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Build Height

22-24: 67mm, 258"
25-27: 73mm, 27/8"
28-30: 78mm, 31/16"|
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ENGLISH

Pro-Flex LP is referred to as the device in the following document. This
document provides important information on the indications for use,
and handling of the device. It is intended for use by a certified prosthetist
and the user of the device.

PRODUCT DESCRIPTION

The device s a prosthetic foot device with integrated male pyramid and
three composite blades. It features a sandal toe and a full length
composite blade. The bottom blade is secured together with heel bolts.

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

2. Pyramid cover

3. Top blade

4. Middle blade

5. Bottom blade

6. Bottom blade bolts

7. Spectra Sock

8. Footcover

INDICATIONS FOR USE
Lower limb amputation.

CONTRAINDICATIONS
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 high impact levels.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
The following specifications are for a size 27 category 5 device with foot
cover:

« Device weight with footcover : 647 g [ 1.42lbs

« Foot cover weight: 165g / 0.36 Ibs

« Build height: 73mm / 2 75"

+ Maximum user weight: 166 kg / 365 Ibs

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

N.B.: Incorrect category selection may result in poor device function.
Maximum user weight of 166 kg for low impact levels, 147 kg for
moderate impact levels and 130 kg for high impact levels.



Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148-166

Weight Ibs 99115 116-130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Low Impact - Level

Sizes 22.24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A
Sizes 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Sizes 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderate Impact - Level

Sizes 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
Sizes 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Sizes 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

High Impact - Level

Sizes 22-24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Sizes 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Sizes 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
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.

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.

The device is not designed to be used under extreme conditions like
diving or jumping into water.

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

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.

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

BENCH ALIGNMENT (Figure 4)

Fit foot with selected cover.

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

Introduce appropriate socket 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
midstance. 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 device.

« Dorsi-Plantarflexion.

+ Heel Stiffness.

HEEL STIFFNESS
Heel too soft
Symptoms
« Device will come to flat position too early (user feels he/she is sinking
into a hole).
« Extra energy is required to climb up over the toe.
« Toe will feel too stiff
« Knee may hyperextend.

Action
« Shift socket anterior (or device posterior).

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

Action
« Shift socket posterior (or device anterior).

PROTECTIVE FILM ON PYRAMID
The protective film protects the pyramid from scratching. Remove the
film when the fitting is complete.

FOOT COVERS AND SPECTRA SOCKS (Figure 3)

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 (Figure 3a and 3b).

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 5).

MAINTAINANCE & CLEANING

N.B.: The device should always be used with spectra socks and foot
covers to minimize dust and dirt from entering between carbon blades. It
is important to fix the spectra sock around the pyramid location in order
to prevent noise coming from sand entering between carbon blades.

« 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.

« 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 specified
conditions 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
and high impact level use. In the

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A standard mentioned, test levels
(P) are assigned to certain
) Body mass limit not to be exceeded! maximal body masses (m). In
For specific conditions and limitations of use see some cases, which are marked
A manufacturer's written instructions on intended use! ’

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 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
9 147 ISO 10328-P6-147-kg
WARRANTY

Ossur provides a warranty of 36 months for the device and 6 months for
the foot cover.



DEUTSCH

Pro-Flex LP wird im folgenden Dokument als das Produkt bezeichnet.
Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen zu den Indikationen
und der Handhabung des Produkts. Es richtet sich an
Orthopidietechniker und den Anwender des Produkts.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfuf mit integriertem Pyramidenadapter
und drei Karbonfedern. Es verfugt iiber eine separate Grofdzehe und
einem vollen Vorfuthebel. Die FuRfeder wird von Absatzschrauben fixiert.

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

. Pyramidenabdeckung

. Obere Feder

. Mittlere Feder

. Fufeder

. FuRfederschrauben

. Spectra-Socke

. FuBcover
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HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Amputation der unteren Extremitét.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives,
wiederverwendbares Prothesenzubehér fir einen einzigen Patienten.
Das Produkt ist ausschlieRlich fiir die exoprothetische Versorgung von
Amputationen der unteren Extremitit vorgesehen.

Das Produkt ist fiir geringe bis hohe Belastung geeignet.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN
Die folgenden Spezifikationen beziehen sich auf ein Produkt der Gréfe
27, Kategorie 5 mit Fuf3cover:

« Produktgewicht mit Fullcover: 647 g/1,42 Ibs

+ Gewicht des Fu3covers: 165 g/0,36 Ibs

« Bauhohe: 73 mm/2 75"

+ Maximales Benutzergewicht: 166 kg/365 Ibs

KATEGORIE-AUSWAHLTABELLE
Entnehmen Sie bitte der nachfolgenden Auswabhltabelle die korrekten,
von Ossur empfohlenen Steifigkeitswerte.

Hinweis: Die Auswahl einer nicht zutreffenden Kategorie kann sich
nachteilig auf die Funktion des Produkts auswirken. Das maximale
Anwendergewicht betrigt 166 kg fiir geringe Belastung, 147 kg fiir mittlere
Belastung und 130 kg fiir hohe Belastung.



Gewicht in kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 17130 131147 148-166

Gewichtinlbs | 99115 | 116130 | 131150 | 151470 | 171194 | 195220 | 221256 | 257-287 | 288-324 | 325365

Geringe Belastung — Kategorie

GréRen 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Gréflen 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
GroRen 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Mittlere Belastung — Kategorie

GréRen 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Gréfen 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
GroRen 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -

Hohe Belastung — Kategorie

Grofen 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
GréRen 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
GréRen 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
SICHERHEIT
Warnhinweise

Produkte und Komponenten von Ossur werden unter Beachtung der
offiziellen Normen oder, falls diese nicht anwendbar sind, nach
betriebsinternen Priifverfahren entwickelt und getestet. Die
Kompatibilitit und Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt
werden, wenn die Ossur-Produkte mit empfohlenen Ossur-Komponenten
verwendet werden.

Bei einer Beschidigung, Fehlfunktion, Verinderung der Statik oder einem
Nachlassen der Funktion muss der Anwender die Verwendung des
Produkts sofort einstellen und es zu seinem Orthopédietechniker
bringen. Die Ursache fiir ein merkliches Nachlassen der Funktion kann
abnehmende Steifigkeit oder Verlust der Unterstiitzung sein.

Das Produkt ist nicht zur Verwendung unter extremen Bedingungen wie
Tauchen oder Spriinge ins Wasser konzipiert.

Das Produkt ist wetterfest, darf jedoch nicht in Wasser getaucht werden
(siehe den nachfolgenden Abschnitt Wetterfestigkeit).

Wetterfestigkeit

Ein wetterfestes Produkt gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus beliebiger Richtung gegen das
Produkt spritzendes Frischwasser hat keine schidlichen Auswirkungen.
Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser:
Schlief’t Leitungswasser mit ein. Kein Salzwasser, kein gechlortes Wasser.
Fiir ein wetterfestes Gesamtsystem miissen auch die anderen mit dem
Produkt verwendeten Komponenten wetterfest sein.

Hinweis: Das Produkt ist fiir die Verwendung mit einer Spectra-Socke
und einem empfohlenen Fuflcover konzipiert.

GRUNDAUFBAU (Abbildung 4)
« Stellen Sie den FuR mit dem ausgewihlten Fuf3cover zusammen.
« Stellen Sie die entsprechende Absatzhéhe ein (mit Schuh).
« Sellen Sie die geeigneten Schaftwinkel ein: Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion.
Unterteilen Sie das Fulcover in 3 gleiche Teile.
« Die Belastungslinie sollte wie in Abbildung 3 dargestellt mit dem
Schnittpunkt der Abschnitte des hinteren und mittleren Drittels



zusammenfallen.
« Die 1/3-Position ist innen am Fufdcover markiert.

DYNAMISCHER AUFBAU
Der Fersenbereich speichert beim ersten Bodenkontakt Energie und gibt
diese langsam in der mittleren Standphase ab. Das hierdurch
entstandene Vorwirtsmoment fiihrt zu einer Belastung des Vorfusses
und damit zu einem leistungsstarken Abstofs am Ende der Standphase.
Die Abrollphase kann durch die folgenden Faktoren beeinflusst werden:

« Anterior-posterior-Positionierung des Produkts

« Dorsal-Plantarflexion

« Absatzhirte

ABSATZHARTE
Absatz zu weich
Anzeichen
« Das Produkt liegt zu friih flach auf (der Anwender hat das Gefiihl, in
einem Loch zu versinken).
« Es wird zusitzliche Energie bendtigt, um tiber den Vorfufl abzurollen.
« Der VorfuR fiihlt sich zu steif an.
« Das Knie kann tberstrecken.

Mafinahme
« Verlagern Sie den Schaft nach vorn (oder das Produkt nach hinten).

Absatz zu steif
Anzeichen
« Schnelle Abrollbewegung.
« Beim ersten Bodenkontakt hat der Anwender nur unzureichende
Kontrolle tiber die Prothese.
« Der Patient empfindet eine nur minimale Energieriickgabe.
» Méglicherweise Instabilitat des Knies.

Magnahme
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten (oder das Produkt nach vorn).

SCHUTZFOLIE AUF PYRAMIDE
Die Schutzfolie schiitzt die Pyramide vor Kratzern. Nach abgeschlossener
Anpassung kénnen Sie die Folie entfernen.

FUSSCOVER UND SPECTRA-SOCKEN (Abbildung 3)

« Das Produkt ist fiir die Verwendung mit einem empfohlenen Fuf3cover
und einer Spectra-Socke konzipiert.
Verwenden Sie zum An- und Ablegen des Fuf3covers einen
Schuhlsffel, um eine Beschidigung zu vermeiden (Abbildung 3a und
3b).
Stellen Sie beim Anlegen sicher, dass das Produkt vollstindig in das
FuRcover eingesetzt ist.
Der mittlere Bereich der Spectra-Socke muss die obere Feder des
Produkt abdecken, damit sie nicht die Bewegung der Federelemente
behindert (Abbildung 5).

WARTUNG UND REINIGUNG

Hinweis: Das Produkt musst stets mit Spectra-Socke und FufRcover
verwendet werden, um das Eindringen von Staub und Schmutz zwischen
den Karbonfedern auf ein Minimum zu beschrinken. Die Spectra-Socke



muss unbedingt rund um den Ansatz der Pyramide fixiert werden, um zu
verhindern, dass Sand zwischen die Karbonfedern gerit und es zur
Entwicklung von Gerauschen kommt.

« Das Produkt ist wetterfest, jedoch nicht korrosionsbestindig. Das
Produkt darf nicht mit Salzwasser oder gechlortem Wasser in Kontakt
kommen. Sollte dies doch einmal der Fall sein, muss das Produkt
sofort mit Frischwasser abgespiilt und mit einem fusselfreien Tuch
getrocknet werden.

« Sollten Komponenten des Produkts nass werden, miissen die Teile
mit einem fusselfreien Tuch getrocknet werden.

VERUNREINIGUNGEN ZWISCHEN DEN FEDERELEMENTEN
« Wenn Sand oder Verunreinigungen zwischen die Federelemente
geraten, kénnen Gerdusche auftreten.
« Der Orthopidietechniker sollte die Spectra-Socke und das Fu3cover
vom Produkt abnehmen und anschlieflend Sand oder sonstige
Verunreinigungen mit Druckluft entfernen.

HINWEIS: Das Produkt musst stets mit einem Fuf3cover und einer
Spectra-Socke verwendet werden, um das Eindringen von Staub und
Schmutz zwischen den Karbonfedern auf ein Minimum zu beschrinken.

EINSATZUMGEBUNG
« Umgebungstemperatur (Betrieb): -15 °C (5 °F) bis 50 °C (122 °F).
« Luftfeuchtigkeit (Betrieb): 10-95 % relative Luftfeuchtigkeit
« Umgebungstemperatur (Transport und Lagerung): -20 °C (-4 °F) bis
70 °C (158 °F)

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen
Bedingungen und nur fiir die vorgesehenen Zwecke zu verwenden. Das
Produkt muss entsprechend der Gebrauchsanweisung gepflegt werden.
Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch eine vom Hersteller
nicht zugelassene Kombination von Komponenten verursacht wurden.

KONFORMITAT

Dieses Produkt wurde gemifd
ISO 10328 - “P” - “m™kg *) A ISO-Norm 10328 mit zwei
Millionen Belastungszyklen
getestet. Je nach Aktivitdtsniveau

Fir bestimte Gebrauchsbedingungen- tnd des Anwenders entspricht dies

pescvrkungen sehe siilicr escllearieung | ainer Haltbarkeit von zwei bis

drei Jahren. Wir empfehlen

jahrliche Sicherheitstiberpriifungen. Dieses Produkt wurde fiir den
Einsatz bei mittlerer Belastung getestet. Hinsichtlich des Einsatzes bei
geringer und hoher Belastung verweisen wir auf die Kategorie-
Auswabhltabelle. In der genannten Norm sind die Testniveaus (P) einem
bestimmten maximalen Kérpergewicht (m) zugeordnet. In manchen
Fillen — gekennzeichnet durch ,,)** — ist dem Produkt kein Testniveau im
Zusammenhang mit dem maximalen Kérpergewicht zugeordnet. In
diesen Fillen wurden die Testbelastungen auf Grundlage der
angegebenen Belastungsgrade entsprechend angepasst.

%) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!




1SO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie Gewicht (Kg) Kennzeichnungstext
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 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
9 147 ISO 10328-P6-147-kg
GARANTIE

Ossur gewshrt eine Garantie von 36 Monaten auf das Produkt und eine

Garantie von 6 Monaten auf das FuRcover.



FRANCAIS

Dans le présent document, le pied Pro-Flex XC est désigné par le terme
dispositif. Ce document fournit des informations importantes sur les
indications d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il est destiné a
&tre utilisé par un prothésiste certifié et par I'utilisateur du dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif est un pied prothétique doté d’une pyramide male intégrée.
Il se compose d’'une lame plantaire double fixée a 'aide de boulons au
niveau du talon. La lame plantaire est dotée d’un gros orteil et d'une
lame composite de longueur intégrale.

Le dispositif est constitué des composants suivants (Figure 1) :
1. Adaptateur de pyramide male
2. Support de pyramide
. Capot de pyramide
. Lame supérieure en C

. Lame inférieure en C

. Lame plantaire

. Boulons de fixation

. Support d’orteil

. Chaussette Spectra
. Revétement de pied

O WO gOoOh U MW
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INDICATIONS
Amputation de membre inférieur.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

I s’agit d’un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et destiné a
un seul patient.

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

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Les spécifications suivantes correspondent a une taille de dispositif de
27 cm de catégorie 5 :

« Poids du dispositif avec le revétement de pied : 670 g

+ Poids du revétement de pied : 165 g

» Hauteur:155 mm

« Poids maximal de I'utilisateur : 166 kg

TABLEAU DE SELECTION DES CATEGORIES

Veuillez vous référer aux tableaux de sélection ci-dessous pour
déterminer la rigidité appropriée requise, conformément aux
recommandations d’'Ossur.

REMARQUE : une mauvaise sélection de catégorie peut entrainer un
mauvais fonctionnement du dispositif. La limite de poids est de 166 kg



pour les utilisateurs faiblement actifs, 147 kg pour les utilisateurs
modérément actifs et 130 kg pour les utilisateurs trés actifs.

Poids (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 17130 131147 148166

Poids (Ib) 99115 116-130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Faible niveau - catégorie

Pointures 22-24 1 1 2 3 4 5 S.0. S.0. S.0. S.0.
Pointures 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pointures 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Niveau modéré - catégorie

Pointures 22-24 1 2 3 4 5 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Pointures 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Pointures 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.

Niveau élevé - catégorie

Pointures 22-24 2 3 4 5 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Pointures 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
Pointures 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
SECURITE

Avertissements

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

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

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

Résistance aux intempéries

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et/ou mouillé, mais ne doit pas étre immergé.
Les éclaboussures d’eau douce contre le revétement n'ont normalement
aucun impact négatif. Séchez soigneusement le dispositif aprés un
contact avec de I'eau douce. Eau douce : comprend I'eau du robinet.
Exclut I'eau salée et I'eau chlorée.

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

REMARQUE : le dispositif est congu pour étre utilisé avec une chaussette
Spectra et un revétement de pied recommandé.




ALIGNEMENT DU DISPOSITIF

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figure 4)

Ajuster le dispositif avec la chaussette Spectra et le revétement de
pied choisi.

Ajuster la hauteur de talon (en se servant de la chaussure).

Choisir les angles d’'emboiture appropriés : flexion/extension et
abduction/adduction.

« Diviser le revétement de pied en trois parties égales.

La ligne de charge doit passer par la section médiane de I'embofture
et par la jonction entre le 1/3 postérieur et les 2/3 antérieurs du pied.
La position 1/3 est marquée sur la paroi interne du revétement de pied.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE
Le talon emmagasine de I'énergie dés le contact initial et la restitue en fin
de phase d’appui. Cette propulsion améne le déplacement de la ligne de
charge vers 'avant lors de la phase d’appui. Le déroulement du pas et la
propulsion peuvent étre influencés par les facteurs suivants :

« La position antérieure/postérieure du dispositif.

« La flexion plantaire/dorsale.

« Larigidité du talon.

RIGIDITE DU TALON
Talon trop souple
Symptdémes
« Le dispositif se met a plat trop t6t (sensation de s’enfoncer dans un
trou).
« Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur I'avant-pied.
« L'avant-pied est ressenti comme étant trop rigide.
« Le genou est sollicité en hyperextension.

Action
« Faire une translation antérieure de 'emboiture (ou une translation
postérieure du dispositif).

Talon trop dur
Symptdémes
« Le transfert talon-pointe est trop rapide.
« Alattaque du talon l'utilisateur contréle mal la prothese.
« La restitution d’énergie est trés peu ressentie.
« Le genou peut devenir instable.

Action
« Faire une translation postérieure de I'embofture (ou une translation
antérieure du dispositif).

FILM PROTECTEUR DE LA PYRAMIDE

Le film protecteur protége la pyramide des éraflures. Retirer le film une
fois la pose terminée.

REVETEMENTS DE PIED ET CHAUSSETTES SPECTRA (Figure 3)
« Le dispositif est congu pour étre utilisé avec une chaussette Spectra
et un revétement de pied recommandé.
« Pour chausser ou enlever le revétement, utilisez un chausse-pied
pour éviter d’endommager le dispositif (Figures 3a et 3b).
« Lorsque vous enfilez le dispositif, assurez-vous qu'il est
complétement inséré dans le revétement de pied.



ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Remarque : le dispositif doit toujours &tre utilisé avec des
chaussettes Spectra et des revétements de pied pour empécher la
poussiére et les saletés de s’infiltrer entre les lames en carbone. Il est
important de fixer la chaussette Spectra autour de la pyramide pour
empécher du sable de s'infiltrer entre les lames en carbone et de
produire du bruit.

« 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

« 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.
« Le prothésiste doit retirer la chaussette Spectra et le revétement de
pied du dispositif puis utiliser ensuite de I'air comprimé pour éliminer
le sable ou les saletés

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

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.

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé
A conformément a la norme
1SO 10328 sur deux millions

de cycles de charge. Cela

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! Correspond 3 une durée

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les d'utilisation de deux 2
A limitations d'utilisation, consulter les consignes R o,

dutilisation écrites du fabricant. trois ans selon I'activité de
I'utilisateur. Il est conseillé
d’effectuer des contréles de sécurité chaque année. Ce dispositif a été
testé pour une utilisation a niveau d’'impact moyen. Reportez-vous au
tableau de sélection des catégories pour une utilisation a niveaux
d’impact faible et élevé. Dans la norme mentionnée, les niveaux de
test (P) sont associés a certaines masses corporelles maximales (m).
Dans certains cas, indiqués par *, aucun niveau de test n'est associé a la
masse corporelle maximale liée au dispositif. Dans ces cas, les charges
de test ont été adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)




1SO 10328 - étiquette

Catégorie Poids (Kg) Texte de |'étiquette
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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANTIE

Ossur offre une garantie de 36 mois pour le dispositif et de 6 mois pour

le revétement de pied.



ESPANOL

En el presente documento, el término dispositivo hace referencia en todo
momento al Pro-Flex LP. Asimismo, en el documento se ofrece
informacién importante sobre las indicaciones del uso y el manejo del
dispositivo, y estd destinado para el uso de técnicos protésicos
cualificados y usuarios del dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo es un pie protésico con pirdmide macho integrada y tres
quillas de material compuesto. El pie incluye dedo para sandalia y quilla
de longitud completa. La quilla inferior estd fijada mediante pernos de
talén.

El dispositivo consta de los siguientes componentes (Figura 1):
1. Adaptador de pirdmide macho

2. Cubierta de pirdmide

3. Quilla superior

4. Quilla media

5. Quilla de suela

6. Pernos de quilla de suela

7. Calcetin Spectra

8. Funda cosmética

INDICACIONES PARA EL USO
Amputacién de miembro inferior.

CONTRAINDICACIONES
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 exoprotésicos de
amputaciones del miembro inferior.

El dispositivo soporta niveles de impacto de bajo a alto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Las siguientes especificaciones técnicas son las de un pie de tamafio 27 y
categoria 5 con funda cosmética:

« Peso del dispositivo con funda cosmética: 647 g / 1,42 |b

+ Peso de funda cosmética: 165 g / 0,36 Ib

« Altura de montaje: 73 mm [ 2 78”

+ Peso méximo del paciente: 166 kg / 365 Ib

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Consulte los cuadros de seleccién a continuacién para determinar la
rigidez adecuada que se requiere seguin las recomendaciones de Ossur.

Nota: La eleccién de una categoria incorrecta puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo. El peso méximo del usuario es 166 kg
para niveles de impacto bajo, 147 kg para niveles de impacto moderado y
130 kg para niveles de impacto alto.



Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148166

Peso libras 99115 16130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Nivel de impacto bajo

Tamafios 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Tamaros 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamanos 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de impacto moderado

Tamarios 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D
Tamaios 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamarios 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Nivel de impacto alto

Tamarios 22-24 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamafios 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamarios 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

SEGURIDAD

Advertencias

Los productos y componentes de Ossur se han disefiado y probado
seguin las normas oficiales aplicables o una norma interna definida
cuando no se aplican normas oficiales. La compatibilidad y el
cumplimiento de estas normas se consigue solo cuando los productos
de Ossur se usan con los componentes recomendados de Ossur.

Si se producen dafios, un mal funcionamiento, cambios en la alineacién
o una pérdida funcional, el usuario debe interrumpir el uso del
dispositivo inmediatamente y acudir al profesional sanitario. Una pérdida
funcional notable puede deberse a una reduccién de la rigidez o una
pérdida de soporte.

El dispositivo no ha sido disefiado para su uso en condiciones extremas
como bucear o saltar al agua.

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas, pero no
puede sumergirse en agua (consulte el apartado Resistente a
condiciones climdticas adversas mds adelante).

Resistente a condiciones climdticas adversas

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas admite su uso
en un entorno mojado o hiimedo, pero no es apto para la inmersién. Las
salpicaduras de agua dulce contra la estructura desde cualquier direccién
no tendrdn efectos nocivos. Sin embargo, debe secarse completamente
tras el contacto con agua dulce. El concepto de agua dulce incluye el agua
corriente, pero no incluye el agua salada y con cloro.

Si desea un sistema protésico completo que sea resistente a condiciones
climdticas adversas, debe elegir componentes que también presenten
esta condicién.

Nota: El dispositivo ha sido disefiado para su uso con un calcetin y una
funda cosmética recomendada.

ALINEACION DE BANCO (Figura 4)
« Ajuste el pie con la funda cosmética seleccionada.
« Ajuste la altura de talén adecuada (con el zapato).
« Introduzca los dngulos de encaje adecuados: flexién/extensién y
abduccién/aduccién.
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Divida la funda cosmética en tres partes iguales.

La linea de carga debe converger en la unién de las partes del tercio
medio y posterior del pie, tal y como se muestra en la figura 3.

La posicién de 1/3 estd marcada en la pared interna de la funda
cosmética del pie.

ALINEACION DINAMICA
El talén almacena energfa tras el contacto inicial y la suelta lentamente
en la fase media de apoyo. El impulso hacia delante generado por esta
accién da lugar a la carga de la parte delantera del piey la liberacién de
energia éptima en la fase de apoyo final. La accién de talén a antepié
puede verse afectada por los siguientes factores:

« Posicionamiento anteroposterior del dispositivo.

« Flexién dorsiplantar.

+ Rigidez del talén.

RIGIDEZ DEL TALON
Talén demasiado blando
Sintomas
- El dispositivo se coloca en posicién plana demasiado pronto (el
usuario siente que se hunde en un agujero).
« Se requiere energfa adicional para subir el antepié.
« El antepié se sentird demasiado rigido.
La rodilla puede hiperextenderse.

Accién
« Desplazar el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma
posterior).

Talén demasiado duro
Sintomas
« Movimiento de talén a antepié répido.
« En el contacto inicial, el usuario tiene poco control de la prétesis.
« Sensacién minima de retorno de energfa.
« Larodilla puede volverse inestable.

Accion
« Desplazar el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma
anterior).

PELICULA PROTECTORA EN LA PIRAMIDE
La pelicula protectora evita que la pirdmide se raye. Proceda a retirarla
una vez finalizado el ajuste.

FUNDAS COSMETICAS DE PIE Y CALCETINES SPECTRA (Figura 3)

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

« Utilice un calzador para colocar y retirar las fundas cosméticas a fin
de evitar dafios (Figura 3a ay 3b).

« Asegurese de que el dispositivo queda totalmente posicionado en el
interior de la funda cosmética.

« La seccién media del calcetin Spectra debe cubrir la quilla superior
del dispositivo para asegurar que no interfiere con el movimiento de
las quillas (Figura 5).
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Nota: El dispositivo siempre debe usarse con una funda cosmética y un
calcetin Spectra para minimizar la entrada de polvo y suciedad entre las
quillas de carbono. Es importante fijar el calcetin Spectra alrededor de la
ubicacién de la pirdmide para evitar ruidos provenientes de cuerpos
arenosos entre las quillas de carbono.

« El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas, pero
no es resistente a la corrosién. El dispositivo no debe entrar en
contacto con agua clorada o salada. Si esto ocurre, debe enjuagarse
inmediatamente con agua dulce y secarse con un pafio que no suelte
pelusa.

Si los componentes del dispositivo se mojan, deben secarse con un
pafio que no suelte pelusas.

SUCIEDAD ENTRE LAS QUILLAS
- La presencia de restos arenosos o suciedad entre las quillas puede
provocar ruidos.
« Eltécnico protésico debe retirar el calcetin Spectra y la funda
cosmética del dispositivo y eliminar la suciedad con aire comprimido.

NOTA: El dispositivo siempre debe usarse con una funda cosméticay un
calcetin Spectra para minimizar la entrada de polvo y suciedad entre las
quillas de carbono.

ENTORNO DE USO
« Temperatura ambiente de funcionamiento: de -15 °C (+5 °F) a 50 °C
(122 °F).
+ Humedad de funcionamiento: de 10 a 95 % de humedad relativa
« Temperatura de transporte y almacenamiento: de -20 °C (-4 °F) a
70 °C (158 °F).

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda el uso del dispositivo tnicamente bajo las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo se
debe mantener de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de uso.
El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el uso de
combinaciones de componentes que no haya autorizado.

CONFORMIDAD

Este dispositivo ha sido probado

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) A de acuerdo con la norma ISO
10328 para dos millones de ciclos
*) no debe excederse el limite de masa corporal. de carga. En funcién de la
Para condiciones especificas y limitaciones de uso, actividad del usuario, esto se
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre .,
el uso previsto. corresponde con una duracién de

uso de dos a tres afios. Se
recomienda llevar a cabo revisiones de seguridad anuales. Este
dispositivo ha sido probado para su uso con un nivel de impacto
moderado. Consulte el cuadro de seleccién de categoria para el uso con
nivel de impacto alto. En la norma mencionada, los niveles de prueba (P)
se asignan a determinadas masas corporales méximas (m). En algunos
casos, que se han marcado con *), no se ha asignado un nivel de prueba
al dispositivo en relacién con la masa corporal maxima. En estos casos,
las cargas de la prueba se han adaptado adecuadamente en base al nivel
de carga especificado.
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1SO 10328 - etiqueta

Categoria Peso (Kg) Texto de etiqueta
1 52 1SO 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 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTIA

Ossur ofrece una garantfa de 36 meses para el dispositivo y 6 meses para

la funda cosmética.
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ITALIANO

Pro-Flex LP & detto il dispositivo descritto nel presente documento. Il
presente documento contiene informazioni importanti riguardanti le
indicazioni d’uso e la gestione del dispositivo. E destinato all'uso da
parte di un tecnico ortopedico e dell’'utente del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & un piede protesico con attacco piramidale maschio
integrato e tre lamine composite. Presenta una punta aperta ed una
lamina composita per tutta la lunghezza. La lamina di base & fissata al
tallone con dei bulloni.

Il dispositivo & composto dai seguenti elementi (Figura 1):
. Adattatore con attacco piramidale maschio

. Copertura dell’attacco piramidale

. Lamina superiore

. Lamina media

. Lamina di base

. Bulloni delle lamina di base

. Calza Spectra

. Cover piede

O YO UTAWN —

INDICAZIONI D’USO
Amputazione degli arti inferiori.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

USO PREVISTO

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

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per I'installazione di
esoprotesi in amputati agli arti inferiori.

Il dispositivo supporta livelli di impatto da basso ad alto.

SPECIFICHE TECNICHE
Le seguenti specifiche si riferiscono ad un dispositivo misura 27,
categoria 5, con cover piede:

+ Peso del dispositivo con cover piede: 647 g (1,42 libbre)

« Peso della cover piede: 165 g (0,36 libbre)

« Altezza di costruzione: 73 mm (2 75”)

« Peso massimo utente: 166 kg (365 libbre)

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

Per determinare la rigidita adeguata necessaria secondo le
raccomandazioni di Ossur, fare riferimento alle tabelle di selezione
seguenti.

Nota: |a selezione di una categoria errata potrebbe determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Il peso massimo dell’utente & 166 kg
per livelli di impatto basso, 147 kg per livelli di impatto medio e 130 kg
per livelli di impatto alto.

24



Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 n7130 131147 148-166

Peso (libbre) 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257287 288-324 325-365

Livello di impatto basso

Misure 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Misure 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Misure 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Livello di impatto medio

Misure 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D
Misure 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Misure 28-30 3 3 3 4 5 6 7 3 9 N/D

Livello di impatto alto

Misure 22-24 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D N/D
Misure 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Misure 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
SICUREZZA
Avvertenze

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

In caso di danneggiamento, malfunzionamento, alterazioni
dell’allineamento o perdita funzionale, I'utente deve interrompere
immediatamente |'uso del dispositivo e restituirlo al proprio tecnico
ortopedico. Una limitata rigidita o la perdita di supporto potrebbero
provocare perdite funzionali evidenti.

Il dispositivo non & concepito per essere utilizzato in condizioni estreme
come immersioni o tuffi in acqua.

Il dispositivo & resistente alle intemperie, pertanto non puo essere
immerso in acqua (cfr. sezione seguente Resistenza alle intemperie).

Resistenza alle intemperie

| dispositivi resistenti alle intemperie consentono I'utilizzo in un
ambiente bagnato e/o umido, ma non I'immersione. Gli spruzzi

d’acqua contro I'involucro da tutte le direzioni non hanno alcun effetto
dannoso. Asciugare bene dopo il contatto con acqua. Acqua: Comprende
I'acqua del rubinetto. Non comprende I'acqua salata e clorurata.

Per i sistemi resistenti alle intemperie occorre scegliere componenti
anch’essi resistenti alle intemperie da utilizzare con il dispositivo.

Nota: il dispositivo & concepito per essere usato con una calza Spectra e
la cover piede consigliata.

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 4)
« Inserire sul piede la cover selezionata.
+ Regolare I'altezza del tallone (con la scarpa).
« Regolare in modo appropriato gli angoli di flessione/estensione e
abduzione/adduzione dell’invasatura.
Dividere la cover piede in 3 parti uguali.
« Lalinea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione delle porzioni
posteriore e centrale di un terzo, come mostrato nella figura 3.
« Il segno sul bordo del rivestimento cosmetico & posto in
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corrispondenza di un terzo.

ALLINEAMENTO DINAMICO
Il tallone assorbe energia al momento del contatto con il suolo e la libera
poi gradualmente nella fase mediana del passo. Il movimento in avanti
generato da questa azione fa si che I'avampiede vada in carico e
raggiunga una posizione di rilascio ottimale al momento dello stacco. Il
movimento tacco-punta pud essere influenzato da:

« Posizionamento antero-posteriore del dispositivo.

« Dorsiflessione/plantarflessione.

« Rigidita del tallone.

RIGIDITA DEL TALLONE
Tallone troppo morbido
Segnali
- Il dispositivo raggiunge troppo velocemente il contatto col terreno
('utente ha la sensazione di affondare in un avvallamento).
« E necessaria ulteriore energia per staccare I'avampiede.
- L‘avampiede da la sensazione di essere troppo rigido
« Il ginocchio potrebbe andare in iperestensione.

Azione
« Spostare 'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro).

Tallone troppo rigido
Segnali
« Movimento tacco-punta troppo rapido.
« Al momento del contatto del tallone 'utente ha difficolta a controllare
la protesi.
« Sensazione di scarsa resa di energia.
« Il ginocchio potrebbe diventare instabile.

Azione
« Spostare 'invasatura all’indietro (o il dispositivo in avanti)

PELLICOLA PROTETTIVA SULLATTACCO PIRAMIDALE
La pellicola protettiva protegge I'attacco piramidale dai graffi. Rimuovere
la pellicola al termine dell’applicazione.

COVER PIEDE E CALZE SPECTRA (Figura 3)

« |l dispositivo & concepito per essere usato con una cover piede
consigliata e una calza Spectra.

« Utilizzare un calzascarpe durante I'applicazione e la rimozione delle
cover piede per evitare danni (Figure 3a e 3b).

« Assicurarsi che il dispositivo sia inserito completamente nella cover
piede durante I'applicazione.

« La parte centrale della calza Spectra deve coprire la lamina superiore
del dispositivo per non intralciare il movimento delle lamine (Figura 5).

MANUTENZIONE E PULIZIA
Nota: il dispositivo deve essere sempre usato con cover piede e calze
Spectra per ridurre al minimo l'infiltrazione di polvere e sporco tra le
lamine in carbonio. E importante fissare la calza Spectra intorno
all’attacco piramidale per prevenire il rumore dovuto all’infiltrazione di
sabbia tra le lamine in carbonio.

« Il dispositivo & resistente alle intemperie, ma non alla corrosione. Il
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dispositivo non deve entrare in contatto con acqua salata o clorurata.
Se cid avviene, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
dolce ed asciugarlo con un panno privo di lanugine.

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

RESIDUI TRA LE LAMINE
- La presenza di sabbia o di residui tra le lamine pud provocare
rumore.
« Il tecnico ortopedico deve rimuovere la calza Spectra e la cover piede

dal dispositivo e servirsi di aria compressa per rimuovere la sabbia e i
residui.

NOTA: Il dispositivo deve essere sempre usato con una cover piede e
una calza Spectra per ridurre al minimo I'infiltrazione di polvere e sporco
tra le lamine in carbonio.

AMBIENTE DI UTILIZZO
« Temperatura dell'ambiente di utilizzo: da -15 °C (+5 °F) a 50 °C
(122 °F).
« Umidita di funzionamento: 10-95% di umidita relativa
+ Temperatura di spedizione e di stoccaggio: 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 conservato
seguendo le istruzioni per 'uso. Il produttore non & responsabile dei
danni causati da combinazioni di componenti che non sono state
autorizzate dal produttore.

CONFORMITA

Questo dispositivo & stato testato
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /N secondo la norma ISO 10328 a
due milioni di cicli di carico. A
) llimite di massa corporea non deve esseresuperatol | S€CONda dell’attivita dell’'utente,

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche ciod Corrisponde ad una durata di
consultare le istruzioni scritte fornite dal prcduuure s B . .
A per Fuso previsto. utilizzo di due o tre anni. Si

consiglia di effettuare controlli di
sicurezza annuali. Questo dispositivo & stato sottoposto a prove di
utilizzo con livelli di impatto moderato. Consultare la tabella di selezione
della categoria per informazioni sull'utilizzo con livelli di impatto basso e
alto. Nella norma menzionata, i livelli di prova (P) sono assegnati a
determinate masse corporee massime (m). Nei casi indicati dal simbolo
*) nessun livello di prova & assegnato al dispositivo sulla base della
massa corporea massima. In questi casi, i carichi di prova sono stati
adattati adeguatamente sulla base del livello di carico specificato.
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1SO 10328 - etichetta

Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 52 1SO 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 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANZIA

Ossur offre una garanzia di 36 mesi per questo dispositivo e di 6 mesi

per la cover piede.
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NORSK

Pro-Flex LP omtales som enheten i det folgende dokumentet. Dette
dokumentet inneholder viktig informasjon om indikasjoner for bruk og
handtering av enheten. Det er beregnet for bruk av en sertifisert
ortopediingenigr og brukeren av enheten.

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en protesefotenhet med integrert han pyramide og tre
sammensatte blader. Den har en sandalta og et sammensatt blad i full
lengde. Bunnbladet er festet sammen med heelbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter (figur 1):
. Han pyramideadapter

. Pyramidedeksel

. Toppblad

. Mellomblad

. Bunnblad

. Bolter til bunnbladet

. Spectra-sokk

. Fotdeksel

P YU A WN —

INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner.

TILTENKT BRUK

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

Enheten skal bare brukes til eksoprotetisk tilpasning til amputasjoner av
underekstremitet.

Enheten taler lave til hoye belastningsnivaer.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Folgende spesifikasjoner gjelder for en kategori 5-enhet i sterrelse 27
med fotdeksel:

« Enhetens vekt med fotdeksel: 647 g / 1,42 pund

« Vekten av fotdekselet: 165 g / 0,36 pund

« Byggehgyde: 73 mm / 2 78 tomme

« Maksimal brukervekt: 166 kg / 365 pund

TABELL FOR KATEGORIVALG
Referer til valgtabellene nedenfor for & finne riktig stivhet i henhold til
Ossurs anbefalinger.

N.B.: Feil valg av kategori kan fgre til at enheten ikke fungerer som den

skal. Maksimal vekt hos bruker er 166 kg for lave belastningsnivaer, 147 kg

for moderate belastningsnivaer og 130 kg for haye belastningsnivaer.
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Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148-166

Vekt i pund 995 | 116130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257287 | 288-324 | 325-365

Lavt belastningsniva

Storrelser 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Storrelser 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storrelser 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniva

Storrelser 22.24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
Storrelser 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storrelser 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Hoyt belastningsniva

Storrelser 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A
Storrelser 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Storrelser 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
SIKKERHET
Advarsler

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
andre anbefalte Ossur-komponenter.

Ved skade, funksjonsfeil, endringer i innstilling eller funksjonstap ma
brukeren umiddelbart slutte & bruke enheten og returnere den til
helsepersonellet. Merkbart funksjonstap kan veere et resultat av redusert
stivhet eller tap av stotte.

Enheten skal ikke brukes under ekstreme forhold som dykking eller
stuping i vann.

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

Veerbestandig

En veerbestandig enhet tillater bruk i et vatt og/eller fuktig miljg, men
taler ikke neddykking. Ferskvann som spruter mot innkapslingen fra en
hvilken som helst retning, skal ikke ha skadelig effekt. Terk grundig etter
kontakt med ferskvann. Ferskvann omfatter vann fra springen. Det
omfatter ikke salt- og klorvann.

For et vaerbestandig system ma veerbestandige komponenter vere valgt
for bruk med enheten.

N.B.: Enheten er utformet for bruk med en Spectra-sokk og anbefalt
fotdeksel.

BENKALIGNMENT (figur 4)

« Utstyr foten med det valgte dekselet.

« Juster til riktig heelhoyde (ved hjelp av skoen).

« Introduser passende hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og
abduksjon/adduksjon.

« Del fotdekselet i tre like deler.

« Belastningslinjen ber falle i skillet mellom de bakre og midtre
tredjedelene som vist i figur 3.

« 1/3-posisjonen er markert pa innerveggen i fotdekselet.
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DYNAMISK ALIGNMENT
Heelen lagrer energi etter farste kontakt og frigjer den sakte midt i
standfasen. Dette gir moment forover, noe som forer til at tden belastes
for optimal energifrigjoring ved slutten av standfasen. Hzel til
ta-bevegelsen kan pavirkes av folgende:

- anterior/posterior plassering av enheten

- dorsal/plantar fleksjon

+ halstivhet

HALSTIVHET
Hzelen er for myk
Symptomer
+ Enheten gar i flat stilling for tidlig (brukeren faler at han/hun synker
ned i et hull).
« Det kreves ekstra energi for 8 komme frem over taen.
« Taen foles for stiv.
+ Kneet kan overstrekke.

Tiltak
« Flytt hylsen anterigrt (eller enheten posterigrt).

Haelen er for hard
Symptomer
« Rask hel til ta-bevegelse.
« Brukeren har darlig kontroll over protesen ved forste kontakt.
+ Minimal folelse av energiretur.
+ Kneet kan bli ustabilt.

Tiltak
« Flytt hylsen posterigrt (eller enheten anterigrt).

BESKYTTELSESFILM PA PYRAMIDEN

Beskyttelsesfilmen beskytter pyramiden mot skraper. Fjern filmen nar
tilpasningen er fullfert.

FOTDEKSLER OG SPECTRA-SOKKER (figur 3)

« Enheten er utformet for bruk med anbefalt fotdeksel og en Spectra-
sokk.
Bruk et skohorn nar du tar pa og av fotdeksler for & unngé skade
(figur 3a og 3b).
Kontroller at enheten er plassert helt inn i fotdekselet ved tilpasning.
+ Midtdelen av Spectra-sokken ma dekke det gverste bladet pa enheten

for & sikre at den ikke kommer i veien for bladenes bevegelser

(figur 5).

VEDLIKEHOLD OG RENG)QRING

N.B.: Enheten skal alltid brukes med Spectra-sokker og fotdeksler for &
forhindre at stev og skitt trenger inn mellom karbonbladene. Det er viktig
at Spectra-sokken festes rundt pyramidestedet for a forhindre at det
oppstar stey fra sand som trenger inn mellom karbonbladene.

+ Enheten er vaerbestandig, men ikke korrosjonsbestandig. Enheten ma
ikke komme i kontakt med saltvann eller klorvann. Skulle dette skje,
ma enheten skylles med ferskvann umiddelbart og terkes med en lofri
klut.

« Hvis komponentene i enheten blir vate, ma delene torkes med en lofri
klut.
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RUSK MELLOM BLADENE
« Det kan oppsta stey hvis det finnes sand eller rusk mellom bladene.
« Ortopediingenigren ma fjerne Spectra-sokken og fotdekselet fra
enheten og fjerne sand eller rusk med trykkluft.

N.B.: Enheten skal alltid brukes med fotdeksel og en Spectra-sokk for &
forhindre at stov og skitt trenger inn mellom karbonbladene.

BRUKSMIL)D
- Brukstemperatur: -15 °C (+5 °F) til 50 °C (122 °F).
« Luftfuktighet: 10-95 % relativ fuktighet
« Frakt og lagringstemperatur: -20 °C (-4 °F) til (70 °C) (158 °F).

ANSVAR

Produsenten anbefaler at enheten bare brukes under de angitte
betingelsene og for de tiltenkte formalene. 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
ISO 10328 - “P” - “mkg %) /N til 1ISO 10328-standarden til to
millioner belastningssykluser.
) Kropsmassegrensen m ke overstiges! Avhengig av brukerens aktivitet
A\ et s g ok tilsvarer dette en varighet ved
produsentensskrtige nstnisjonerom tltenkt bt | bl j to til tre &r. Vi anbefaler &
gjennomfgre en arlig
sikkerhetssjekk. Enheten er testet for bruker med moderat belastning. Se
tabellen for valg av kategori for bruk med lav og hey belastning. |
standarden som nevnes, tilordnes testnivaer (P) visse maksimale grenser
for kroppsmasse (m). | noen tilfeller (merket med *) er enheten ikke
tilordnet et testniva knyttet til maksimal kroppsvekt. | slike tilfeller er
provebelastningene tilstrekkelig tilpasset pa basis av det angitte
belastningsnivaet.

1SO 10328 - Etikett
Kategori Vekt (Kg) Etikett-tekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

Ossur gir en garanti pa 36 maneder for enheten og seks méaneder for
fotdekselet.
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DANSK

Pro-Flex LP omtales som enheden i dette dokument. Dokumentet
indeholder vigtige oplysninger om indikationer for brug og handtering af
enheden. Dokumentet er beregnet til brug af en certificeret ortopaedisk
bandagist og brugeren af enheden.

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheden er en protesefod med integreret han-pyramide og tre
sammensatte kulfiber-blade. Den er udstyret med en sandalt og et
kulfiber-blad i fuld lengde. Det nederste blad er fastgjort med heelbolte.

Enheden bestar af folgende komponenter (figur 1):
. Han-pyramideadapter

. Pyramidedaeksel

. Top-blad

. Mellem-blad

. Bund-blad

. Bolte til bund-blad

. Spectra-sok

. Fodkosmese

P YU A WN —

INDIKATIONER FOR BRUG
Benamputation.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ANVENDELSESFORMAL

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

Enheden er udelukkende til eksoprotetisk anvendelse ved
benamputationer.

Enheden understgtter lavt til hgjt belastningsniveau.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Folgende specifikationer gaelder for en enhed i sterrelse 27, kategori 5,
med fodkosmese:

« Enhedens veegt med fodkosmese: 647 g/1,42 pund

« Fodkosmesens vaegt: 165 g/0,36 pund

« Konstruktionshgjde: 73 mm/2 78"

« Maksimal brugerveegt: 166 kg/365 pund.

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Der henvises til diagrammerne nedenfor ved valg af den stivhed, der er
pakraevet i henhold til Ossurs anbefalinger.

N.B.: Valg af forkert kategori kan medfare, at enheden fungerer darligt.
Maksimal brugervaegt er 166 kg ved lav belastning, 147 kg ved moderat
belastning og 130 kg ved hgj belastning.
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Veegt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 n7130 131147 148-166

Veegt i pund 99-115 16130 131150 151170 171194 195-220 221256 257287 288-324 325-365

Lavt belastningsniveau

Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 6 /R /R /R
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniveau

Str. 2224 1 2 3 4 5 6 IR IR IR IR
Str.25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 H 9 IR

Hoijt belastningsniveau

Str. 2224 2 3 4 5 6 IR IR IR IR IR
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
SIKKERHED
Advarsler

Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i henhold til
geeldende officielle standarder eller i henhold til en intern standard i
tilfeelde af, at ingen officiel standard gaelder. Kompatibilitet og
overholdelse af disse standarder opnas kun, nar Ossurs produkter
anvendes sammen med de anbefalede Ossur-komponenter.

| tilfeelde af beskadigelse, fejlfunktion, andringer i indstilling eller
funktionstab skal brugeren straks ophgre med at bruge enheden og
returnere den til behandleren. Betydeligt funktionstab kan veere et
resultat af nedsat stivhed eller forringet stotte.

Enheden er ikke beregnet til brug under ekstreme forhold, som f.eks.
dykning eller udspring.

Enheden er vejrbestandig, men ma ikke nedsaenkes i vand (se afsnittet
Vejrbestandig nedenfor).

Vejrbestandig

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt og/eller fugtigt miljg, men
ma ikke nedszankes i veeske. Vandsprgjt mod indkapslingen, uanset hvor
de kommer fra, har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt
med ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusive salt- og
klorvand.

For at opnd et vejrbestandigt system skal der udvaelges vejrbestandige
komponenter til brug sammen med enheden.

N.B.: Enheden er beregnet til brug sammen med en Spectra-sok og den
anbefalede fodkosmese.

BASISJUSTERING (figur 4)

« Szt den valgte kosmese pa foden.

« Juster til passende halhgjde (ved brug af skoen).

« Find passende hylstervinkler fleksion/ekstension og abduktion/
adduktion.
Inddel fodkosmesen 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 fodkosmesen.
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DYNAMISK INDSTILLING
Heelen lagrer energi efter den forste kontakt og frigiver den langsomt
midt i standfasen. Det momentum, der saledes genereres, medferer, at
taen belastes, og der opnas maksimal frigivelse af energi ved
afslutningen af standfasen. Heel til t3-beveegelsen kan pavirkes af:

« Forreste-bageste placering af enheden.

« Dorsal-plantarfleksion.

+ Heelstivhed.

HALSTIVHED
Haelen er for bled
Symptomer
« Enheden kommer for tidligt i flad position (brugeren fgler, at han/hun
synker ned i et hul).
« Der kraeves ekstra energi ved beveaegelse op over taen.
« Taen foles for stiv
+ Knzet kan blive overstrakt.

Lasning
« Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud).

Haelen er for hard
Symptomer
« Hurtig hael til ta-beveegelse.
« Ved forste kontakt har brugeren darlig kontrol over protesen.
« Minimal folelse af energiaffjedring.
+ Knzet kan blive ustabilt.

Losning
« Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad).

BESKYTTENDE FILM PA PYRAMIDEN
Den beskyttende film beskytter pyramiden mod ridser. Fjern filmen, nar
tilpasningen er gennemfort.

FODKOSMESER OG SPECTRA-SOKKER (figur 3)
+ Enheden er beregnet til brug sammen med den anbefalede

fodkosmese og en Spectra-sok.

Brug et skohorn ved tilpasning og aftagning af fodkosmeser for at

undga beskadigelse (figur 3a og 3b).

« Sgrg for, at enheden er sat helt ind i fodkosmesen, nar den skal
tilpasses.

« Den midterste del af Spectra-sokken skal dakke enhedens topklinge
for at sikre, at den ikke forstyrrer klingernes beveegelse (figur 5).

VEDLIGEHOLDELSE OG RENGGRING

N.B.: Enheden skal altid bruges sammen med Spectra-sokker og
fodkosmeser for at sikre, at der kommer mindst muligt stev og snavs ind
mellem kulfiberklingerne. Det er vigtigt at fastgere Spectra-sokken
ombkring pyramiden for at hindre stgj fra sand, der kommer ind mellem
kulfiberklingerne.

« Enheden er vejrbestandig, men er ikke modstandsdygtig over for
korrosion. Enheden ma ikke komme i kontakt med saltvand eller
klorvand. Hvis det sker alligevel, skal enheden straks skylles grundigt
med almindeligt vand og terres med en fnugfri klud.
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« Hvis enhedens komponenter bliver vade, aftgrres delene med en
fnugfri klud.

SNAVS MELLEM BLADENE
« Der kan forekomme stgj, hvis der sidder sand eller snavs mellem
bladene.
- Bandagisten skal tage Spectra-sokken og fodkosmesen af enheden og
bruge trykluft til at fierne sand eller snavs.

N.B.: Enheden skal altid bruges sammen med en fodkosmese og en
Spectra-sok for at sikre, at der kommer mindst muligt stev og snavs ind
mellem kulfiber-bladene.

DRIFTSMIL)@
« Temperatur: -15 °C (+5 °F) til 50 °C (122 °F).
« Luftfugtighed: 10-95 % relativ fugtighed
« Forsendelses- og opbevaringstemperatur: -20 °C (-4 °F) til 70 °C
(158 °F).

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

REGELOVERHOLDELSE

Denne enhed er testet i henhold
ISO 10328 - “P” - “m”kg %) A til ISO 10328-standarden til at
kunne modsta to millioner

) Kropsvaegtgrense mé ikke overstiges! belastningscyklusser. Afhengig af
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om patzenkt bruge rens aktivitetsniveau svarer
A e by ke betingelserog begrn dette til en brugsvarighed pa to

til tre ar. Det anbefales at udfore
arlige sikkerhedstjek. Enheden er testet til brug ved moderat
belastningsniveau. Se diagrammet for valg af kategori for at fa
oplysninger om brug ved lavt og hgijt belastningsniveau. | den neevnte
standard er testniveauer (P) tildelt til bestemte maksimale kropsvaegte
(m). I nogle tilfeelde, der er markeret med *), er der ikke tildelt et
testniveau til enheden, som er relateret til maksimal kropsvaegt. | disse
tilfeelde er testbelastningerne blevet tilpasset tilstraekkeligt pa basis af det
specificerede belastningsniveau.
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1SO 10328 - Maerkat
Kategori Vgt (Kg) Meerkattekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 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 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

Ossur yder en garanti pa 36 méaneder for enheden og pa 6 maneder for

fodkosmesen.
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SVENSKA

Pro-Flex XC kallas i efterfsljande text fér enheten. Det hir dokumentet
innehaller viktig information om produktens anvandningsomrade och
hantering. Det &r avsett att anvindas av en certifierad ortopedingenjor
och av patienten.

PRODUKTBESKRIVNING

Enheten &r en protesfot med inbyggt pyramidfiste. Den bestar av ett
dubbelt blad och bottenblad som ir fista med hilbultar. Bottenbladet har
en sandalta och ett kompositblad i full lingd.

Enheten bestar av féljande komponenter (figur 1):
. Adapter fér pyramidfiste
. Pyramidskydd

. Pyramidhélje

. Ovre C-blad

. Nedre C-blad

. Bottenblad

. Bultar till bottenblad

. Tadropp

. Spectra-strumpa

. Fothélje

OV YAUTA WN —

—_

ANVANDNINGSOMRADE
Amputation av nedre extremiteter

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten har stéd for 1ag till hog aktivitetsniva.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Féljande specifikationer giller en enhet i storlek 27, kategori 5:
« Enhetens vikt med fothélje: 670 g/1,47 Ibs
« Fotholjets vikt: 165 g/0,36 Ibs
« Strukturhojd: 155 mm/6 15”
« Max anvindarvikt: 166 kg/365 Ibs

KATEGORITABELL

Se tabellen nedan for att faststilla vilken styvhet som &r lamplig enligt
Ossurs rekommendationer.

OBS! Ett felaktigt kategorival kan leda till att enheten inte fungerar som

den ska. Max anvindarvikt 4r 166 kg for lag aktivitetsniva, 147 kg for
mattlig aktivitetsniva och 130 kg fér hég aktivitetsniva.
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Vikt (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148-166

Vikt (Ibs) 99115 16130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Lag aktivitetsniva

Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Mattlig aktivitetsniva

Storlek 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Hég aktivitetsniva

Storlek 22-24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
SAKERHET

Varningar

Ossurs produkter och komponenter dr konstruerade och testade enligt
gillande officiella standarder, eller en internt definierad standard da
ingen officiell standard giller. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa
standarder uppnas endast nar Ossurs produkter anvinds tillsammans
med rekommenderade komponenter fran Ossur.

Om produkten skadas, fungerar felaktigt, férindras eller inte lingre
fungerar alls ska anvindaren omedelbart sluta anvinda produkten och
skicka tillbaka den till likaren eller ortopedingenjéren. En noterbart
nedsatt funktion kan uppsta som ett resultat av férsimrad styvhet eller
forlorat stod.

Enheten &r inte avsedd att anvindas under extrema férhallanden, som
dykning eller hoppa ned i vatten.

Produkten dr viderbestindig men far inte sénkas ned i vatten (se
avsnittet Viderbestdndighet nedan).

Viiderbestindighet

Enheten #r viderbestindig vilket innebir att den kan anvindas i vat och/
eller fuktig miljé men inte tal att sénkas ned i vatten. Om farskvatten
stinker mot férseglingen fran nagot hall gér det ingen skada. Torka av
enheten noga nir den har kommit i kontakt med farskvatten. Som
farskvatten riknas. t.ex. kranvatten, alltsa inte salt och klorerat vatten.

For att hela systemet ska vara vaderbestindigt maste viderbestindiga
komponenter anvindas tillsammans med enheten.

OBS! Enheten &r avsedd att anvindas med en Spectra-strumpa och
rekommenderat fothélje.

ENHETSINRIKTNING
BANKINRIKTNING (figur 4)
- Trd pa en Spectra-strumpa och det valda fothéljet pa enheten.
« Justera till limplig hilhsjd (med skon pa).
« Justera limpliga vinklar: béjning/strackning och vinkling inat/utat.
« Dela in fotholjet i 3 lika stora delar.
« Belastningslinjen bér hamna i mitten av den bakre och den mellersta
tredjedelen enligt figur 3.
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« 1/3-grinsen markeras pa insidan av fothéljet.

DYNAMISK JUSTERING
| hilen lagras energi efter den forsta kontakten, som langsamt frigérs
mitt i steget. Det framatriktade drivkraften som skapas genom detta
leder till att tan laddas for optimal frigéring av energi i slutet av steget.
Rérelsen fran hal till ta kan paverkas av:

« Framre-bakre placering av enheten

« Dorsal-plantarflexion

« Hilstyvhet

HALSTYVHET
Hilen fér mjuk
Symtom
« Enheten nar plant lage fér tidigt (anvandaren upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal).
« Det krévs extra energi for att ta sig upp dver tén.
« Tan kidnns for stel.
« Kniet kan dverstriackas.

Atgird
« Flytta hylsan framat (eller enheten bakét).

Hilen fér hard
Symtom
« Snabb hil-till-ta-rérelse.
« Vid den férsta kontakten har anvindaren bristande kontroll ver
protesen.
« Minimal energiaterkoppling.
« Kniet kan bli instabilt.

Atgard
« Flytta hylsan bakat (eller enheten framat).

SKYDDSFILM PA PYRAMIDFASTE
Skyddsfilmen skyddar pyramidfistet fran repor. Ta bort filmen nir
inpassningen ar klar.

FOTHOLJEN OCH SPECTRA-STRUMPOR (figur 3)
« Enheten &r avsedd att anvidndas med ett rekommenderat fothélje och
en Spectra-strumpa.
« Anvind ett skohorn for att inte skada enheten och fothéljet under pa-
och avtagning (figur 3a och 3b).
« Kontrollera att enheten r korrekt placerad i fothsljet vid
inpassningen.

UNDERHALL OCH RENGORING

OBS! Enheten ska alltid anvindas med Spectra-strumpor och fothéljen

for att férhindra att damm och smuts kommer in mellan kolfiberbladen.

Det #r viktigt att Spectra-strumpan dr fist runt pyramidfistet for att

férhindra oljud pa grund av sand som kommer in mellan kolfiberbladen.

« Enheten &r viderbestindig, men ir inte resistent mot korrosion.

Enheten ska inte komma i kontakt med saltvatten eller klorerat vatten.
Om enheten gor det maste den omedelbart skéljas av med
farskvatten och torkas med en luddfri trasa.

40



« Om enhetens komponenter av nagon anledning blir bléta ska delarna
torkas av med en luddfri trasa.

SMUTS MELLAN BLADEN
« Det kan uppsta oljud om det kommer in sand eller smuts mellan
bladen.
. Ortopedingenjéren ska ta av Spectra-strumpan och fothéljet fran
enheten och blasa bort sand eller smuts med tryckluft.

OBS! Enheten ska alltid anvindas med ett fothélje och en Spectra-
strumpa fér att férhindra att damm och smuts kommer in mellan
kolfiberbladen.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anviands under angivna
forhallanden och fér sitt avsedda syfte. Enheten maste underhallas enligt
rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar inte for
skador som orsakats av anvandning av komponenter som inte godkants
av tillverkaren.

EFTERLEVNAD

Denna enhet har testats
A enligt standarden 1SO 10328
med tva miljoner
belastningscykler. Beroende

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas! pé anva nd arens a ktivitets niva
A For sarskilda villkor och begransningar fér anvandnin motsvarar detta en
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner! a nvénd n | ngStid pé tVé tl ” tre

ar. Vi rekommenderar arliga
sakerhetskontroller av produkten. Denna enhet har testats for anvandning
med en mattlig aktivitetsniva. Se kategoritabellen fér anvindning med en
lag och hég aktivitetsniva. | direktivet ovan tilldelas testnivderna (P) till en
viss maximal kroppsmassa (m). | vissa fall, som &r markerade med *), har
ingen testniva tilldelats enheten i férhéllande till maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats tillrickligt baserat pa den angivna
belastningsnivén.

1SO 10328 - mirkning
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

Ossur lamnar en garanti under 36 méanader fér enheten och 6 manader
for fotholjet.
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EAAHNIKA

To Pro-Flex LP ava@£peTal w¢ N GUGKEVH OTO KEiPeVO Tou akoAouBei. To
POV £YYPOPO TIAPEXEL ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG EVOEIEEIS yia
TN XPron Kal ToV XEIPIOHO TNG CUOKEUNG. Mpoopiletal yia xprion amo
motomnonuévo 181K TIPOOBETIKNAG, KABWC Kal amd ToV XPrioTn TNG CUCKEUNG.

MEPITPA®H NMPOIONTOX

H cuokeun eivat éva mpooBeTIKO TENUA UE EVOWUATWUEVO TTUPAUISOEISEG
e€apTnUa oUVSEONG APOEVIKOU TUTTOU Kall TPELG OUVOETEG AemiSeq. AlabEtel
urrodoyxn yta To peyalo Sdyxtulo kat cUvOeTn Aemida mApoug unkoug. H
Aemida Baong gival oTepewpEVN PE KOXAIEG OTO EMITTESO TNG TTEPVAG.

H ouokeun amoteleitat amé ta e€1¢ e€aptipata (Exqpa 1):
1. Mupapidoeldng MPOcapHOYEAG APCEVIKOU TUTTOU
2. Kdhuppa mupapidoeidoug e§aptripatog

. Avw Aemtida

. Meoaia Aemida

. Nemida Baong

. Koxhieg Aemidag Bdong

. Kd\toa Spectra

. Kd\uppa mélpatog

00NV bW

ENAEIZEIZ XPHIHZ
AKPWTNPLACUOG KATW GKPOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

H cuokeun givat pn emeppatikn, Emavaypnolpomolioiun mTPoGOETIKA CUOKEUN,
oxedlaopévn yla xprion amo évav povo acBevn.

H ouOKeUN TTPETEL VA XPNOIUOTTOLEITAL ATTOKAEIOTIKA YIa EWTMTPOCHETIKN
TomoB£Tnon o€ akpwTnpPlacpéva KATw dkpa.

H ouokeur umootnpilel anmd xapnAd £éwg uPnAd eminmeda KPOUOEWV.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX
O1 Mapakdatw mPodlaypaég apopouV CUOKEUN HeYEBOUG 27 Kal Katnyopiag 5
UE KAAUPUA TTEAUATOG:

+ Bd&pog ouoKeUNG pe KAV TTEApOTOG: 647 g /1,42 [bs

+ Bapog kaAvppatog mélpatoc: 165 g / 0,36 Ibs

« 'YYog KaTtaokeunG: 73 mm /2 78"

« Méyioto Bdpog xpnotn: 166 kg / 365 Ibs

MINAKAX EMINOTHZ KATHIOPIAX
AvaTtpé€Te 0TOUG TTIVAKEG EMAOYNG TAPAKATW, yia va kaBopioete tTnv
anaItoUpEVN akappia CUPPWVA PE TIG oUOTACELS TNG Ossur.

IHMEIQXH: H eopalpévn emoyn Katnyopiag eveéxetal va odnynoel o€
uroPaBuiopévn Aettoupyia TnG cuokeung. Méyioto Bapog xpriotn 166 kg yla
XOMNAQ emimeda kpouoewy, 147 kg yia pétpla emimeda kpovoewv Kat 130 kg yia
vPNAA emimeda KPOVOEWV.
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Bapoc kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Bapog oe Ibs 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365
XapnAé emine8o kpouoewy

Meyebn 22-24 1 1 2 3 4 5 6 AY A A
Meyé6n 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Meyé6n 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Métpio enineSo kpovoewy

Meyébn 22-24 1 2 3 4 5 6 AY AY AY A
Meyén 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Y
Meyé6n 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 oY
Y6 enineSo kpoloEwY
Meyébn 22-24 2 3 4 5 6 Ay Ay Y Y Y
Meyébn 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 oY A
Meyg0n 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 MY MY
AXZOANEIA
Mposidonotjoeig

Tampoiévta kat Ta e€aptApata g Ossur £xouv oxeblaoTei kat umoBAnBei oe
SOKIUEG CUPPWVA LE TA IoXUOoVTA EMionUa mPATUTA 1) BACEL EOWTEPIKOU
TPOTUTIOU, ENNEIPEL LOXUOVTOG EMicnuou Tpotumou. H cupPatotnTa Kat n
OUPHOP@WON HE TA TTPOTUTIA AUTA EMITUYXAVETAL HOVO OTAV T TTPOTOVTa
Ossur xpnolpomnolovvtal o ouVSUAOHS e Ta cUVIOTWHEVA e€aptApata Ossur.
Y mepimtwoelg {nuidg, SuoAerroupyiag, alaywv otnv euBuypdpuion i
ATTWAELAG AEITOUPYIKATNTAG, O XPOoTNG Ba mpémel va SlakdPel apéowg tn
XProN TNG CUCKEUNG KAl VA TNV EMOTPEYPEL OTOV EMAYYEAUATIO UYEIQG TTOU TOV
TTaPAaKoOAOUBE(. TuXOV aloBNTH AMTWAELA AEITOUPYIKOTNTAG UITOPE( VOl OPEINeTAL
O€ pElWUEVN akapypia i anwAela otipIEnG.

H cuokeur dev éxel OxeSIAOTEI yia Xprion UTTO aKPaieg CUVONKEG, TT.X.
Kataduoelg i dAApa oTo vepo.

H cuokeun eivat mavtog kaipou, aANa Sev mpénel va Bubiletat og vepd (BA.
evotnta MNpootacia mavtog kalpol MOPaKETw).

Mpootacia mavtog Kaipou

Mia cuokeur TAVTOG KALPOU EMTPEMETAL VA XPNOIUOTIOLEITAL OE UYPO
mepIBANov, ala Sev emtpénetal n BUBION TNG o€ Lypd. Tuxdv ekTdEEuon
PPEOKOL VEPOU oTo TEPiBANUa and omoladrimote katevBuvon Sev Ba €xel
emPBAaPEic CUVETEIEG. ZTEYVWVETE KANA HETA TNV EMAPH LE PPECKO VEPO.
DOpéoko vepd: MephapPavetal To vepd Tng Bpuonc. ESaipeital To aApupd kat
TO XAWPIWHEVO VEPO.

Ma ouoTAPATA PE TPOOTATIA TTAVTOG KALPOU, TIPETIEL VA EMAEYOVTAL
£€0PTHHATA TTAVTAG KALPOU YLa XPr0N KE TN CUOKEUN.

THMEIQXH: H cuokeun éxel oxeSla0TEI yIa Xprion o€ ouVOUACHO pE KAAToa
Spectra Kal € TO CUVIOTWHEVO KAAUUA TTEAUATOG,.

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Zxnpa 4)

E@apuoote 1o méAUA PE TO EMAEYUEVO KANUUUA.

PuBuiote tn ouokeun 0To KATAANAO VYOG MTEPVAG (XPNOILOTIOWWVTAG
TO mMamouTal).

EmAEETE TIC KATAANAES YWVIEG KAPYNG/EKTAONG KAl armaywyne/
TIPOCAYWYNG YIa TN OrKn.

XwpioTe 10 KAAUPPA TEAUATOC O€ 3 {oa TURUaTA.
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« Hypappn @opTiong Oa mpémel va CupTinTel pe Tn cUPBOAN Tou omioBiou
KAl TOU JECAIOU TPITOU THAMATOG, OTIWE PaiveTal 0To oxfua 3.

« HBéon 1/3 eivat emonpacpévn 0To ECWTEPIKO TOIXWHA TOU KAAUUHUATOG
TEAUOTOG.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H ntépva amobnkevel evépyela PETA TNV apyIKN EMAQH, amoSeoueVOVTAG TV
apyd katd tn péon @don otripiéng. H opun mpog ta eunmpdg mou mapdayetat
Héow auTNG TNG SPAoNG €XEL WG ATTOTENECHA TN POPTION Tou SaxTUAoU yla Tn
BéNTIOTN amodéopeuon TNG EVEPYELOG KATA TNV TEAIKT @Aon othpténg. H
Kivnon amé tnv ntépva €wg Tn HOTN Tou SaxTUAOU UMTOPE( va EMNpeaoTei amd
Ta €§AG

« MNpocBia-omioBia TomoBETNon TNG CUCKEUNG.

« Paylaio-meApatiaia kapyn.

« Akapyia ntépvag.

AKAMWIA MTEPNAZ
MoAU palakn ntépva
Juuntwuata
« H ouokeur Ba emotpépel o emimedn Béon mOAL ypriyopa (o xpriotng Ba
VIwBel oav va Bubiletal o€ TpuTa).
« Amarteital TEPIOOOTEPN EVEPYELA YIa TRV avaBaon otn HOTN Tou
Saytuhou.
« AioBnpa peydAng akapiag oto Saxtulo
« Evdexouevn umepéktaon yovatog.

Evépyeia
« Metatoniote Tn OnKn POG Ta eumPAC (i TN CUOKELN TTPOG TA TTOW).

MoAU okAnpn ntépva
Jvunrtwpara
« Tayeia kivnon amo v mtépva €wg T pUTn SaytuAou.
« TTNV apxIkn emagn, o xprotng Sev €xel KaAd €Aeyxo Tng mpdBeonc.
+ AioBnon eAdx10TNG EMOTPOPNG EVEPYELQG.
« To ydvarto umopei va yivel aoTaBEg.

Evépyeia
« Metatomniote tn OrKn POG Ta TMiowW (1) TN CUOKEUN TIPOG TA EUTTPOG).

MPOXTATEYTIKH MEMBPANH NYPAMIAOEIAOYX EEAPTHMATOX

H npootateutiki pepBpdvn mpolauBavel to ypat{ouviopa tou
mupapidoeldolg e§apTHATOC. AQalpéoTe Tn HePBPAvn HOAIG OANoKANPwOEi n
Epappoyn.

KAANYMMATA NEAMATOZ KAl KAATZEZ SPECTRA (Zxfjpa 3)

+ H ouokeun €xel oxeSIAOTEI yia XPrion O€ CUVOUAGHO HE TO CUVIOTWHEVO
KANUPHA TTEAPATOG Kal JE KAATod Spectra.
XPNOILOTIOOTE £va KOKANO KATA TNV EQAPHOYN KAl TNV a@aipeon, yia
va anmo@euxBei n mpokAnon {nuidg (Zxnpa 3a kot 3b).
BeBaiwBeite T1 n ouokeun éxel el0ayOei EVTEAWDG 0TO KANUMUA TTEAUATOG
KOTA TNV EQappoyn.
To peoaio Turipa TNG KAAToag Spectra MPEMeL va KAOAUTITEL TV AVw
Aemida TNG CUOKELNG, WOTE va Stao@aliletal n amouaoia mapepBoAng
oTnV Kivnon twv Aemidwv (EXxAua 5).



ZYNTHPHZH KAl KAGAPIZMOX

THMEIQXH: H cuokeur pEmel va XpnOILOTOLETal TAVTA HE KANTOEG Spectra
Kat KOAOPHATA TIEAHATOG, WOTE VA EAAXICTOTIOIEITAL N EIOKWPNON OKOVNG Kal
akaBapotwv PeTag Twv Aemidwv and dvBpaka. Eivat onuavtikéd va
OTEPEWOETE TNV KAATOA Spectra yOpw amé Tn mepLoxr Tou mupaSoeidoug
e€apTripATOC yla TNV mPoAnYn Tou BopUou Tou MPOKUTITEL amd TV
£10XWPENON AppoU LETAY Twv Aemidwv amod dvBpaka.

« H ouokeun givat mavtdg kaipou, ald dev S1abétel avtiSiafpwTikn
nipootacia. H cuokeun ev Ba mpémel va €pXeTal O€ EMAPN e OAUUPO 1
XAWPIWUEVO VEPD. T€ TTEPIMTTWON TETOLAG EMAPHC, N CUOKELN Ba Tpémel
va EEMAEVETAL APECWG UE PPECKO VEPO KAl VO OTEYVWVETAL UE TTAVE TTOU
Sev aprivel xvoudt.

« Av Ta €£0PTHHATA TNG CUOKEUNG Bpaxoly, OTEYVWOTE T PE TTavi Tou Sev
a@rVelL xvoudt.

YMOAEIMMATA YAIKOY METAZY TQN AEMIAQN
+ Av €10€\Oel AppOG 1 uTTOAEippaTa VAIKOU HETAED Twv Aemidwy, evoéxetal
va dnuioupynBei 66puoc.
+ O &161KO¢ MPOOBETIKAG Ba TPETel va agalpéoel T KAAToa Spectra Kal
TO KAAUMHA TTEAPATOC Ao TN GUOKEUH KAl VA ATTOUOKPUVEL TNV AUMO 1
T UTTOAEIPMATA PE TN XPHON CUMTECUEVOU aépa.

THMEIQXH: H cuoKeur TIPEMEL VA XPNOIMOTTOLETAL TTAVTA HE KAAUUUA
TEAMOTOG Kat KAATOa Spectra, WOTe va ENaXIOTOTOIETAL N EL0XWPENCN OKOVNG
Kat akaBapotwv petadl Twv Aemidwv amd avepaka.

MEPIBAAAON XPHZIHZ
« Ogppokpaaia mepIBarlovtog xpriong: -15 °C (+5 °F) éwg 50 °C (122 °F).
«+ Yypaoia mepiBarhovtog xpriong: 10% - 95% OXETIKNA Lypacia
« Ogppokpaacia amooToArg kat amodrikeuong: -20 °C (-4 °F) éwg 70 °C
(158 °F).

EYOYNH

O KaTaoKevaoTAG OLVIOTA TN XPAON TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIHEVEG CUVORKEG Kal yia TOUG EMSIWKAOUEVOUG OKOTIOUG. H ouokeun
TIPETIEL va cuvTNPEital cUPPWVa e TIG odnyieg Xpriong. O KataokevaoTng Sev
givat umrevBuvog yia {npieg mou mpokahovvTal améd cuvduacuolg
e€apTnUATWY oL SV €XOLV EYKPIOE( AT TOV KATAOKEUAOTH.

ZYMMOPOQIH

AUTH N CUOKEUN éxel eENeyxOei
1SO 10328 - “P” - “m"kg %) A olppwva pe To mpoturo I1SO 10328
yta 800 ekaToppUpLa KUKAOUG
) To épro paCac otaros bew mpenerva uneppatverar | POPTIONG. AvAAoya pE TN
ra ‘ @ xom | OPOCTNEIOTNTA TOU XPHOTN, QUTO
B B e ypanréccbmiiecpoBlendiencpions | qyTIOTOIE( OE SIAPKELA XPHoNG 5U0
£WG TPIWV ETWV. ZuvioTdTtal n
Sie€aywyn etiowv eAéyxwv ao@ANElag. AuTr n CUOKEUN éxel eNeyxDei yia
Xpnon oe pétplo eninedo KpoLoewv. Avatpé€Te oTov mivaka emMAoyng
Katnyopiag yla xprion o€ xapnAd kat uPnAd emimeda KpoUoEwV. XT0
npoavagepBév mpotumo, ta emineda Sokiung (P) amodidovtal oe
OUYKEKPIUEVEG HEYIOTEG PHACEC OWHATOG (M). € OPIOUEVEG TTEPITTTWOELG, Ol
ornoieg emonuaivovtal pe*), Sev €xel avatedei emimedo SOKIUNG 0TN CUOKELN
Soov apopd TN HEYIoTN HAla CWHATOG. X€ AUTEG TIG TIEPIMTTWOELG, TA YOPTIa
TwV SOKIUWV €XOUV TTPOCAPUOOTEN KATAMNAA pe BAon To KaBoplopévo
enimedo popTIoNG.
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ZApavon - ISO 10328
Katnyopia Bapog (Kg) Keipevo orjpavong
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 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130—kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
EFTYHZH

H Ossur mapéxel yyunon 36 unvwv yia Th GUOKEUR Kal 6 uNv@v yia To
KAAUPUQ TTEAUATOG.



SUOMI

Pro-Flex XC -proteesijalkaterasts kdytetddn tissa asiakirjassa nimitysts
laite. Tass4 asiakirjassa on tirkedd tietoa laitteen kayttdaiheista ja
kasittelystd. Se on tarkoitettu apuvalineteknikon ja laitteen kayttajan
kayttoon.

LAITTEEN KUVAUS

Laite on proteesijalkaters, jossa on integroitu urospyramidi. Se koostuu
kaksois- ja alalevystd, jotka on kiinnitetty kantapulteilla. Alalevyn
ominaisuuksiin kuuluvat sandaalivarvas ja tdyspitkd komposiittilevy.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):
1. Urospyramidiadapteri
2. Pyramidirunko

. Pyramidin peitelevy

. Ylempi C-levy

. Alempi C-levy

. Alalevy

. Alalevyn pultit

. Pisaravarvas

. Spectra-sukka

10. Jalkaterskosmetiikka

WOy Ul AW

KAYTON AIHEET
Alaraajan amputaatio.

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kiyttéon tarkoitettu
uudelleenkiytettava proteesi.

Laite on tarkoitettu kaytettiviksi yksinomaan alaraaja-amputaatioiden
ulkoisessa protetisoinnissa.

Laite kestdd matalan ja korkean tason iskukuormitusta.

TEKNISET TIEDOT
Seuraavat tekniset tiedot ovat koon 27 ja luokan 5 laitteelle:
« Laitteen paino jalkaterikosmetiikan kanssa: 670 g / 1,47 |bs
- Jalkaterikosmetiikan paino: 165 g / 0,36 Ibs
« Korkeus: 155 mm / 6 /8"
« Kiyttdjan enimmdispaino: 166 kg / 365 Ibs.

LUOKAN VALINTATAULUKKO
Médritd vaadittu asianmukainen jalkaterin jaykkyys alla olevista
valintataulukoista Ossurin suositusten mukaisesti.

HUOMAA: virheellinen luokkavalinta saattaa heikenti laitteen
toimintaa. Kdyttdjan enimmdispaino on 166 kg matalalla
iskukuormitustasolla, 147 kg keskimaairaisella iskukuormitustasolla ja 130
kg korkealla iskukuormitustasolla.
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Paino kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148-166

Paino Ibs 995 | 116130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195220 | 221256 | 257287 | 288-324 | 325-365

Matala aktiivisuustaso — luokka

Koot 22-24 1 1 2 3 4 5
Koot 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Koot 8-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Keskimadriinen aktiivisuustaso — luokka

Koot 22-24 1 2 3 4 5
Koot 25-27 1 2 3 4 5 6 7 3 9
Koot 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Korkea aktiivisuustaso — luokka

Koot 22-24 2 3 4 5
Koot 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9
Koot 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9

TURVALLISUUS

Varoitukset

Ossur-tuotteet ja -komponentit on suunniteltu ja testattu virallisten
standardien mukaisesti tai talon sisdisesti madriteltyjen standardien
mukaisesti, jos mitddn virallista standardia ei ole asetettu.
Yhteensopivuus ndiden standardien kanssa ja ndiden standardien
noudattaminen on mahdollista vain, jos Ossurin tuotteita kiytetdsn
yhdessa muiden suositeltujen Ossur-komponenttien kanssa.

Jos laite vaurioituu, siihen tulee toimintahiirié, sen suuntaus muuttuu tai
havaitaan toiminnan heikkenemisti, kayttajan on vilittdmaisti lopetettava
laitteen kaytto ja palautettava se terveydenhuollon ammattilaiselle.
Huomattavasti heikentynyt toiminta voi johtua jaykkyyden tai tuen
heikkenemisesta.

Laitetta ei ole suunniteltu kaytettiviksi dériolosuhteissa, kuten
sukeltaessa tai veteen hypitessa.

Laite on luokitukseltaan sdinkestivi, eiki sitd sen vuoksi voi upottaa
veteen (katso alla oleva osio Sdcinkestdivd)

Sddnkestdvd

Sadnkestdvad laitetta voidaan kayttad marissé ja/tai kosteassa
ympiristossd, mutta sitd ei saa upottaa. Mistd tahansa suunnasta laitetta
vasten roiskuva makea vesi ei aiheuta mitdan haittoja. Kuivaa makean
veden roiskeet huolellisesti. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna.
Suola- ja kloorivettd ei lueta makeaksi vedeksi.

Jotta koko jdrjestelmi olisi sddnkestdvi, on muidenkin laitteen kanssa
kaytettaviksi valittavien osien oltava sdankestavii.

HUOMAA: Timi laite on suunniteltu kdytettdvaksi yhdessa Spectra-
sukan ja suositellun jalkaterdkosmetiikan kanssa.

LAITTEEN SUUNTAUS
PENKKISUUNTAUS (Kuva 4)
« Aseta laitteeseen Spectra-sukka ja valittu jalkaterdkosmetiikka.
« Saidd kantapian korkeus sopivaksi (kengin kanssa).
« Sdada holkkiin asianmukaiset asetuskulmat: fleksio/ekstensio ja
abduktio/adduktio.
« Jaa jalkaterikosmetiikka kolmeen yhti suureen osaan.
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« Kuormituslinjan tulisi kulkea posteriorisen ja keskimmaisen
kolmanneksen vilisen rajan kautta kuvan 3 mukaisesti.
+ Kolmasosien vilinen raja on merkitty jalkaterdkosmetiikan sisapintaan.

DYNAAMINEN SUUNTAUS
Kanta varastoi energiaa ensikosketuksen jilkeen ja vapauttaa sen
keskitukivaiheen aikana. Taméan toiminnon luoma eteenpiin kohdistuva liike
varaa varvasosan tukivaiheen lopussa optimaalisesti vapautuvalla energialla.
Liikkeeseen kantapialtd varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijit:

« laitteen anterioris-posteriorinen asento

« dorsi-plantaarifleksio

« kannan jaykkyys.

KANNAN JAYKKYYS
Kanta liian pehmei
Oireet
« Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (kdytt4ji tuntee
vajoavansa maan sisdan).
« Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimiaraisti energiaa.
« Varvas tuntuu liian jaykalts.
« Polvi voi ojentua liikaa.

Toimenpide
« Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti).

Kanta liian kova
Oireet
« Nopea liike kantapailti varpaille.
« Ensikosketuksella kiyttija ei voi hallita kunnolla proteesiaan.
+ Minimaalinen energianpalautuksen tunne.
« Polvi voi tulla epivakaaksi.

Toimenpide
« Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti).

PYRAMIDIN SUOJAKALVO
Suojakalvo suojaa pyramidia naarmuuntumiselta. Poista kalvo, kun
asennus on suoritettu.

JALKATERAKOSMETIIKAT JA SPECTRA-SUKAT (kuva 3)

Tami laite on suunniteltu kaytettaviksi yhdessé Spectra-sukan ja
suositellun jalkaterikosmetiikan kanssa.

Viltd vaurioituminen kiyttimalla jalkaterdkosmetiikan pukemiseen ja
riisumiseen kenkilusikkaa (kuvat 3a ja 3b).

Varmista pukiessasi jalkaterdkosmetiikkaa, ettd laite asettuu pohjaan
asti.

HUOLTO JA PUHDISTUS

HUOMAA: Titi laitetta on kiytettdvi aina yhdessi spectra-sukan ja

jalkaterakosmetiikan kanssa, jotta pslyn ja lian paisy hiilikuitulevyjen

viliin voitaisiin estdd mahdollisimman tehokkaasti. On tarkedi kiinnittaa

Spectra-sukka pyramidin ympirille, jotta hiililevyjen viliin menevin

hiekan aiheuttamat danet voidaan estai.

« Laite on siddnkestdvi, mutta ei korroosionkestivi. Laitetta ei saa

paidstdd kosketuksiin suolaisen tai klooratun veden kanssa. Jos laite
joutuu kosketuksiin nididen kanssa, se on huuhdeltava vilittémaisti
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makealla vedelli ja kuivattava nukkaamattomalla liinalla.
« Jos laitteen osat kastuvat, ne on kuivattava nukkaamattomalla liinalla.

ROSKIA LEVYJEN VALISSA
« Levyjen viliin menevé hiekka tai roskat saattavat aiheuttaa d4nia.
« Apuvilineteknikon on irrotettava Spectra-sukka ja jalkaterikosmetiikka
laitteesta ja poistettava hiekka tai roskat paineilmalla.

HUOMAA Titi laitetta on kiytettdvi aina yhdessi jalkaterdkosmetiikan ja
Spectra-sukan kanssa, jotta pélyn ja lian paasy hiilikuitulevyjen valiin
voitaisiin estdd mahdollisimman tehokkaasti.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kdytt64 ainoastaan midritellyissa
olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laite on huollettava kiyttdohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, joita aiheuttavat
sellaiset komponenttien yhdistelmat, joita valmistaja ei ole valtuuttanut.

YHTEENSOPIVUUS

Tama laite on testattu

A standardin ISO 10328 mukaan
kestamain kaksi miljoonaa

kuormitusjaksoa. Kayttsjan

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitta! aktiivisuudesta riippuen tdma
c Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistaj vastaa kahdesta kolmeen
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta!

vuoteen kestavia kiyttod.
Suosittelemme vuosittaisten
turvatarkastusten suorittamista. Timi laite on testattu kdytté6n
keskimaariiselld iskukuormitustasolla. Katso matalaa ja korkeaa
iskukuormitustasoa koskevan kayton tiedot luokan valintataulukosta. Edell3
mainitussa standardissa on médritetty tiettyjen kehon enimméismassojen
(m) testitasot (P). Jossain tapauksissa, joissa on merkinti *), laitteelle ei
ole midritetty kehon enimmaiismassaan liittyvai testitasoa. Niissi
tapauksissa on testikuormia riittavasti mukautettu madritellyn
kuormitustason perusteella.

1SO 10328 - Etiketti
Luokka Paino (Kg) Etikettiteksti
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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
TAKUU

Ossur antaa 36 kk:n takuun tille laitteelle ja 6 kk:n takuun
jalkaterakosmetiikalle.
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NEDERLANDS

Pro-Flex LP wordt in het volgende document het hulpmiddel genoemd.
Dit document biedt belangrijke informatie over de gebruiksindicaties en
het gebruik van het hulpmiddel. Het is bedoeld voor gebruik door een
gecertificeerde prothesemaker en de gebruiker van het hulpmiddel.

PRODUCTBESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een prothesevoet met geintegreerde mannelijke
piramide en drie samengestelde bladen. Het beschikt over een
sandaalteen en een samengesteld voetblad over de volledige lengte. Het
onderste voetblad wordt met hielbouten bevestigd.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (Afbeelding 1):
. Mannelijke piramideadapter

. Piramide-overtrek

. Bovenste blad

. Middelste blad

. Onderste blad

. Bouten onderste blad

. Spectra sok

. Voetovertrek

O YO UTAWN —

GEBRUIKSINDICATIES
Amputatie van het onderste ledemaat.

CONTRA-INDICATIES
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 exoprothetische fitting van
amputaties van de onderste ledematen.

Het hulpmiddel is geschikt voor een laag tot hoog impactniveau.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
De volgende specificaties gelden voor een hulpmiddel van maat 27,
categorie 5, met voetovertrek:

« Gewicht hulpmiddel met voetovertrek: 647 g (1,42 Ibs)

« Gewicht voetovertrek: 165 g (0,36 Ibs)

« Inbouwhoogte: 73 mm (2 78")

« Maximumgewicht gebruiker: 166 kg (365 Ibs)

TABEL VOOR KEUZE VAN CATEGORIE

Raadpleeg de tabellen hieronder om de juiste stijfheid te bepalen die
nodig is volgens de aanbevelingen van Ossur.

Opmerking: keuze van de verkeerde categorie kan ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet naar behoren functioneert. Maximaal gewicht van de
gebruiker: 166 kg voor een laag impactniveau, 147 kg voor een gemiddeld
impactniveau en 130 kg voor een hoog impactniveau.



Gewicht kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148-166

Gewicht Ibs 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Laag impactniveau

Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
Maat 8-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Gemiddeld impactniveau

Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nv.t. nyv.t. nyv.t. nyv.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 3 9 nvt.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.

Hoog Impactniveau

Maat 22-24 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 nvt. nwv.t.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 nv.t. nwv.t.
VEILIGHEID
Waarschuwingen

Ossur-producten en -onderdelen zijn ontworpen en getest volgens de
geldende officiéle normen of een intern gedefinieerde norm wanneer er
geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en naleving van
deze normen worden alleen bereikt wanneer Ossur-producten worden
gebruikt met aanbevolen Ossur-componenten.

Bij schade, defecten, veranderingen in de uitlijning of verlies van
functionaliteit moet de gebruiker onmiddellijk stoppen met het gebruik
van het hulpmiddel en het hulpmiddel retourneren aan de behandelaar.
Merkbaar functieverlies kan het gevolg zijn van een verminderde stijfheid
of verlies van ondersteuning.

Het hulpmiddel is niet ontworpen voor gebruik onder extreme
omstandigheden zoals in het water springen of duiken.

Het hulpmiddel is weerbestendig, maar mag niet worden
ondergedompeld in water (zie het gedeelte Weerbestendigheid
hieronder).

Weerbestendigheid

Een weerbestendig hulpmiddel kan wel in een natte en/of vochtige
omgeving worden gebruikt, maar mag niet worden ondergedompeld.
Zoet water dat vanuit een willekeurige richting tegen de behuizing spat,
heeft geen schadelijke gevolgen. Droog het hulpmiddel goed af na
contact met zoet water. Zoet water: inclusief leidingwater. Geldt niet voor
zout en chloorwater.

Voor een weerbestendig systeem moeten weerbestendige componenten
worden geselecteerd voor gebruik met het hulpmiddel.

Opmerking: het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik met een Spectra
sok en een aanbevolen voetovertrek.

BANKUITLIJNING (Afbeelding 4)
- Bereid de voet voor met de geselecteerde voetovertrek.
« Stel de juiste hielhoogte in (met behulp van de geselecteerde
schoen).
« Stel de juiste kokerhoeken in: flexie/extensie en abductie/adductie.
« Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

52



« De belastingslijn dient op de kruising van het posterieure en het
middelste derde deel te vallen, zoals aangegeven in Afbeelding 3.
+ De1/3 positie is gemarkeerd aan de binnenkant van de voetovertrek.

DYNAMISCHE UITLIJNING
De hiel slaat energie op na het eerste contact en geeft die dan geleidelijk
vrij in het midden van de standfase. De voorwaartse beweging die
hierdoor wordt gegenereerd, zorgt ervoor dat de teen wordt opgeladen
voor een optimale energievrijgave bij het einde van de standfase. De hiel-
teenactie kan worden beinvloed door:

« Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

« Dorsaal/plantairflexie

« Stijfheid van de hiel

STIJFHEID VAN DE HIEL
Hiel te zacht
Problemen
+ Het hulpmiddel komt te snel in de platte positie (de gebruiker heeft
het gevoel in een gat te stappen).
« Eris extra energie nodig om over de teen omhoog te komen.
« De teen voelt te stijf aan.
« De knie kan overstrekken.

Actie
« De koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren) verplaatsen.

Hiel te hard
Problemen
« Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen.
« De gebruiker heeft slechte controle over de prothese bij het eerste
contact.
+ Gevoel van minimale energieteruggave.
+ De knie kan instabiel worden.

Actie
« De koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren) verplaatsen.

BESCHERMENDE FILM OP PIRAMIDE
De beschermende film beschermt de piramide tegen krassen. Verwijder
de film na de aanpassing.

VOETOVERTREKKEN EN SPECTRA SOKKEN (Afbeelding 3)

« Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik met een aanbevolen
voetovertrek en een Spectra sok.
Gebruik bij het aanpassen en verwijderen van een voetovertrek een
schoenlepel om beschadigingen te voorkomen (Figuur 3a en 3b).
Let er bij het aanpassen op dat het hulpmiddel volledig in de
voetovertrek zit.
Het middelste gedeelte van de Spectra sok moet het bovenste blad
van het hulpmiddel bedekken zodat de beweging van de bladen niet
wordt gehinderd (Afbeelding 5).

ONDERHOUD EN REINIGING

Opmerking: het hulpmiddel moet altijd met Spectra sokken en
voetovertrekken worden gebruikt zodat er zo min mogelijk stof en vuil
tussen de koolstofbladen komt. Het is belangrijk om de Spectra sok rond
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de piramide te bevestigen om te voorkomen dat er geluid hoorbaar wordt
door zand dat tussen de koolstofbladen komt.

+ Het hulpmiddel is weerbestendig maar is niet bestand tegen corrosie.
Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met zout water of water
met chloor. Als dit toch gebeurt, moet het hulpmiddel onmiddellijk
worden afgespoeld met schoon water en worden afgedroogd met een
pluisvrije doek.

« Als de onderdelen van het hulpmiddel nat worden, moeten deze
worden afgedroogd met een pluisvrije doek.

VUIL TUSSEN BLADEN
« Als er zand of vuil tussen de bladen komt, kan dit geluid maken.
« De prothesemaker moet dan de Spectra sok en de voetovertrek van
het hulpmiddel verwijderen en het zand of het vuil verwijderen met
perslucht.

OPMERKING: het hulpmiddel moet altijd met een voetovertrek en een
Spectra sok worden gebruikt zodat er zo min mogelijk stof en vuil tussen
de koolstofbladen komt.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
« Bedrijfstemperatuur: -15 °C (+5 °F) tot 50 °C (122 °F)
« Luchtvochtigheid bij gebruik: 10% - 95% relatieve luchtvochtigheid
« Temperatuur tijdens verzending en opslag: -20 °C (-4 °F) tot 70 °C
(158 °F)

AANSPRAKELIJKHEID

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

CONFORMITEIT

Dit hulpmiddel is volgens I1SO-
ISO 10328 - “P” - “m"kg %) A norm 10328 getest voor twee
miljoen belastingscycli.
o Lichaamsmassalimiet niet overschrdent Afhankelijk van de activiteit van
Voorspecifcke voorwaarden en beperkingen, lees de | 4€ gebruiker komt dit overeen
A e " e fabrkant aangaande met een gebruiksduur van twee
tot drie jaar. We raden aan
jaarlijkse veiligheidscontroles uit te voeren. Dit hulpmiddel is getest voor
gebruik met een gemiddeld impactniveau. Raadpleeg de keuzetabel voor
de categorie voor het gebruik bij een laag en hoog impactniveau. In de
genoemde norm worden testniveaus (P) toegewezen aan een bepaalde
maximale lichaamsmassa (m). In sommige gevallen, die zijn gemarkeerd
met *), is er aan het hulpmiddel geen testniveau toegewezen met
betrekking tot een maximale lichaamsmassa. In deze gevallen zijn de
belastingshypothesen voldoende aangepast aan de hand van het
opgegeven belastingniveau.

54



1SO 10328 - label

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANTIE

Ossur geeft 36 maanden garantie op het hulpmiddel en 6 maanden

garantie op de voetovertrek.
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PORTUGUES

O Pro-Flex XC é referido como o dispositivo neste documento. Este
documento fornece informagdes importantes sobre as indicagdes de
utilizagdo e manuseio do dispositivo. Destina-se a ser utilizado por um
ortoprotésico certificado e pelo utilizador do dispositivo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é um pé protético com piramide macho integrada. E
composto por uma |ldmina dupla e por uma lamina inferior fixa por
parafusos de calcanhar. A lamina inferior é composta de um dedo de
sanddlia e uma lamina integral compdsita.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Figura 1):
. Adaptador da Piramide Macho

. Alojamento da pirdmide

. Cobertura da pirdmide

. Ldmina em forma de C superior

. Ldmina em forma de C inferior

. Lamina inferior

. Pinos de fixa¢do da ldmina inferior
. Dedo caido

. Meia Spectra

. Cobertura do pé

SV YA UTA WN —

—_

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdo do membro inferior.

CONTRAINDICA(;()ES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

O dispositivo destina-se a uso exclusivo para montagem de exopréteses
em amputagdes de membros inferiores.

O dispositivo suporta niveis de impacto baixo a elevado.

ESPECIFICACOES TECNICAS
As especificagdes seguintes aplicam-se ao dispositivo de tamanho 27 de
categoria 5:

+ Peso do dispositivo com cobertura do pé: 670 g/1,47 Ibs

« Peso da cobertura do pé: 165 g/0,36 Ibs

« Altura de construggo: 155 mm/6 V/s”

+ Peso médximo do utilizador: 166 kg/365 Ibs

TABELA DE SELECAO DE CATEGORIA

Consulte as seguintes tabelas de selecdo para determinar a rigidez
adequada e necessdria de acordo com as recomendagdes da Ossur.

NB: uma sele¢do incorreta da categoria poderd resultar em fungao
inadequada do dispositivo. Peso méximo do utilizador de 166 kg para
niveis de impacto, 147 kg para niveis de baixo impacto e 130 kg para
niveis de impacto elevado.
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Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147 148166

Peso libras 99115 16130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365

Impacto baixo - Categoria

Tamanhos 2224 1 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D
Tamanhos 2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamanhos 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Impacto moderado - Categoria

Tamanhos 2224 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamanhos 2527 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamanhos 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Impacto elevado - Categoria

Tamanhos 22-24 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Tamanhos 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamanhos 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
SEGURANCA

Avisos

Os produtos e componentes Ossur s3o concebidos e testados de acordo
com as normas oficiais aplicdveis ou com uma norma definida
internamente quando n3o se aplica nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com esses padrdes s3o alcangadas
apenas quando os produtos Ossur sdo usados com componentes Ossur
recomendados.

Em casos de danos, funcionamento indevido, altera¢des no alinhamento
ou de perda funcional, o utilizador deve parar imediatamente de usar o
dispositivo e devolvé-lo ao respetivo médico. Uma perda funcional
notéria pode ser o resultado de rigidez reduzida ou perda de apoio.

O dispositivo n3o foi concebido para utilizagdo sob condi¢des extremas,
como mergulhar ou saltar para a dgua.

O dispositivo € a prova de intempéries, ndo podendo assim ser
submerso em dgua (consulte a sec¢do Impermeabilidade abaixo).

Impermeabilidade

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou himido, mas n3o permite a submersao. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer dire¢do, ndo
deverdo ter efeitos nocivos. Seque cuidadosamente ap6s contacto com
dgua limpa. Agua limpa: inclui dgua da torneira. Exclui 4gua salgada e
dgua com cloro.

Para um sistema a prova de intempéries, é necessdrio selecionar
componentes a prova de intempéries para utilizagdo com o dispositivo.
NB: o dispositivo foi concebido de forma a ser usado com uma meia
Spectra e cobertura do pé recomendada.

ALINHAMENTO DO DISPOSITIVO

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 4)

Encaixe o dispositivo na Meia Spectra e na cobertura de pé
selecionada.

Ajuste a altura adequada do calcanhar (usando o sapato).
Determine os angulos apropriados da meia, flexdo/extensdo
e abdugao/aducio.
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- Divida a cobertura do pé em 3 partes iguais.

« Alinha de carga deve cair na jun¢do das faces posterior e do terco
médio, como mostrado na figura 3.

« A posicdo de 1/3 estd marcada na parede interior da cobertura do pé.

ALINHAMENTO DINAMICO
O calcanhar armazena energia apés o contacto inicial libertando-a
lentamente durante o apoio intermédio. O impulso para a frente gerado
por esta acdo faz com que o dedo grande do pé fique em carga para a
libertacdo ideal de energia durante a fase final da marcha. A a¢do do
calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:

« Posicionamento anterior-posterior do dispositivo.

« Flexdo dorsal e plantar.

- Rigidez do calcanhar.

RIGIDEZ DO CALCANHAR
Calcanhar demasiado macio
Sintomas
« O dispositivo regressa a posigdo plana demasiado cedo (o utilizador
tem a sensagdo de afundamento num buraco).

« E necessdria energia extra para a elevagdo sobre o dedo grande do pé.

« O dedo grande do pé ird provocar uma sensagio de rigidez.
+ O joelho pode entrar em hiperextensao.

Agdo
« Desloque a meia anteriormente (ou o dispositivo posteriormente).

Calcanhar demasiado rigido
Sintomas
« Transicdo rdpida do calcanhar para o dedo grande do pé.
« No contacto inicial, o utilizador tem um controlo deficiente da
prétese.
« Sensacdo minima de retorno de energia.
« O joelho pode ficar instdvel.

Agdo
« Desloque a meia posteriormente (ou o dispositivo anteriormente).

PELICULA DE PROTECAO NA PIRAMIDE
A pelicula de protecdo protege a pirdmide contra arranhdes. Remova a
pelicula quando o encaixe estiver concluido.

COBERTURAS DE PE E MEIAS SPECTRA (Figura 3)
« O dispositivo foi concebido de forma a ser usado com uma meia
Spectra e cobertura do pé recomendada.
« Durante a colocagdo e a remogdo de coberturas do pé, utilize uma
calcadeira para evitar danos (Figura 3a e 3b).
- Durante a colocagdo, garanta que o dispositivo é completamente
colocado na cobertura do pé.

MANUTENGAO E LIMPEZA

N.B.: o dispositivo deve sempre ser usado com coberturas do pé e com
meias Spectra para minimizar a entrada de pé e sujidade para o espago
entre as laminas de carbono. E importante fixar a meia Spectra em redor
da localizagdo da pirdmide, de modo a evitar ruidos resultantes da
entrada de areia para o espago entre as laminas de carbono.
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« O dispositivo resiste a intempéries, mas n3o é resistente a corrosdo.
O dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua salgada ou
clorada. Em caso de tal acontecer, o dispositivo deve ser
imediatamente enxaguado com dgua limpa e seco com um pano que
ndo solte fiapos.

- Se os componentes do dispositivo ficarem molhados, seque com um
pano que n3o solte fiapos.

DETRITOS ENTRE AS LAMINAS
« Podem ocorrer ruidos se estiverem presentes areia ou detritos entre
as laminas.
« O ortoprotésico deve remover a Meia Spectra e a cobertura do pé do
dispositivo, devendo utilizar ar comprimido para remover areia ou
detritos.

N.B. O dispositivo deve sempre ser usado com uma cobertura do pé e
com uma Meia Spectra para minimizar a entrada de p6 e sujidade para o
espaco entre as laminas de carbono.

RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizag3o do dispositivo apenas nas
condigdes especificadas e para os fins previstos. O dispositivo deve ser
mantido de acordo com as instru¢des de uso. O fabricante ndo se
responsabiliza por quaisquer danos causados por combinag¢des de
componentes que nao sejam autorizadas pelo fabricante.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado
de acordo com a norma ISO

A 10328 e sujeito a dois
milhdes de ciclos de carga.

%) 0 indice de massa corporal n3o pode ser ultrapassado, | D€PeNdendo da atividade do
A Para cond\gées.elimitagéesde uso especiﬁcasconsulteo utilizador, esta corr‘e.sponde

manual do fabricante sobre o uso pretendido. aum perl'odo de LItIlIZa(;ﬁO
de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de controlos de seguranca anuais. Este
dispositivo foi testado para uma utilizagdo com um nivel de impacto
moderado. Consulte a tabela de selec3o de categoria para utilizagdo com
nivel de impacto baixo e elevado. Na norma mencionada, os niveis de
teste (P) sdo atribuidos a determinados indices de massa corporal
mdximos (m). Em alguns casos, marcados com *), ndo foi atribuido ao
dispositivo um nivel de teste em relagdo a um indice de massa corporal
madximo. Nestes casos, os testes de ensaio foram adaptados de forma
adequada em funcdo do nivel de carga especificada.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)
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1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto da etiqueta
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-P4-83—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116—kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANTIA

A Ossur fornece uma garantia de 36 meses para o dispositivo e de

6 meses para a cobertura do pé.
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POLSKI

Pro-Flex LP jest w niniejszym dokumencie okreslany mianem wyrobu.
Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace wskazar do
stosowania i obstugi wyrobu. Jest on przeznaczony dla dyplomowanych
protetykéw i uzytkownikéw wyrobu.

OPIS WYROBU

Wyréb jest stopg protezowa z wbudowanym ztgczem piramidowym
meskim i trzema listwami kompozytowymi. Jest wyposazony w dzielony
paluch i petnej dtugosci listwe z materiatu kompozytowego. Listwa
spodnia mocowana jest Srubami pietowymi.

Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw (Rysunek 1):
. Ztacze piramidowe meskie

. Ostona ztacza piramidowego

. Listwa gérna

. Listwa srodkowa

. Listwa spodnia

. Sruby listwy spodniej

. Poriczocha Spectra Sock

. Pokrycie kosmetyczne stopy

O YO UTAWN —

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyny dolnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

PRZEZNACZENIE

Jest to nieinwazyjny wyréb protetyczny wielokrotnego uzytku
przeznaczony dla jednego pacjenta.

Zastosowanie wyrobu obejmuje wytacznie egzoprotetyke po amputacji
koriczyn dolnych.

Wyréb nadaje sie do stosowania zaréwno przy niskim, jak i wysokim
poziomie aktywnosci.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE
Ponizsze specyfikacje dotycza wyrobu kategorii 5 w rozmiarze 27 z
pokryciem kosmetycznym stopy:

« Masa wyrobu z pokryciem kosmetycznym: 647 g /1,42 b

+ Masa pokrycia kosmetycznego: 165 g / 0,36 Ib

+ Wysokos$¢é modutu: 73 mm [ 2 78”

+ Maksymalna masa ciata uzytkownika: 166 kg / 365 |b

TABELA DOBORU KATEGORII
Na podstawie ponizszej tabeli mozna okresli¢ odpowiednig sztywnos¢
wymagang zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

Uwaga: wybér nieprawidtowej kategorii moze skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu. Maksymalna masa ciata uzytkownika to 166 kg w
przypadku niskiego poziomu aktywnosci, 147 kg w przypadku sredniego
poziomu aktywnosci i 130 kg w przypadku wysokiego poziomu
aktywnosci.



Masa w kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 117130 131147 148-166

Masa w funtach 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221256 257-287 288-324 325-365

Niski poziom aktywnosci

Rozmiary 22-24 1 1 2 3 4 5 6 b.d. b.d. b.d.
Rozmiary 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiary 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Sredni poziom aktywnosci

Rozmiary 22-24 1 2 3 4 5 6 b.d. b.d. b.d. b.d.
Rozmiary 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 b.d.
Rozmiary 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 b.d.

Wysoki poziom aktywnosci

Rozmiary 22-24 2 3 4 5 6 b.d. b.d. b.d. b.d. b.d.
Rozmiary 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 b.d. b.d.
Rozmiary 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 b.d. b.d.
BEZPIECZENSTWO
Ostrzezenia

Produkty i komponenty Ossur s3 projektowane i testowane zgodnie z
odnos$nymi obowigzujacymi normami lub, w przypadku braku oficjalnych
norm, zgodnie z wewnetrznymi normami firmy. Zgodnos¢ z tymi
normami jest gwarantowana wytacznie pod warunkiem uzytkowania
produktéw Ossur wraz z zalecanymi komponentami firmy Ossur.

W przypadku uszkodzenia, awarii, zmiany pozycjonowania lub utraty
funkcjonalnosci uzytkownik powinien natychmiast zaprzesta¢
uzytkowania wyrobu i odestac go protetykowi. Widoczna utrata
funkcjonalnosci moze by¢ skutkiem zmniejszenia sztywnosci lub utraty
stabilizacji protezy.

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

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne, ale nie wolno zanurzaé go
w wodzie (patrz sekcja Odpornosé na warunki atmosferyczne ponizej).

Odpornosc na warunki atmosferyczne

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w
$rodowisku mokrym lub wilgotnym, ale bez zanurzania. Rozpryski wody
stodkiej na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie powinny mie¢
szkodliwego wptywu na wyréb. W przypadku kontaktu z woda stodka
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Woda stodka: obejmuje wode z kranu.
Nie obejmuje wody stonej i chlorowanej.

Aby zapewnic¢ odpornos¢ systemu na warunki atmosferyczne, wszystkie
komponenty stosowane razem z wyrobem réwniez musza by¢ odporne
na warunki atmosferyczne.

Uwaga: Wyréb jest przeznaczony do uzytku z poriczochg Spectra oraz
zalecanym pokryciem kosmetycznym stopy.

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 4)
« Zatozy¢ na stope wybrane pokrycie kosmetyczne.
« Dopasowac wysokos$¢ piety (za pomoca buta).
« Wyregulowa¢ w miare potrzeb utozenie leja protezowego wzgledem
katéw zgiecia/wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.
« Podzieli¢ pokrycie stopy protezowej na trzy réwne odcinki.
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« Linia obcigzenia powinna przypada¢ w miejscu styku tylnej i
srodkowej jednej trzeciej czesci stopy, jak to ukazano na Rysunku 3.

« Pozycja 1/3 zostata zaznaczona na wewnetrznej stronie pokrycia
kosmetycznego.

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Pieta jest tg czescig stopy protezowej, ktéra magazynuje energie po
kontakcie z podtozem, stopniowo uwalniajac ja w fazie przenoszenia
chodu. Dynamika ruchu do przodu powstajgca w ten sposéb skutkuje
obcigzeniem palucha tak, aby w sposéb optymalny uwalniata sie energia
w fazie oderwania piety od podtoza. Na dynamike pigta-palce mogg miec
wptyw nastepujace czynniki:

« Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.

« Zgiecie podeszwowe i grzbietowe.

« Sztywnosc piety.

SZTYWNOSC PIETY
Pigta zbyt migkka
Objawy
« Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik ma
wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
Przy przejsciu na przodostopie wymagany jest dodatkowy naktad
energii.
Paluch wydaje sie zbyt sztywny.
« Kolano ma tendencje do ustawiania sie w przeproscie.

Dziatanie
« Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).

Pigta zbyt twarda
Objawy
« Gwattowne przejscie z piety na palce.
« W pierwszej fazie chodu uzytkownik ma ograniczong kontrole nad
protezg.
+ Minimalne odczucie odbicia.
« Kolano moze staé sie niestabilne.

Dziatanie
« Przesung¢ lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).

FOLIA OCHRONNA ZtACZA PIRAMIDOWEGO
Folia ochronna zabezpiecza ztacze piramidowe przed zarysowaniem. Po
zakoriczeniu montazu protezy mozna zdjg¢ folie.

POKRYCIA KOSMETYCZNE STOPY | PONCZOCHY SPECTRA
(Rysunek 3)
« Wyréb jest przeznaczony do uzytku z zalecanym pokryciem
kosmetycznym stopy oraz poriczochg Spectra.
« Zdejmujac i zaktadajac pokrycie kosmetyczne, nalezy uzywad tyzki,
aby unikna¢ uszkodzenia (Rysunek 3a i 3b).
« Nakfadajac, nalezy dopilnowac, aby wyr6b byt catkowicie wlozony w
pokrycie kosmetyczne.
« Srodkowa sekcja poriczochy Spectra musi pokrywaé gérng listwe
wyrobu w taki sposéb, aby poriczocha nie zawadzata przy ruchach
listew (Rysunek 5).
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KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

Uwaga: Wyrobu nalezy zawsze uzywac z poriczochami Spectra i
pokryciami kosmetycznymi w celu zminimalizowania przedostawania sie
pytu i zanieczyszczenh pomiedzy weglanowe listwy protezy. Wazne jest,
aby zamocowac poriczoche Spectra wokét ztacza piramidowego, co
pozwoli unikng¢ probleméw z odgtosami wynikajacymi z przedostawania
sie piasku pomiedzy listwy.

« Wyréb jest odporny na zmienne warunki atmosferyczne, ale nie jest
odporny na korozje. Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu z woda
stong lub chlorowana. Jesli do tego dojdzie, nalezy niezwtocznie
optukad wyréb czysta woda i osuszy¢ niestrzepiaca sie Sciereczka.

« Jesli elementy wyrobu ulegna zamoknieciu, nalezy je osuszy¢
niestrzepiacy sig Sciereczka.

ZANIECZYSZCZENIA POMIEDZY LISTWAMI
« Jesli miedzy listwami znajdzie sie piasek lub zanieczyszczenia, moze
to powodowad powstawanie dzwiekdw.
« Protetyk wéwczas powinien zdja¢ poriczoche Spectra Sock i pokrycie
kosmetyczne z wyrobu i sprezonym powietrzem usuna¢ piasek oraz
zanieczyszczenia.

UWAGA: Wyrobu nalezy zawsze uzywaé z pokryciem kosmetycznym i
poticzochg Spectra Sock w celu zminimalizowania przedostawania sie
pytu i zanieczyszczeh pomiedzy weglanowe listwy protezy.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA
« Temperatura srodowiska podczas uzytkowania: -15 °C (+5 °F) do 50 °C
(122 °F).
« Wilgotnosc¢ robocza: od 10% do 95% wilgotnosci wzgledne;.
« Temperatura transportu i przechowywania: -20 °C (-4 °F) do 70 °C
(158 °F).

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca uzywanie wyrobu tylko w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Wyréb musi by¢ przechowywany zgodnie z
instrukcja uzytkowania. Producent nie odpowiada za uszkodzenia
spowodowane przez kombinacje komponentdw, ktére nie sg
zatwierdzone przez producenta.

ZGODNOSC¢

Wyréb przetestowano zgodnie z
ISO 10328 - “P” - “m”kg %) A normg 1SO 10328 w zakresie
dwdéch milionéw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci
uzytkownika odpowiada to
okresowi uzytkowania przez dwa
do trzech lat. Zalecamy
przeprowadzanie rocznych kontroli bezpieczeristwa. Wyréb
przetestowano pod katem uzytkowania przy srednim poziomie
aktywnosci. Opis niskiego i wysokiego poziomu aktywnosci mozna
znalez¢ w tabeli doboru kategorii. W wymienionej normie poziomy
testowe (P) sg przypisane pewnym maksymalnym wartosciom masy ciata
(m). W niektérych przypadkach, oznaczonych *), brak jest przypisanego
poziomu testowego do wyrobu w zakresie maksymalnej masy ciata. W
takim przypadku obcigzenia testowe zostaty odpowiednio zaadaptowane
na podstawie okreslonego poziomu obcigzenia.

%) Nie przekracza¢ dopuszczalnej maksymalnej wagi ciatal

Szczegélowe warunki ograniczena uzytkowania zgodnie
A przeznaczeniem zawarto w pisemne] instrukcji producental
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1SO 10328 - etykieta

Kategoria Masa [kg] Tekst etykiety
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
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 36-miesigcznej gwarancji na wyréb i 6-miesiecznej

gwarancji na pokrycie kosmetyczne.
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CESTINA

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

k pouZiti a manipulaci se zafizenim. Tento dokument je uréen pro pouZzitf
certifikovanymi protetiky a uZivateli za¥izeni.

POPIS VYROBKU

Zafizeni je protetické chodidlo s integrovanym vnéj$im (male)
pyramidovym adaptérem a tfemi kompozitnimi listy. Ma $picku s prsty
a kompozitni list v plné délce. Spodn list je zajistén dohromady pomoci
patnich Sroubu.

Zatizen( se skldd4 z ndsledujicich soucdsti (Obrdzek 1):
. Vnéjsi pyramidovy adaptér
. Kryt pyramidového adaptéru
. Hornf list
. Stfedn list
. Spodnf list
. Srouby spodniho listu
. Ponozka Spectra
Kryt chodidla

O U A WN —

INDIKACE K POUZITI
Amputace dolni koncetiny.

KONTRAINDIKACE POUZITI
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Zafizeni je neinvazivni, opakované pouzitelny proteticky prostfedek
uréeny k pouziti u jednoho pacienta.

Zatizenf je uréeno vyhradné k exoprotetické nahradé pfi amputaci dolnf
kongetiny.

Zatizenf slouZzi k podpofte razl nizké az vysoké trovné.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Ndsledujici specifikace jsou platné pro zafizeni kategorie 5 velikosti 27
s krytem chodidla:

+ Hmotnost zatizen( s krytem chodidla: 647g / 1,42 libry

« Hmotnost krytu chodidla: 165g / 0,36 libry

« Stavebni vyska: 73mm [ 2 78"

« Maximdlni hmotnost uZivatele: 166kg / 365liber

TABULKA VYBERU KATEGORIE
Tabulku nize pouzijte k uréeni vhodné tuhosti potiebné podle doporucent
spole¢nosti Ossur.

Poznamka: Vybér nespravné kategorie muze vést ke $patné funkénosti

zafizeni. Maximdlni hmotnost uZivatele 166 kg plati pro nizké tdrovné
razu, 147 kg pro stfednf trovné rdzu a 130 kg pro vysoké trovné razu.
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Hmotnost v kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147 148-166

Hmotnost v librich 99115 116130 | 131150 151170 171194 195-220 221256 257287 288-324 325-365

Rézy - nizkd drovert

Velikosti 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Velikosti 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velikosti 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Rézy - stiednf Groven

Velikosti 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Velikosti 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Velikosti 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -

Rézy - vysokd Urovefi

Velikosti 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Velikosti 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Velikosti 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
BEZPECNOST
Varovdni

Vyrobky a souédsti spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovany

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

a souladu s témito normami Ize dosahnout pouze tehdy, jsou-li vyrobky
spole&nosti Ossur pouzivédny spolu s doporucenymi sou&astmi
spolegnosti Ossur.

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

Zafizeni nenf uréeno pro pouZiti v extrémnich podminkach, jako je
potdpéni nebo skoky do vody.

Zafizenf je odolné vuci povétrnostnim vliviim, ale nemize byt ponoteno
do vody (viz niZe ¢dst Odolnost viici povétrnostnim vliviim).

Odolnost vici povétrnostnim vlivim

Zatizeni odolné vidi povétrnostnim vliviim umoziuje pouziti ve vihkém
nebo humidnim prosttedi, ale neumozriuje ponofeni. Sladkd voda
stiikajici z kteréhokoli sméru na kryt nemd Zddny $kodlivy ucinek. Po
kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladkd voda: Zahrnuje
vodu z vodovodu. Nezahrnuje slanou a chlorovanou vodu.

Aby byl systém odolny vi¢i povétrnostnim vlivim, je tfeba pro pouziti se
zafizenim zvolit sou&dsti odolné viidi povétrnostnim vlivam.

Poznamka: Zafizenf je uréeno k pouZiti s ponozkou Spectra

a doporuéenym krytem chodidla.

ZAKLADNI NASTAVENI (Obrazek 4)

Nasadte na chodidlo zvoleny kryt.

Nastavte spravnou vysku podpatku (pouzijte obuv).

Nastavte odpovidajici thel lizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
Rozdélte kryt chodidla na 3 stejné ¢4sti.

Z3téznd osa by méla prochdzet prusecikem mezi zadnf a prostiedni
tfetinou chodidla, jak ukazuje obrdzek 3.

Znacka 1/3 je umisténa na vnitini strané krytu chodidla.
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DYNAMICKE NASTAVENI
Po po&dte¢nim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patni pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné féze. Dopfedny moment tvofeny timto
pohybem zpuisobuje zatiZen{ pfedni &asti skeletu, ktery optimdlné
uvolfiuje energii v zdvére¢né fazi kroku. Odval chodidla mize byt
ovlivnén:

« umisténim chodidla dopfedu/dozadu,

« dorsdlni/plantdrni flexi chodidla,

« tuhosti paty.

TUHOST PATY
Pata je pili§ mékka
Priznaky
« Zafizenf se p¥ili§ brzy dostdva do plného kontaktu (uZivatel md pocit
propadnuti se).
- Odvaleni pfes ptednfi ¢dst chodidla vyZaduje vic energie.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou prednf ¢dst chodidla.
« Muze dojit k hyperextenzi kolene.

Reseni
« Posufite luzko doptedu (nebo zafizeni dozadu).

Pata je pfilis tuha
Priznaky
« P¥ili§ rychly pohyb z paty na $picku.
« Spatné ovladénf protézy pii po¢ateénim kontaktu s podlozkou.
« Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
« Moznd ztrdta stability kolene.

Reseni
« Posufite luzko dozadu (nebo zafizeni doptedu).

OCHRANNA FOLIE PYRAMIDOVEHO ADAPTERU
Ochrannd félie chréni pyramidovy adaptér pred poskrabanim. Po
dokonéeni montdze félii odstrarite.

KRYTY CHODIDLA A PONOZKY SPECTRA (Obrézek 3)
« Zafizenf je uréeno pro pouZziti s doporuc¢enym krytem chodidla
a ponozkou Spectra.
« Pro nasazenf a sejmuti krytt chodidla pouZivejte |Zici na obouvdni,
aby nedoslo k poskozeni (Obrazek 3a a 3b).
« Pfi nasazeni se ujistéte, Ze v krytu chodidla je umisténo celé zatizeni.
Stfedni &ast ponozky Spectra musi zakryvat horni list zafizenf, aby
nenaruSovala pohyb listti (Obrazek 5).

UDRZBA A CISTENI

Pozndamka: Zafizeni by mélo byt vzdy pouZzivdno s kryty chodidla

a ponozkami Spectra, aby se minimalizovalo pronikani prachu a ne¢istot
mezi uhlikové listy. Ponozku Spectra je tieba kolem pyramidového
adaptéru upevnit, abyste predesli hluku zptsobenému vniknutim pisku
do prostoru mezi uhlikové listy.

« Zafizenf je odolné proti povétrnostnim vlivim, ale neni odolné vi¢i
korozi. Zafizeni nesmi pfijit do styku se slanou nebo chlorovanou
vodou. V p¥ipadech, kdy k takovému styku dojde, je tieba zafizenf
ihned opldchnout ¢istou vodou a vysusit jej pomoci utérky, kterd
nepousti vidkna.
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« Pokud souédsti zafizeni zvlhnou, mély by byt vysuseny utérkou, ktera
nepousti vidkna.

NECISTOTY MEZI LISTY
« Pfitomnost pisku nebo necistot mezi listy se muze projevit hluénosti.
« Protetik musf sejmout ponozku Spectra a kryt chodidla ze zafizen{
a pomoci stla¢eného vzduchu odstranit pisek nebo necistoty.

POZNAMKA Zatizeni pouZivejte vzdy s krytem chodidla a ponozkou
Spectra, aby se minimalizovalo pronikdni prachu a necistot mezi uhlikové
listy.

PROVOZNIi PODMINKY
« Provozni okolnf teplota: -15 °C (+5 °F) az 50 °C (122 °F).
« Provozni vlhkost: relativni vlhkost 10-95 %
« Prepravni a skladovacf teplota: -20 °C (-4 °F) az 70 °C (158 °F).

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouzivat zafizeni pouze za stanovenych podminek
a pro urcené Ucely. Zafizeni musi byt udrZzovdno v souladu s pokyny

k pouziti. Vyrobce neni odpovédny za $kody zptiisobené kombinacemi
souddsti, které nebyly schvéleny vyrobcem.

SHODA S NORMOU

Toto zafizenf bylo testovdno
podle normy ISO 10328 na dva
miliony zatéZovacich cykli.
V zdvislosti na aktivité uZivatele
A Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v to Od pOVIIdaI délce Uillvalnll dva ai
pisemnjch pokynech vjrobce kzamislenemupouzit | - £ roky. Doporu¢ujeme provadét
roéni bezpe¢nostni kontroly. Toto
zafizeni bylo testovdno pro pouZiti na stfedni trovni razi. Ohledné
pouZiti na nizké a vysoké trovni rdzii nahlédnéte do tabulky vybéru
kategorie. Ve vySe uvedené normé jsou jednotlivym maximdlnim
télesnym hmotnostem (m) ptifazeny zkusebni tirovné (P). V nékterych
pfipadech, které jsou ozna&eny hvézdi¢kou *), zafizeni neni p¥itazena
zkusebnf droven vztahujici se k maximalnf télesné hmotnosti. V téchto
pfipadech byla zku3ebni zatiZzeni adekvétné upravena na zakladé
konkrétnf trovné zatiZeni.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

1SO 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Text Stitku
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 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
7 116 1SO 10328-P6-116—kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
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ZARUKA
Spole¢nost Ossur poskytuje na zatizeni zdruku 36 mésict a na kryt
chodidla 6 mésicu.
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TURKCE

Pro-Flex LP asagidaki belgede cihaz olarak anilmaktadir. Bu belge cihazin
kullanim endikasyonlari ve kullaniimasi ile ilgili 5nemli bilgiler
saglamaktadir. Sertifikali bir prostetist ve cihazin kullanicisi tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

URUN TANIMI

Cihaz, entegre erkek piramit ve ti¢ kompozit kanat iceren bir protez
ayaktir. Agik burun ve tam boy kompozit kanat icerir. Alt kanat topuk
civatalari ile sabitlenmistir.

Cihaz asagidaki bilesenlerden olusur (Sekil 1):
. Erkek Piramit Adaptorii

. Piramit kapak

. Ust kanat

. Orta kanat

. Alt kanat

. Alt kanat civatalari

. Spectra Corap

. Ayak kilifi

P YU A WN —

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Alt ekstremite ampiitasyonu.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen yoktur.

KULLANIM AMACI

Cihaz tek bir hastada kullanima yénelik olarak tasarlanmus, invaziv
olmayan ve yeniden kullanilabilen bir protez cihazidir.

Cihaz, yalnizca alt ekstremite amputasyonlarinin eksoprotetik olarak
takilmasinda kullanima yoneliktir.

Cihaz dusiik ila yiiksek siddette darbe diizeylerini destekler.

TEKNiK OZELLIKLER
Asagidaki teknik 6zellikler, ayak kilifi iceren 27 numara, 5. kategori cihaz
icin gecerlidir:

. Cihaz agirhg (ayak kilifi ile): 647 g / 1,42 Ib

« Ayak kilifi agirligi: 165 g / 0,36 Ib

« Yapi yiiksekligi: 73 mm / 2 75"

+ Maksimum kullanici agirhgi: 166 kg / 365 |b

KATEGORI SECIM TABLOSU
Ossur tavsiyelerine gére gerekli uygun sertligi belirlemek icin lutfen
asagidaki secim tablolarina basvurun.

Onemli Not: Yanlis kategori secimi, cihazin islevini yeterince yerine
getirememesine yol agabilir. Maksimum kullanici agirhg dustik darbe
duizeyleri igin 166 kg, orta darbe diizeyleri i¢in 147 kg ve yiiksek darbe
diizeyleri igin 130 kg'dir.
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Agirlik kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147 148-166

Agirlik Ib 99115 116130 | 131150 151170 171194 195-220 221256 257287 288-324 325-365

Dusuk Darbe - Duzey

22-24 numara 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
25-27 numara 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
28-30 numara 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Orta Darbe - Diizey

22-24 numara 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok
25-27 numara 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok
28-30 numara 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok

Yuksek Darbe - Dizey

22-24 numara 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok Yok
25-27 numara 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
28-30 numara 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
GUVENLIK
Uyarilar

Ossur iiriin ve bilesenleri gegerli resmi standartlara gére veya hicbir
resmi standardin gecerli olmadigi durumlarda, tanimlanmis bir kurum ici
standarda gore tasarlanmig ve test edilmistir. Uyumluluk ve bu
standartlara uygunluk, Ossur trriinleri yalnizca énerilen Ossur bilegenleri
ile birlikte kullanildiginda elde edilir.

Hasar, ariza, hizalama degisiklikleri veya fonksiyon kaybr durumunda,
kullanici cihazi kullanmayi hemen birakmali ve cihazi uygulayan kisiye
geri géndermelidir. Fark edilebilir fonksiyon kaybinin nedeni sertligin
azalmasi veya destegin kaybolmasi olabilir.

Cihaz dalis veya suya atlama gibi ekstrem kosullarda kullanilmak tizere
tasarlanmamuistir.

Cihaz hava sartlarina dayaniklidir ancak suya batirilamaz (lutfen asagidaki
Hava Sartlarina Dayanikhlik bélumiine bakin).

Hava Sartlarina Dayaniklilik

Hava kosullarina dayanikl bir cihaz islak ve/veya nemli ortamlarda
kullanim saglar ancak suya batiriimaya elverisli degildir. Dis cepheye
herhangi bir yénden temiz su sigramasinin higbir zararli etkisi yoktur.
Temiz su ile temastan sonra iyice kurulayin. Temiz su: Musluk suyu
dabhildir. Tuzlu ve klorlu su harigtir.

Hava sartlarina dayanikli bir sistem icin, cihazla birlikte kullaniimak tizere
hava sartlarina dayanikli bilesenler segilmelidir.

Not: Cihaz Spectra coraplar ve énerilen ayak kilifi ile kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.

TEZGAHTA HIiZALAMA (Sekil 4)
« Ayaga secilen kilifi takin.
« Uygun topuk yiiksekligine ayarlayin (ayakkabiyr kullanarak).
« Uygun soket acilarini uygulayin: fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/
addiiksiyon.
« Ayak kilifini 3 esit parcaya béliin.
Yk hatti, sekil 3'te gosterildigi gibi posterior ve orta tigiincii
kisimlarin birlesim noktasina denk gelmelidir.
+ 1/3 konumu, ayak kilifinin i¢ duvarinda isaretlidir.
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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:
« Cihazin Anterior-Posterior konumu.
« Dorsi-Plantar Fleksiyon.
« Topugun Sertligi

TOPUGUN SERTLIGI
Topuk asin yumusak
Semptomlar
« Cihaz duiz pozisyona ¢ok erken gelir (kullanici ayagini qukura batmis
gibi hisseder).
« Parmak iizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir.
« Ayak parmag asiri sert hissedilir
« Diz hiperekstansiyonu olabilir.

Eylem
« Soketi anterior (veya cihazi posterior) yone kaydirin.

Topuk asin sert
Semptomlar
« Topuk-parmak hareketi hizli.
« Ik temas aninda kullanicinin protez tizerindeki kontrolui zayif.
« Enerji geri ddniisii hissi minimum seviyede.
« Diz dengesiz bir hale gelebilir.

Eylem
« Soketi posterior (veya cihazi anterior) yéne kaydirin.

PIRAMIT UZERINDEKI KORUYUCU FILM

Koruyucu film cizilmeye karsi piramidi korur. Montaj tamamlandiginda
filmi cikarin.

AYAK KILIFLARI VE SPECTRA CORAPLAR (Sekil 3)

« Cihaz, Spectra corap ve 6nerilen ayak kilifi ile kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.

« Ayak kiliflarini gikarirken veya takarken zarar vermemek icin cekecek
kullanin (Sekil 3a ve 3b).

- Takarken, cihazin ayak kilifinin icine tamamen yerlestirildiginden emin
olun.

- Spectra corabin orta kismi, kanatlarin harekete mudahale
etmediginden emin olmak icin cihazin tst kanadini értmelidir

(Sekil 5).

BAKIM VE TEMIZLIK

Onemli Not: Toz ve kirin karbon kanatlar arasina girmesini en aza
indirmek i¢in cihazin daima spectra coraplar ve ayak kiliflari ile birlikte
kullanilmasi gerekmektedir. Karbon kanatlar arasina giren kum nedeniyle
olusan gurtiltiiyti engellemek igin spectra corabin piramit konumunun
etrafina sabitlenmesi 6nemlidir.

« 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 hav birakmayan
bir bez ile kurulanmalidir.
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« Cihazin bilesenlerinin islanmasi durumunda, parcalar derhal hav
birakmayan bir bezle kurulanmalidir.

KANATLAR ARASINDAKI BIRIKINTILER
« Kanatlar arasinda kum veya birikinti varsa ses yapabilir.
« Prostetistin Spectra Corap ve ayak kilifini cihazdan gikartmasi ve kum
veya birikintiyi temizlemek icin basincli hava kullanmasi
gerekmektedir.

ONEMLI NOT: Toz ve kirin karbon kanatlar arasina girmesini en aza
indirmek icin cihazin daima ayak kilifi ve Spectra Corap ile birlikte
kullanilmasi gerekmektedir.

KULLANIM ORTAMI
« Cevresel galisma sicakligi: -15 °C (+5 °F) ila 50 °C (122 °F).
« Calisma nemi: %10-95 bagil nem
+ Nakliye ve saklama sicakligi: -20 °C (-4 °F) ila 70 °C (158 °F).

SORUMLULUK

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve kullanim amaglarn
dogrultusunda kullaniimasini tavsiye eder. Cihaz kullanim talimatlarina
gore muhafaza edilmelidir. Uretici, tiretici tarafindan onaylanmamis
bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan sorumlu degildir.

UYUMLULUK

Bu cihaz, iki milyon yiik

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) A déngusiine kadar 1ISO 10328
standardi uyarinca test edilmistir.
Bu sayi, kullanicinin etkinligine
el osallarve kllanm sviamatn e saranan | DEN1 0122k ik ila tig yillik bir
kullanim hakkinda iretcinin yezi talimatianna bakit ) key|lanim siiresine karsilik gelir.
Her yil giivenlik kontrollerinin
yapilmasini tavsiye etmekteyiz. Bu cihaz orta darbe diizeyinde kullanim
icin test edilmistir. Dustik ve yiiksek darbe duizeyi kullanimi igin kategori
secim tablosuna bakin. Test diizeyleri (P), bahsedilen standartta belirli
maksimum viicut kiitlelerine (m) gore belirlenmistir. *) ile isaretli bazi
durumlarda, maksimum viicut kiitlesi ile ilgili olarak cihaz igin higbir test
diizeyi belirlenmemistir. Bu durumlarda, test yiikleri, belirlenen yiik
diizeyi esasiyla yeterli bicimde uyarlanmstir.

*) Viicut kitle sinirt agiimamamlicir!

1SO 10328 - stitek
Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 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
7 116 1SO 10328-P6-116—kg
8 130 1SO 10328-P6-130—kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
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GARANTI
Ossur, cihaz icin 36 aylik garanti siiresi ve ayak kilifi icin 6 aylik garanti
sunmaktadir.
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PYCCKUI

Pro-Flex LP panee B TeKcTe JOKyMeHTa MeHyeTcA ycmpolicmeom. [JaHHbIi
LOKYMEHT COAEPXKNT BaXKHYH0 MHPOPMALIMIO MO NOKa3aHWAM K MPUMEHEHWIO 1
aKcnyatauum yctpoictea. OH NpefHa3HayeH AnA NCNONb30BaHNUA
cepTMGULMPOBAHHbBIMY NPOTE3NCTaM 1 MONb30BaTENAMU YCTPOWCTBA.

ONMUCAHUE U3[QENNA

[laHHOe YCTPOICTBO NpeAcTaBaAeT coboi NpoTes CTOMbl CO BCTPOEHHO
NMpPamyaKoN C BHeLHelN pe3bboit 1 TpemMa KOMMNO3UTHBIMMW NnacTuHamu. B
YCTPOWCTBE UMEIOTCA OTAENbHDIN 6OMbLIOI NaneL, CToMbl 1 KOMMO3UTHAA
nnacTuHa Bo BClo AnvHy. MoaoLwBeHHaA nnacTyHa 3akpenneHa 6ontamu
NATKN.

YCTPOWCTBO COCTOMUT 13 CNIeAYIoLLUX KOMNOHEHTOB (pMc. 1):
1. AganTep-nupammaka c BHellHel pe3bbon
2. KpbllwKa nupammgKkm

. BepxHas nnactmHa

. CpefHaA nnacTnHa

. NopoLwBeHHan NnacTuHa

. bonTbl nogowBeHHOM NNACTUHBI

. Hocok Spectra

. O6onouka cTonbl

0N U bW

NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
AMMyTaLMA HUKHEN KOHEYHOCTU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
M3BeCTHbIX HET.

MPUMEHEHME NO HASHAYEHUIO

[laHHOe YCTPOWCTBO NPeACTaBseT coboi HEMHBA3UBHbIN NPoTE3,
npefHa3sHayeHHbIN 411 MHOropasoBOro NCMNONb30BaHUA OLHVM NaLYEHTOM.
YCTPONCTBO AOMKHO NCMONb30BATLCA UCKNIOUNTENBHO [N1A YCTaHOBKM
3K30MpoTe3a Npu amnyTaLyn HUKHEN KOHEYHOCTH.

YCTPOMCTBO NOAAEPKMNBAET YPOBHMW YAAPHOI Harpy3Kn OT HU3KOrO A0
BbICOKOTO.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
CnepytoLme xapakTepUCTUKN OTHOCATCA K YCTPOWNCTBY 27-ro pasmepa 5-n
KaTeropuv ¢ 060/104KOW CTOMbI.

» Macca yctpoiicta c 060n04Kol cTonbl: 647 1 /1,42 dpyHTa

+ Macca ob6onouku ctonbi: 165 r / 0,36 pyHTa

- BbicoTa: 73 Mm (2 /3 gronma)

« MaKcvmanbHbIi Bec nonb3osatens: 166 Kr / 365 ¢yHToB

TABJINLIA ONPEAENEHNA KATETOPUU
YTo6bI ONpeaenvTb HEOBXOANMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHA0BAHHYI0
komnaHuen Ossur, o6paTuTech K NpuBeAeHHO HUXe Tabnuue.

BHumaHwme! HenpaBunbHbIN BbIGOP KaTeroprm MOXeT NprBeCTy K
HeHaanexallemy GyHKLMOHNPOBaHMIO YCTPOMCTBa. MakcMmanbHblii BeC
nonb3oBarena cocTaBnAeT 166 Kr Npy HU3KOM YPOBHE aKTUBHOCTW, 147 Kr npu
YMepPEeHHOM ypOBHe akKTUBHOCTM 1 130 Kr Npu BbICOKOM YPOBHE aKTUBHOCTMU.
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Bec (kr) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Bec (¢yHTbi) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365
Hu3kuil ypoBeHb yIapHOoii Harpy3ki
Pasmepbi 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n
Paameppr 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Paamepsr 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
YMEpeHHbIiA YPOBEHb YJapHOii Harpy3Kin
Pasmeppr 22-24 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n
Pasmeppr 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n
Paamepsr 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n
BbICOKMIt ypOBEHb YA1apHOI Harpy3ku
Pasmepbi 22-24 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n H/n
Pasmeppr 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n
Paamepsr 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n
BE3OMACHOCTb
Mpedynpexoderus

Mzpenua n komnoHeHTbl Ossur paspaboTaHbl 1 UCMbITaHbl B COOTBETCTBUM C
encTByOWMMN odULManbHbIMI CTaHAAPTaMU UV BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM
B CJlyyae oTCyTCTBUA odpuLmManbHbix cTaHAapToB. COBMECTUMOCTb 1
cobniofeHne 3TVX CTaHAAPTOB JOCTUrAlOTCA TONBKO NMPU UCMONb30BaHNN
unzpenuii Ossur ¢ pekomeHayembiMu KomnoHeHTamu Ossur.

B cnyuae noBpexpeHus, HenpaBuIIbHON PaboTbl, U3MEHEHWSA IOCTUPOBKIN UK
notepu GpyHKLMOHaNbHOCTY NOMb30BaTeNb JOMKEH HEMeASIEHHO NPEKPaTUTb
MCnosb30BaHWe YCTPOCTBa N BEPHYTb €ro NpaKTUKyoLeMy cneLuanmncy.
3ameTHas notepsA GYHKLUMOHANbHOCTV MOXET ObITb Pe3ynbTaToOM YMEHbLUEeHNA
PKECTKOCTV UAN NOTEPU NOAAEPMKKN.

YCTPONCTBO He NpefiHa3HauYeHo AnA NCMNOb30BaHNA B SKCTPEMabHbIX
YCNOBUAX, TaKNX Kak AaBUHT UV NPbIKKA B BOAY.

YCTPOWCTBO 3alLMLLEHO OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBUIA, HO HE OT MOrpyXeHns
B BoAly (CM. pa3aen 3aluTa oT aTMoCchepHbIX BO3AENCTBUI HIXKE).

3awyuma om ammoceepHsix 8o30elicmeuli

YCTPOWACTBO C 3alwmTol OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBUI MOXXHO MCMOMb30BaTh
B MOKPOW 1 (MN1) BNaXXHOW CPeAE, HO HeNb3s Norpy»atb B Boay. bpbiarn
NpecHo BoAbl, MOMasLUve Ha KOPNyc € 060 CTOPOHBI, HE MPUUYMHAT
YCTPOWCTBY HKaKoro Bpega. TwaTenbHO NPOCYLLMTE NOC/E KOHTAKTa C
npecHon Bofo. [Nog npecHorn BOAON NOHMMaeTCA B TOM Yncne
BOJOMPOBOAHAA, HO HE CONEeHan UMW XJI0PUPOBaHHas BoJa.

B cnyvae cuctembl ¢ 3awwuToii OT aTMOChEPHbIX BO3AENCTBUIA ANs
MCNOsb30BaHUA C YCTPONCTBOM creflyeT Bbi6MpaTh KOMMOHEHTbI C 3aLMTON
oT aTMOCdepHbIX BO3AENCTBUIA.

BHuMaHwme! YcTponcTBo npefHa3HauyeHo Ans NCNob30BaHUA C HOCKOM
Spectra 1 peKkoMeH[0BaHHON 060N0YKOWA CTOMbI.

MPEABAPUTEJIbHAA IOCTUPOBKA (puc. 4)
+ HapeHbTe Ha cTony BbI6paHHYio 060/104KY.
« OTperynupyiTe BbICOTY NATKM N0 Mepe HeobxoanMocTm (Haaes 0byBb).
« YcTaHOBWTE HeObXOAMMbIE YIibl CrbaHusA/pasrnbaHna u oTseaeHns/
npvBeaeHUn rmb3bl.
+ BusyanbHo pasgenute 060M104Ky CTOMbI Ha TPU PaBHble YacTu.
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« JInHNA Harpy3KM AOMKHA MPOXOANTb Yepes rpaHuLly 3afHel 1 cpepHei
TPeT CTOMbI, Kak NoKa3aHo Ha puc. 3.
+ Ha BHyTpeHHell NoBepXHOCTV 0605I0UKM CTOMbI HAHECeHa oTMeTKa 1/3.

AVHAMUWYECKAA OCTUPOBKA
MATKa akkymynupyeT B cebe SHepruto nocsie NepBoro KOHTaKTa u MeANeHHO
BbICBOGOXAAET ee B cpefHeli daze onopsl. IMNynbc ABMKeHW Briepes,
bopmupytowmniica B peynsTaTe 3TOro JeNCTBUSA, MPUBOAMT K Harpy3Ke Ha
HOCOK ANA Nocneayowero onTyManbHOro BbiCBOGOXAEHUA SHEPT B
KOHeuHoW da3e onopbl. Ha nepexof ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT NOBUATL:

+ nepefHe-3agHee NooXeHne YCTPOCTBa;

«+ TblIbHOE 1 NOAOLBEHHOE CrubaHue;

+ XKECTKOCTb NATKN.

MECTKOCTb NATKU
CNuWKOM MArkas nATKa
Cumnmomsl
« YCTPONCTBO NPVIXOAWT B MIOCKOE MONIOXEHUE CNLLKOM PaHO
(nonb3oBaTenb YyBCTBYET, Kak OyATO NPOBaNMBaEeTCA B AMY).
+ YT06bl NepeHecTy HOTY Hafi HOCKOM, TpebyeTca JOMONHUTEIbHAA
3Heprus.
+ HOCOK KaXeTcsa CMLLKOM KECTKUM.
« KoneHo MoXeT pa3rn6aTbCs CIMWKOM CUMBHO.

/Jeticmesue
« CpBuWHbTe rMnb3y Bnepen (Mnn yCTPONCTBO Ha3ag).

CNuLLIKOM »KeCTKaA nATKa
Cumnmomsl
« BbICTpbI Nepexon ¢ NATKM Ha HOCOK.
« Mpwu nepBoHaYanbHOM KOHTaKTe Nosib30BaTeNb NAOXO yrnpaBnseT
npoTe3oMm.
« OwyLwweHre MUHUMANbHOW OTAAYN SHEPTUN.
+ KoneHo MOXeT NoTepATb YCTONUMBOCTD.

Jeticmeue
- CpBuWHbTe rMnb3y Hasaf (Mnn yCTPONCTBO Bnepea).

3AWNTHAA NNEHKA HA MTMPAMUBKE
3alWmMTHaA NeHKa 3alyilaeT NMpaMuaKy ot yapanuH. CHUMKTe nieHKy nocne
YCTaHOBKM YCTPOWCTBA.

OBOJIOYKU CTOMbI U HOCKU SPECTRA (puc. 3)

«+ YcTpoNncTBO NpefHasHauyeHo A MCMONb30BaHUA C PEKOMEHAO0BaHHOM
060104KOI CTOMbI Y HOCKOM Spectra.

+ Bo m36exaHne NoBpexxaAeHN NCNONb3yTe POXOK AnA 06yBM npu
yCTaHOBKe 1 yaaneHum obonoyek ctonbl (puc. 3a n 3b).

« Mpw ycTaHoBKe y6eanTeCh, YTO YCTPOMCTBO NOMHOCTHIO MOMELLAETCA B
o060souKe cTorbl.

« CpepHAA yacTb HOCKa Spectra AoMKHa 3aKpblBaTb BEPXHIOK MAACTUHY
YCTPOIACTBA, UTOObI HE NPENATCTBOBATH BUXEHMIO MNACTVH (puc. 5).

OBCJTYKUBAHUE U OYUCTKA

BHuMaHwme! YcTpoiicTBO HEO6XOAMMO NCMONb30BaTh C HOCKOM Spectra n
060/10UKON CTOMbI, YTOObI CBECTW K MUHUMYMY NOMNaAaHve Nblan 1 rpasn
MeXAy KapboHOBbIMU NnacTMHaMK. BaxkHO 3aduKcpoBaTtb HOCOK Spectra B
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o6nacTu NnpamuaKy, 4Tobbl N3bexaTb LWyMa OT Necka, NoNaaaloLLero Mexay
Kap6OHOBbIMY NNACTUHAMY.

« YCTPOMCTBO 3aLMLLEHO OT aTMOCPEPHDBIX BO3LENCTBUN, HO He
YCTOWYMBO K KOPPO31K. YCTPONCTBO He [OMKHO BCTYNaTb B KOHTAKT C
CONEHOW NN XJTOPUPOBAHHON BOAOW. Mpn NofoOHOM KOHTaKTe
YCTPOWCTBO CreflyeT HeMeAneHHO ONOIOCHYTb NPECHON BOJOW 1
BbITEPETb HAaCyXxo 6e3BOPCOBOI candeTKoil.

« ECnu KOMMOHEHTbI yCTPOMCTBA HAMOKIN, X HY>KHO BbITEPETb HAaCYX0
6e3B0pcoBOI CandeTKoiA.

MYCOP MEXAY NNTACTUHAMU
« lpwv HanMuMM mexay NNacTMHaMK Necka Uanm Mycopa BO3MOXEH LLUyM.
+ MNpoTesncT fomkeH CHATb HOCOK Spectra 1 060/10UKY CTOMbI C
YCTPOWCTBA U YAANWUTL NECOK NN MYCOP CKaTbiM BO3[yXOM.

BHUMAHME! YcTpoincTBo He06X04MMO UCNONb30BaTb C 060M0YKOI CTOMbI U
HOCKOM Spectra, UTo6bl CBECTU K MUHUMYMY NoMafaHune Mbiiv 1 rpsasn Mexay
KapbOOHOBBIMU MNAACTUHAMN.

OKPYXAIOLLAA CPEAA
« Pabouas Temnepatypa okpyxatowei cpegpl: ot —15 °C (+5 °F) go 50 °C
(122 °F).
« Pabouas BnaxxHoCTb: 10-95 % OTHOCWTENBHOW BNaXKHOCTU.
- TemnepaTtypa npu focTtaBke 1 xpaHeHuu: ot —20 °C (-4 °F) po 70 °C
(158 °F).

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BoanTeNb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTb YCTPOWCTBO TONBKO B
YKa3aHHbIX YCIIOBMAX M TONbKO MO HasHadeHwio. Heobxoanmo obecneunts
TEXHNYECKoe 06CNyKMBaHUE YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO
nprmMeHeHuto. [pon3BoguTenb He HEeCET OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6,
MPUYMHEHHBIN COUETaHNEM KOMMOHEHTOB, KOTOPOE HE BbII0 YTBEPXKAEHO
npousBoauTenem.

COOTBETCTBUE

[laHHOe YyCTPOIACTBO NPOLLIO
SO 10328 - “P” - “m”kg *) A UCMNbITaHNA Ha COOTBETCTBME
ctaHpapty 1SO 10328 Ha
*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbILLATL yKa3aHHbIX Npeenos! NPOTAXEHNV [ABYX MUIINOHOB
UT06b1 y3HaTs O CheLManbHbIX YCTOBMAX U OFpaHUeHIAX LMKNOB Harpysku. B 3asucumoctyn
A ey o COPTTATECS KIUCLMEHAN TP | T aKTUBHOCTM MONb30BATENS, 3TO
cooTBeTCTByeT
NPOAOMKNTENBHOCTV NPUMEHEHNA OT ABYX A0 TpeX JeT. PekomeHayeTca
€XerofjHo NPoBOAUTb NPOBEPKY 6e30MacHOCTY. [laHHOE YCTPOMCTBO MPOLLIO
NCNbITaHUA NPU yMEPEHHOM YPOBHE akTMBHOCTU. B oTHOWeHun
MCNOMIb30BaHUA NMPU HU3KOM U BbICOKOM YPOBHE aKTUBHOCTM CM. TabnuLy
onpepeneHuna Kateropun. B ykazaHHOM cTaHfAapTe ypOBHAM McCnbiTaHUi (P)
Ha3HayeHbl onpefeneHHble 3HaUYeHMA MakCManbHOM Maccol Tena (m). B
HeKOTOpPbIX CNyyasnX, OTMEUYEHHbIX 3BE€3[J04KOM, YCTPOCTBY He HasHaueH
YypOBEHb UCMbITaHWI B 3aBUCMOCTMN OT MakCMManbHOWM Macchbl Tena. B atnx
C/ly4asnx ucnbitaTesibHble Harpy3Ku 6biIn afanTpoBaHbl B COOTBETCTBUM C
NPOEKTHbIM YPOBHEM HarpysKu.
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1SO 10328 - mapKupoBka
Kateropusa Bec (kr) TeKcT Ha 3TUKeTKe
1 52 1SO 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 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116—kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
FTAPAHTUA

Komnanueit Ossur npeaocTaBnaeTca rapaHTus NPOAOIXKUTENbHOCTbIO 36
MecALEeB Ha YCTPOWCTBO U rapaHTVA MPOAOIKUTENbHOCTbIO 6 MecALeB Ha
060m10uKy CTOMbI.



B4E

LEDAZEZTIE. Pro-Flex LP ZFINA REMUE T, REITIE. AT NAR
DFEAERVEWVICET 2EEZERHSZHINTVET, AEX BEE
FHEFEETH LT NA RIS —DHICTHERW L EHDEDTY,

SRR

ETNAREFAEZ Ty RE3IDDEET L — FHR—DITHE > e RERE
TY. YU B IWbwb2REETL—FEEATVEY, RELTL—FIE
E—IVRIV FTEEETNTOVET,

ATNA R UTOEMBRTHEREINTVET (E1),
1. 7RAESZY 7 HT 42—
2.5y FAN—
3. by TFIL—F
4, ZRILTL—F
5. RELTL—F
6. RcLTL—RKRILE
7. Spectra Vv 7 X
8. 7w hAN—

fEMER
TRREIRR,

BISEER
"G L,

ERE

RTNA RE —ADEBEICLBEAZRE L CRETENIFEENTER
FARTREG &R T /\ 1 A TY,

AT INA R FRMONABEERRKE LTOHMEALET,

AT NA RFEEDSBEOHEEIISLTWETY,

Befiiftex
HARX27, A7 TV —=5DTNARITT v b AN—FEE LIRETDOXRT
INA RDEFEUTISRLET,

c TYMAN—EEGTINAAER 6479 (142 7KV F)

« 7y bAN—EE 1659 (036 RV F)

. BENSE B3mm QBAVF)

o BRAOD—Y—KE 1166 kg (365 K> K)

A7 —ERE
COBREREBEIT, Ossur DRI > TREBELENZBIHEEERE L
TLIEEL,

FE I RBRorATIV-—EBRT B E. RT/NA RADETITHEABE LUV ATRE

HHHYET, RAI—HY—FEIL BEREDHEIL 166 kg, PEEED
HEIE147 kg, BEEEDHZEIE130Kg TT,
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*HE (kg) 45~52 53~59 60~68 69~77 78~88 89~100 101~116 17~130 131~147 148~166
HE R R) 99~115 | 116~130 | 131~150 | 151~170 | 171~194 | 195~220 | 221~256 | 257~287 | 288~324 | 325~365
{EEEE
HAX22~24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
HAX25~27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
H1Z28~30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
HEEE
HARX 22~ 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
YA X 25~27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
HAZ28~30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
BEREE
HAZ 22~24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A
HAX25~27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
HAZ 28~30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
£

Ossur W@ ZN AV R—2Y MME. ZET ORI > TRETBLUTT
ARENTOVET, ZHORBRHEELEWVSEIE. HARTHRE LIRREIC
MO THEREFABLUTAMEINTVEY, TNESDEREDERMEPO VTS
AT VA& FD Ossur W%, HRINTWVS Ossur AV R—% > ~EE
FHEDEIRETDHESNE T,

BIE. BB 7oA AV FOEb. BWEEDREENERT/INA RITHEE L
BE. - —IEEBICZOFEREDLE L, BHOEERMEIOERT 24
BEHHVET, BIEDETOZIFNDOEBEICK ST, SO GHEEEREAHN R
ETBaEeMNHUET,

ETINA RE ZAEV TRKICROAL & S EBIGEREO T THERTN
BEDICHREFTINTOVE A,

AT INA RETHEEEBZ TOE IO IRKPILKICTHZ S B5RETTldd Y
FthA WULTFO MHREITDWT) OBEEZSBLTLREEL),

fiHMEtEIC DL T

AT INA RETHEEEBZ TVBD T, BNEIBFAPERDZ WG TIASE
ATEETH. BKEEZTLIETEE A, AAEBDTH/N—ICRK
(BK) D> TEEFEIIH Y THA., EL. BEXDODOD > F&IETS
[T LTLIEEWY, BKEE. KEBKEEHET., BAKPERLEBKIEE
FNEth.

VAT LLEDMREERR DD, KTNA AEHBT HHBRICOVTEHT
BREDHZEDEZERLTLIEEL,

FAE L ARTINA R, Spectra VY Y RBKTHRED Ty bHN—EHBTS
T EEFHRICRA TN TVETY,

RIYFTIA4 AV (E4)

c BIRLFEAN—FRBEBICEELET,

- BOSTEBEYICEAELET #EEOCRETHRAELET).

- BYRYV Y MBEDORMEBRESUNGERNEERELET,

- 7y bAN—%, BLRED3IDOWHICHEILTEZET,

« K3 ITRT & SIT. DB LRI E I 1/3 DERS & DIEEERITTH
BRI —BLTWVWBHRELH Y E T,

- 7y bAN—ORAITIK. D13 DNEICEELNSH Y ET,
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BT SA AV
RORPHIEICRICHER LTt BICIXIVF—HERIN. P T
%@IZW#—ﬁ@o(U&ﬁMéhiToZ@ﬁﬁ?%ETéﬁﬁEﬁw
. UHRETEYRIRIVF—DBBICK > TOERITHENID Y F

ioEﬁbﬁi%ﬂwgwﬁﬁu UTOERICEZPHEBZRITZIEND
WEY,

« TINA ADEIERFEMIE,

- BRELER.

- BOEE,

BEOBEE
BHRSHTERRE
FER
c BOBRTAT N\ ADNEEEMICGELE T EEERTUTLHRAG K
SHERREREET).
c DEERETLEBITERDBRIRIVF—DREITEVET,
c DERDEITEBLSICRLET,
- BONBBRAICGES T EDBYET,

73y
VY b ERAICBBILEY (FRETN\A AR EERHICBELE
o

BEHEY E¥SHRE
FER
c BAOSDEANDBENRRICHEYET,
« RPHEICEYICEMT L EIC. EREIY FO-)LLICKCBEYE
ER
s IXIVF-D R DORMOFRBICEYET,
c BOYRREICGEYET,

73y
YTy b EBAICBEBILEY (FRETN\A AR EERHICBEELE
o

ESZy FEORET 1 IVL
COFRETAIVLIFES S Y REBVEHLSFELTVET, EEHNTETL
[ R CIRE T A IVLAERYBREE T,

7y bhN—=& SpectraV vy VX (B 3)
Z?KT/\/fZLi WEDT v FAN—BKU Spectra Vv 7 A EHBT S
CEEFHRICRETENTUVET,
-7wbtﬂ—®¥§&ﬁ0%b?wxﬁ%%%tT%EMKﬂNB%ﬁ
BLTLLEETY (F3aBKUE3Db),
c ATINAREEETDEIE. TN RAKEERERICT v b HN—ITIRSD
%7,
- Spectra Vv 7 ADHFRBFA/DTINA AKED by TTL—FEEBES &
SICLT VY I AR MY TTL— ROFEICTFEHELEVLDICT 0
ZhHVET (B9,

AVTFFVREG)—ZVY

AEATNARATE. h—RY T L— RFRBIBAT RREFNERNEIC

ﬂ'%fg&)tg WY SpectraV v Y RET Y MAN—EHATIHELRHY FT,
— ARV L—FRICBALEMICEZREE ALY /=8I, Spactra Vv

7Z%t7\/Fﬁ%@ﬁ.?@m?%;&b%%f?
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o AT NA RETHEETT D, MEREEFFBEZ TWERA. &7/\1 DG
KPERDIBAICEMLEVESICT BREDNB I ET, T/ AH
B PERMIBKICHEM LIIFE. BEBICEXKTRVRL. RJITHH
BOHRTKDZHERYEY,

« RTINA ADWRIFNIBEE. KRTOHEWHETZDERDKS
EREBMVETS

TL—FHEDOREM
« TL— FEICHEEDHDNWENDHZ &, BEDRETSZTEHHY
EXR
« ATINAZDS Spectra Vv I RET Y FAN—ERUA L. EBER
EERALTHGEEDEMERELE T, TOEXEIEREELHRMEL
E

FAE ATINAATIE. A—RVTL— FRBICBAT R EFNER/NRIC
TBHIC XY Ty bHIN—E& SpectraV v 7 A= HET BHEH DD ET,

ERRE
- BIfERREERRE | 15°C ~ 50°C (5°F ~122°F)
. BIERE 1 10%~ 95% (HEFHRE)
< BB S UMREEE © -20°C ~ 70°C (-4°F ~ 158°F)

®RE

Hitld. RTNARZHERMELUER LB TOMMERI 2 LZ2H
BLET, AT\ ATEBTIRRICHE > TRFRIBERBEL T LEL,
Hitld, HHAERBL TV EVERREEHFEDEI LITERY 2REICH
LT—EFZEVE A,

EEY

AFINA A&, 200 FERIGHY 12
( 1 IV 15010328 FRAS (CHE > THERE
1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

NTVEY, 1—F—DFEIRRIC
J SCT2ED S 3 EDFEREHICT

ISLEY., BEDRERRZEXREY
BT EEWRLET AT/ R
PEREOERRRIOY L TR
NTVEY, BERESLIURHEECORBICOVTEAT I —BREK
ZBRLTCREL, LRBETIEFEDRAKE (M) ITT7 A LAV (P)
PMEEETNTOET, *) AREEINERMHTIR. ZRAEEICREETSTA M
NIVBETNA RIHEEEN TV ERA, ThE5DHAE. HREFIFIEES
NEBFELANVICE SO TETICEISENTVEY,

HEOEREURUERABIRICOVTIE,

*) REBIREBBLEVNTEEL,
BEFABMICEY 28T ECEREE L,
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1S0 10328 - SN\Jb

A7V — &% (kg) T AL
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 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1ISO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1ISO 10328-P6-147-kg
REE

Ossur l&. AT /N\A AARKICH L TIE36 DA, 7w FAN—ITHLTIZ 6D
BOREERELE T,
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P

T3 Pro—Flex LP #AREARSEM. AICHERM T HXAFMAIE
FREUARERREFENERRR. TERTHERESIDMASM
HRRF.

7= iR
REMR BRI, BAERNANREM= M ESHAH. B

BEANFHUAUREKEEHRAR . RIRGRERARTIZELEEE
—ie,

ABBWMAAT R EMK (B 1D :
1. PRPUtRHEZERESL
2. MIREE

3. ket hH

4. HiRLhH

5. RRRETH

6. JRERLT g
7. Spectra #

8. MIE

1E N AE
TR -

Ak =y
:T:E( iE

SR

THA R &
AW REERETBEEAMITHOIFRAE, TESRAHRMR

EEREE N TRERE RN BB,
AR B S ah AkT

BRARME
IATHEER TR 27 BWHHER 5 REH -

- SRERE (BAME) :647g / 1.42 Ibs

. BIEEE :165g / 0.36 Ibs

LHSE - 3 mm /2 7"

« BPFELIR : 166 kg / 365 Ibs
RAlikFER
EEATHAERER, RIE Ossur MENHAEREERRIE.
AR RARFLERATSEHIMIIEET. I FHEAHKE, AP

HELRZE 166 kg, WTFFMEKFEAP, KELRR 147 kg, M
SFEREKERA, FELRE 130 ke
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#HE (ke) 45-52 53-59 60-68 69-71 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
A& (Ibs) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324 325-365
fRpEkTE

Rst 22-24 1 1 2 3 4 5 6 TiER TiER TiER
Rst 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
R+ 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
& MERF

Rt 22-24 1 2 3 4 5 6 TER TER FER FER
Rt 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 TEM
Rst 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 TiER
Bk

R+t 22-24 2 3 4 5 6 TiER TER TER TER TiEM
Rt 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 TEA TEA
Rst 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 TiER TiER
Rl
s

Ossur E@RIBHHKIEEANE AIRERRIEXNIRE CEEE
AERAIRERER) &IHFMIR. Ossur FRNESHER Ossur
H—efEAR, FRMENFEHERBLIRE.

BRI, MR, TR EThaETEkL, PR BMERA AR,
HBERZE LGN, RIE TR EDRELTESSHARENIEER
Ko
AEWMATERIREZET GnEkSBkkED F/.
ABEHWAEXRER, EFEREKS GFBEATENEXEDD).

EP N

EXRIEFWAVFERRF / SENENIFE P ER, BRRIFRAKP,
SNRATEZ R B M EBRKEEE, MASZEEMEELME. &
AR R R TR K : BIEERK. TEIERRKFMIELK.

T ERERG, WAEENIKEFASAEWMESER.
AR KB/WEES Spectra HRUURBFENME—RER.

TiEaxtk (B 4
o ABMRE BIEFME.
- FEFELNRSE (ERED.
- REVESRIEZERE : B/ BEIMNR / A
- BHRESR 3 F59.
- AELKNEEZSFONETAS PERMIAEZAL, WE 3

No
. EHERNEFRA 1/3 LRAE.

U FOPIE>S
ERVIME, RTPSGEEE, FEGTPRESRM. aE~Em
BRI R BRTESh S AR HAR Z WR M R EREE R MPER B BIRLEY
MESZIUATE RN

- AREIRIEELL.

. HhiE - BRE.

. IRAEE.
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IRAE

EREPAER

o P RATHEME (APREEFRERALS).

- TERIRLE B RTEEGIINR S
. BRtS B KRR
- BXRTTREL R

it
FEZIERE (SEREWETR).
ERAHE

. IREBERLERRIFEFSE] o

- RYIpRET, B PIERREIERIRE.
« JLFRESE|EHEEER

« BXTARERIRE.

it
- BEZREY (SFHRMETHS).

PO HEOR AP A
RIPBOSRIP IR R ZEIE. ERET AR RIEE.

BIEFD SPECTRA #% (& 3)
. REWEESHEMMEM Spectra H—i2EM.

- EREMBTHMERERERUZEZR (B 3a A 3b).

- BRABHERENTE2ETHESD.

« Spectra FREVPERMMBEA[MHTEKLT F, UBHRERS

Fitiket heafzn (B 5).

W SEE

i RFWAIIEES Spectra KMBE—EER, NMHRXIZEM
RO RERBRHFNRA R 2B, EEME, ¥ Spectra HEEEH

AR, URLEHENRTRZBE LIRS,

o ARFWATRT RFHEAT . AEMA MRk &K,

B, NbBEMERBAOPERARN, FEATHTET.

o WRBWEGHTIE, WEERTHABHEET.

R RZEBER
- MERARZEEDRER, WTELEES

. BRI NAZHL B Spectra HFHIE, REEAERS

SRS R
SEBABMBIARSMERN Specra H—RIEMA, UBARERLR
DFISIRHE BT 2 .

ERE

« IMET{EBE : -15°C (+5°F) £ 50°C (122°F).
. TIERE :10% -95% HIHEHERE

o BEFTEHEEE : -20°C (-4°F) ZE 70°C (158 °F),
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=RIE

FIERmEINASEMRATEEELATER, ANIATRHBE.
FURBRE A UL R B R AR BF . M TFREHEFRIUER T
B S TIERBIRE, BIEREAREEMSEE.

=R

B AN THEERARE=F,
— AFRAPRESTIE. BiE
o vy | AR TRSRE . AR
AN a4 B s e ok A PR A0
. SESTHEME Rk P
MERHEER. £ LRRED, WKAT ) WREER—5E
MBASERE (m). XL X OAFS, HTF5RASHR
SR, SERIEENRAR. EXLERT, SREHEENS
HKPXMREATET T FE 9 HE.

AZEWEIZ 1SO 10328 FFAEE
. o it 2 o
( IS0 10328 - “P" - “m”kg *) /N 1 g 200 AORKIBHEAL SRR

PEX!

1S0 10328 - #F%&
5 #FE (Ke) FRZELA
1 52 1S0 10328 - P3 - 52 - kg
2 59 1S0 10328 - P3 - 59 - kg
3 68 1S0 10328 - P3 - 68 - kg
4 77 1S0 10328 - P4 - 77 - kg
5 88 1SO 10328 - P4 - 88 - kg
6 100 1S0 10328 - P5 - 100 - kg
7 116 1S0 10328 -P6 - 116 - kg
8 130 1S0 10328 - P6 - 130 - kg
9 147 1S0 10328 - P6 - 147 - kg
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ISO 10328 - =4

ZHe 2L E FA(Kg) gl HaE
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

B&E IR A X—)VRGSS UGS SZOREREE S REIRE A (ML BR TN

EWEE) ICHIET LR TN RETNTWOE T, ZORBOBEMRUENIEIL, 4 X—/VBLR
bf@@?&;z?fxf)l/“ﬂuut R L BRI DHEN T, EEDE RS BE I E DR
DIHSNTLEEFWNDOTHEBDERZBESICHIEL AH Y DI DEMPRASPIRICER T 5K
SBREITETRLUTIELV ARIEBENADHDEAZIRE L TR ESUICHBRINTVE T, B8

DEFEICENELLENESICLTL —*L\ $uu®1§ﬁﬁM¥’)TF?£73‘§’%$LK&4L$ [Ex=ttwayal)
DIF DEEPEFRIEEEIC ﬁ%&b'((t

X - CGEE: ARAEBERKEERNESRESRREBE R (éi)ﬁﬁ@ﬁﬁﬁ’) BERIERD &
TR . Ossur =5 R A S H AR A0ssur R ¢ —ie fE AR o B HERE, G
piid: pE: 1.’:1"Jﬂﬂl§ilﬂ%&‘Iuﬁ%ﬁ']**ﬂ”ﬁ#&ji}ﬂ'm.%E’J#@{.L‘,Ql’*h, ) B N B L A
BEHEEERKRES . AFRETRITFMR, HENMEEER, THEERTSNEE. MREHE
ERA I IEMEIE, H AR REHEE.

@] - Fol: 94 B2 ke A 9 gAstelon S v
£zl 9t 4 ST o o5 Eo] 0lE A3 B 44 2 Ossur
A e TE D Far Aol u stk AAEA WAl
FHI A E9) oA 2hAE B R 24 AE AHES S
o e g A} AFE N GO HoHN S, 1A PE Az
A 1elo] Agetel ob S AE AL Teiste] #417)
I A2



Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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