz olarak anilmaktadir. Bu belge
cihazin kullanim endikasyonlari ve kullaniimasi ile ilgili snemli bilgiler
saglamaktadir. Bu belge, sertifikali bir prostetist ve cihazin kullanicisi
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihaz sadece ilgili egitimini
tamamladiktan sonra Ossur tarafindan yetkilendirilmis bir saglik uzmani
tarafindan monte edilebilir. Saglik uzmani, kullanicinin cihazi
kullanabildiginden emin olmalidir.

URUN ACIKLAMASI

Cihaz, topuk yiiksekligi kullanici tarafindan ayarlanabilen bir protez
ayaktir. Erkek piramidi olan entegre hidrolik ayak bilegi tinitesi ve ti¢ adet
kompozit kanatgiktan olusur. Sandalet parmagi ve tam boy kompozit
kanatgik igerir. Alt kanatcik, topuk civatalari ile sabitlenmistir.

Cihaz asagidaki bilesenlerden olusur: (Sekil 1)
. Erkek Piramit

. Ayak Kilifi

. Kilitleme ve serbest birakma diigmesi
. Ust muhafazalar

. Ust Kanatgik

. Orta Kanatgik

. Alt Kanatgik civatalar

. Alt Kanatgik

. Alt Muhafazalar

. Arka Ara Parca

. On Ara Parca Kamasi

— O WO gO LT WN —

p—

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Alt ekstremite ampiitasyonlari.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen yoktur.

KULLANIM AMACI
Cihaz tek hasta icin tasarlanmus, invaziv olmayan ve yeniden
kullanilabilen bir protez cihazidir.

Cihaz, yalnizca alt bacak ampiitasyonlarinin ekso-protetik montajinda
kullanilir.

Cihaz dusiik ila orta siddette darbe seviyelerini destekler.

TEKNIK OZELLIKLER ($ekil 2)
Asagidaki teknik 6zellikler, ayak kilifi olan, 24 numara, 5. kategori ayak
icindir:

« Urtin agirhg (ayak kilifi ile): 703 g/1.55 Ib

« Ayak kilifi agirhgi: 100 g/0.22 Ib

« Yapi yiiksekligi: 116 mm /4 916"

« Maksimum kullanici agirligi: 116 kg/256 Ib

KATEGORI SECIM TABLOSU
Ossur dnerilerine gére gerekli uygun kategoriyi belirlemek igin lutfen
asagidaki se¢im tablosuna basvurun.



Onemli not: Yanlis kategori secimi, cihazin islevini yeterince yerine
getirememesine yol acabilir. Diisiik darbe seviyeleri i¢in116 kg'lik
maksimum kullanici agirhigi ve orta darbe seviyeleri igin 100 kg’lik
maksimum kullanici agirhgr.

Agirhik kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116

Agirlik Ib 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Diisiik Darbe Seviyesi

22-24 numara 1 1 2 3 4 5 Yok
25-27 numara 1 1 2 3 4 5 6
Olgiiler 28 3 3 3 3 4 5 6

Orta Darbe Seviyesi

22-24 numara 1 2 3 4 5 Yok Yok
25-27 numara 1 2 3 4 5 6 Yok
Olguler 28 3 3 3 4 5 6 Yok

Ayak 6lgiist: 22-28

GUVENLIK

Uyarilar

Ossur iiriin ve bilesenleri gegerli resmi standartlara gére veya hicbir
resmi standardin gecerli olmadigi durumlarda, tanimlanmis bir kurum ici
standarda gore tasarlanmis ve test edilmistir. Uyumluluk ve bu
standartlara uygunluk, Ossur triinleri yalnizca énerilen Ossur bilegenleri
ile birlikte kullanildiginda elde edilir.

Bu cihaz Ossur adaptérleri ile kullaniimalidir. Ossur’e ait olmayan
adaptorler kullanildiginda cihazin dayanikhligi garanti edilemez.

Hasar, ariza, hizalama degisiklikleri veya fonksiyon kaybi durumunda,
kullanici cihazi hemen kullanmayi birakmali ve saglik uzmanina geri
gdndermelidir. Fark edilebilir fonksiyon kaybinin nedeni sertligin azalmasi
veya destegin kaybolmasi olabilir.

Yanlis kullanim (tekrarlayan yiksek yiikler dahil) cihazin arizalanmasina
neden olabilir.

Cihaz hava sartlarina dayaniklidir ancak suya batirilamaz (lutfen asagidaki
Hava Sartlanina Dayaniklilik bslimiine bakin).

Onlemler:

Cihaz kilitleme/serbest birakma dugmesi kilitli degilken ASLA
kullanilmamalidir.

Ayak kilifini takarken veya ¢ikarmaya calisirken, cihazin ve ayak kilifinin
zarar gérmesini 6nlemek icin ayakkabi cekecegi kullanilmasi nerilir.
Kullanici, parmaklarin sikisma tehlikesi oldugu icin, ayak kilifi ve
kanatgiklari kullanirken parmaklarini uzak tutmaldir.

Hava Sartlarina Dayaniklilik

Hava sartlarina dayanikli bir cihaz 1slak ve/veya nemli ortamlarda
kullanim saglar ancak suya batirilmaya elverisli degildir. Gévdeye
herhangi bir ydnden temiz su sigramasinin higbir zararli etkisi yoktur.
Temiz su ile temastan sonra iyice kurulayin. Temiz su: Musluk suyu
dahildir. Tuzlu ve klorlu su harigtir.

Hava sartlarina dayanikli bir sistem icin, cihazla birlikte kullaniimak tizere
hava sartlarina dayanikli bilesenler segilmelidir.
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TOPUK YUKSEKLIGI AYARI

Kilitleme/Serbest Birakma Mekanizmasi

Kilitleme/Serbest Birakma diigmesinin* medyal (i) tarafina basip
ayak bileginin* kilidini agin.

Bas parmak veya topuga bastirarak ayak bilegini uygun topuk
yiiksekligine ayarlayin (protezin monte edilmedigi durumlarda elle ve
masaya dayayarak da ayarlanabilir).

Ayak ayakkabinin icindeyken, pilon veya kaval kemigi boliimiiniin yere
dik olmasi gerekmektedir.

Topuk yiitksekligi uygun bir sekilde ayarlandiginda, Kilitleme/Serbest
Birakma dugmesinin lateral (dis) tarafina basip ayak bilegini kilitleyin.
Agirhg tasimaya baslamadan énce, Kilitleme/Serbest Birakma
diigmesinin kilitli oldugundan emin olun.

ONEMLI NOT: Kilitleme/Serbest Birakma diigmesi ilk basta veya
uzun siire kullanilmadiginda sert olabilir. Birkag kere itip gekmek
dugmeyi gevsetecektir. Benzer sekilde, ayak bilegi de sert olabilir ve
gevsetilmesi icin birkag kere yukari asagi hareket ettirilmelidir.

*ONEMLI NOT: Cihaz, agirligin tasinmasi icin kilitli olmayan konumda
KULLANILAMAZ.

ONEMLI NOT: Kazara serbest birakmaya yol acabileceginden, Kilitleme/
Serbest Birakma duigmesi icin uzatma kullanilmamalidir.

Kullanici iseniz liitfen OZEL AYAK KILIFLARI VE SPECTRA CORAPLAR
béliimiine gegin.

Asagidaki talimatlar YALNIZCA saglik uzmanina yéneliktir. Kullanicilarin
bu ayarlamalari DENEMEMELERI tavsiye edilir.

TEZGAHTA HIZALAMA (Sekil 3)
« Ayag, secilen kilif ve ayakkabiyla takin.
Agilarin dogru oldugundan emin olun (fleksiyon/ekstensiton ve
abdiiksiyon/addiiksiyon).
Ayak kilifini 3 esit parcaya béliin.
Yuk hatti, sekil 3'te gosterildigi gibi posterior baglanti ve orta tigtincii
kisimlara denk gelmelidir.
1/3 konumu, ayak kilifinin i¢ duvarinda isaretlidir.

DINAMIK HiZALAMA
Topuk, ilk temasindan sonra enerjiyi depolar ve durus ortasinda yavasca
birakir. Bu hareketin olusturdugu ileri momentum, son durusta optimum
enerjinin serbest birakilmasi igin ayak parmaginin yiiklenmesiyle
sonuglanir.
Topuktan parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:

« Ayagin anterior/posterior konumu.

« Dorsi-plantar fleksiyon.

TOPUK SERTLIGi
Topuk asir yumusak
Semptomlari
« Ayak diiz pozisyona ¢ok erken geliyor (kullanici ayaginin cukura girmis
gibi hissediyor).
« Parmak iizerinde yiikselmek igin fazladan enerji gereklidir.
- Ayak parmagi cok sert gibi geliyor.
« Diz hiperekstansiyonu olabilir.
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Eylemler
« Soketi anterior (veya ayagi posterior) yone kaydirin.

Topuk cok sert

Semptomlar
« Topuk-parmak hareketi hizli.
« Ilk temas aninda kullanicinin protez tizerindeki kontrolii zayif.
« Kullanici enerji geri déniisiinii minimum seviyede hissediyor.
- Diz dengesiz bir hale gelebilir.

Eylemler
« Soketi anterior (veya aya8i posterior) ydne kaydirin.

ON VE ARKA ARA PARGA DEGISiMi (Sekil 4)
Yipranmalari durumunda arka ve 6n ara pargalar degistirilebilir. Yedek
parca ile ilgili ayrintilar icin lutfen Ossur Prosthetic Solutions kataloguna
bakin.
Degistirmek igin:

« Ayak kilifini ve Spectra corabi cihazdan ¢ikarin.

« On ara pargayi agiga ¢cikarmak icin arka ara parcaya bastirin
(Sekil 41).%
On ara pargayi gikarin.
Ayagi maksimum dorsifleksiyon konumuna getirerek arka ara pargay:
aciga cikarip yerinden alin (Sekil 4.2).
Yeni arka ara parca ile degistirin ve ara parganin tam olarak
oturdugundan emin olun (Sekil 4.3).
On ara pargayi agiga cikarmak icin arka ara parcaya bastirin
(Sekil 4.4).*
Yeni 6n ara parca ile degistirin ve ara parcanin tam olarak
oturdugundan emin olun.

*Arka ara pargaya daha kolay bastirmak igin yedek kitte bulunan kamay:
alt ve orta kanatgiklarin arasina yerlestirin.

ONEMLI NOT: Cihaz kullanilmadan énce kamanin ¢ikarildigindan emin
olun.

AYAK KILIFLARI VE SPECTRA CORAPLAR (Sekil 5)

Cihaz, Spectra corap ve dnerilen ayak kilifi ile kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.

Ayak kiliflarini gikarirken veya takarken zarar vermemek igin ¢ekecek
kullanin.

Takarken, cihazin ayak kilifinin igine tamamen yerlestirildiginden emin
olun.

Spectra ¢orabin orta kismi, kanatgiklarin harekete mudahale
etmediginden emin olmak igin cihazin tist kanatgigini 6rtmelidir
(Sekil 6).

Ayak kilifi yalnizca ilgili Ossur triinleri ile birlikte kullanilmalidir.

ONEMLI NOT: Cihaz, tavsiye edilen ayak kilifi ve Spectra corap olmadan
kullanilmamaldir.

BAKIM VE TEMIZLIK
« Cihaz hava sartlarina dayaniklidir ancak korozyona dayanikli degildir.
Cihaz, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir. Temas ettigi
durumlarda, cihaz hemen temiz su ile ylkanmali ve tiiy birakmayan bir
bez ile kurulanmalidir.
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« Cihaz dalis veya suya atlama gibi zor kosullar altinda kullanilmak
tizere tasarlanmamistir.

« Cihazin bilesenlerinin islanmasi durumunda, parcalar derhal tiiy
birakmayan bir bezle kurulanmalidir.

KANATCIKLAR ARASINDAKI BIRIKINTILER
. Kanatgiklar arasinda kum veya birikinti varsa ses yapabilir.
« Prostetistin Spectra ¢orap ve ayak kilifini cihazdan ¢ikartmasi ve kum
veya birikintiyi temizlemek i¢in basingl hava kullanmasi
gerekmektedir.

ONEMLI NOT: Cihazin, toz ve kirin karbon kanatciklar arasina girmesini
en aza indirgemek icin daima bir ayak kilifi ve Spectra corap ile birlikte
kullanilmasi gerekmektedir.

KULLANIM ORTAMI

Cevre calisma sicakhgi: -15°C (+5°F) ila 50°C (122°F).
Calisma nemi: %10-%95 bagil nem.

Sevkiyat ve saklama sicakligi: -20°C- (-4°F) ila (70°C) (158° F).

SORUMLULUK

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve kullanim amaglan
dogrultusunda kullaniimasini tavsiye eder. Cihazin kullanim talimatlarina
uygun olarak bakimi yapiimalidir. Uretici, tiretici tarafindan
onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan
sorumlu degildir.

UYUMLULUK

Bu cihaz, iki milyon yiik déngustine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir. Bu sayi, kullanicinin etkinligine bagli olarak iki ila ti¢ yillik
bir kullanim stiresine karsilik gelir. Her yil giivenlik kontrollerinin
yapilmasini tavsiye etmekteyiz. Bu cihaz orta darbe diizeyinde kullanim
icin test edilmistir. Duisiik darbe
duizeyi kullanimi igin kategori

IS0 10328 - “P" - “m”kg ) /N secim tablosuna bakin. Test
diizeyleri (P), bahsedilen
*) Viicut kitle sinin asilmamamiidir! standartta belirli maksimum
Belili kosullar ve kullanim sinirlamalar i, tasarlanan vicut kitlelerine (m) gore

kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!

belirlenmistir. *) ile isaretli bazi
durumlarda, maksimum viicut
kitlesi ile ilgili olarak cihaz igin
hicbir test duizeyi belirlenmemistir. Bu durumlarda, test yiikleri, belirlenen
yuk duizeyi esaslyla yeterli bicimde uyarlanmistir.
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1SO 10328 - etiket

Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
GARANTI

Ossur, cihaz iin 24 ay garanti ve ayak kilifi igin 6 ay garanti vermektedir.
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PYCCKUI

Pro-Flex LP Align panee B TekcTe JOKyMeHTa MMeHyeTcs ycmpolicmeom.
[laHHbIN [OKYMEHT COAEPXKMT BaXKHYIO0 MHOOPMaLIMIO MO NOKa3aHMAM K
NPVIMEHEHWIO 1 SKCMTyaTaLuum YCTPONCTBA. DTOT JOKYMEHT NpefHasHayeH Ans
cepTdULMPOBaHHbIX MPOTE3NCTOB 1 NONb30BaTeNeN YyCTPONCTBa. YCTaHOBKY
[laHHOTO YCTPOWCTBA MOXET NPOU3BOAUTL TONbKO KBaNMGULIMPOBAHHBIN
NpaKTUKyOWWiA cneynanict, ceptuduumposarHblil Ossur, nocne
NPOXOXAEHNA COOTBETCTBYIOLLETO 06YUEHNA. ITOT CNELMANNCT JOMKEH
YAOCTOBEPUTLCA, YTO NOMb30BaTENb B COCTOAHUM UCMOSb30BaTb YCTPONCTBO.

ONMUCAHUE NPOAYKTA

YcTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboi MpoTes CToMbl C perynnupyemon
nonb3oBaTeNnemM BbICOTON MATKMW. YCTPONCTBO COCTOUT U3 BCTPOEHHOTO
rMapaBnnyYeckoro Moaynsa NOAbIRKKN C NMPaMUAKOIA C BHELIHEN pe3b6oit 1
TPeMA KOMMO3UTHbIMW MAacTHaMK. B ycTponcTee nmetotca oTaenbHbIN
60MbLLIOI NaneL, CTonbl U KOMMO3WTHAA MAACTUHA BO BCHO /INHY.
MopoLwBeHHan NnacTMHa 3akpenneHa 6ontamm NATKM.

YCTPOMCTBO COCTOUT U3 CJIEAYIONX KOMMNOHEHTOB (Puc. 1):
1. AganTep-nupamunaka C BHeLIHel pe3bboi

. O6onouka cTonsbl

. KHOMKa 6/10KMPOBKM 1 pa3broKNpoBKM

. BepxHue Koxyxun

. BepxHas nnactHa

. CpefHsAA nNnacTvHa

. BonTbl NofoLWBEHHON NNACTWHDI

. MNopoLwBeHHaa nnacTUHa

. HuxHme Koxyxu

. 3aAHAA Haknaaka

. KnuH nepegHen Haknagku

O 0O NV WN

-
—
= o

NMOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
AMNyTaLMA HXKHNX KOHEYUHOCTEN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
M3BeCTHbIX HeT.

NMPUMEHEHME NO HABHAYEHUIO
[laHHOe YCTPOCTBO NpeAcTaBnAeT coboi HeMHBA3NBHbIN NpoTes,
npeaHa3sHauYeHHbIN 1A MHOropa3oBOro MCNO/b30BaHNA OAHUM NaLMeHTOM.

yCTpOI?ICTBO AOJTIXXHO NCNONb30BaTbCA NCKMIOYUTENbHO ANA YCTaHOBKN
3K30-npoTe3a npu amnytaunn HVXXHEN KOHeYHOCTH.

YCTpOWCTBO NOAAEPHKMBAET YPOBHU YAAPHOMN HAarpy3Ku OT HU3KOTO A0
YMEpPEHHOro.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKMU (Puc. 2)
CnepyloLyie xapakTeprCTUKM OTHOCATCA K cTone 24-ro pasmepa 5-1
KaTeropum ¢ 060n04Ko CTombI.

« Macca nsgenua c obonoukoit ctonbl: 703 r /1.55 pyHTa

+ Macca obonoyku ctonbi: 100 r / 0.22 pyHTa

« BbicoTa: 116 Mm / 4 %6"

« MaKcrmanbHbI Bec nonb3osatens: 116 Kr / 256 ¢yHTOB

90



TABJIMLA ONPEAENEHNA KATEFTOPUU
YTo6bl Onpeaenutb HEOGXOAUMYIO KaTeropuio, PEKOMEHAYeMy0 KOMMNaH1en
Ossur, o6paTuTech K NpuBeeHHON HUXe Tabauue.

BHUMAHMUE! HenpasunbHblii BbIOOP KaTeEropun MOXeT MPUBECTU K
HeHaanexallemy GyHKLMOHNPOBaHMIO YCTPOMCTBa. MakcMmanbHblii BeC
nonb3osatensa — 116 Kr Npn HU3KOMYpPOBHe akTUBHOCTM 1 100 Kr npun
YMepPEeHHOM YPOBHE aKTUBHOCTM.

Bec (kr) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116

Bec (¢pyuTbi) 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256

Hu3Kni1 ypoBeHb akTMBHOCTN

Pasmepbl 22-24 1 1 2 3 4 5 Henpuwm-
eHUmMo

Pasmepbl 25-27 1 1 2 3 4 5 6

Pa3mep 28 3 3 3 3 4 5 6

YMepeHHbI ypoBEHb aKTUBHOCTYU

Pasmepbl 22-24 1 2 3 4 5 Henpum- | Henpuw-
eHUmMo eHUMo

Pasmepbil 25-27 1 2 3 4 5 6 Henpum-
€HUMO

Pa3mep 28 3 3 3 4 5 6 Henpum-

€HUMO

Pa3smep ctonbl: 22-28

BE3OMACHOCTb

lMpedynpexoeHus

M3penua n komnoHeHTbl Ossur pa3paboTaHbl 1 UCMbITaHbl B COOTBETCTBUM C
LencTByOWMMN odULManbHbIMK CTaHAAPTaMU UV BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM
B CNlyyae OTCYTCTBUA OprLManbHbIX CTaHAapToB. COBMECTUMOCTb 1
cobniofieHne 3TVX CTaHAAPTOB JOCTUrAlOTCA TONBKO NMPU UCMONb30BaHNN
uzgenuii Ossur ¢ pekomeHgyembiMy komnoHeHTamm Ossur.

YCTPOiiCcTBO cnepyeT ncnonb3osath ¢ agantepamu Ossur. Mpu MCnonb3oBaHUm
afanTepoB ApYrux NpouseoguTenei JONroBeYHOCTb YCTPONCTBA HE MOXET
6bITb rapaHTMpOBaHa.

B cnyvae noBpexpaeHus, HenpaBuIIbHON PaboTbl, U3MEHEHWS CTUPOBKN UK
notepu GpyHKLMOHANbHOCTY NONb30BaTENb JOMMKEH HEMEANEHHO NPEKPaTUTL
MCNONb30BaHVe YCTPONCTBA U BEPHYTb €0 NPaKTUKYIoLWeMy CeLmanmcTy.
3ameTHasA noTepsa GYHKLMOHANbHOCTN MOXET ObITb Pe3yNbTaTOM YyMEHbLUIEHNA
XKECTKOCTW N NOTEPU NOAJEPKKN.

HenpasunbHoe obpalleHue (BKoUas perynapHble BbICOKVE HarpysKku)
MO>eT NPUBECTU K HENCNPABHOCTUN YCTPOWNCTBA.

YCTPOCTBO 3aLLMLLEHO OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBUIA, HO HE OT MOrpyXeHns
B BoAy (CM. paspen 3awuma om ammocghepHoix 8030elicmauli HUXe).

lMpedocmepeixenus

3ANPELWAETCA ncnonb3oBaTb YCTPONCTBO, €C/I KHOMKa 610KNpoBKIn/
pa360KMPOBKM He 3abnoKpoBaHa.

Mpu HageBaHUM UM CHUMAHKN 0GONOYKI CTOMbI PEKOMEHAYETCA
MCNONb30BaTb POXKOK A1 06YBU 1 NPEAOTBPALUEHNS NOBPEXAEHNS
YCTPOWCTBa 11 060I0UKM CTOMbI.

Mpu ncnonb3oBaHUM YCTPONCTBA NONb30BaTESNb HE AOSKEH KacaTbCs
nanbLamu 0607104KM CTOMbI U NNACTUH, Tak Kak MMeeTcA ONacHOCTb
3allemneHna NanbLes.



3awyuma om ammoceepHsix 8o30elicmeuli

YCTPONCTBO € 3alMTON OT aTMOCHEPHbBIX BO3AENCTBUI MOXHO MCMONb30BaTh
B MOKPOW 1 (Unn) BNaXKHOW Cpefie, HO Henb3A Norpy»atb B Boay. bpbizrn
NpPecHO BOAbl Ha KOPMYC € Nto6OI CTOPOHbI HE MPUUKHAT YCTPONCTBY
HMKakoro Bpefa. TwaTtenbHO NPOCyLIMTe Noc/ie KOHTaKTa C MPeCHOW BOAOW.
MNoa npecHoli BOJOW NOHMMAETCA B TOM YMCe BOJOMPOBOAHAA, HO He
coneHas UM XI0p1poBaHHas BoAa.

B cnyvae cuctembl ¢ 3aLmToi OT aTMOCHEPHBIX BO3AEACTBUIA ANA
MCNONb30BaHWA C YCTPOWCTBOM ClieflyeT Bbl6MpaTb KOMMOHEHTbI C 3aLWTON
OT aTMOCdepHbIX BO3LENCTBUNA.

PEFYIMPOBKA BbICOTbI MATKU

MexaHun3m 610KMPOBKN/Pa36IoKMPOBKN

HaxmuTte meuanbHyio (BHYTPEHHIOK) CTOPOHY KHOMKM 6110KNPOBKW/
pa36noKnpoBKU*, 4ToObI Pa3bNIOKNPOBATL TIOALIKKY*.

OTperynupyiTe nonokeHne NOoAbKKM A0 HYXHOW BbICOTbI NATKY,
HaXMMasA Ha HOCOK MU NATKY (Tak»Ke MOXXHO OTPEerynmpoBaTb BPyUHyto,
€CNN NPOoTe3 He YCTaHOBJIEH W NEXMNT Ha cTone).

Korpaa ctona HaxoanTca B 06yBW, A€Tanb NMUIOHA, AN FONEHN, ROMKHA
6bITb NepreHAVKYNApHa Nony.

YCTaHOBMB HYXHYIO BbICOTY MATKMN, HAXMWTE NaTepanbHyo (BHELLHIOW0)
CTOPOHY KHOMKYM 6/10KMPOBKIN/Ppa3bnoKMpoBKM, YTOObI 3a610KMpoBaTh
NOABIKKY.

He onupaiitecb Ha yCTPONCTBO, He yOeAnBLUNCH, YTO KHOMKa
610KNPOBKN/Pa3bNoKNPOBKM 3abN0KMpoBaHa.

BHUMAHMUE! KHornka 610KMPOBKIU/Pa3bioKUPOBKN MOXET ObiTb Tyrow
B NepBoOe BPeMsA U e/ ee JONTo He Ucrnonb3oBaTb. Haxxmute 1
OTOXMWTE KHOMKY HECKOMIbKO pa3, YTobbl OHa Jlerye Haxknmanach.
CxoXu1m 06pa3om, nofblKKa Tak»Ke MOXeT TYro XoauTb. Cmectute ee
BBEPX U BHU3 HECKOMbKO pas, YTOObl OHa fyylle XoAunna.

* BHUMAHMUE! OnvpatbcA Ha YCTPONCTBO B Pa3b/IOKMPOBaHHOM MONOXKEHNN
3ANPELWAETCA.

BHUMAHME! Vicnonb3oBaTb yanUHUTENb KHOMKW 6NOKUPOBKN/
Pa3610KMPOBKM 3aMpeLyaeTcs, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K CTyYalHOM
pasbnoKMpoBKe.

Pazoden OBOJIOYKUN CTOMbI U HOCKN SPECTRA He npedHa3HayeH ons
nonesoeamerned.

HuxenpueedeHHble uHcmpyKyuu npedHasHayveHbl TOJIbKO 015 epayeli.
Monbe3zoeamenam HE pekomeHdyemca neiImamocA 8bIN0OIHUMb ONUCAHHbIE
peaynupoexu.

MPEABAPUTEJIbHAA IOCTUPOBKA (Puc. 3)

YcTaHOBMTE CTONY C BBIGPAHHOM 0605104KOI 1 06YBbIO.

ObecneybTe HeobXxoAMMble Yrbl (CrnbaHwA/pasrnbaHna n oteegeHns/
npviseaeHun).

Bun3syanbHo pa3sgenute 060/104KyY CTOMbI Ha TPU PaBHble YacTu.

JINHWA Harpy3KmM JOMKHA NPOXOANTL Yepes rpaHunLy 3afiHel 1 CpeHen
TPETU CTOMbI, KaK NMoKa3aHo Ha puc. 3.

Ha BHyTpeHHell NoBepXHOCTV 060NOUKM CTOMbI HaHeCeHa oTMeTKa 1/3.
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ANHAMUYECKAA IOCTUPOBKA
MMATKa akKKyMynupyeT B cebe SHepruio nocse nepBoro KOHTaKTa v MefieHHo
BbICBOBOXKAAET ee B cpefHen dase onopsbl. IMnynbc ABMKEHUA BNiepes,
dopmmpytoLniica B pesynbTaTe 3TOrO AeNCTBUSA, MPUBOAMUT K HAarpyske Ha
HOCOK A/151 NOCeAyIoLWero onTUManbHOro BbICBOBOXAEHSA SHEPTN B
KOHeYHol pa3ze onopbl.
Ha nepexog, ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT MOBAUATD:

+ nepefHee/3ajjHee NONOXeHME CTOMbI;

+ TbIIbHOE U NOAOLBEHHOE CrmbaHue.

KECTKOCTb NATKU

CNnuWKOM MArkas nAaTkKa

Cumnmomel

CTona NpUXoANT B NNIOCKOE NONOXKEHWE CIMLLKOM PaHo (y
No/b30BaTeNA BOSHUKAET OLLYLLEHNE MPOBANNBAHNA B AMY).
TpebyeTca [ONONHUTENBbHOE YCUE, YTOObI NepeHecT Hory Yepes
HOCOK.

HOCOK KaXeTCs CIINLLIKOM eCTKUM.

KoneHo MoXeT pa3rn6aTbCs CIMWKOM CUBbHO.

Jeticmesua
» CaBuHbTE Mnb3y Bnepeq (Unv ctony Hasag).

CNuWKOM KeCTKaA NATKa

Cumnmomel

BbICTpbIii nepexof ¢ NATKM Ha HOCOK.

Mpu nepBoHayYanbHOM KOHTaKTe Mosib30BaTelb MI0OX0 yrnpaBnseT
npoTe3om.

Monb3oBaTenb OLYLAET MUHMANbHYIO OTAAYY SHEPrUK.

KoneHo MoXeT noTepsATb yCTONUYMBOCTb.

Jeticmeus
- CpBuWHbTe rMnb3y Hasag (unu ctony Bnepea).

3AMEHA 3AOHEN U NEPEAHEN HAKNAZKU (Puc. 4)
3afHI010 1 NepefHIo HaKaAKN MOXXHO 3aMeHUTb, €C/IV OHU U3HOCUITUC.
Moapo6Hee o 3anacHbix AeTanax cm. B katanore Ossur Prosthetic Solutions.
MopAgok 3ameHbi:

« CHuMWuTE 0605104KY CTOMbI M HOCOK Spectra ¢ ycTpoiicTBa.
CoxXMWUTe 3a[iHI0I0 HaKNagKy, YToObl OTKPbITb NepeaHIot HaknaaKy
(Puc. 4.1)*.
M3BneknTe nepeaHio HaKkNagKy.
MpwnaanTe cTone NOMOXKeHNe MaKCMManbHOWM gopcrdnekcmm, 4tobbl
OTKPbITb 11 N3BJ1eYb 3aHI00 Haknaaky (Puc. 4.2).
YcTaHOBMTE HOBYIO 3aHIOK0 HAaKNaaKy 1 y6eauTech, YTo HakagdKa
MOMIHOCTbIO BCTana Ha mecto (Puc. 4.3).
CoxXMWUTe 3a[iHI0I0 HaKNagfKy, UTOObl OTKPbITb NepPeAHIo HaknaaKy
(Puc. 4.4)*.
YcTaHOBMTE HOBYIO NepefHIo HaKNaaKy 1 ybenmtech, 4to Haknaaka
NOMHOCTbIO BCTasa Ha MecTo.

* MomecTuTe KNWH 13 Habopa AN 3amMeHbl JeTanei Mexay NnofoLBeHHON
NNacTVHON U CpeAHen NNAacTUHON, YTOBbI CXKaTb 3afHIO HaKNaaKy 6bino
nerue.

BHumaHume! He 3abyabTe y6paThb KNMH Nepea NCNonb30BaHNEM YCTPONCTBA.



OBOJIOYKU CTOMbI U HOCKU SPECTRA (Puc. 5)

YCTpoWCTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCMONb30BaHNA C peKOMeHA0BaHHOM
060/104KON CTOMbI Y HOCKOM Spectra.

Bo nsbexaHvie NoBpexaeHni NCNonb3yinTe POXOK Ana obysu Npu
ycTaHOBKe 1 yaaneHnm o6onoyek cTombl.

Mpw ycTaHOBKe y6eamTech, 4To yCTPOMNCTBO MOMHOCTHIO NMOMELLAeTCcA B
060on0ouKe cToNbI.

CpepHsAs YacTb HoCKa Spectra Ao KHa 3aKpbiBaTb BEPXHIO MNACTUHY
YCTPOWCTBA, YTOObI He NPENATCTBOBATb ABVXEHWMIO MNacTuH (Puc. 6).
060s104Ky CTOMbI ClIeAyeT UCNOJb30BaTb TONIbKO C COOTBETCTBYOLWMMM
nznenuamn Ossur.

BHUMAHME! YcTpoiicTBO He cnepyeT UCNonb3oBaTh 6e3 pekomMeH0BaHHOM
0605104KH CTOMbI U HOCKa Spectra.

OBCNYXXNBAHUE U OHYUCTKA

« YCTpONCTBO 3aLMLLEeHO OT aTMOCPEPHbBIX BO3LENCTBUI, HO He
YCTONUMBO K KOPPO3UN. YCTPOWNCTBO HE AOSIKHO BCTYNaTb B KOHTaKT C
COMNEHOW NNn XNopPYpPOBaHHON BOAON. [py NOAO6GHOM KOHTaKTe
YCTPOIICTBO CneflyeT HemeAeHHO ONOJSTIOCHYTb NMPECHON BOAOW 1
BbITEpPETb HaCyxo 6e3B0PCOBOII candeTKoil.
YCTpOWCTBO He NpefHa3HauYeHo [/1A 1CMOSIb30BaHNA B SKCTPEMasbHbIX
YCNOBUAX, TaKMX KaK AaNBUHI MK NPbIKKM B BOAY.
Ecnu KOMNOHEHTbI yCTPOMCTBA HAMOKN, VX HYXKHO BbITePeTb HaCcyxo
6e3B0pCOBOI1 candeTKoi.

MYCOP MEXAY NIACTUHAMU
« MNpw HaAMuMKM MeXAY NNACTVHAMU NecKa UM Mycopa BO3MOXEH LUYM.
« MpoTesmncT JomKeH CHATb HOCOK Spectra 1 060510UKY CTOMbI C
YCTPOWCTBA U YAANNUTb NECOK UMM MYCOP CKATbIM BO3[yXOM.

BHUMAHME! YcTpoiicTBO HEO6X0AMMO UCMOb30BaTh C 060N0UKOI CTOMbI U
HOCKOM Spectra, 4Tobbl CBECTU K MUHMYMY NonafaHune Mbiiv 1 rpasn Mexay
KapOOHOBbLIMU MAACTUHAMN.

OKPYXAIOLWAA CPEAA

Pabouas TemnepaTtypa okpy»atowein cpepl: ot —15 °C (+5 °F) go 50 °C (122 °F).
Pabouas BnaxHoCTb: 10-95 % OTHOCUTENBbHOW BNAXKHOCTU.

Temnepatypa npu goctaBke 1 xpaHeHuu: ot —20 °C (—4 °F) go 70 °C (158 °F).

OTBETCTBEHHOCTb

MpounssoanTenb pekoMeHAyeT MCNONb30BaTb YCTPONCTBO TONbKO B
YKa3aHHbIX YCNOBWAX U TONbKO MO HasHauyeHwio. Heobxoanmo obecneunts
TeXHUYeckoe 06CnyXBaHVe yCTPONCTBA B COOTBETCTBIM C HCTPYKLMEN Mo
nprmeHeHuio. MponssoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6,
NPUUYMHEHHbI COYETaHNEM KOMMOHEHTOB, KOTOpOe He 6bio yTBepXKaeHO
npounssoauTtenem.

COOTBETCTBUE

JlaHHOe YyCTPONCTBO NPOLLIO
: MCMbITaHUA Ha COOTBETCTBUE
ctaHpapTty I1SO 10328 Ha
NPOTAXEHUN ABYX MUNIVIOHOB
LIMKNOB Harpysku. B 3aBucrmocTyn
YT06bl y3HaTb O CMIELNANbHBIX YCTOBUAX 11 OTPaHINUEHNAX
A B IKCTNYaTaUNK, OBPATUTECS K UCHMEHHBIM UHCTPYKUMAM OT aKTUBHOCTM NMOSIb30BaTenNA, 3To
npovssoauTens!
COOTBETCTBYET

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Macca Tena He AOMKHa NPEBbILIATL yKa3aHHbIX peAenos!

94



NPOAOCIKNTENIBHOCTI MPUMEHEHNA OT AABYX A0 Tpex JeT. PekomeHpyeTca
eXerofjHo NpoBOANTL NPOBepPKY 6e3onacHoCT. [laHHOe YCTPOMCTBO NPOLLIO
MCNbITAaHUA NPU yMEPEHHOM YPOBHE akTMBHOCTU. B OTHOLWeHUN
MCMONb30BaHWA NMPU HNU3KOM YPOBHE aKTUBHOCTY CM. TabnuLy onpefeneHna
KaTeropuu. B ykasaHHOM cTaHAapTe yPOBHAM UCMbITaHWIA (P) Ha3HaueHb!
onpeaeneHHble 3Ha4YeHNA MakCMManbHOM Macchl Tena (m). B HekoTopbix
cnyyanx, OTMEUYEHHbIX 3Be304KON, YCTPONCTBY He Ha3HauYeH ypoBeHb
MCMbITAHUI B 3aBUCMMOCTM OT MaKCMManbHOM Macchl Tena. B aTux ciyyaax
MCMbITaTeNbHbIE Harpy3KM Bbiny afAanTUPOBaHbl B COOTBETCTBUM C MPOEKTHbIM
YPOBHEM HarpysKu.

ISO 10328 — mapkupoBKa

Kateropusa Bec (kr) TeKCT Ha 3TUKETKE
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg

FTAPAHTUA

Komnanuei Ossur npenocTaBAETCA rapaHTUA NPOJOCIXKUTENIbHOCTbIO 24
mMecAues Ha yCTpOIhCTBO W rapaHTUA NPoAOCIXNTENNbHOCTbIO 6 mMecALeB Ha
060}10‘4Ky cTonbl.
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BAEE

Pro-Flex LP Align #AXEZRTIET /N1 REMUEY, TOXEICE. T/
A ADFERRUERY HVOIERICET 2EERBERNEHINATVET, T
DXEF. BREETIEFEELHLICTNA RADI—Y—ITTFERTEL
feHDEDTY, T/31 A&, Ossur IEEDIIERT RS AV RAERIITE
BEREEIEELTLETV., BEERESE. 1Y DT N\A XERIET
EBCLEEMTHRLTLIEEL,

SUEAE

TINA R, A=Y —IC KB ESHABHAIELRERI T, MENEEE
A=y bHASERIN, BESZY FE3IDDRETL— FHADVWTVET,
YUHIW by EDFERETHRUEE T L— FOEETYT., RbLTL—F
lFe—ILRIV MCEEETNTWET,

TINA RUE UTOBRTHERENTOET (E1),
1. IV R

2. 7v bAN—
3.0y /) —=ARE>
4, EEBRINDI VYT

5 by TFTL—F

6. S FILTL—FK

7. RELTL—FRIL
8. RrELTL—FK

9. RERINDI VYT

0. BERANR—H—

1. BIERANR—H—o vy

RN

fERERS
TRREIRR,

ERER
"G L,

fEREMN
RTNARUE —ADBEIC K BEAEETE L TR ENIHBENTER
FARTREGERA T /N1 A TY,

FTNA R TRUMIONABEEERE LTOHMEALET,
AT INA RGED SFRREDHEEICIELTWET,

Btk (X2)
Ty FAN—REDY A X 24cm AT T 5 DERIEUTFICHEYET !
< 7Y MAN—ZEHIHBER 1 7039/1.55|bs
« 7w hAN—EE 1100g/0.22lbs
- EBENEE D16 mm /4 %"
- {REHIFR : 116 kg / 256 Ibs

A7 TV)ERE

TOFRKESEICL T, Ossur ORI > TRBEESNZET AT
ERELTLIREL,

AE RoATIVERRT BE. 7/ ADETICHEEE LW ATRENEDL D
VEY, RARI—Y—HKHEE. EEHEDHEIE 116 kg, FEBEDBEIE
100 kg T,

96



*hE kg 45,52 53,59 60,68 60,77 78,88 89,100 101,116
wi Ibs 99,115 6,130 3,150 151,170 m, 194 195,220 221,256
EHE E

HAR 2 1 1 2 3 4 5 EqAs
HAR B 1 1 2 3 4 5 6
HaR B 3 3 3 3 4 5 6
PEEE

HAR 2 ! 2 3 N > ZEGL | EEEL
HAR B 1 2 3 4 5 6 L
HaR B 3 3 3 4 5 6 L

Ty bHA X 122~28

ey

=E

Ossur @EH S URBRISLUZDNMEEE T E/MEESERINEVEES
ITIEEETREICHET S L OFAETN. RETNTVET, BROEE
MR UMM, Ossur M@HHER TN e Ossur PG & HITFER I NIIES
ICDHBMTY,

FINA AlE, Ossur &7 2T 2 & —EIERLTLEEL, Ossur 8LIANDT
LT 2EFEALIEE. T/\1 ADWAMIIREEENE A,

BURDIBE. WE. 754 A2 PPBEOETUINECKBEE. 1——E
BICTNAADERERLEL. BTERESEICERSR L CRNTSLSICL
TLIEEW, BENZELLETLESBA. BEMETTZH. Tx505G<
BARB”NDHIET,

TINA ZADORBEI G KV (REVBEFEESE) 731 ADOHEDR
ENTZY XS,

BRIETHEMED T/INA R TH Y., BKETEZT LI TEELA (HREDE
EBRLTIEEL),

A=

TNAREOY Y /)Y =X RE2VDERENTRETRLTERLEWT
<rEEW,

TINARET Y PAN—DBEERTBTcD. Ty FAN—DRYMIFER
IFEX) 7 LOBRICIETERDOHANSZFEAL T LEL,

TL— FRIEEZ RGOS Y ETDT. I—F—IEEAFICTL—FIC
B/EEDIFHENTLIZEL,

iR

THEEDMED D e T /N1 Rid. BNHBFAPEIDZ VSR ClE SRAV
RIFTETH BKELEZTLIETEE A, AAZMDT I/ 00— vic
HKDRE L THLBRREBIEH Y T L. HKICER L RICIETS
ICEeHD LTLIEEL, oK KBKZBHET ., RKPERLEKIEZEN
Ftho

TINA ZADTHEMEZBMICT BT, THEED S ZEmZEFRLTIREL,

EEEE

0%/ 01— A

- BEEOOY VEROfSHITIE. Oy T/ V=X K22 * ORAERL
7, ¢
 DEEFLRAIHEEN S, EREEDIEDLET BEHRLEO
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RETHENE, T—TINCBWRETF TLRMTEET),

CHEEELEEIC. NMOVUIREBAODEEICH L TEEICES K
SlcLET,

c EEREBLNETLES. Ov o /) )= Re2v oA A= LT 2EEH
OV LET,

K E E DY B E K. Oy v ) — R KR A&
VARV IENTWBT EEZRIBLET,
A IROICERT 356, XERABFER LGD ofza. avy /U —
A REVHBELBE>TWAT ENHVET, MENRZVEARLTHL
AN, BRI LELEL D, FERICEEIEES G>TWETEHLDH
YEFTDOT. AEHSLETICEH L TRAL—XITLTLEEL,

ROV IEROUB CHREEZMNI CT /N AZFRAT BT L TEE LA,

E I BbHOy VERICOBABIBENGEVETOT. Av Y/ UU—Z R
2VOERMIISHERLE LA

A—H—E 17y bANR—EZART b ZV Yy I R DEIEATLIEEL,

WU TFOIETRERREEOHEHRE LTVET., 1—F—HTNSDHEEH
B35 T EEHBENECADTTRE LEW

RNYFT7ZA4 47~ (K3)
- BEREBIRLIE 7Y P AN—EHITEHALE T,
- BEYEY Ty CAE (B /R, ER/ NER) 2T ET,
« Ty bAN—E3IFEDLET,
- WEKRHEHF /3 EHPRIBOMEESLSICLET (K3BE),
- 7w bAN—ORBIC/B DEIHRMFVNTVET,

BAFIVITIA A
BEOIEEEIC TR VF—E2ER/ L. IHFHET Y ETRIVF—
ZRBELEY, COBEICI>TEHRMENZFANDEEAICLY, DF
FICHED DD > CUHKBATOREL TRIVF—ENMTONET,
BASDEEE TOHERUTDERICI > THEINDIENHIET :

- BERDEIRAIE,

- BREER.

BEOEE
BOARSNTES
FH(
TYhTSYNDEAZIVTHRRTES (BEERIUCRIFAL K S IR
C%)o
c DERERVBZSDICRAGNEET %,
« DEENECRLS,
- REEDBRREZREIT I LD DD,

LE
- Vv b ERTA (RT3REBZRA ) \BEET 5,

EBHOEY X3
AR
- BOSDEENDEENRT ES,
o BESMEE REEHHFEOIY FO—ILHAELWVERLS,
- EEEHSBRIBOIRIVF—HBH LA CEL,
- BOIRLEICEDEDH B,
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LE
- Vv b ERA (REZERTA ) \NBEITE S,

BE/BIEBANR——DH (K 4)
BER /BB ANR—H—HE < dofg%Atiﬁc#ﬁf*iﬁ'o RGBT L
Ossur Prosthetic Solutions D A2 A% B EE
RIAE -
« TINARADS Ty bAHIN—& Spectra Vv 7 EHALE T,
c BIBAR—Y—HBHNICRZ DL DT BWBAXR—Y—EEHBLET
(R41), *
« BIEBANR—H—EALET,
- BERERAROEEMEICL T, BIBAN—HY—2BHELTALET
(F4.2),
c FLWEREANR—T— &ML, ELKRBENTWAT E&2MEELET
(R143),
o BEBANR—Y—ZEML T, FIEBAN—Y—ZBHLET (M44), *
c FLOEIEANR = — XL ELKRERBEINTWA L& LE T,

*REAN—Y—DOEREENT BIiE dery MEEhdv Ty %R
FLTL—FEZFILTL—FORICERLTSEEW
AR TINAREFEATAHICKT VT Yy VERYALTLEEY

TYRANRN—EART SV IR (H5)

s TINARFHRENTWE 7Y FAN—EZRT bSYV v I X EHITRER
TBEIICHRAETNTVET,

« 7Y MAN—DEEPEN L EZ T BEE. BIRZEIT B HICERDOHAN
S5ZEBALTIRELN,

< EERE TINARDT Y PAN—DFICERICENS LS ICBREBL T
rEn

¢ ARV bSYV Y I ADHRBADT L — FOBEERELEVL ST, &
FThyTTIL—FEESLSICLTLEEY (K6),

< 7y FAN—IE—REICERY 2B TIES Nz Ossur 8RO EER LT
{fEEn

AR TINA AEFAY BRIE. BTHEENT Y FAN-BLUARY b
SV I EEITLEWY

AVTFVREEFAN
o TNARITIETHEEIES Y EITH. THREIE DY €A, 7/\1 AZIEK
PIEFIVBKICHEBERGENTIREY, #LEE. I ITHRKTY
TE RTOHGEWETHONTLZEL
« TINAREEAEY TRKANDROIAH G E DIERIRE TORER%Z BH
ISBRETENTVE A,
« TINA ZADB@RDENTEHE R TOHBEVEWN A TRONTIZEW

7L— FEDTH
« TL—FREICHPCHDH B E. /A ADRET ZREEDH Y ET,
« BEEEIH ARXT SV YT ETY FAN-ETNAZADSA L. E
MEREE> TP IIZRYBRNTI TN

E I A-RYTL—RRRIUPIINASZDER/NRICH S e, TR
RISV YIRETY PAN—ZEELTTNA REFRALTEEN
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ERRE

BIESERRE | -15°C ~ 50°C (+5°F ~122°F)

BIETE | HEXHEE 10 ~ 95%.

HET R CMRESRRE © -20°C ~ 70°C (-4°F ~ 158°F)

ENEE

A==l KEREFESNRERVERENCBENICEWNTDHER
THTLEWRELTVET, AR T ERHBEIR > THERZT>T
KREEV, A=A—DEBLTWEVEREHEIFEDELILICE>TEL
EBBICH L TE. X—A—RF—tIEEEZEVEEA.

P=y k3

TDTINA R 15010328 #RIEICHE> TETET A V)L 200 BEIE THEEINT
WEY, BEEDFBEITSCT2EHL5 3 EOFERERICHELET., &
ERREBERBI D EAHRLET, TOT/NA AEHEREDFERT
HARENTVE Y, BERETCOFERADHBE. A7 IV EREREBEBLTL

( ISO 10328 - “P” - “m”kg *) AW

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobi

“) no debe excederse el limite de masa corporal.
: Para condiciones especificas y limitaciones de uso,

el uso previsto.

feEV, LR TIE. AL
NIV (P) DNMEFEDRAKE (m
VITEIWETONTWEY, *)I—
ITHDNTWBREDIE. ZDRG
ICB L TRABEDT A LAV
DEN Y THAEWNBED DY ET,
INSDBE. SREFIFEEY
Niz&R LANVICEDWEYIC

BSENTOETS,
1S0 10328 - S~Jb
pabam )] 1K (ko) SRIVFERR
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 38 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
1R3E

Ossur &7 /31 ZI2DW\WT 24 5 B, 7w b AN—IZDWVTIE 6 5w BORIEE

RHLEY,
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X

T3 Pro—Flex LP Align #WFRMEARZEM . ASCABRM T AXERE
WENEREU R ERREFTANEERR . A0ER THRIERBRID
FARMA AR RFEWNATAE Ossur A AHREINET AR
RIFNERE. KITAFRAFEEBIRIERIM.

P Rtk

ARMERATERESENBREEIR. ©REREREMRTHE
M, BEEANREN=IESHKRAR. ERAAFSUUREKES
TR . R RAREPIRLEE

AW TEBS AR : (B 1)
. PHPUtEHE

ME

T AFERUR
LipE
TRAH
hERETH
JRERET 1288
JRERETH
TPE

BRA

AT R IR

SO0V NOOR~WON

1& R AiE
TR

K.

THA R i
AEMEEARBNBEEAMGITERA G, TEEEANERK
B
REWMRE A TRERFRERSINE BB
IR B FHER T

ARG (B 2)

IATHER TR 24 BWHMER 5 RAIBMR :
« ERmEZ (EHE) 703 g / 1.55 Ibs
. BIEESE:100 g / 0.22 Ibs
o SEHREE 116 mm / 4 %"
- BPFELR : 116 kg / 256 Ibs

R iEFER
WS AT ENLER, SURIE Ossur BENHEFRENRRRT.
R RREETERTSHBEMMERET. AFAHELR 6 kg(E)
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AEHKEHHE 100 kg APEREHKRE.

fRE (kg) | 4552 | 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116
fAE (lbs) | 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256
A EKRE

R~t 22-24 1 1 2 3 4 5 &R
R~ 25-27 1 1 2 3 4 5 6
R~t 28 3 3 3 3 4 5 6
T

R~ 22-24 1 2 3 4 5 ER | ~ER
R~ 25-27 1 2 3 4 5 6 TER
Rst 28 3 3 3 4 5 6 TiER

BIRR T : 22-28

ES

==}
=H

Ossur F=RREBHLKIEBEERNESITESNBEXIRE CRFE
FAWMEAIRERRA) RITFMIK. Ossur FRIIESHERER Ossur
BEG—RERN, FRRIEFEHRELRE,

AREBEMYE Ossur EREHE—RER. EEMIE Ossur EFHR, X
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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 OAS5 , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid - Espafa

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

Ossur Europe BV - ltaly
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.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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