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ENGLISH

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

a qualified practitioner authorized by Ossur after completing the
corresponding training.

PRODUCT DESCRIPTION
The device is a mechanical foot with an integrated torsion and shock
absorbing adapter, and male pyramid.

The device consists of the following components: (Figure 1)
. Torsion shock assembly

. Pyramid cover

. Top blade

. Middle blade

. Bottom blade

. Spectra Sock

. Foot cover

O U A WN —

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 fittings of people with lower-limb loss. The device
supports low to high impact levels.

TECHNICAL SPECIFICATIONS (Figure 2)
The following specifications are for a size 27 category 5 foot with foot
cover:

« Product weight with footcover : 960 g / 2.11 Ibs

« Foot cover weight: 165 g / 0.36 Ibs

« Build height: 147 mm / 5 25/32"

« Maximum user weight: 147 kg / 324 Ibs

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

NB: Incorrect category selection may result in poor device function. The
weight limit is 147 kg for low active users, 130 kg for moderate active
users, and 116 kg for high active users.



Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147

Weight Ibs 99115 16-130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324

Low Impact - Category

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

Moderate Impact - Category

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

High Impact - Category

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

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

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

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

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

Precautions

Use of a shoe horn is recommended when donning or doffing the foot
cover, to prevent damage to both the device and foot cover.

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

The protective film on the pyramid must be removed when device fitting
is complete.

NB: The device is designed to be used with a Spectra sock, and
recommended foot cover. The device should not be used without these
accessories.

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
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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.

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

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

« Anterior/posterior positioning of the foot

« Dorsi-plantarflexion

« Heel stiffness

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

Actions
« Shift socket anterior (or foot posterior).

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

Actions
- Shift socket posterior (or foot anterior).

FOOT COVERS AND SPECTRA SOCKS (Figure 4)

« 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 4.1 and 4.2).

« 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

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

Debris between blades
« Noise may occur if sand or debris are present between blades.
« The prosthetist should remove the Spectra sock and foot cover from
the device, and use compressed air to remove sand or debris.

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
« 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 1SO 10328 standard ISO 10328 - “P” - “m"kg ) A
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.

*)  Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!

1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Weight (Ibs) Label text
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116—kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg




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



DEUTSCH

Pro-Flex LP Torsion wird nachfolgend als das Produkt bezeichnet. Dieses
Dokument enthilt wichtige Informationen tiber die Benutzung und
Handhabung des Produkts. Es richtet sich an Orthopéadietechniker und
den Anwender des Produkts. Das Produkt darf nur von einem
qualifizierten, von Ossur nach Abschluss einer entsprechenden
Ausbildung autorisierten Orthopédietechniker angepasst werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein mechanischer Prothesenfufl mit einem integrierten
torsions- und stoRdimpfenden Modul sowie einem Pyramidenanschluss.

Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten: (Abbildung 1)
. Torsions- und Sto3dampferbaugruppe

. Verbindungsadapter

. Obere Karbonfeder

. Mittlere Karbonfeder

. Untere Karbonfeder - Sohlenplatte

. Spectra-Socke

. FuBkosmetik

O U A WN —

INDIKATIONEN
Amputation der unteren Extremitét

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives,
wiederverwendbares Prothesenzubehér fur einen einzigen Patienten. Das
Produkt ist ausschlieflich fuir die exoprothetische Versorgung von
Amputationen der unteren Extremitit vorgesehen. Das Produkt ist fur
geringe bis hohe Belastung geeignet.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN (Abbildung 2)
Folgende Angaben gelten fiir einen FuR der Grée 27 Kategorie 5 mit
FuRkosmetik:

« Produktgewicht mit Fufskosmetik: 960 g

« Gewicht FulRksometik: 165 g

+ Bauhshe: 147 mm

« Maximales Anwendergewicht: 147 kg

KATEGORIE-AUSWAHLTABELLE

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

Hinweis: Die inkorrekte Auswahl der Kategorie kann zu einer
unzulinglichen Produktfunktion fiihren. Das maximale Kérpergewicht
betrigt 147 kg fiir eingeschriinkte AuRenbereichsgeher, 130 kg fur
uneingeschrinkte AuRenbereichsgeher und 116 kg fiir uneingeschrinkte
Aufenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen.



Gewicht [kg] 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 n7130 131147

Gewicht [lbs] | 99115 | 116130 | 131150 | 151470 | 171194 | 195-220 | 221256 | 257287 | 288-324

Geringe Belastung — Kategorie

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

Mittlere Belastung — Kategorie

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

Hohe Belastung — Kategorie

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

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

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

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

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

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

Sicherheitsvorkehrungen

Die Benutzung eines Schuhléffels wird beim An- und Ausziehen der
Futkosmetik empfohlen, um Schiden an Produkt und Fu3kosmetik zu
vermeiden.

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

Der Schutzfilm auf der Pyramide muss entfernt werden, sobald die
Anpassung des Produkts abgeschlossen wurde.



Hinweis: Das Produkt wurde zur Benutzung mit einer Spectra-Socke und
einer empfohlenen FuRRkosmetik entwickelt. Das Produkt sollte ohne
dieses Zubehor nicht verwendet werden.

Wetterfest

Eine wetterfestes Produkt gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Frischwasser, das aus jeglicher Richtung
gegen das Gehduse spritzt, hat keine schidliche Wirkung. Nach Kontakt
mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser: Leitungswasser
eingeschlossen. Ausgeschlossen sind Salz- und Chlorwasser.

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

GRUNDAUFBAU (Abbildung 3)

« Passen Sie den FuR in die ausgewihlte Fuflkosmetik und den Schuh ein.

« Stellen Sie die geeignete Absatzhshe ein (unter Verwendung des
Schuhs).

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

« Unterteilen Sie die FuRBkosmetik in drei gleichgrole Bereiche.

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

« Die Position des vorderen Drittels ist auf der Innenwand der
Fukosmetik markiert.

DYNAMISCHER AUFBAU
Die Ferse speichert nach dem ersten Kontakt Energie, die wihrend der
mittleren Standphase langsam freigesetzt wird. Die so generierte
Vorwirtsbewegung hat zur Folge, dass der Vorful am Ende der
Standphase zur optimalen Energiefreisetzung belastet wird.
Die Ferse-zu-Vorfufd Aktion / Schrittabwicklung kann durch Folgendes
beeinflusst werden:

« Vor-/Riickverlagerung des Fufles

« Dorsal-Plantarflexion

« Absatzsteifheit

FERSENCHARAKTERISTIK
Ferse zu weich
Symptome
+ Fu kommt verfriiht in eine flache Position (Benutzer kommt sich vor,
als wiirde er / sie in einem Loch versinken).
Zusitzliche Energie wird benétigt, um bis tiber die FuRspitze
abzurollen.
FuRspitze fiihlt sich zu steif an.
« Knie kann tiberstreckt werden.

Mafnahmen
« Schaft nach vorne (oder Fuf nach hinten) verschieben.

Ferse zu hart
Symptome
+ Schnelle Abrollbewegung.
- Beim Fersenkontakt hat der Amputierte unzulingliche Kontrolle tiber
seine Prothese.



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

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

FUSSKOSMETIKEN UND SPECTRA-SOCKEN (Abbildung 4)

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

« Benutzen Sie beim An- und Ausziehen von Fuftkosmetiken einen
Schuhlsffel, um Schiden zu vermeiden (Abbildung 4.1 und 4.2).

« Stellen Sie sicher, dass das Produkt bei der Einpassung vollstindig in
der FuRkosmetik platziert ist.

« Der mittlere Abschnitt der Spectra-Socke muss die obere Karbonfeder
des Produkts abdecken, um sicherzustellen, dass die Bewegung der
Federn nicht behindert wird (Abbildung 5).

PFLEGE UND REINIGUNG

« Das Produkt ist wetterfest, jedoch nicht korrosionsbestindig. Daher
sollte es nicht mit Salzwasser oder Chlorwasser in Beriihrung
kommen. Sollte dies geschehen, muss das Produkt mit Frischwasser
sofort abgespiilt und mit einem nichtfasernden Tuch abgetrocknet
werden.
Das Produkt ist nicht fur den Einsatz unter extremen Bedingungen,
wie etwa beim Tauchen oder Springen ins Wasser, konzipiert.
Falls die Produktkomponenten nass werden, sollten die Teile mit
einem nichtfasernden Tuch abgetrocknet werden.

Schmutz zwischen den Karbonfedern
« Wenn sich Sand oder Schmutz zwischen den Karbonfedern befindet,
kann es zur Gerduschentwicklung kommen.
« Der Orthopidietechniker sollte die FuRkosmetik und die Spectra-
Socke vom Produkt entfernen und Sand und Dreck mit Druckluft
entfernen.

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

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

HAFTUNG

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

zugelassen sind.



KONFORMITAT

Dieses Produkt wurde nach 1SO-
Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je
nach Aktivitit des Benutzers
entspricht dies einer
Produktlebensdauer von zwei bis
drei Jahren. Wir empfehlen,
jahrliche Sicherheitstiberprifungen durchzufiihren.

ISO 10328 - “P” - “m” kg *) /N

*)  Maximale Korpermasse nicht iiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

1SO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie Gewicht [kg] | Gewicht [Ibs] Kennzeichnungstext
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg

GARANTIE

Ossur gewihrt eine Garantie von 36 Monaten fiir das Produkt und 6
Monate fiir die FufSkosmetik.



FRANCAIS

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif est un pied mécanique disposant d’'un adaptateur pour
I'amortissement des chocs et des torsions, et d’'un adaptateur pyramide
male.

Le dispositif se compose des éléments suivants : (Figure 1)
1. Ensemble amortisseur de choc et de torsion

2. Revétement pyramide

. Lame supérieure

. Lame médiane

. Lame inférieure

. Chaussette Spectra

. Revétement de pied

GO U AW

INDICATIONS
Amputation de membre inférieur

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

UTILISATION PREVUE

Il 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 chez les personnes amputées d’un
membre inférieur. Le dispositif est prévu pour des activités allant d’'un
faible impact a un impact élevé.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES (Figure 2)
Les caractéristiques suivantes sont valables pour un pied de pointure 27
et de catégorie 5 avec une couverture de pied :

« Poids du produit, revétement de pied compris : 960 g

« Poids du revétement de pied : 165 g

« Hauteur de construction : 147 mm

« Poids maximal de l'utilisateur : 147 kg

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

NB : Une mauvaise sélection de catégorie peut entrainer un mauvais
fonctionnement du dispositif. La limite de poids est de 147 kg pour les
utilisateurs faiblement actifs, 130 kg pour les utilisateurs modérément
actifs, et 116 kg pour les utilisateurs trés actifs.



Poids (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 117130 131147

Poids (Ib) 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221256 257-287 288-324

Activités a faible impact — catégorie

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

Activités a impact modéré — catégorie

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

Activités a impact élevé — catégorie

Longueurs 2224 | 2 3 4 s so. | so. s.0. s.0. s.0.

Longueurs 25:27 | 2 3 4 s 6 7 8 s.0. s.0.

Longueurs 2830 | 3 3 4 s 6 7 3 s.o. so.
SECURITE

Mises en garde

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

Ce dispositif doit étre utilisé avec des adaptateurs Ossur. La durabilité du
dispositif ne peut pas étre garantie lorsque des adaptateurs autres
qu'Ossur sont utilisés.

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

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

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

Précautions

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

L'utilisateur doit veiller & ne pas toucher les lames lorsque ces derniéres
sont utilisées, il existe un risque de se pincer les doigts entre les lames.
Vous devez retirer le film protecteur de I'adaptateur pyramide une fois
I'installation du dispositif terminée.

NB : Le dispositif est congu pour étre utilisé avec une chaussette Spectra
et un revétement de pied recommandés. Ce dispositif ne doit pas étre
utilisé sans ces accessoires.



Résistance a I'eau

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

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

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

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

« le positionnement antérieur/postérieur du pied

« la flexion dorsale/plantaire

« la souplesse du talon

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

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

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

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



REVETEMENT DE PIED ET CHAUSSETTES SPECTRA (Figure 4)

« Le dispositif est congu pour étre utilisé avec un revétement de pied et
une chaussette Spectra recommandées.
Utilisez un chausse-pied lors de I'enfilage et du retrait du revétement
de pied pour éviter toute détérioration (Figure 4.1 et 4.2).
Assurez-vous que le dispositif est entiérement entré dans le
revétement de pied lors de la mise en place.
La section du milieu de la chaussette Spectra doit recouvrir la lame
supérieure du dispositif pour qu'elle ne puisse pas interférer avec le
mouvement des lames (Figure 5).

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

« Le dispositif est résistant aux intempéries mais il n'est pas résistant
a la corrosion. Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'eau
salée ou chlorée. Si cela se produit, rincez immédiatement le
dispositif a I'eau claire puis séchez-le a I'aide d'un chiffon non
pelucheux.
Le dispositif n'est pas congu pour étre utilisé dans des conditions
extrémes, comme en plongée ou pour sauter dans I'eau.
Si des composants du dispositif sont mouillés, séchez-les a I'aide
d'un chiffon non pelucheux.

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

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

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
« Température de fonctionnement : -15 °C a 50 °C.
« Humidité de fonctionnement : de 10 % a 95 % d'humidité relative.
« Température d'expédition et de stockage : -20 °C a 70 °C.

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
conformément a la norme 1ISO
10328 sur deux millions de cycles
de charge. Cela correspond a une
durée d'utilisation de deux a trois
ans selon |'activité de l'utilisateur.
Il est conseillé d'effectuer des
contrdles de sécurité chaque année.

1SO 10328 - “P" - “m” kg ¥} /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes
dutilisation écrites du fabricant.




1SO 10328 - étiquette

Catégorie Poids (kg) Poids (Ib) Texte de I'étiquette
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTIE

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



ESPANOL

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo es un pie mecdnico con un adaptador de torsién

y amortiguacién de impactos integrado y un adaptador de pirdmide
macho.

El dispositivo consta de los siguientes componentes: (Figura 1)
1. Conjunto de torsién y amortiguacién

2. Cubierta de pirdmide

. Ldmina superior

. Ldmina media

. Ldmina inferior

. Calcetin Spectra

. Funda cosmética

9O U AW

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 personas que han perdido un
miembro inferior. El dispositivo soporta niveles de impacto de bajo

a alto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Figura 2)
Las siguientes especificaciones son para un pie de talla 27, categoria 5,
con funda cosmética:

« Peso del producto con la funda cosmética: 960 g

« Peso de la funda cosmética: 165 g

« Altura montado: 147 mm

« Peso médximo del usuario: 147 kg

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Consulte la siguiente tabla de seleccién para determinar la categoria
adecuada necesaria seguin las recomendaciones de Ossur.

Nota: Si se comete un error al seleccionar la categoria, el funcionamiento
del dispositivo podria verse afectado negativamente. El limite de peso es
de 147 kg para usuarios con un nivel de actividad bajo, 130 kg para un
nivel de actividad medio y 116 kg para un nivel de actividad alto.
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Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147

Peso libras 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221256 257-287 288-324

Impacto bajo - Categorfa

Tamarios 22-24 1 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D
Tamaios 2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Tamatios 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Impacto moderado - Categorfa

Tamarios 22-24 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D
Tamaios 2527 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Tamaios 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D

Impacto alto - Categorfa

Tamarios 22-24 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamanios 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Tamarios 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
SEGURIDAD
Advertencias

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

y estdndares se logra unicamente si los productos de Ossur se utilizan
con los componentes de Ossur recomendados.

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

En caso de dafios, mal funcionamiento, cambios en la alineacién

o pérdida de funciones, el usuario debe dejar de utilizar el dispositivo de
inmediato y devolvérselo al profesional sanitario que le trate. Una
pérdida de funciones apreciable puede ser resultado de una reduccién de
la rigidez o de la pérdida de soporte.

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

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

Precauciones

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

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

La pelicula protectora del adaptador de pirdmide debe retirarse una vez
completada la colocacién del dispositivo.

Nota: El dispositivo se ha disefiado para utilizarse con un calcetin

Spectra y una funda cosmética recomendada y no debe usarse sin estos
accesorios.
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Impermeabilidad

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

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

ALINEACION DE BANCO (Figura 3)
« Coloque en el pie la funda y el zapato seleccionados.

Ajuste la altura adecuada del talén (utilizando el zapato).

Aseglirese de que los dngulos son adecuados (flexién/extension

y abduccién/aduccién).

Divida la funda cosmética en 3 partes iguales.

« Lalinea de carga deberfa caer en la unién entre las partes posterior
y media, como se muestra en la figura 3.

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

ALINEACION DINAMICA
El talén almacena energfa tras el contacto inicial y la libera lentamente en
el apoyo medio. El impulso hacia delante que genera esta accién hace
que el dedo se cargue para liberar la energfa éptima en el apoyo terminal.
La accién del talén al dedo puede verse influida por lo siguiente:

« Posicionamiento anterior/posterior del pie.

« Flexién dorsoplantar.

« Larigidez del talén

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

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

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

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

FUNDAS COSMETICAS Y CALCETINES SPECTRA (Figura 4)

- El dispositivo se ha disefiado para utilizarse con una funda cosmética
recomendada y un calcetin Spectra.
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« Utilice un calzador al colocar y retirar las fundas cosmeéticas con el fin
de evitar dafios (Figuras 4.1y 4.2).

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

« La seccién media del calcetin Spectra debe cubrir la Idmina superior
del dispositivo para asegurarse de que no interfiera con el
movimiento de las [dminas (Figura 5).

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

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

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

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

Residuos entre las laminas
« Sientre las ldminas se introducen residuos o arena, pueden
producirse ruidos.
« El técnico protésico debe retirar del dispositivo el calcetin Spectray la
funda cosmética y utilizar aire comprimido para limpiar la arena o los
residuos.

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

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

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda el uso del dispositivo tinicamente bajo las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El

dispositivo debe mantenerse segtin lo especificado en las instrucciones
para el uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados
por el uso de combinaciones de componentes que no haya autorizado.

CONFORMIDAD
El dispositivo se ha probado de
acuerdo con la norma 1SO 10328

para 2 millones de ciclos de 15010328 - “P” - “mkg ¥) /N
carga. En funcién de la actividad
del USuariO, se COFI’ESPOHde con *) no debe excederse el limite de masa corporal.

2 Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
una duraC|on de uso de entre 2 y A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
3 afios. Se recomienda llevar  uso previsto

a cabo revisiones de la
seguridad anuales.
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1SO 10328 - etiqueta

Categoria Peso (Kg) Peso (libras) Texto de etiqueta
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130—kg
GARANTIA

Ossur proporciona una garantia de 36 meses para el dispositivo y de 6
meses para la funda cosmética.
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ITALIANO

All'interno del presente documento Pro-Flex LP Torsion viene identificato
come il dispositivo. || presente documento contiene importanti
informazioni riguardanti l'uso e la gestione del dispositivo. Esso &
destinato all'uso da parte di un tecnico ortopedico certificato

e dell'utente del dispositivo. Pud essere montato solo da un medico
qualificato ed autorizzato da Ossur dopo aver completato il training
corrispondente.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & un piede meccanico dotato di adattatore integrato
ammortizzante per torsione e giunto piramidale maschio.

Il dispositivo si compone dei seguenti elementi: (Figura 1)
. Gruppo ammortizzante per torsione

. Copertura del giunto piramidale

. Lamina superiore

. Lamina intermedia

. Lamina di base

. Calza Spectra

. Rivestimento del piede

WO U A WN

INDICAZIONI D’USO
Amputazione degli arti inferiori

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & una protesi non invasiva, riutilizzabile, progettata per
I'uso da parte di un singolo paziente. Il dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente per l'installazione di esoprotesi in amputati agli arti
inferiori. Il dispositivo supporta livelli di impatto da basso ad alto.

SPECIFICHE TECNICHE (Figura 2)
Le specifiche riportate di seguito sono relative ad un piede misura 27,
categoria 5, con rivestimento:

« peso del prodotto con rivestimento del piede: 960 g / 2,11 Ibs

« peso rivestimento del piede: 165 g /0,36 Ibs

« altezza strutturale: 147 mm / 5 25/32"

« peso massimo utente: 147 kg /324 Ibs

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

Si prega di far riferimento alla tabella di selezione riportata di seguito per

determinare la categoria piti adeguata in base alle raccomandazioni di
Ossur.

NOTA BENE: |a scelta di una categoria non adeguata pud incidere
negativamente sulla funzionalita del dispositivo. Il limite di peso per
utenti poco attivi & 147 kg, mentre & di 130 kg per utenti moderatamente
attivi e 116 kg per utenti molto attivi.
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Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 n7130 131147

Peso (libbre) 99115 116-130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324

Impatto basso - Categoria

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

Impatto moderato - Categoria

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

Impatto alto - Categoria

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

| prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati in base agli
standard ufficiali applicabili o, in mancanza di questi ultimi, a uno
standard definito internamente. La compatibilita e la conformita con tali
standard vengono raggiunte solo quando i prodotti Ossur sono utilizzati
con altri componenti Ossur consigliati.

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

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

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

Il dispositivo & resistente alle intemperie e pertanto non pud essere
immerso in acqua (consultare la sezione Resistenza alle intemperie).

Precauzioni

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

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

La pellicola protettiva sul giunto piramidale deve essere rimossa solo
dopo che il dispositivo & stato installato.

NOTA BENE: il dispositivo & progettato per essere utilizzato con calze
Spectra e il rivestimento del piede consigliato. Il dispositivo non deve
essere utilizzato in mancanza di tali accessori.

Resistenza alle intemperie
Un dispositivo resistente alle intemperie consente |'uso in un ambiente
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bagnato e/o umido, ma non pud essere immerso in acqua. Gli spruzzi
d'acqua dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie
esterna non provocano alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il
contatto con 'acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del
rubinetto. Esclude 'acqua salata o clorata.

Per un sistema resistente agli agenti atmosferici, il dispositivo deve
essere usato in combinazione con componenti resistenti alle intemperie.

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 3)

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

« Regolare I'altezza corretta del tacco (usando la scarpa).

« Verificare la corretta impostazione degli angoli (flessione/estensione
e abduzione/adduzione).

« Dividere il rivestimento del piede in 3 parti uguali.

« La linea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione tra il terzo
posteriore e il terzo centrale, come mostrato nella Figura 3.

+ La posizione 1/3 & indicata nella parete interna del rivestimento del
piede.

ALLINEAMENTO DINAMICO
Dopo il contatto iniziale, il tallone immagazzina energia e la rilascia
lentamente in fase di appoggio intermedia. Lo slancio in avanti generato
da quest’azione porta ad un caricamento della punta del piede per un
rilascio ottimale dell'energia nella fase terminale dell'appoggio.
Il movimento dal tallone verso la punta del piede pud essere influenzato
da:

« posizionamento anteriore/posteriore del piede

- flessione dorsiplantare

+ Larigidez del talén

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

Azioni
« Spostare la parte anteriore dell'invasatura (o la parte posteriore del
piede).

Tallone troppo duro
Sintomi
- Rapido movimento dal tallone verso la punta del piede.
« Ad un primo contatto, l'utente ha uno scarso controllo della protesi.
« L'utente percepisce un ritorno di energia minimo.
« Il ginocchio puo diventare instabile.

Azioni

« Spostare la parte posteriore dell'invasatura (o la parte anteriore del
piede).
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RIVESTIMENTI DEL PIEDE E CALZE SPECTRA (Figura 4)

« Il dispositivo & progettato per essere utilizzato con un rivestimento
del piede adeguato e con una calza Spectra.

« Utilizzare un calzascarpe per indossare e rimuovere i rivestimenti del
piede per evitare di danneggiarli (Figure 4.1 e 4.2).

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

« La sezione intermedia della calza Spectra deve coprire la lamina
superiore del dispositivo per impedire che interferisca con il
movimento delle lamine (Figura 5).

MANUTENZIONE E PULIZIA
« Il dispositivo & resistente alle intemperie, ma non alla corrosione.
Non deve entrare in contatto con acqua salata o clorata. Nel caso
questo avvenga, sciacquarlo accuratamente con acqua dolce
e asciugare con un panno che non lasci residui lanuginosi.
« Il dispositivo non & progettato per l'utilizzo in condizioni estreme
come tuffarsi o saltare dentro I'acqua.

« Se i componenti del dispositivo dovessero bagnarsi, asciugarli con un

panno che non lasci residui lanuginosi.

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

Nota: utilizzare sempre il dispositivo con un rivestimento per il piede
e una calza Spectra per ridurre al minimo la possibilita che polvere ed
impurita penetrino tra le lamine in carbonio.

CONDIZIONI AMBIENTALI
« Temperatura ambiente di utilizzo: da -15 °C a 50 °C.
+ Umidita dell'ambiente di utilizzo: umidita relativa dal 10% al 95%.
« Temperatura di stoccaggio e trasporto: da -20 °C a 70 °C.

RESPONSABILITA

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

CONFORMITA

Questo dispositivo & stato testato
secondo la norma ISO 10328 per
sostenere due milioni di cicli di

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

carico. Cid significa che,

a seconda dell'attivita dell'utente,
la durata di utilizzo pud variare
da due a tre anni. Si consiglia di
effettuare controlli di sicurezza
con cadenza annuale.

#) Il limite di massa corporea non deve essere superato!

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

j Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
per I'uso previsto.
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1SO 10328 - etichetta

Categoria Peso (Kg) | Peso (libbre) Testo etichetta
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GARANZIA

Ossur fornisce una garanzia della durata di 36 mesi per il dispositivo e di
6 mesi per il rivestimento del piede.
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NORSK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk fot med integrert torsjon og stetabsorberende
adapter, samt mannlig pyramide.

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

. Pyramidedeksel

. Toppblad

. Mellomblad

. Bunnblad

. Spectra-sokk

. Fotdeksel

O U A WN —

INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

TILTENKT BRUK

Enheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar proteseenhet utformet for
enkeltpasientbruk. Enheten skal bare brukes til eksoprotetisk tilpasning
hos personer med amputasjon i underekstremitet. Enheten téler lave til
heye belastningsnivaer.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER (Figur 2)
Folgende spesifikasjoner er for en kategori 5-fot i starrelse 27 med
fotdeksel:

« Produktvekt med fotdeksel: 960 g / 2,11 pund

« Fotdekselvekt: 165 g / 0,36 pund

+ Byggehgyde: 147 mm / 5 25/32 tommer

« Maksimum brukervekt: 147 kg / 324 pund

KART FOR KATEGORIVALG

| valgtabellen nedenfor kan du finne riktig kategori som kreves i henhold
til Ossurs anbefalinger.

NB: Feil kategorivalg kan fore til at enheten fungerer darlig. Vektgrensen

er 147 kg for brukere med lavt aktivitetsniva, 130 kg for brukere med
moderat aktivitetsniva og 116 kg for brukere med hoyt aktivitetsniva.
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Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 117130 131147

Vekt i pund 9915 | 116130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Lav belasting — kategori

Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 /A I/A I/A
Storrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 3
Storrelse 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Moderat belasting — kategori

Storrelse 22-24 1 2 3 4 5 1A 1A 17 1A
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 1A
Storrelse 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 1A

Hoy belasting — kategori

Storrelse 22-24 2 3 4 5 17 1A 1A 1/A 1/A
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 I/A I/A
Storrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 1/A I/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
anbefalte Ossur-komponenter.

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

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

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

Enheten er veerbestandig; den kan ikke senkes ned i vann (se avsnittet
Vearbestandig).

Forholdsregler

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

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

Den beskyttende filmen pa pyramiden ma fijernes nar enheten er ferdig
montert.

NB: Enheten er laget for & brukes med anbefalt fotdeksel og Spectra-
sokk. Enheten skal ikke brukes uten dette tilbehgret.

Veerbestandig

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

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

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

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

« Fremre og bakre posisjonering av foten

. Dorsal/plantarfleksjon

« Heelens stivhet

HALSTIVHET
Heelen er for myk
Symptomer
« Foten kommer til flat posisjon for tidlig (brukerne fgler at de synker
ned i et hull).
« Ekstra energi kreves for 4 klatre over taen.
« Taen foles for stiv.
+ Kneet kan bli overstrukket.

Handlinger
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).

Halen er for hard
Symptomer
+ Rask hel-til-ta-bevegelse.
« Ved forste kontakt har brukeren darlig kontroll over protesen.
« Bruker faler minimal energiretur.
+ Kneet kan bli ustabilt.

Handlinger
« Flytt hylsen bakover (eller foten fremover).

FOTDEKSLER OG SPECTRA-SOKKER (Figur 4)

« Enheten er designet for & brukes med anbefalt fotdeksel og Spectra-
sokk.
Bruk et skohorn nar du tar fotdekslene av og pa, for & unnga skade
(Figur 4.1 og 4.2).
« Pase at enheten er plassert helt inni fotdekselet ved montering.
« Mellompartiet av Spectra-sokken ma dekke enhetens toppblad for

a sikre at den ikke forstyrrer bladenes bevegelse (Figur 5).
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VEDLIKEHOLD OG RENG)GRING

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

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

« Huvis enhetens komponenter blir vate, ma delene tgrkes med en lofri
klut.

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

Merk: Enheten skal alltid brukes med fotdeksel og Spectra-sokk for
a minimere inntrenging av stgv og skitt mellom karbonbladene.

MIL)@MESSIGE FORHOLD
« Omgivelsestemperatur under bruk: -15°C (-5°F) til 50°C (122°F).
« Luftfuktighet under bruk: 10 %95 % relativ fuktighet.
« Temperatur ved forsendelse og oppbevaring: -20°C (-4°F) til 70°C
(158°F).

ANSVAR

Produsenten anbefaler at enheten bare brukes under de angitte
betingelsene og for det tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes

i henhold til bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader
forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av
produsenten.

SAMSVAR

Denne enheten er testet

i henhold til ISO

10328-standarden til to millioner 150 10328 - “P" - “m’kg ¥ /N
belastningssykluser. Avhengig av

brukerens aktivitet tilsvarer dette ) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

en varighet ved brukiitotiltre ar. | A\ rerseinte mreg begmamnom orinicee

Vi anbefaler & gjennomfare arlige
sikkerhetskontroller.

1SO 10328-etikett
Kategori Vekt (kg) Vekt (pund) Tekst pa etiketten
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
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GARANTI
Ossur gir en garanti pa 36 maneder for enheten og 6 maneder for
fotdekselet.
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DANSK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Enheden er en mekanisk fod med en integreret torsions- og
stedabsorberende adapter samt en mandlig pyramide.

Enheden bestar af falgende komponenter: (Figur 1)
. Torsionsstgdssamling

. Pyramidedaeksel

. @verste klinge

. Midterste klinge

. Nedre blad

. Spectra-sok

. Fodbetraek

O U A WN —

INDIKATIONER FOR BRUG
Benamputation

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er en ikke-invasiv, genbrugelig proteseenhed, som er beregnet
til én patient. Enheden er udelukkende til eksoprotetisk anvendelse hos

mennesker med benamputation. Enheden understgtter lavt til hejt
belastningsniveau.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER (Figur 2)
Folgende specifikationer gaelder en fod i sterrelse 27, kategori 5 med
fodbetraek:

« Produktvaegt med fodbetraek: 960 g/2,11 Ibs

« Fodbetraekkets vaegt: 165 g/0,36 Ibs

+ Hgjde: 147 mm/5 25/32 tommer

« Maksimal brugerveaegt: 147 kg/324 Ibs

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Der henvises til nedenstaende diagram for at afgere den mest

hensigtsmessige kategori, der er pakreevet i henhold til Ossurs
anbefalinger.

NB: Forkert kategorivalg kan forringe enhedens funktionsdygtighed.
Vaegtbegransningen er 147 kg for brugere med lavt aktivitetsniveau, 130
kg for brugere med moderat aktivitetsniveau og 116 kg for brugere med
hejt aktivitetsniveau.
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Veegt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147

Vagt
99115 | 116730 | 131150 | 151170 | 171194 | 195220 | 221-256 | 257287 | 288-324
i pund

Lav belastning — kategori

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

Moderat belastning — kategori

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

Hgj belastning — kategori

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

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

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

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

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

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

Forholdsregler

Det anbefales at bruge et skohorn, nar fodbetraekket tages pa eller af for
at forhindre beskadigelse af bade enheden og fodbetraekket.

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

Den beskyttende film pa pyramiden skal fjernes, nar fastgerelsen af
enheden er gennemfort.

NB: Enheden er designet til brug sammen med en Spectra-sok og et
anbefalet fodbetraek. Enheden ma ikke anvendes uden dette tilbeher.

Vejrbestandig

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

Til et vejrbestandigt system skal der vaelges vejrbestandige komponenter
til brug med enheden.

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

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

« Anterior/posterior placering af foden

- Dorsal-/plantarfleksion

« Heelens stivhed

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

Handlinger
« Ryk hylsteret forud (eller foden bagud).

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

Handlinger
« Ryk hylsteret bagud (eller foden forud).

FODBETRAK OG SPECTRA-SOKKER (Figur 4)

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

Brug et skohorn, nar fodbetraek tages pa og af, for at undga
beskadigelse.(Figur 4.1 og 4.2).

Serg for, at enheden er sat helt ind i fodbetraekket ved fastgorelse.
Den midterste del af Spectra-sokken skal dekke enhedens gverste

blad for at sikre, at den ikke griber ind i bladenes beveaegelse (Figur 5).
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VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING
« Enheden er vejrbestandig, men ikke modstandsdygtig over for
korrosion. Enheden ma ikke komme i kontakt med saltvand eller
klorholdigt vand. Skulle dette alligevel ske, skal enheden omgéaende
skylles med ferskvand og terres med en fnugfri klud.
+ Enheden er ikke beregnet til brug under ekstreme forhold, fx dykning
eller udspring i vand.

« Hvis enhedens komponenter bliver vade, skal de terres af med en
fnugfri klud.

Snavs mellem bladene
« Der kan forekomme stgj, hvis der findes sand eller andet snavs
mellem bladene.
« Den ortopaediske bandagist ber fjerne Spectra-sokken og
fodbetraekket fra enheden og anvende trykluft til at fjerne sand eller
snavs.

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

MIL|JZFORHOLD
+ Omgivelsestemperatur under brug: -15°C til 50°C.
« Luftfugtighed under brug: 10 %-95 % relativ luftfugtighed.
« Forsendelses- og opbevaringstemperatur: -20°C til 70°C.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

REGELOVERHOLDELSE
Denne enhed er testet i henhold
til 1ISO 10328-standarden til at

kunne modsta to millioner ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

belastningscyklusser. Afhangigt

af brugerens aktivitetsniveau ) Kropsvaegtgraense m ke overstiges!

svarer dette til en brugsvarighed Se fabrikantens skritige instruktioner om pataenkt
o . Y A anvendelse for specifikke betingelser og begrzen

pa to til tre ar. Det anbefales at sninger forbrug!

udfere arlige sikkerhedstjek.
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1SO 10328 — maerkat

Kategori Veegt (kg) | Veegt (pund) Meerkattekst
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTI

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

fodbetraekket.
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SVENSKA

Pro-Flex LP Torsion benimns som produkten i féljande dokument. Detta
dokument innehaller viktig information om indikationer fér anvdndning
och hantering av produkten. Den &r avsedd att anvindas av en
legitimerad ortopedingenjér och av patienten. Produkten far endast
provas ut av en behérig ortopedingenjér som auktoriserats av Ossur
efter att ha slutfért motsvarande utbildning.

PRODUKTSPECIFIKATION

Produkten dr en mekanisk fot med en inbyggd vrid- och
stétddmpningsadapter samt hanpyramid.

Produkten bestar av féljande komponenter: (Bild 1)
. Stétddmpare

. Pyramidhélje

. Ovre C blad

. Nedre C blad

. Bottenblad

. Spectrastrumpa

. Fotkosmetik

O U A WN —

ANVANDNINGSOMRADE
Amputation pa nedre extremiteter

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en icke-invasiv och ateranvindbar protesenhet, avsedd att
anvindas av en patient. Enheten ska endast anvindas i samband med
protesférsorjning till patienter med amputerad nedre extremitet. Enheten
har stéd for lag till hég aktivitetsniva.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER (Bild 2)
En fot i storlek 27, katergori 5, har féljande specifikationer:
« Produktens vikt med fotkosmetik: 960 g
« Vikt fotkosmetik: 165 g
« Bygghojd: 147 mm
« Maximal anvidndarvikt: 147 kg

KATERGORITABELL

Se tabellen nedan for att avgéra korrekt kategori enligt Ossurs
rekommendationer.

Obs! Felaktigt kategorival kan leda till fsrsamrad funktion hos produkten.
Maxvikten &r 147 kg fér anvindare med laga aktivitetsnivaer, 130 kg for
anvindare med mattliga aktivitetsnivaer och 116 kg fér anvandare med
héga aktivitetsnivéer.
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Vikt (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147

Vikt (Ibs) 99115 116130 131150 151170 171194 195-220 221256 257-287 288-324

Lag aktivitetsniva — kategori

Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 I/R I/R I/R
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Mattlig aktivitetsniva — kategori

Storlek 22-24 1 2 3 4 5 IR IR IR IR
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 IR
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 IR

Hég aktivitetsniva — kategori

Storlek 22-24 2 3 4 5 I/R IR IR I/R I/R
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 I/R /R
Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 IR I/R
SAKERHET
Varningar

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

Produkten ska anvindas med Ossur-adaptrar. Hallbarheten for
produkten kan inte garanteras nir adaptrar fran andra dn Ossur anvinds.

| hdndelse av skada, fel, andringar i anpassning eller funktionell férlust
ska anvindaren omedelbart sluta anvinda produkten och returnera den
till sin férskrivare eller ortopedingenjor. Markbar funktionell forlust kan
bero pa minskad hardhet eller forlust av stéd.

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

Produkten dr viderbestindig och kan dirfér inte sidnkas ned i vatten (se
avsnittet Vaderbestindig).

Férsiktighetsdtgdrder

Anvindning av skohorn rekommenderas vid pa- och avtagning av
fotkosmetiken for att undvika skador pa produkten och fotkosmetiken.
Anvindaren maste halla fingrarna borta fran fotbladen under anvandning
eftersom en klamrisk féreligger mellan dem.

Skyddsfilmen pa pyramiden maste tas bort nir produkten har provats ut.

Obs! Produkten dr avsedd att anvindas tillsammans med en
spectrastrumpa och rekommenderad fotkosmetik. Produkten ska inte
anvindas utan dessa tillbehor.

Viiderbestindig

Produkten dr viderbestindig och kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljder, men far inte sdnkas ned i vatten. Sténk av firskvatten ska inte

paverka fotkosmetiken. Torka noggrant av produkten efter kontakt med
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farskvatten. Farskvatten: Inbegriper kranvatten. Exkluderar salt och
klorerat vatten.

Nir det giller ett vidertaligt system maste viderbestindiga komponenter
viljas fér anvindning tillsammans med produkten.

BANKINRIKTNING (Bild 3)
« Sitt i foten med fotkosmetiken och den sko som har valts.
« Justera hilhsjden (med skon pa).
« Rikta in hylsan: (flexion/extension och abduktion/adduktion).
« Dela in fotkosmetiken pa lingden i 3 lika langa delar.
« Lastlinjen bér hamna mitt mellan den bakre och den mellersta
tredjedelen enligt bild 3.
« 1/3-positionen dr markerad pé de inre viggarna i fotkosmetiken.

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

« Anterior-/posteriorpositionering av foten

- Dorsal plantarflexion

« Hilens styvhet

HALSTYVHET
Hilen fér mjuk
Symptom
« Foten plantarflekterar for tidigt (brukaren far en kénsla av att sjunka
ner i ett hal).
« Extra energi krivs for att avveckla steget.
« Framfoten kinns for hard.
+ Kniet kan hyperextendera.

Atgdrder
« Skifta hylsan anteriort (eller foten posteriort).

Hilen ir for hard
Symptom
« Fo6r snabb hil-ta-rorelse.
- Vid hilisattning har brukaren dalig kontroll ver protesen.
« Minimal kinsla av energiatergivning.
« Knit kan bli instabilt.

Atgarder
« Skifta hylsan posteriort (eller foten anteriort).

FOTKOSMETIK OCH SPECTRASTRUMPOR (Bild 4)

Produkten 4r avsedd att anvindas med rekommenderat fotkosmetik
och spectrastrumpa.

Anvind skohorn vid ditsittning och borttagning av fotkosmetik fér att
undvika skador (Bild 4.1 och 4.2).

Se till att placera produkten helt i fotkosmetiken vid ditsittning.
Mittendelen av spektrastrumpan maste ticka det dvre bladet pa
produkten for att sikerstilla att det inte stér bladens rérelse (Bild 5).

42



UNDERHALL OCH RENGORING

« Produkten idr viderbestindig, men inte korrosionsbestindig.
Produkten far inte komma i kontakt med saltvatten eller klorerat
vatten. Om den gor det maste produkten skéljas med firskvatten
omedelbart och torkas med en luddfri trasa.

« Produkten ir inte avsedd att anvindas i extrema férhallanden sasom
att dyka eller hoppa ner i vatten.

« Om produktens delar blir vata ska de torkas med en luddfri trasa.

Skrap mellan bladen
« Om sand eller skrip finns mellan fotbladen kan det skapa ljud.
. Ortopedingenjor ska ta bort spectrastrumpan och fotkosmetiken fran
produkten och anvinda tryckluft for att ta bort sand och skrip.

Obs! Produkten ska alltid anvindas med fotkosmetik och spectrastrumpa
for att minimera risken att damm och smuts tringer in mellan
kolfiberbladen.

MILJOFORHALLANDEN
« Temperatur: =15 °C till 50 °C.
« Luftfuktighet: 10 % till 95 % relativ luftfuktighet.
« Frakt- och férvaringstemperatur: -20°C till 70°C.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds under
angivna forhallanden och i sitt avsedda syfte. Produkten maste skétas
enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte fér skador som orsakats av anvindning av komponenter som inte
godkints av tillverkaren.

EFTERLEVNAD
Denna enhet har testats enligt
1SO 10328-standarden till tva
ISO 10328 - “P” - “m”" kg #) /N

miljoner belastningsperioder.
Beroende pa anvindarens
aktivitet motsvarar detta en
anvindning under tva till tre ar. Vi | A\ i e e
rekommenderar att arliga
sikerhetskontroller utférs.

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

1SO 10328 — maerkat
Kategori Vegt (kg) Veagt (pund) Meerkattekst
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
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GARANTI
Ossur ger en garanti under 36 méanader fér produkten och 6 méanader for
fotkosmetiken.



EAAHNIKA

To Pro-Flex LP Torsion ava@épetal wg ) UGKEVR 0To Tapdv €yypago. To
TapOV EVTUTIO TIAPEXEL ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG EVOEIEELG
XPHONG Kal To XEIPIONO TNG CUoKeUNG. Mpoopiletal yia xpron anéd
motomnoinuévo MPooBeTIKS Kal To XPOTN TNG CUOKEUNG. H ouokeun pmopei va
TomoBeTnOei povo anod edikeupévo emayyerpartio, eEouctodotnuévo amd v
Ossur, o omoiog Ba £xel ONOKANPWOEL TV QMAITOVUEVN EKTTaISEUON.

MEPIFPA®H MPOIONTOX
H cuokeun givatl unXaviko mEAUA e EVOWUATWHUEVO TIPOCAPHOYEQ OTPEYNG
Kal amoppo@nong Twv Kpadaouwy Kal Tupapida apaoevikou TUmou.

H ouokeur amoteleitat améd ta akdAouBa e€aptrpata: (Zxqpa 1)
. ZUYKPOTNHA TTPOCAPHOYED OTPEYNG-KPASACUWY

2. Kdhuppa mupapidag
3. Avw Aemida

4. Meoaia Aemida
5

6

7

—_

. Katw Aemida
. K&d\toa Spectra
. Kd\uppa mélpatog

ENAEIZEIZ XPHEIHZ
AKPWTNPIACHOG KATW AKPOU

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

MPOOPIZOMENH XPHZH

Mpokertal yla pia pn emepBatikr, EMavoypnolonolioIun MPOCoHETIKNA
OUOKEUN, OXeSlaopévn yia xprion amé évav pévo acBevry. H cuokeur mpémel
Va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA Y10 eEWMPOCOETIKN TOmoOETNON O€ dTopa pe
AKPWTNPIAOUO KATW AKpou. H cuokeur| umooTnpilel amd xapnAd éwg upnia
emimeda kpovong.

TEXNIKEX MPOAIATPA®EZ (XXHMA 2)
Ot akdAouBe¢ Mpodilaypagég agpopolv UéyeBog MEAUATOC 27, KaTtnyopiag 5 pe
KOAUPMQ TTEAUATOC:

+ Bapog mpoidévtog pe kKdAuppa mépatog: 960 g / 2,11 Ibs

+ Bapog kaAvppatog mélparoc: 165 g / 0,36 lbs

« 'YYog Kataokeung: 147 mm / 5 25/32"

« Méyioto Bdpog xpriotn: 147 kg / 324 Ibs

MINAKAZ EMINOTHZ KATHIOPIAZ
Avatpé€Te oTOV TivaKa EMAOYNG TAPAKATW yia va kaBopioete tnv
AnmAIToUMEVN KaThyopia GOU@WVa KE TIC 0UoTAoEIS TG Ossur.

Mpoooxn: H emhoyr eo@alpévng katnyopiag evdéxetal va odnynoel oe
avemapkn A&lToupyia TG CUOKELG. To Oplo Bdpoug ival 147 kg yia Xprioteg
XapnAng dpactnpiotntag, 130 kg yia xprioteg pétplag dpaoctnpidtntag kai 116
kg yla xprioteg uPnAig SpactnpioTnTag.
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Bdpoc kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147

Bapog Ibs 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324

Xaunhé eninedo kpovang - Katnyopia

Meyébn 22-24 1 1 2 3 4 5 AN AN AN
Meyéen 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Meyéfn 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Métpio eminedo kpotong - Kamyopia

Meyé6n 22-24 1 2 3 4 5 oY Ay Ay ary
Meyé6n 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 %4
Meyé6n 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 Y

Yynhé eninedo kpovong - Katnyopia

Meyéfn 22-24 2 3 4 5 Ay AY ArY Ay AY
Meyéfn 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Ay AY
Meyéon 28-30 3 3 4 5 6 7 8 AY Y
AXZOANEIA
Mpogidomoinaoei

Tampoiévta kat Ta e€aptApata TG Ossur £xouv oxeSlaoTel Kat SoKIuaoTel
oUPPWVA UE TIG LIOXUOUOEG EMONUEG TTPOSIAYPAPEG 1) BAcEl E0WTEPIKOU
mpotunou, 6tav Sev IoXVEL Kavéva mionuo mpdtumo. H cupatdtnta Kat n
OUMHOP@WON HE TA TTPOTUTIA AUTA EMITUYXAVOVTAL HOVO OTAV TA TIPOTOVTA
Ossur xpnolpomnolovvTal pe Ta cuvioT@peva e€aptApata tng Ossur.

H ouokeun el va xpnotuonolgital pe mpooappoyeic thg Ossur. H
aVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNG eV Slacpaliletat av Sev xpnotponolovvTal
npooappoyeic tng Ossur.

Y mepimtwoel {NUIde, Kakng Aettoupyiag, aAaywv otnv euBuypdaupion n
anmwAelag AetToupyiag, o XpioTng mPEmel va SlakOPel apéowg Tn Xprion Tng
OUOKEUNG KAl va TNV EMOTPEYPEL 0TOV avTioTolo emayyehpatia. H aiobntn
anmwAEla AelToupyiag UMopEi va gival To amoTENECUA HEIWHEVNG akapypiag i
anwAelag oTAPIENG.

Tuxdv €0QANUEVOC XEIPIONOG (CupmEpIAapBavopévwy Kat' emavainyn
VPNAWV POPTIWV) UITOPE( va TIPOKAAEDEL KOKI AEITOUPYIA TNG OUCKEUNG.

H cuokeun eival avOekTIKr o€ oLVBNKEG MAVTOG KAPOU, WOTOCO, SeV TTPETEL
va Tn BubiceTe o€ vepd (avatpéfte otnv evoTNTa «AVOEKTIKOTNTA O OUVONKEG
7TaVTOC KalpoU).

MpouAaéeig

SuvioTtdral n XPrion KOKKAAOU amouTolwy dTav TOTOBETEITE 1) aQaIPE(TE TO
KAAUPHA TTEAUATOC YIa VA armoTparei Tuxov {nuid oTn cuoKeLr Kal 0To
KAAUUQ TTEAUATOG.

O XpoTNG PEMEL va KPaTdel Ta SAXTUAA TOU O€ amOoTacn amo TIG Aemideg
Katd TN XPrion, ylati UmApxEL KivOUVOoG va TMaoToUV avAPET OTIG AETIOEG.
H mpootateuTiki pepBpdavn tng mupapidag mpEmel va agatpeital PeTa TV
TomoB£TNoN TNG CUOKEUNG.

Mpocoxn: H cuokeun éxetl oxeSlaoTei yla Xprion pe Tv KdAtoa Spectra Kat pe
TO OUVIOTWUEVO KAAUpUA TéAaToc. H ouokeur Sev Ba mpémel va
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XPNOolpomolEiTal Xwpig autd Ta e§apTrpata.

AvOeKTIKOTNTA O OUVONKES MAVTOG KAIPOU

Mia cuokeun avOeKTIKA 0€ CUVORKEG TAVTAG KALPOU EMTPETEL TN XPRON TNG
o€ Bpeypévo n/kat vypd mepiBarov, ald Sev mpémel va BubloTel o vePO.
Muké vepo mou Ba mtoNoTel endvw ota mepIBARUaTa amd omoladHmoTe
katevBuvon Sev Ba éxel emPBAafn emidpaon. ZTeyvwoTte KaAG petd and emaen
He YAUKS vepd. TAUKO vepo: Tuumepihapfavouévou Tou vepou Bpuong.
ATTOKAE(ETAL TO AAPUPO Kl TO XAWPIWHEVO VEPO.

lMNa éva o0UoTNHA AVOEKTIKO 08 CUVORKEG TTAVTOG KAlPOU, TIPETTEL VA EMAEYOVTaL
£€apTNATA AVOEKTIKA 08 CUVORKEG TAVTOG KalpoU yla XPron HE T CUOKEUN).

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Zxfpa 3)

TomoBeTrioTE 0TO MEAA TO EMAEYUEVO KAAUUUA KAl TTATTOUTOL.
Mpooapuoote 6To KAatdAnAo UYog MTEPvag (XPNOIUOTTOIVTAG TO
TIATTOUTOl).

E€aopaliote KaTAANAEG Ywvieg (Kappn/éktaon Kat amaywyr/
TPOCAYWYH).

XwpioTe T0 KAAUPPA TEAUATOC O€ 3 {oa TURUATA.

H ypapun @optiou Ba mpémel va cupminTtel pe tn Slaotavpwaon Tou
omioB1ou Kal TOU HECOU TPITOU TUAHATOC, OTTWE PAIVETAL OTO OXHa 3.
H Béon 1/3 emonpaiveTal 0To ECWTEPIKS TOIXWHA TOU KOAUUUATOG
TEAUOTOC.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H ntépva amoBnkevel evEpyela HETA TNV APXIKH EMTAPH KAl TNV ATTEAEUOEPWVEL
apyd otn péon otaon. H Suvapikn mpog Ta eUmpog mou dnuioupyeital ano
QUTAV TNV EVEPYELD €XEL WG ATTOTENEGHA TN QOPTWON TOU PEYAAoU SaxTUAou
yla BEATIOTN ameAeuBEpwaon evEPYELAG OTNV TENIKN oTAON.
H evépyela Tng mtépvag mpog To peyaho ddaxtulo emnpedletat amd ta §NG:

« Npo6o6ia/omicOia TomoBETnon Tou MEAUATOC

« Paxwaia/mehpatiaio Kdpuyn

« Akapyia mtépvag

AKAMWIA MTEPNAZ
MoAU palakn ntépva
Supntwuata
« To méApa @tdvel og enimedn B€on MO vwpig (0 XprioTng ViwBel 6Tt
BubiCetal o€ pia tpuma).
« Amarteitat umepBONIKR EVEPYELA YIa va avaonKwBEei To peyaho ddytulo.
« Ymépyxel n aiobnon 61t o peydho dayTulo gival oAl dkaumTo.
« To yévato pmopei va mpayHaToTIOOEL UTIEPEKTAO.

Evépyeieg
« MetakiviioTe tn Onkn eumpdq (i To méAUa miow).

MoAV okAnpn Mtépva
Jvpmtwpata
« Tpriyopn Kivnon mtépvag mpog To Yeyaho ddayxTulo.
« XTNV apXIKN €A 0 XPRoTNG £xel ENNTT €Neyx0 TNG TPOoBeang.
« O XxprioTng aloBavetal ENAXIOTN EMOTPOPH EVEPYELNG.
« To ydvarto umopei va yivel aoTabég.

Evépyeieg
« Metakivote T Orikn miow (r To méApa eunmpdg).
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KAAYMMATA MEAMATQN KAI KAATZEX SPECTRA (XXHMA 4)

« H ouokeun éxel oxeSlA0TEN YIa XPrioN UE TO TIPOTEWVOUEVO KANUUUA
TEAUATOC KAl TNV KAAToa Spectra.
XPNOILOTIOLEITE KOKKAAO TIAIMOUTOLWVY OTAV POPATE 1) APAIPEITE TA
KaAOppata modiwy, yla va amo@UyeTe TNV mMPokAnon {nuiag (Exqpa 4.1
Kat 4.2).
BeBaiwBeite &T1 n ouokeun éxel el0axBei MANPWE Péoa 0TO KAAUUMA
TENUATOC KATA TNV TomoBéTtnon.
To peoaio Turipa TNG KAAToag Spectra mMPEMel va KAOAUTITEL TV Avw
Aemida TNG CUOKELNG, WOTE va Pnv mapepmodiletal n kivnon twv
Aemidwv (ZXQpa 5).

ZYNTHPHZH KAI KAGAPIZMOZX

« H ouokeun gival avOekTIKr 0€ ouVORKeG TAVTOC Kalpol aANd OxL oTn
S1aPpwon. H ouokeun Sev mpémel va €pXeTal O EMAPr HE AAPUPO iy
¥AWPIWUEVO VEPD. Z€ Hla TETOLA TIEPIMTTWON, TIPETTEL VA TNV EEMNUVETE
APEOWG UE YAUKO VEPO Kal va TN OTEYVWOETE UE €va TTavi TTou Sev a@rvel
Xvoudt.
H ouokeun Sev éxel oxeSIOOTEI yia Xpron Og aKpaieg CUVONRKEG OTTWG
KaTtadUoelG 1} BOUTIEG OTO VEPOD.
Edv Bpayouv ta e€apTripata TnG CUCKEUNG, TTPETTEL VA TA OTEYVWOETE UE
€va mavi mou Sev a@rivel xvoudt.

PUmol avapeoa oTig Aemideg
« Mmopei va akovyetal 86pufog av UApXEL AUHOG 1) PUTTOL AVAUEST OTIG
Aemidec.
« O 181kOG MPOOBETIKAG TPEMeL va agaipéoel Tnv KANToa Spectra Kal To
KANUPHA TIEAUATOC amd TN GUGKEUN KAl VOl OTTOHAKPUVEL TNV APHO 1
TOUG PUTIOUG HE TIETTIECUEVO O€PQl.

Inpeiwon: H ouoKeuN MPETEL va XPNOILOTIOLEITAL TTAVTA UE €va KAAUPUA
TEAMOTOG Kal pia KAAToa Spectra yia va epmodieTal n el0xwpnon okévng Kat
UMWV avapeoa oTig Aemideg and avbpakdvnua.

NEPIBAANONTIKEX XYNOHKEX
« Ogppokpaaia mepIBarovtog Aeitoupyiag: -15 °C éwg 50 °C.
« Yypaaia Aettoupyiag: 10% - 95% OXETIKN vypacia
« Ogpuokpaaia petapopdg kat amodrikeuong: -20 °C éwg 70 °C.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPrioN TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIMEVEG CUVORKEG Kal yla TOUG eVEEIKVUOHEVOUG oKoTTOUG. H cuoKeun
TIPETEL va cuvTnpEital cuPPwva HE TIG odnyieg xpriong. O KataokevaoTng Sev
gival urmevBuVoG yia (NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAL ATTG CUVSUACHOUG
e€apTnUATWY TToU Sev €XOLV EYKPIOE( AT TOV KATAOKEUAOTH.

IYMMOPO®OQIH

AuTr n OUOKeUN éxel eENeyxOei

olpgwva pe To mpdturmo I1SO 10328 1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A

yta 800 ekatoppUpLa KUKAOUG

@opTiou. Avd)\oya UE TN ) To 6plo palac owpatoc Sev mpénet va umepBaiverall

SpaotnpeIdTNTA TOU XPHOTH, AUTO Tia EVeG TODTOBEOEIC Kal MEPIOpIO}OUG 0T
, R X i XPrion, BX. TIC yparrtéc o8nyieg mpoPAEMOuEVNC XpAoNG

avTloTolxel o€ Siapkela xpriong Svo o KaTaoKeuaoTH!

£WE TPIWV ETWV. ZUVICTOUHE TN
Sie€aywyn eToIWV ENEYXWV AOPANELDG.
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Iuavon ISO 10328

Katnyopia Bapog (Kg) Bapog (Ibs) Keipevo orjpavong
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 287 1SO 10328-P6-130-kg

EFTYHZH

H Ossur mapéxel eyyunon 36 unv@v yia T CUOKEUN Kal 6 UNV@V yia To

KaAuppa modiov.
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SUOMI

Tdssd asiakirjassa Pro-Flex LP Torsioniin viitataan nimells laite. Tama
opas sisiltis tirkeai tietoa laitteen kiyttsaiheista ja kisittelystd. Tama
opas on tarkoitettu apuvilineteknikon ja laitteen kayttdjan kayttoon.
Laitteen saa sovittaa vain patevd, Ossurin valtuuttama apuvilineteknikko,
joka on kdynyt asianmukaisen koulutuksen.

TUOTEKUVAUS
Laite on mekaaninen jalkateri, jossa on integroitu rotaation- ja
iskunvaimenninadapteri seka koiraspyramidi.

Laitteen osat: (Kuva 1)

1. Rotaation/iskunvaimenninyksikké
2. Pyramidin peitelevy

. Ylatera

. Keskitera

. Alatera

. Spectra-sukka

. Kosmeettinen jalkaterd

GO U AW

KAYTTOAIHEET
Alaraajan amputaatio

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa

KAYTTOTARKOITUS

Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kaytté6n tarkoitettu
uudelleenkiytettivi proteesi. Laite on tarkoitettu kdytettavaksi
yksinomaan ulkoisessa protetisoinnissa henkilille, joiden alaraaja on
amputoitu. Laite kestid matalan ja korkean tason iskukuormitusta.

TEKNISET TIEDOT (Kuva 2)
Seuraavat tiedot koskevat koon 27 ja luokan 5 laitetta, jossa on
kosmeettinen jalkatera:

« Tuotteen paino kosmeettisen jalkaterin kanssa: 960 g

+ Kosmeettisen jalkaterin paino: 165 g

+ Rakennekorkeus: 147 mm

« Kayttdjan enimmdispaino: 147 kg

LUOKAN VALINTATAULUKKO

Tutustu oheiseen valintataulukkoon ja maérita sopiva luokka Ossurin
suositusten mukaisesti.

Huomaa: Vaaran luokan valinta voi johtaa laitteen huonoon toimintaan.
Matalan aktiivisuustason kayttsjien painoraja on 147 kg, keskimaaraisen
aktiivisuustason 130 kg ja korkean aktiivisuustason 116 kg.
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Paino (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147

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

Matala iskukuormitus — Luokka

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

Keskimadrainen iskukuormitus — Luokka

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

Korkea iskukuormitus — Luokka

Koot 2224 2 3 4 5
Koot 25-27 2 3 4 5 6 7 8
Koot 28-30 3 3 4 5 6 7 8

TURVALLISUUS

Varoitukset

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

Laitteen kanssa tulee kayttaa Ossur-adaptereita. Laitteen kestavyytti ei
voida taata kaytettdessa muita kuin Ossur-adaptereita.

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

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

Laite on sddnkestdvid, mutta sitd ei saa upottaa veteen (katso lisitietoja
kohdasta Saankestava).

Varotoimet
Kosmeettisen jalkaterdn pukemiseen ja riisumiseen on suositeltavaa

kayttaa kenkilusikkaa, jotta laite tai kosmeettinen jalkateri eivit vahingoitu.

Sormia ei tule vieda levyjen lihelle laitteen kayton aikana, silld ne voivat
jaada puristuksiin levyjen viliin.
Pyramidin suojakalvo on irrotettava, kun laitteen sovitus on valmis.

Huomaa: Laite on suunniteltu kiytettaviksi Spectra-sukan ja suositellun
kosmeettisen jalkaterdn kanssa. Laitetta ei tule kiyttad ilman niita
lisavarusteita.

Sddnkestdvd
Sadnkestdvai laitetta voidaan kdyttdd maréssi ja/tai kosteassa
ymparistossd, mutta sitd ei saa upottaa veteen. Runkoa vasten misti
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tahansa suunnasta roiskuva makea vesi ei aiheuta mitdin haittaa. Kuivaa
laite huolellisesti makeassa vedessi kastumisen jilkeen. Makea vesi:
Tarkoittaa myos vesijohtovettd. Ei tarkoita suola- tai kloorivett.

Sadnkestivissd kokoonpanossa laitteen kanssa tulee kayttaa
sddnkestévid komponentteja.

PENKKISUUNTAUS (Kuva 3)

« Asenna laite, kosmeettinen jalkateri ja kenka.
Saadid kantapaan korkeus sopivaksi (kdyttamalla kenkaa).
Tarkista kulmat (fleksio/ekstensio ja abduktio/adduktio).
Jaa kosmeettinen jalkaterd kolmeen yhtd suureen osaan.
Kuormituslinjan tulisi sijoittua takimmaisen ja keskimmaisen
kolmanneksen viliin (Kuva 3).

Kolmanneksen paikka on merkitty kosmeettisen jalkateran
sisdpinnalle.

DYNAAMINEN SUUNTAUS
Kantaosa varastoi energiaa kantaiskun jilkeen ja palauttaa sen hitaasti
keskitukivaiheessa. Niin saadaan aikaan eteenpiin suuntautuva
likevoima, joka lataa varvasosan mahdollistaen optimaalisen
energianpalautuksen varvastyénnén aikana.
Kantapéaailtd varpaille -liikkeeseen voi vaikuttaa

- jalkaterdn anteriorisella/posteriorisella asemoinnilla

- dorsi- ja plantaarifleksiolla

« Kantapiin jaykkyys

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

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

Liian kova kantaosa
Oireet
« Nopea kantapiilta varpaille -liike.
« Kayttdja ei voi hallita proteesiaan kunnolla kantaiskussa.
- Kiyttdjan tuntema energiapalautus on heikko.
« Polvi voi tulla epavakaaksi.

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

KOSMEETTISET JALKATERAT JA SPECTRA-SUKAT (Kuva 4)
« Laite on suunniteltu kaytettivaksi suositellun kosmeettisen jalkaterin
ja Spectra-sukan kanssa.
« Kaytd kenkilusikkaa apuna kosmeettisen jalkaterin pukemisessa ja
riisumisessa vahinkojen vilttimiseksi (Kuvat 4.1 ja 4.2).
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« Varmista, etti laite menee kokonaan kosmeettisen jalkaterdan sisdan.
« Spectra-sukan keskiosan tulee peitti laitteen ylilevy, jolloin levyjen
toiminta ei hiiriinny (Kuva 5).

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

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

Huomaa: Laitteen kanssa tulee kayttdd aina Spectra-sukkaa ja
kosmeettista jalkaterad, jotta hiilikuitulevyjen viliin pdasisi
mahdollisimman vihan polyi ja likaa.

KAYTTOYMPARISTO
« Kayttolampétila: 15 °C...+50 °C.
« Kosteus: Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %.
« Kuljetus- ja varastointilimpétila: -20°C ... 70°C.

VASTUU

Valmistaja suosittelee, etti laitetta kéytetdan ainoastaan ilmoitetuissa
kayttdolosuhteissa ja kdyttotarkoituksen mukaisesti. Laitetta on
huollettava kiyttéohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa
vahingoista, jotka aiheutuvat muiden kuin valmistajan valtuuttamien
komponenttiyhdistelmien kaytosta.

YHTEENSOPIVUUS
Laite on testattu ISO 10328

-standardin mukaan kestdmain 150 10328 - P *m7 kg %) /A
kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. SPT-fmTke )

Kayttdjan aktiivisuudesta riippuen
tdmai vastaa kahden tai kolmen
vuoden kaytté4d. Suosittelemme [N\ Cisento o aymoniotuiss atso
laitteen turvallisuuden
tarkistamista vuosittain.

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitta!
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1SO 10328 - merkinti
Luokka Paino (kg) Paino (Ibs) Etikettiteksti
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
TAKUU

Ossur antaa 36 kuukauden takuun laitteelle ja 6 kuukauden takuun
kosmeettiselle jalkaterille.
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NEDERLANDS

Pro-Flex LP Torsion wordt in dit document het apparaat genoemd. Dit
document verschaft belangrijke informatie over de indicatie voor gebruik
en de bediening van het apparaat. Dit is bedoeld voor gebruik door een
gecertificeerde prothesemaker en de gebruiker van het apparaat. Het
apparaat mag alleen door gekwalificeerd, door Ossur geautoriseerd

personeel worden gemonteerd na het doorlopen van de desbetreffende
training.

PRODUCTBESCHRIJVING

Het apparaat is een mechanische voet met een geintegreerde torsie en
schokdempende adapter, en een mannelijke piramide.

Het apparaat bestaat uit volgende onderdelen: (Figuur 1)
. Torsie en schokdempende adapter

. Piramide-overtrek

. Bovenste voetblad

. Middelste voetblad

. Onderste voetblad

. Spectra sok

. Voetovertrek

WO U A WN

GEBRUIKSINDICATIES
Beenamputaties

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 bij personen die de
onderste ledematen hebben verloren. Het hulpmiddel is geschikt voor
een laag tot hoog impactniveau.

TECHNISCHE SPECIFICATIES (Figuur 2)
Onderstaande specificaties gelden voor een voet met voetmaat 27,
categorie 5, met voetovertrek:

« Productgewicht inclusief voetovertrek: 960 g

« Gewicht van de voetovertrek: 165 g

« Inbouwhoogte: 147 mm

+ Maximumgewicht gebruiker: 147 kg

CATEGORIE-KEUZETABEL

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

NB: Een verkeerde keuze van categorie kan leiden tot een slechte werking
van het apparaat. Het maximale gewicht is 147 kg voor laag actieve
gebruikers, 130 kg voor gemiddeld actieve gebruikers en 116 kg voor hoog
actieve gebruikers.
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Gewicht kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 n7130 131147

Gewicht Ibs 99115 16130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257287 288-324

Lage impact - Categorie

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

Gemiddelde impact - Categorie

Maat 22-24 1 2 3 4 5 n.t. n.t nv.t nwv.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 nv.t.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 nv.t

Hoge impact - Categorie

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

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

Het apparaat moet met Ossur-adapters worden gebruikt. Indien geen
originele Ossur-adapters worden gebruikt, kan de duurzaamheid van het
apparaat niet worden gegarandeerd.

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

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

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

Voorzorgen

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

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

De beschermende folie op de piramide moet verwijderd worden als de
montage van het apparaat is voltooid.

NB: Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een aanbevolen
voetovertrek en Spectra-sok. Het apparaat mag niet zonder deze
accessoires worden gebruikt.
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Weerbestendig

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

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

BANKUITLIJNING (Figuur 3)

Doe de geselecteerde overtrek en schoen over de voet.

Stel af op de juiste hielhoogte (met de schoen aan).

Zorg ervoor dat de juiste hoeken (flexie/extensie en abductie/
adductie) zijn ingesteld.

Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

De belastingslijn dient op de kruising van de posterieure en het
middelste derde deel te vallen, zoals aangegeven in figuur 3.

De 1/3-positie is gemarkeerd aan de binnenkant van de voetovertrek.

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

- anterior/posterior positie van de voet

« dorsaalflexie/plantairflexie

« hielstijfheid

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

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

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

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

VOETOVERTREKKEN EN SPECTRA-SOKKEN (Figure 4)
+ Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een aanbevolen
voetovertrek en Spectra-sok.
« Gebruik een schoenlepel bij het aan- en uittrekken van de
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voetovertrekken om beschadigingen te voorkomen (Figuur 4.1 en 4.2).
« Zorg ervoor dat het apparaat bij het aantrekken volledig in de
voetovertrek wordt geplaatst.
« Het middelste deel van de Spectra-sok moet het bovenste blad van
het apparaat bedekken om te verzekeren dat dit de beweging van de
bladen niet belemmert (Figuur 5).

ONDERHOUD EN REINIGING

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

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

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

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

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

OMGEVINGSVOORWAARDEN
« Omgevingstemperatuur bij werking: -15°C tot 50°C .
« Luchtvochtigheid bij gebruik: 10 %-95 % relatieve luchtvochtigheid.
« Verzendings- en opslagtemperatuur: -20°C tot 70°C .

AANSPRAKELIJKHEID

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

CONFORMITEIT
Dit apparaat is getest volgens de

1SO 10328-norm voor twee ISO 10328 - “P” - “m” kg *) A
miljoen belastingcycli. Afhankelijk

van de activiteit van de gebruiker ) Lichaamsmassalimiet iet overschrjdent
komt dit overeen met een Voor specifeke voorwaarden en beperkingen,lees de
gebruiksduur van 2-3 jaar. We A o ey e Bbrkant aangaande

raden jaarlijkse
veiligheidscontroles aan.
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1SO 10328 - label

Categorie | Gewicht (kg) | Gewicht (Ibs) Labeltekst
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTIE

Ossur biedt een garantie van 36 maanden op het apparaat en 6 maanden
op de voetovertrek.
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PORTUGUES

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

DESCRICAO DO PRODUTO
O dispositivo é um pé mecénico com um adaptador amortecedor de
tor¢do e impacto integrado e piraimide macho.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes: (Figura 1)
. Conjunto de tor¢ao/impacto

. Cobertura da pirdmide

. Lamina superior

. Ldmina central

. Lamina inferior

. Meia Spectra

. Cobertura para pé

O U A WN —

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdo do membro inferior

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas

UTILIZAGAO PREVISTA

Trata-se de um dispositivo protético ndo invasivo e reutilizdvel,
concebido para uso num Unico paciente. O dispositivo destina-se a uso
exclusivo para montagem de exopréteses em pessoas com perda de
membros inferiores. O dispositivo suporta niveis de impacto baixo

a elevado.

ESPECIFICACOES TECNICAS (Figura 2)
As especificagdes abaixo destinam-se a um pé de tamanho 27, categoria
5, com cobertura para o pé:

« Peso do produto com cobertura para o pé: 960 g / 2,11 Ibs

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

« Altura apés montagem: 147 mm / 5 25/32”

« Peso méximo do utilizador: 147 kg / 324 Ibs

TABELA DE SELECAO DE CATEGORIA
Consulte a tabela de seleg3o abaixo para determinar a categoria
adequada, de acordo com as recomendagdes da Ossur.

Nota: Uma selecdo de categoria incorreta pode resultar num
funcionamento fraco do dispositivo. O limite de peso é de 147 kg para
utilizadores com pouca atividade, de 130 kg para utilizadores com
atividade moderada e de 116 kg para utilizadores com atividade elevada.
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Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 17130 131147

Peso (Ibs) 99115 116130 131150 151170 171194 195220 221256 257287 288-324

Impacto baixo - Categoria

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

Impacto moderado - Categoria

Tamanhos 22.24 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D
Tamanhos 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Tamanhos 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D

Impacto elevado - Categoria

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

Os produtos e componentes da Ossur sdo concebidos e testados de
acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internamente
estabelecidas, quando n3o se aplicar nenhuma norma oficial.

A compatibilidade e a conformidade com estas normas sao apenas
possiveis quando os produtos Ossur sdo utilizados com componentes
recomendados pela Ossur.

O dispositivo deve ser utilizado com adaptadores Ossur. N3o é possivel
garantir a durabilidade do dispositivo se forem utilizados adaptadores de
outro fabricante.

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

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

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

Precaugoes

Recomenda-se a utilizagdo de uma calgadeira ao colocar ou retirar

a cobertura para o pé, para evitar danos no dispositivo e na cobertura
para o pé.

O utilizador deve manter os dedos afastados das |dminas durante

a utilizagdo, pois existe um risco de beliscadura entre as laminas.

A pelicula de prote¢do na pirdmide tem de ser removida apds

a colocagdo do dispositivo.

NOTA: O dispositivo foi concebido para ser utilizado com uma meia

Spectra e com a cobertura para pé recomendada. O dispositivo ndo deve
ser utilizado sem estes acessérios.
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Impermeabilidade

Um dispositivo impermedvel permite a utilizagdo num ambiente
molhado e/ou himido, mas n3o permite a submersao. Os salpicos de
dgua doce sobre o alojamento, provenientes de qualquer dire¢3o, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apés contacto com dgua
doce. Agua doce: Inclui 4gua da torneira. Exclui dgua salgada e clorada.

Para um sistema impermedvel, devem ser selecionados componentes
impermedveis para utilizagdo com o dispositivo.

ALINHAMENTO DE BANCADA (FIGURA 3)

« Montar o pé com a cobertura selecionada e o sapato.
Ajuste a altura adequada do calcanhar (usando o sapato).
Assegurar os dngulos apropriados (flexdo/extensdo e abdugdo/
aducdo).
Dividir a cobertura para o pé em 3 partes iguais.
A linha de carga deve situar-se na jungdo das partes posterior
e central, tal como se mostra na Figura 3.

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

« Posicdo anterior/posterior do pé

- Dorsiflexdo e flexdo plantar

+ Rigidez do calcanhar

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

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

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

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

COBERTURAS PARA O PE E MEIAS SPECTRA (Figura 4)
- O dispositivo foi concebido para ser utilizado com a cobertura para
o pé e a meia Spectra recomendadas.

A posicdo 1/3 estd marcada na parede interior da cobertura para o pé.
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« Use uma calcadeira quando montar e retirar as coberturas para o pé,
para evitar danos (Figuras 4.1 e 4.2).

« Durante a montagem, certifique-se de que o dispositivo é colocado
na totalidade na cobertura para o pé.

« A secgdo central da meia Spectra deve tapar a [dmina superior do
dispositivo, de forma a n3o interferir com o movimento das laminas
(Figura 5).

MANUTENGAO E LIMPEZA

« O dispositivo é impermedvel, mas n3o resistente a corros3o.
O dispositivo nao deve entrar em contacto com dgua salgada ou com
dgua clorada. Se tal ocorrer, o dispositivo deve ser lavado com dgua
doce imediatamente e seco com um pano sem pelos.

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

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

Sujidade entre as laminas
« Podera ocorrer ruido, se houver areia ou sujidade entre as liminas.
« O ortoprotésico deve retirar a meia Spectra e a cobertura para o pé
do dispositivo e utilizar ar comprimido para remover a areia ou
a sujidade.

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

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

RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizagdo do dispositivo apenas nas
condi¢des especificadas e para os fins previstos. O dispositivo deve ser
mantido de acordo com as instrugdes de utilizagdo. O fabricante nao se
responsabiliza por danos causados por combinag¢ées de componentes
que ndo sejam autorizadas pelo mesmo.

CONFORMIDADE
Este dispositivo foi testado de
acordo com a norma ISO 10328

para dois milhdes de ciclos de 15010328 - “P” - “mkg ¥) /N
carga. Dependendo da

atividade do utilizador, isto )0 indice de massa corporal nso pode ser ultrapassado.
corresponde a um periodo de Para condigdes e limitages de uso especificas consulte o

manual do fabricante sobre o uso pretendido.

utilizag3o de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de
controlos de seguranga anuais.
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1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (kg) Peso (Ibs) Texto da etiqueta
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTIA

A Ossur fornece uma garantia de 36 meses para o dispositivo e de 6
meses para a cobertura para o pé.
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POLSKI

Stopa protezowa Pro-Flex LP Torsion jest w niniejszym dokumencie
okreslana mianem wyrobu. Dokument zawiera wazne informacje na
temat wskazan do stosowania oraz uzytkowania wyrobu. Jest on
przeznaczony dla certyfikowanych protetykéw oraz uzytkownikéw wyrobu.
Wyréb moze by¢ dopasowany wytgcznie przez wykwalifikowanego
specjaliste, upowaznionego przez firme Ossur po ukoriczeniu
odpowiedniego szkolenia.

OPIS PRODUKTU

Wyréb ten jest protetyczng stopa mechaniczng z wbudowanym
adapterem amortyzujacym skretnie oraz osiowo zakoriczonym piramida
meska.

Wyréb sktada sie z nastepujacych komponentéw: (Rysunek 1)
. Amortyzator

. Ostona adaptera piramidowego

. Gérna listwa kompozytu wtdkna weglowego

. Srodkowa listwa kompozytu wiékna weglowego

. Dolna listwa kompozytu wtékna weglowego

. Poriczocha Spectra

. Pokrycie stopy protezowej

WO U A WN —

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyny dolnej

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane

PRZEZNACZENIE

Jest to nieinwazyjny wyréb protetyczny wielokrotnego uzytku
przeznaczony dla jednego pacjenta. Zastosowanie wyrobu obejmuje
wylgcznie egzoprotetyke po amputacji koficzyn dolnych. Wyréb nadaje sie
do stosowania zaréwno przy niskim, jak i wysokim poziomie aktywnosci.

SPECYFIKAC)E TECHNICZNE (Rysunek 2)
Ponizsza specyfikacja techniczna dotyczy stopy kategorii 5
w rozmiarze 27 z pokryciem kosmetycznym.
« Waga produktu z pokryciem kosmetycznym: 960 g/2,11 funta
« Waga pokrycia stopy protezowej: 165 g/0,36 funta
« Wysokos¢ konstrukcyjna: 147 mm/5 25/32 cala
+ Maksymalna waga uzytkownika: 147 kg/324 funta

TABELA DOBORU KATEGORII
Nalezy zapoznad sig z ponizszg tabelg, aby ustali¢ odpowiednig
wymagana kategorie zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

Wazne: Wybranie nieprawidtowe] kategorii moze skutkowac niska
jakoscig dziatania wyrobu. Maksymalna waga w przypadku uzytkownikéw
o niskim poziomie aktywnosci wynosi 147kg, przy srednim poziomie
130kg, natomiast przy wysokim poziomie aktywnosci 116kg.
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Masa w kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 17130 131147

Masa w 99115 | 116130 | 131150 | 151970 | 171194 | 195220 | 221256 | 257-287 | 288324
funtach

Kategoria niskiej dynamiki ruchu

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

Kategoria Sredniej dynamiki ruchu

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

Kategoria wysokiej dynamiki ruchu

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

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

s3 stosowane z komponentami zalecanymi przez firme Ossur.

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

W przypadku uszkodzenia, nieprawidtowego dziatania, zmiany ustawienia
lub zaktécenia funkcjonalnosci uzytkownik powinien niezwlocznie
zaprzestac uzytkowania protezy i skontaktowad sie ze swoim
protetykiem. Wyrazne zaktécenie funkcjonalnosci moze wynika¢ ze
zmniejszenia sztywnosci lub utraty stabilizacji.

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

Stopa jest odporna na warunki atmosferyczne w zwiazku z tym nie wolno jej
zanurzaé w wodzie (patrz punkt ,,Odpornos¢ na warunki atmosferyczne”).

Srodki ostroznosci

W trakcie zaktadania i zdejmowania pokrycia stopy protezowej zaleca sie
korzystanie z tyzki do pokry¢ kosmetycznych, aby zapobiec uszkodzeniu
wyrobu oraz pokrycia stopy protezowe;.

W trakcie korzystania z protezy uzytkownik musi trzymac palce z dala od
warstw wiékna weglowego stopy, poniewaz istnieje ryzyko zakleszczenia
palcéw pomiedzy warstwami.

Folie ochronng adaptera piramidowego stopy nalezy zdja¢ po
kompletnym zakoriczeniu montazu protezy dla pacjenta.

Wazne: Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania z poriczochami Spectra

oraz zalecanym pokryciem kosmetycznym. Nie nalezy korzysta¢ z wyrobu
bez tych elementéw.
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Odpornosc na warunki atmosferyczne

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne umozliwia uzywanie go

w srodowisku mokrym i/lub wilgotnym, ale nie pozwala na zanurzanie.
Rozpryski $wiezej wody na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie
maja szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu z czystg wodg nalezy
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Stodka woda: Obejmuje takze wode
wodociggowa. Nie dotyczy wody stonej i chlorowanej.

Aby uzyskac system odporny na warunki atmosferyczne, do stosowania
z powyzszg stopg nalezy wybra¢ komponenty odporne na warunki
atmosferyczne.

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 3)
« Zatéz wybrane pokrycie kosmetyczne stopy protezowej oraz obuwie
na modut stopy protezowe;j.
« Dopasowac wysokos¢ piety (za pomoca buta).
+ Ustaw odpowiednie katy (zgiecie/wyprost oraz odwodzenie/
przywodzenie).
« Podziel pokrycie stopy protezowej na 3 réwne segmenty.
Linia obcigzenia powinna przypadac w jednej trzeciej tylnej czesci
stopy, jak przedstawiono na rysunku 3.
Pozycja 1/3 tylnej czesci stopy zostata zaznaczona na wewnetrznej
stronie pokrycia kosmetycznego.

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Modut pietowy magazynuje energie w chwili kontaktu z podtozem
i przekazuje ja stopniowo na srédstopie. Ruch do przodu i obcigzanie
przodostopia powoduje uwolnienie energii, tym samym utatwienie
uzytkownikowi wykroku.
Na dynamike przejscia pigta-przodostopie moga mie¢ wptyw nastepujace
czynniki:

+ Przednio-tylne ustawienie modutu stopy protezowe;j

. Zgiecie podeszwowe i grzbietowe

« Pieta sztywnos¢

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

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

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

Dziatanie
+ Przesunac ustawienie leja protezowego do tytu (lub stopy do przodu).
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POKRYCIA STOPY PROTEZOWE) | PONCZOCHY SPECTRA (Rysunek 4)

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

« Aby unikna¢ uszkodzenia, w trakcie zaktadania i zdejmowania
pokrycia kosmetycznego stopy protezowej nalezy uzywac tyzki do
pokry¢ kosmetycznych (Rysunek 4.1 4.2).

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

« Srodkowa cze$¢ poficzochy Spectra musi ostania¢ gérng warstwe
modutu stopy, tak aby nie zakt6cata ruchu warstw (Rysunek 5).

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

« Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne, ale nie jest odporny na
korozje. Wyrobu nie nalezy wystawia¢ na dziatanie wody stonej lub
chlorowanej. W razie takiej sytuacji wyr6b nalezy natychmiast sptukac
stodka wodg i wyczyscic niestrzepiacy sig Sciereczka.

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

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

Zanieczyszczenia pomiedzy modutami stopy protezowej
« Jesli pomiedzy warstwy przedostanie sie piasek lub innego rodzaju
zanieczyszczenia, stopa moze wydawad dzwieki.
« Protetyk powinien zdja¢ poficzoche Spectra i pokrycie kosmetyczne
stopy protezowej z wyrobu oraz przedmuchac go sprezonym
powietrzem, aby usunac piasek lub zanieczyszczenia.

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

WARUNKI OTOCZENIA
» Temperatura w srodowisku uzytkowania: od -15°C (-5°F) do 50°C (122°F).
« Wilgotnos¢ w srodowisku uzytkowania: od 10% do 95% wilgotnosci
wzglednej.
« Temperatura podczas transportu i magazynowania: od -20°C (-4°F) do
70°C (158°F).

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca korzystanie z komponentu protetycznego tylko

w okreslonych warunkach, zgodnie z przeznaczeniem. Obstuga

i wykorzystywanie protezy muszg by¢ zgodne z instrukcjg uzytkowania.
Producent nie jest odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane
zastosowaniem komponentéw, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
producenta.

ZGODNOSC

Wyréb przetestowano zgodnie

z norma ISO 10328 w zakresie do 1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A

dwéch milionéw cykli obcigzenia.

W zaleznoéci od aktywnos’ci *) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczye!

uZytkownika odpowiada to W przypadku okreslonych warunkéw i ogranicze
R . A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

czasowi uzytkowania przez producental

dwa do trzech lat. Zalecamy
dokonywanie corocznych kontroli bezpieczeristwa.
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1SO 10328 — etykieta

Kategoria Masa (kg) | Masa (funty) Tekst etykiety
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 36-miesigcznej gwarancji na modut stopy
protezowej i 6-miesiecznej gwarancji na pokrycie kosmetyczne stopy

protezowe;j.
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CESTINA

Chodidlo Pro-Flex LP Torsion je v nasledujicim dokumentu oznacovano
jako zafizeni. Tento dokument poskytuje dllezité informace o indikacich
k pouZziti a manipulaci se zafizenim. Tento dokument je urcen k pouZziti
certifikovanymi protetiky a uZivateli zafizeni. Zafizeni smi instalovat pouze
kvalifikovany odbornik autorizovany spole&nosti Ossur po absolvovani
pfislusného skoleni.

POPIS VYROBKU
Zafizeni je mechanické chodidlo s integrovanym adaptérem pro tlumeni
torze a ndrazu a vnéjsim (male) pyramidovym adaptérem.

Zatizen( se sklddd z ndsledujicich souddsti: (Obr. 1).
. Sestava pro torzni ndrazy

. Kryt pyramidového adaptéru

. Hornf list

. Stfedn list

. Spodnf list

. PonoZzka 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 prosttedek
uréeny k pouziti u jednoho pacienta. Zafizeni je ur¢eno vyhradné

k exoprotetickému vybavenf lidi s amputovanou dolni kongetinou.
Zafizenf slouZzi k podpofte razl nizké az vysoké trovné.

TECHNICKE UDAJE (Obr. 2)
Ndsledujici specifikace jsou platné pro chodidlo kategorie 5 velikosti 27
s krytem chodidla:

« Hmotnost vyrobku s krytem chodidla: 960 g / 2,11 libry

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

« Stavebnf vyska: 147 mm / 5 25/32”

+ Maximdlni hmotnost uZivatele: 147 kg / 324 liber

TABULKA VYBERU KATEGORIE
Tabulku niZe pouzijte k uréeni vhodné kategorie potfebné
podle doporuéenf spole¢nosti Ossur.

Poznamka: Vybér nespravné kategorie muze vést ke $patné funkénosti

zafizeni. Hmotnostni omezeni je 147 kg pro uZivatele s nizkou aktivitou,

130 kg pro uZivatele se stfedni aktivitou a 116 kg pro uZivatele s vysokou
aktivitou.
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Hmotnost v kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 17130 131147

Hmotnost v

librach 99115 116130 131150 151170 7194 195-220 221256 257-287 288-324

Nizk4 troveft rézii - kategorie

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

Sttednf rovefi rdzu — kategorie

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

Vysokd droven razi — Kategorie

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

Produkty a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény

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 produkty
spole&nosti Ossur pouzivadny spolu s doporuenymi komponentami
spolegnosti Ossur.

Zafizeni by mé&lo byt pouZivdno s adaptéry spole¢nosti Ossur. Pfi pouZitf
jinych adaptérii nez adaptérii spole¢nosti Ossur nelze zaruéit odolnost
zafizent.

V pfipadé poskozeni, poruchy, zmén v nastaveni nebo ztraty funkénosti
by mél uzivatel okamzZité ukoncit pouzivan( zafizenf a vratit jej
odbornikovi. Citelnd ztrdta funkénosti muze byt vysledkem snizené
tuhosti nebo ztraty opory.

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

Zafizenf je odolné vuci povétrnostnim vliviim, ale nemuiZze byt ponofeno
do vody (viz ¢dst Odolnost viuci povétrnostnim vliviim).

Bezpecnostni opatreni

Pfi nazouvédni nebo vyzouvéni krytu chodidla se doporuéuje pouzit |Zici
na obouvdni, aby nedoslo k poskozenfi chodidla a krytu chodidla.
UzZivatel nesmi béhem pouzivdni manipulovat s listy zafizent, jelikoz zde
existuje riziko sk¥ipnuti prstu mezi dvéma listy.

Po dokondenf instalace zafizenf je tfeba odstranit ochrannou folii

z pyramidového adaptéru.

Poznamka: Zatizeni je uréeno k pouZiti s ponozkou Spectra a doporu¢enym
krytem chodidla. Zafizeni nesmi byt pouzivano bez téchto doplrikd.



Odolnost viici povétrnostnim vlivim

Zatizeni odolné vidi povétrnostnim vliviim umoziuje pouziti ve vihkém
a/nebo humidnim prostedi, ale neumoZriuje ponofteni. Sladkd voda
stiikajici z kteréhokoli sméru na kryt nemd Zddny $kodlivy tcinek. 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 komponenty odolné viigi povétrnostnim vlivim.

ZAKLADNI NASTAVENI (Obr. 3)
- Nasadte na chodidlo zvoleny kryt a obuv.
« Nastavte spravnou vysku podpatku (pouZijte obuv).
« Zajistéte odpovidajici thly (flexe/extenze a abdukce/addukce).
+ Rozdélte kryt chodidla na 3 stejné ¢asti.
« Z4téZnd osa by méla prochdzet pruseéikem mezi zadni
a prostfedni tietinou chodidla, jak ukazuje obrazek 3.
+ Znacka 1/3 je umisténa na vnitini strané krytu chodidla.

DYNAMICKE NASTAVENI
Po po&dte¢nim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patni pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné faze. Dopfedny moment tvofeny timto
pohybem zpuisobuje zatiZen{ pfedni &asti skeletu, ktery optimdlné
uvolfiuje energii v zdvéreéné fazi kroku.
Odval chodidla muize byt ovlivnén:

« Umisténim chodidla dopfedu/dozadu

« Dorsdlni/plantarni flexi chodidla

« Tuhostf paty

TUHOST PATY
Pata je pili§ mékka
Priznaky
« Chodidlo se pfili§ brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel md pocit
propadnuti se).
« Potfeba vice energie pro odval pfes pfedni ¢4st chodidla.
« UZivatel pocituje pfilis tuhou ptedni ¢4st chodidla.
« Muze dojit k hyperextenzi kolene.

Reseni
« Posufte luzko dopfedu (nebo chodidlo dozadu).

Pata je pfilis tuha

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

Reseni
« Posufte luzko dozadu (nebo chodidlo dopfedu).
KRYTY CHODIDLA A PONOZKY SPECTRA (Obr. 4)
« Zatizenf je uréeno pro pouziti s doporucenym krytem chodidla
a ponozkou Spectra.

« Pro nasazenf a sejmuti krytt chodidla pouZzivejte |Zici na obouvdni,
aby nedoslo k poskozeni (Obr. 4.1a 4.2).
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« Pfi nasazeni se ujistéte, Ze v krytu chodidla je umisténo celé zafizen.
« Stfednfi &ést ponozky Spectra musi zakryvat hornf list za¥izeni, aby
nenarusovala pohyb listi (Obr. 5).

UDRZBA A CISTENI

« Zafizenf je odolné proti povétrnostnim vlivim, ale neni odolné vici
korozi. Zafizeni nesmf pfijit do styku se slanou nebo chlorovanou
vodou. V ptipadech, kdy k takovému styku dojde, je tieba zafizenf
ihned opldchnout ¢istou vodou a vysusit jej pomoci utérky, kterd
nepousti vidkna.

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

« Pokud dily zafizen{ zvlhnou, mély by byt vysuseny utérkou, kterd
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 nedistoty.

Pozndmka: Zafizeni by mélo byt vZdy pouZzivdno s krytem chodidla
a ponozkou Spectra, aby se minimalizovalo pronikanf prachu a necistot
mezi uhlikové listy.

PODMINKY PROSTREDI
« Provozni teplota prosttedi: -15°C (-5°F) az 50°C (122°F).
« Provozni vlhkost: 10% — 95% relativni vihkost.
« 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 1SO 10328 na dva

miliony zatéZovacich cyklu. 150 10328 - “P” - “m"kg x) /N
V zdvislosti na aktivité uZivatele

to odpovidd délce uzivdni dva az *) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!
tfi roky. Doporucujeme provadt | A\ oot o

ro¢ni bezpe&nostni kontroly.
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1SO 10328 - stitek

Kategorie | Hmotnost (kg) | Hmotnost v Text &titku
librach
1 52 115 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 I1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 I1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
ZARUKA

Spole¢nost Ossur poskytuje na zatizeni zdruku 36 mésict a na kryt
chodidla 6 mésicu.
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TURKCE

Pro-Flex LP Torsion asagidaki belgede cihaz olarak anilacaktir. Bu belge
cihazin kullanim endikasyonlari ve kullaniimasi ile ilgili 5nemli bilgiler
saglamaktadir. Sertifikal bir prostetist ve cihazin kullanicisi tarafindan
kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Cihaz sadece ilgili egitimini tamamladiktan
sonra Ossur tarafindan yetkilendirilmis saglk uzmani tarafindan monte
edilebilir.

URUN AGIKLAMASI
Cihaz, entegre torsiyon ve sok emici adaptér ile erkek piramidine sahip
mekanik bir ayaktir.

Cihaz asagidaki bilesenlerden olusur: (Sekil 1)
. Torsiyon sok diizenegi

. Piramit kapak

. Ust kanatgik

. Orta kanatgik

. Alt kanatgik

. Spectra Corap

. Ayak kilifi

O U 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 kaybi yasan kisilerde eksoprotetik olarak kullanima ysneliktir.
Cihaz dustik ila ytiksek siddette darbe diizeylerini destekler.

TEKNiK OZELLIKLER (SEKIL 2)
Asagidaki teknik 6zellikler, ayak kilifi olan, 27 numara, 5. kategori ayak
icindir:

« Urtin agirhgr (ayak kilifi ile): 960 g/2,11 Ib

« Ayak kilifi agirhgi: 165 g/0,36 Ib

« Yapi yiiksekligi: 147 mm/5 25/32 in¢

« Maksimum kullanici agirhigi: 147 kg/324 |b

KATEGORI SECIM TABLOSU
Ossur dnerilerine gére gerekli uygun kategoriyi belirlemek igin lutfen
asagidaki se¢im tablosuna basvurun.

Onemli not: Yanlis kategori secimi, cihazin islevini yeterince yerine

getirememesine yol agabilir. Agirlik siniri az aktif kullanicilar igin 147 kg,
daha aktif kullanicilar i¢in 130 kg ve ¢ok aktif kullanicilar icin 116 kg'dir.
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Agirlik kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89100 101116 n7130 131147

Agirlik b 99115 116-130 131150 151170 171194 195-220 221-256 257-287 288-324

Dussiik Duizeyde Darbe - Kategori

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

Orta Diizeyde Darbe - Kategori

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

Yiksek Diizeyde Darbe - Kategori

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

Bu cihaz Ossur adaptérleri ile kullaniimalidir. Ossur’e ait olmayan
adaptérler kullanildiginda cihazin dayanikhhgi garanti edilemez.

Hasar, ariza, hizalama degisiklikleri veya fonksiyon kaybi durumunda,
kullanici cihazi hemen kullanmayi birakmali ve saglik uzmanina geri
géndermelidir. Fark edilebilir fonksiyon kaybi, azalan sertlik veya destek
kaybinin sonucu olabilir.

Yanhs kullanim (tekrarlayan ytiksek yiikler dahil) cihazin arizalanmasina
neden olabilir.

Cihaz hava sartlarina dayanikldir ancak suya batirilamaz (liitfen Hava
Sartlarina Dayaniklilik bélimiine bakin).

Onlemler:

Ayak kilifini takarken veya ¢ikarmaya calisirken, cihazin ve ayak kilifinin
zarar gérmesini 6nlemek igin ayakkabi cekecegi kullanilmasi nerilir.
Kullanici, parmaklarin sikisma tehlikesi oldugu icin, kanatgiklari
kullanirken parmaklarini uzak tutmalidir.

Piramit tizerindeki koruyucu film, cihaz montaji tamamlandiginda
cikariimalidir.

Onemli not: Cihaz Spectra coraplar ve énerilen ayak kilifi ile kullanilacak
sekilde tasarlanmistir. Cihaz bu aksesuarlar olmadan kullanilmalidir.

Hava Sartlarina Dayaniklilik

Hava sartlarina dayanikli bir cihaz i1slak ve/veya nemli ortamlarda
kullanim saglar ancak suya girmeye elverisli degildir. Dis cepheye
herhangi bir yénden temiz su sigramasinin higbir zararl etkisi yoktur.
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Temiz su ile temastan sonra iyice kurulayin. Temiz su: Musluk suyu
dahildir. Tuzlu ve klorlu su harigtir.

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

SIRANIN AYARLANMASI (Sekil 3)

« Ayag, secilen kilif ve ayakkabiyla takin.
Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyi kullanarak).
Esnetme/uzatma ve kaldirma/indirme igin uygun soket agilarini
uygulayin.
Ayak kilifini 3 esit parcaya béliin.
Yk hatti, sekil 3'te gosterildigi gibi posterior baglanti ve orta tigtincii
kisimlara denk gelmelidir.
1/3 konumu, ayak kilifinin i¢ duvarinda isaretlidir.

DINAMIK HIZALAMA
Topuk, ilk temasindan sonra enerjiyi depolar ve durus ortasinda yavasca
birakir. Bu hareketin olusturdugu ileri momentum, son durusta optimum
enerjinin serbest birakilmasi igin ayak parmaginin yiiklenmesiyle
sonuglanir.
Topuktan parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:

« Ayagin anterior/posterior konumu

« Dorsi-plantar fleksiyon

« Topugun sertligi

TOPUGUN SERTLIGi
Topuk asin yumusak
Semptomlari
« Ayak diiz pozisyona ¢ok erken geliyor (kullanici ayaginin cukura
girdigini hissediyor).
« Parmak uizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir.
« Ayak parmagi cok sert gibi geliyor.
« Diz fazla uzanabilir.

Eylemler
« Soketi 6ne dogru (veya ayagi arkaya dogru) kaydirin.

Topuk cok sert

Semptomlari
« Topuktan parmaga giden hareket hizl.
« ilk temas aninda kullanicinin protez tizerindeki kontrolu zayif.
« Kullanici enerji geri déniisiinii minimum seviyede hissediyor.
« Diz dengesiz bir hale gelebilir.

Eylemler
« Soketi arkaya dogru (veya ayagi éne dogru) kaydirin.

AYAK KILIFLARI VE SPECTRA CORAPLAR (Sekil 4)
« Cihaz, Spectra corap ve 6nerilen ayak kilifi ile kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.
« Ayak kiliflarini gikarirken veya takarken zarar vermemek igin ¢ekecek
kullanin (Sekil 4.1 ve 4.2).
« Takarken, cihazin ayak kilifinin icine tamamen yerlestirildiginden emin
olun.
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« Spectra gorabin orta kismi, kanatciklarin harekete miidahale
etmediginden emin olmak igin cihazin tist kanatgigini 6rtmelidir
(Sekil 5).

BAKIM VE TEMIZLIK

« Cihaz hava sartlarina dayaniklidir ancak korozyona dayanikli degildir.
Cihaz, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir. Temas ettigi
durumlarda, cihaz hemen temiz su ile ylkanmali ve hav birakmayan
bir bez ile kurulanmalidir.

« Cihaz dalis veya suya atlama gibi zor kosullar altinda kullanilmak
tizere tasarlanmamistir.

« Cihazin bilesenlerinin 1slanmasi durumunda, parcalar derhal hav
birakmayan bir bezle kurulanmalidir.

KANATCIKLAR ARASINDA BIRIKINTI
« Kanatgiklar arasinda kum veya birikintiler varsa ses yapabilir.
« Prostetistin Spectra corap ve ayak kilifini cihazdan ¢ikartmasi ve kum
veya birikintiyi temizlemek i¢in basingli hava kullanmasi
gerekmektedir.

Not: Cihazin, toz ve kirin karbon kanatgiklar arasina girmesini en aza
indirgemek icin daima bir ayak kilifi ve Spectra corap ile birlikte
kullaniimasi gerekmektedir.

CEVRESEL KOSULLAR
« Ortam Calisma Sicakhg:: -15°C (-5°F) ila 50°C (122°F).
+ Calisma Nemi: %10-%95 Bagil Nem.
- Sevkiyat ve Saklama Sicakhigi: -20°C (-4°F) ila 70°C (158°F).

SORUMLULUK

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

UYUMLULUK
Bu cihaz, iki milyon yiik
déngiisiine kadar 1SO 10328

standardi uyarinca test edilmistir. 150 10328 - “P" - “m’kg ¥) /N
Bu sayi, kullanicinin etkinligine

bagli olarak iki ila tig yillik bir ) Videut it sinin agimamamiidir!

kullanim siiresine karsilik gelir. Beliri kosular ve kullanim sinrlamalaricin,tasarlanan

kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!

Biz, yillik bazda giivenlik
kontrollerinin yapilmasini
tavsiye ederiz.
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1SO 10328 - etiket

Kategori Agirlik (Kg) Agirlik (Ib) Etiket metni
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130—kg
GARANTI

Ossur, cihaz icin 36 aylik garanti siiresi ve ayak kilifi icin 6 aylik garanti

saglamaktadir.
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PYCCKUI

Pro-Flex LP Torsion panee B TeKCTe JOKYMEHTA MEHYETCA ycmpolicmeom.
[laHHbIN [OKYMEHT COAEPXKMT BaXKHYIO0 MHOOPMaLIMIO MO NOKa3aHMAM K
NPVIMEHEHNIO 1 SKCMTyaTauum ycTpoictea. OH npefHasHayeH ans
MCNONb30BaHWA CePTUPMLIMPOBAHHBIM NPOTE3NCTOM 1 MONb30BaTENEM
YCTPOWCTBA. YCTAHOBKY JAHHOTO YCTPOWCTBA MOXET NPOU3BOAUTD TONIbKO
KBaNMPULUMPOBAHHbI NPAKTUKYIOLWMNIA CNeLManmcT, CepTUdrLMpPOBaHHbIN
Ossur, nocie NpoxoxaeHNsA COOTBETCTBYIOLEro 06yyeHNs.

OMUCAHUE NPOAYKTA

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnAeT coboit MeXaHNYEeCKyHo CTOMY C BCTPOEHHbIM
aAanTepoM OCEBOro BPaLLEHNA N aMOPTU3aLMM 1 afanTepoM-NMPaMUAKOIA C
BHELLHeN pe3bboin.

YCTPOWCTBO COCTOUT U3 ClIeAYIOLLUX KOMMOHEHTOB (puc. 1):
. Bnok oceBoro amopTn3aTopa

2. KpbllwKa nupamngku

3. BepxHAsA nnacTuHa

4. CpepHAa nnacTmHa
5
6
7

—

. MopolwBeHHas NnacTHa
. Hocok Spectra
. O6onouka cTonbl

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
3K30MpoTesa Npv amnyTaLumn H/KHe KOHEYHOCTM. YCTPONCTBO
noAfepKrBaeT YPOBHM YAAPHOW Harpy3Kn OT HA3KOTO A0 BbICOKOTO.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKM (puc. 2)
CnepyioLme XapaKTepUCTUKN OTHOCATCA K cTone 27-ro pasmepa 5-1
KaTeropuu ¢ 060/104KOW CTOMbI.

» Macca nspenus c obonoukoi ctonbl: 960 r /2,11 dyHTa.

+ Macca o6onoukm ctonbi: 165 r / 0,36 dyHTa.

- BbicoTa: 147 mm / 5 25/32 grorima.

« MakcumanbHbIi Bec nonb3osatens: 147 Kr / 324 ¢pyHTa.

TABJIMLIA ONPEAENEHNA KATETOPUU
YTo6bl ONpeaenvTb HEOBXOAUMYIO KaTeropuio, PEKOMEHAYEMYIO KOMNaHWeN
Ossur, obpatutech K NprBeAEHHON HIKe Tabnuue.

BHuMaHwue! HenpaBusibHbIN BbIGOP KaTeropmm MOXET NPUBECTU K
HeHaanexallemy GyHKLMOHMPOBaHWIO yCTponcTBa. [peaenbHbIi Bec
cocTaBnaeT 147 Kr ns Nonib3oBaTenemn C HA3KOM akTUBHOCTbIO, 130 Kr anA
nonb3oBaTenein C yMepeHHOWN akTVBHOCTbIO 1 116 Kr AnA nosib3oBatene ¢
BbICOKOW akTUBHOCTbIO.

8o



Bec (kr) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147
Bec (pyHTbi) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324
Manas ynapHas Harpy3ka — Kateropus
Pasmepbi 22-24 1 1 2 3 4 5 H/n H/n H/n
Pasmepbi 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Pasmepbi 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
YMepeHHas yapHan Harpy3ka — Kateropusa
Pasmepsbi 22-24 1 2 3 4 5 H/n H/n H/n H/n
Pa3mepbl 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 H/n
Pa3mepbl 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 H/n
BbiCOKas yAapHas Harpy3ka — Kateropua
Pasmepsbi 22-24 2 3 4 5 H/n H/n H/n H/n H/n
Pasmepbl 25-27 2 3 4 5 6 7 8 H/n H/n
Pa3mepbl 28-30 3 3 4 5 6 7 8 H/n H/n
BE3OMACHOCTb
Mpedynpexoderus

M3penna n KOMNOHEeHTbI Ossur pa3pa60TaHb| 1 NCnbiTaHbl B COOTBETCTBUN C
,CIGIZCTByFOLLWIMI/I Od)I/ILU/IaﬂbeIMI/I CTaHA4apTaMu Unn BHYTPEHHUM CTaHAapPTOM
B C/ly4ae OTCyTCTBUA 0¢VIL|,VIaJ'IbeIX CTaHOApPTOB. COBMECTMMOCTb U
CO6I'HO,CI,EHI/IE 3TUX CTaHAQAPTOB AOCTUTalTCA TONTbKO NMPW NCMOJIb30BaHNN
VI3,E|el'IMI7I Ossur ¢ pekomeHagyeMbIM KOMMOHEHTamMn Ossur.

YCTPOICTBO cnepyeT ncnonb3osatb ¢ agantepamu Ossur. Mpu Mcnonb3oBaHmm
aAanTepoB ApYrvx NPOU3BOAUTENEN JONTOBEYHOCTb YCTPOMCTBA HE MOXET
6bITb rapaHTUpPOBaHa.

B cnyuae nospexeHuna, HenpasuibHOM paboTbl, U3MEHEHWA CTUPOBKM NN
notepy GpyHKLMOHaNbHOCTY NOfb30BaTe b AOMKEH HeMeIeHHO NPeKPaTUTb
MCMoNb30BaHNUe YCTPOWCTBA U BEPHYTb €ro NPakT/KyioLeMy CreLnanucTy.
3ameTHasA noteps GYHKLMOHANbHOCTU MOXET OblTb Pe3yNbTaTOM YyMeHbLUEHNA
KECTKOCTN WIIN NOTepU NoaaePXKKU.

HenpasunbHoe obpalleHue (BKoUas perynapHble BbICOKME HarpysKku)
MOXET NPUBECTU K HEMCMPaBHOCTN YCTPONCTBA.

YCTPOWACTBO 3alMLLEHO OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBUIA, HO HE OT NMOrPyXeHns
B BOAly (CM. pa3gen Mo 3alyute oT aTMOChePHbIX BO3AENCTBIN).

lpedocmepexeHusn

Mpy HafeBaHNMK UM CHAMAHK OBOSTOYUKY CTOMbI PEKOMEHIYETCS
MCMoNb30BaTh POXOK AnsA 06yBU ANA NPefoTBpaLyeHUA NOBPEXAeHNA
YCTPOMCTBA M 06OSIOUKM CTOMbI.

IMpu NCNonb30BaHMM YCTPONCTBA MOMb30BaTeNb HE AOMKEH KacaTbcs
nanbLamu NNACcTUH, TaK KaK MEETCs OMAacHOCTb 3alieMeHus NanbLues Mexay
nnacTMHamu.

Mocne ycTaHOBKM YCTPOICTBA HEOOXOAMMO CHATb 3aLUTHYIO MAEHKY C
afanTepa-nvpammaku.

BHumaHwme! YcTponcTBo npegHa3HayveHo Ana NCnonb3oBaHMA C HOCKOM

Spectra n pekomeH[0BaHHO 060104KOI CTOMbI. Micnonb3oBaTh yCTPONCTBO
6e3 laHHbIX NPUHAANEXHOCTEN 3anpelLleHo.
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3awyuma om ammoceepHsix 8o30elicmeuli

YCTPONCTBO € 3alMTON OT aTMOCHEPHbBIX BO3AENCTBUI MOXHO MCMONb30BaTh
B MOKPOW 1 (Unn) BNaXKHOW Cpefie, HO Henb3A Norpy»atb B Boay. bpbizrn
NpPecHO BOAbl Ha KOPMYC € Nto6OI CTOPOHbI HE MPUUKHAT YCTPONCTBY
HMKakoro Bpefa. TwaTtenbHO NPOCyLIMTe Noc/ie KOHTaKTa C MPeCHOW BOAOW.
Nop npecHol BOJOW MOHMMAETCA B TOM YMCNe BOAOMPOBOAHAA BOAA, HO He
coneHas UM XI0p1poBaHHas BoAa.

B cnyvae cuctembl ¢ 3awwuToii OT aTMOChEPHbIX BO3AENCTBUIA AN
MCNONb30BaHWA C YCTPOWCTBOM ClieflyeT BblGMpaTb KOMMOHEHTbI C 3aLMTON
oT aTMOCdepHbIX BO3AENCTBUIA.

NPEABAPUTENbHAA IOCTUPOBKA (puc. 3)

YcTaHOBMTE CTONY C BBIGPAHHOM 060/10UKOI 1 06YBbIO.

OTperynmpyiTe BbICOTY NATKM MO Mepe HeobxoaMMOoCTY (Hages 00yBb).
ObecneubTe HeobxoaVMblIe Yrbl (CrnbaHunsA/pasrnbaHms n oteegeHns/
npviBefeHus).

BusyanbHo pasaenute 060104Ky CTOMbI Ha TPU PaBHbIE YacTU.

JIMHKA Harpy3KM JOMKHa NPOXOANTL Yepes rpaHuLly 3afiHel 1 cpefHen
TPETM CTOMbI, KaK NMOKa3aHo Ha puc. 3.

Ha BHyTpeHHei1 NoBepXHOCTM 060SIOUKM CTOMbI HAHECEeHa OTMeTKa 1/3.

ANHAMMWYECKAA IOCTUPOBKA
[MATKa akKKyMynmpyeT B cebe SHepruio nocse nepBoro KOHTaKTa v MeieHHo
BbICBOOGOXAAET ee B cpeAHelt hase onopsl. IMnynbc ABMKEHUA Brepes,
bopmmpytoLniica B pesynbTaTe 3TOrO AeNCTBUS, MPUBOAMUT K Harpyske Ha
HOCOK f/151 NOC/EeAYIOLWEro onTUMaNbHOIO BbICBOBOXKAEHNS SHEPTN B
KoHeuHom dase onopsl.
Ha nepexog, ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT MOBAUATD:

+ nepefHee/3afjHee NONOXEHME CTOMbI;

+ ThiIbHOE U NOJOLBEHHOE CrmbaHue;

+ XKECTKOCTb NATKN.

ECTKOCTb NATKU

CnUWIKOM MArKas NATKa

Cumnmomsl

CTona NpuXoAmT B MJIOCKOE MOJSTIOKEHNE CAULLKOM PaHo (y
nosb3oBaTens BO3HMKAET OLLyLleHe NPoBannBaHNA B iMy).
TpebyeTca AOMONHUTENBHOE YCUAE, YTOBbI MEPEHECTN HOTY Yepes
HOCOK.

HOCOK KaXeTca CRNLLKOM XECTKIM.

KoneHo MoxeT pa3rn6aTbCs CIMWKOM CUMBHO.

Jeticmeus
- CpBuWHbTe rMnb3y Bnepen (v cTony Hasag).

CnuwKom XecTKas nATKa

Cumnmomel

BbICTpbIVi nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK.

Mpu nepsoHavanbHOM KOHTaKTe Mosib3oBaTeflb N0X0 ynpasnseT
npoTesom.

Monb3oBaTenb OLyLIAeT MUHMaNbHYIO OTAaYY SHepruu.

KoneHo MoXeT noTepATb yCTONYMBOCTb.

Jeticmesus
« CABVHbTE rUNb3y Hasaj (M cTony Brnepea).
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OBOJIOYKU CTOMbI U HOCKU SPECTRA (puc. 4)

« YcTponcTBo NpefHa3HauyeHo AMiA NCNONb30BaHUA C PEKOMEHA0BaHHOM
060/104KON CTOMbI Y HOCKOM Spectra.

+ Bo n3bexaHune noBpexaeHnii ICNonb3yiiTe POXOK Ana 0byBu Npu
ycTaHOBKe 1 yaaneHum obonoyek ctonbl (puc. 4.1u 4.2).

« lNpw ycTaHOBKe y6eamTech, 4To yCTPOMNCTBO MOIHOCTHIO MOMELLAeTCsA B
060s104Ke CTOMbI.

« CpefiHAA 4acCTb HOCKa Spectra AOMKHA 3aKpbiBaTb BEPXHIO MAACTUHY
YCTPOWCTBA, YTOObI He NPENATCTBOBATb ABVXXEHNMIO MNACTUH (pUc. 5).

OBCNYXXNBAHUE U OYUCTKA

« YCTpONCTBO 3aLmLLeHO OT aTMOCPepHbIX BO3AENCTBUM, HO He
YCTOMUMBO K KOPPO3nU. YCTPONCTBO He [AOSIKHO BCTYMNATb B KOHTAKT C
CONEHOW NN XNOoPUPOBaHHOI BOAON. Mpy NOfO6HOM KOHTaKTe
YCTPOWICTBO CrieflyeT HEMEAIEHHO OMOJTIOCHYTb NMPECHOIN BOJOW 1
BbITepeTb HaCyxo 6e3BOpCOBOIi candeTKoil.

+ YCTPOMCTBO He NpefjHa3HaueHo AnA NCMONb30BaHUA B SKCTPEMAbHbIX
YCNOBUAX, TAKWX KaK JABUHT WAV NPbIKKA B BOAY.

+ ECnM KOMNOHEHTbI YCTPOWNCTBA HAMOKIIU, X HY>KHO BbITEPETb HaCyXxo
6e3B0opcoBOI candeTKoiA.

MYCOP MEXAY NJIACTUHAMU
« Mpu HaAMUMK MeXAY NNACTUHAMU NECKa UM Mycopa BO3MOXKEH LYM.
« MNpoTe3mncT JomKeH CHATb HOCOK Spectra 1 060510UKY CTOMbI C
YCTPOMCTBA M yHaNNUTb NECOK UIN MyCOP CKaTbiM BO3AYXOM.

MpumeyaHme. YcTpoiicTBO HEOOXOMMO HCIIOIB30BATh ¢ 000IOUYKO CTOIBI 1
HOCKOM Spectra, 4T0ObI CBECTH K MUHUMYMY ITONIAaHUE TBUTH U TPSI3H MEXKITY
KapOOHOBBIMH IUIACTHHAMH.

YCJIOBUA OKPYAIOLLEEV CPE[bI
- Pabouas TemnepaTtypa okpyxatowein cpeapl: ot —15 °C (-5 °F) go 50 °C
(122 °F).
« Pabouas BNaXXHOCTb: OTHOCUTENIbHAA BNAXXHOCTb 10-95 %.
- TemnepaTypa TpaHCNOPTUPOBKM 1 XpaHeHuA: oT —20 °C (—4 °F) po 70 °C
(158 °F).

OTBETCTBEHHOCTb

MpousBoanTelb peKOMEHAYET NCMOSb30BaTb YCTPOWCTBO TONBKO B
YKa3aHHbIX YCNOBMAX 1 TONBKO NO HasHauyeHwio. Heobxoanmo obecneunts
TeXHUYeCKoe 06CNyKVBaHe YCTPONCTBA B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMEN Mo
npumeHeHwio. Mpon3BoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6,
MPUYMHEHHbIN COYeTaHMeM KOMMOHEHTOB, KOTOPOe He 6bl0 yTBepPXKAeHO
npovssoauTenem.

COOTBETCTBME

[laHHOEe YCTPOMCTBO NPOLAo
MCMbITAHUA Ha COOTBETCTBUE
cTaHgapTy 1SO 10328 Ha 150 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N
NPOTAXEHNN ABYX MUMSIOHOB
LMKJIIOB Harpy3sku. B 3aBucrmoctn
OT aKTUBHOCTMN NOJNb30BaTENS, 3TO A
cooTBeTcTByeT
NPOAOIIKATENBHOCTMN MPYMEHEHUA
OT AiBYX [0 TPeX feT. PekomeHAyeTcsA eXXerogHo NPoBOANTb NPOBEPKY
6e3onacHoOCTH.

*) Macca Tena He AOMKHA NPEBLILIATH yKa3aHHbIX Npenenos!

U065l y3HaTb O CeUUabHBIX yCTIOBHAX 1 OFPaHHIEHHAX
8 3KCIYaTaLIW, OBPATUTECh K NMCHMEHHbIM UHCTPYKLIMAM
npoussopuTens!
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ISO 10328 — mapKupoBKa

Kateropusa Bec (kr) Bec (pyHTbI) TeKCT Ha 3TUKeTKe
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 287 1SO 10328-P6-130-kg

FAPAHTUA

Komnanueit Ossur npeaocTaBnaeTca rapaHTus NPOAOIXKUTENbHOCTbIO 36
MecALEeB Ha YCTPOWCTBO U rapaHTVA MPOAOIKUTENbHOCTbIO 6 MecALeB Ha
060m10uKy CTOMbI.
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B4E

Pro-Flex LP Torsion AN ZRTIXTINA RAEMUVE T, TOXEICIE. T
NA ZADEARUERYEVOIERICET 2EERERNACHINTVET,
TOXEIG. BREETHEREELSLICTNARADI—Y—ICTFERTE
{IeHdDEHEDTT, T/INA XU, OssuriEEDIER TS AV AEZIT T
EBEREEDNBR AT T TN,

TERT
COFNA R, b= 3 Y RUTERRRT 574 T2 LRES Sy k%
BHAA AR R T,

TINA RS TFOERTEEENTVET @ (E1)
1. b= avEET7EyTY

2. STy RAN—
3. by TTL—F
4. T RILTL—F
5. RFLTL—F
6. ANT SV wY
7. 7w bAN—

bic:] vy

TR

BREZ

BrEL

Ledz1=E)

RTNA RE —ADEBBICLBEAZRE L CRETENIFEENTER
FARTREGERERAT INA ATY . AT/\A RIF. TR L 2ABEERR
ELTOIMERLET, ATNA RGEEDSEEOEHEEEICHGLTVE
ER

Bifits (22)
7y MANR—FEDY A X 27em. A7V 5 ORI TITEW ET ©
c Ty MAN—EEOHCRRES %609
- 7y bAN—EE 165¢
- BENEE D147 mm
- {REEHIRR 1 147 kg

HhFJVUEERE
COERKESEITL T, Ossur DRI > THB L ENZEDEATIY
ZRELTLIREL,

EIBEYTHRVATIVEBRRLISEA. 7/\1 AEEDETORREICE S

TEDBYEYT, KREFIRIE. EFEHOI—H—Id 147kg. FEFBDI—H—
(& 130kg. EIEEIDI—H—Id 116kg BV E T,

85



58 (ko) 45~52 | 53~59 | 60~68 | 69~77 78~88 | 89~100 | 101~116 | 117~130 | 131~147
GHEORVE) | 9~115 | 116~130 | 131~150 | 151~170 | 171~194 | 195~220 | 221~256 | 257~287 | 288~324
EHERE - H7 T~

HAX22~24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
YA Z25~27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
A Z28~30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
hERE-H7IU—

YA ZX22~24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A
A X25~27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
4 Z28~30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
BEHEE-H7IU—

HAX22~24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
A X25~27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
4 Z28~30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

Ossur W@H LUMRIGEHZDONHEE, £ AWEENBRENEVSE
ICIEERIEFREICHINT 2L ORFEIN. BEETNTLET., REDES
MERUEERME I, Ossur AR E NS Ossur B & HITHERENIFEIC
DHEFH T

TINA RUE, Ossur W7 A T2 &E—4EIERLTLIEEL, Ossur BLIANDT
LTR2EFER LIRS, T/ ADWAMIKREENE LA,

HROBG. WE 7514 A2 P PREOEHNELIBE. 1 - —3ES
IEREHILEL. EREEEEICRRBTHELIICLTLEL, #EEHELE
TLISE, BEOETR. BUYGEYR— FHABESNEIGEEIBNDBYET,
TINA ZADTEERY RV (RENSEFZEE) &7 /1 ADHEEDR
HcGHEDET,

BRETHRED T NA A TH Y, BKELBEIETEERA (HREDIE
ZBRLTIREWL),

FHHEE

TINARET Y b AN-DBREZERT BT, TV b AN-—DEEERIEHK
BRICHANSDERZHESHLET,

TL— FREIciEZREGRREND Y ETDOT. BEERERAFICTL—FIC
BEEDHEVTIREL,

BEHNTT LEOESIY FORET 4 IV LAZZBTHHALTIEL,

FEITNARBHEEINTWVE 7Y PAN—EZRY SV v T EHITER
TREIICRHAETNTWVET, TNARARBTINSDT 7T LHifE
BALTLRREW,

&M

THRMEDMBD D e 7 /31 RUE. BNIBFARERDE VSR TIE SRV
RUFEIH BKEEBILIETEE A, AAZBDIT IV 7O0—-Tvic
BEXROGRE L TCHBERIREED Y €A, BKICEMLUIRIETRICEDNL
TLREW, BK KEBKZEHET, BAPERLIBKISENTEA.

TINA ADTHREEZ BT BT, THEED S HE@EZEIRLTILEL,
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RYFT7S14 X7+ (A3)
- BERIGEIR LI 7w bAN—LHERELET,
- BYGERICEAELET @taER).
CBEEY Y FAE (Bl / BE. NE/RE) BFFE T,
c Ty bAN—E3IEHLET,
- FERHES 13 EFRBOBEBEZRICLET (K3 E5BH),
o 7w M AN—ORAIC /3 DEIASMTNTVET,

FALFIVITIAM AV
BEo I EERIc TV —ZER/L. TP TY oY EIRIVF—
ZHRELET, COBEICL>TEHENZFANDEENICKY, DF
FICHED DD > CUMBATOREL TRIVF—EMTONET,
BOSDERE COBEIRRUTOERICE>THEEINSIEHHYET !

- EERDEIRAIE

- BB/ ER

- BOEE

BEOET

EOESHTES

FEIR
- BEHR TS FOMBILEZDHRNRTES (EBEIENTLIHFAG LD
T L3 ),
c DERERVHEIDDICRDEHEET %,
 DEEDETEZERLS,
- BEENBHBEREC T END S,

LE
« Viy bR (RlEREERS ) \BEEE 3,

BOEYED
FER
- EDSDERNDEELRT E S,
- EREEEE, EEEOLBRDOIY FO—ILHHLWNERLCS,
« BEEDR/NROIX/VF—HE LHRELCEL,
« BOYRREILGEB T EDD B,

LE
- Viy b EER (KIEREZERTR ) \BEIEE 5,

Ty FPAN=EART SV Y IR (E4)

c TINA RGHERENTET v PAN=ERRT SV Y IR EHIERT
BEIICHRFTNTVET,

« 7Y MAN—DEEPEN LE T BEE. MNSEFED LRHEEEITS
TENTEZT (K41&4.2),

 EERE TNLRABT Y FAN—DFRICREICBNS LS ITEREBELT
fEEL,

c ARG M SV Y ADHRREDHR T L— FOBEEE LEVK DI,
Ny TTL—REBSTEDAITYT (B5),

AVTFVABEUEFAN
o TIA RIIETHERIES D I WREESY FEA, T/I\1 %R
KPERMIBKICEREETOTILEN, BHLIEE, T<ICEK
TTTORBRSTOHGEWHETHWTEZRIETIREL,
o TIA REEA EV TRKANDROIAHI G EDIERIRE TCOER%Z B
ISR ENTLE A
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-« FIA ROHBRAENIEE, R FORBVETROTEABEH T
FEL,

TL—FEDTH
« TL—FREICWPTHOD B E. /A ADHEET BEREENGYEY,
« BEEELIDN ARV ISV IETY bAN-ETINAZBSA L.
ERZEREES> TP IIZMY RN T IEEL,

EA—RYTL—RIRKRIUPIINASZDER/NRICFHS e, TR
RISV IETY bAN—ZEELTT/INA REFEALTLIEEL,

ERRE
- RIEEBIERE | -15°C~ 50°C
- BERE [ HEXNEE 10 ~95% .
- HERURERE © -200C~70°C

BRI

A—H—E FERERE SN RERVCERENCBNICEWVNTDOHER
THTEEWRLTVET, AYEREDTERHBAEFIR > THERZTOT
CREW, A—A—HERBLTWEVRREEFEDE I LIcL>TEL
FEBBIC LTI, A—A—R—tIEEZEVEEA.

EEE

BENTVEY, BEEDFHEIC

T DT INA AE 15010328 $E4& I
®oTERY )L 200 HEE TH ( 1S0 10328 - “P" - “m” kg ¥) /N 1
ISCT2EDS 3FEDERERITH L

BFESIREBBLEVNTEEN,

REDEARMURUERABIRICOVNTIE,
FEABEMICEY IETECBREE L,

ISLEY, RERRZBERET S
TEEHELET,

1S0 10328 - SN\
A7dV— &E (kg) BHE RV INIVTFAR
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
REE

Ossur IEFNA RITDWT 36 # B, 7w FAN—IZDWTIE 6 ¥ BORIE%
BHLEY,
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X

R3XH Pro-Flex LP Torsion #FR{EAZSH . AL AEIRE T HXASE
WHENESRIENEZRES, EERTHIEREIIMMASZRHE R
o KREWXATREZ Ossur TR AR ITINETRERMIZ)IERE.

7= iR
REFR—HEAERN A RIRER R R EONAE .

¢%WmuT%ﬁﬂﬁ(.1)
. HEERIRSE S

MiREE

it <59

hERETH

RWRETH

Spectra #&

HME

Nooah,~wd =

1& R AE
TR

B 2E
KA

FEAR &

ARMBEERBNBEEAMIITIERANYE,. TEEFERBRE
B, ABMEEATRBRAZFRMEMIMBEEG. RIFWSIFN
RIS HAEHKE.

ARG (B 2)

IUTHBERTFRTA 27 FEHMER 5 RIRE -
c EmEZ (EME) 960 g / 2.11 Ibs
- BIEEE :165 g / 0.36 Ibs
. GEHIEEE 147 mm /5 25/32"
« BPIRELR : 147 kg / 324 Ibs

FHiEFER
ESATEMEER, DURIE Ossur MEIWHE FFEMANES.
E : RASERETEMTSHEMNERET. STREREAS, 4E

EBRR 147 kg, MTHERERF, FELRE 130 kg, MANTS
ERERF, FELRE 16 kgo
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HE (ke) 45-52 | 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
K& (Ibs) | 99-115 | 116-130 | 131150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Rk - B3

Rt 22-24 1 1 2 3 4 5 TEM | FER | FER
Rt 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Rt 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
K - RH

Rt 22-24 1 2 3 4 5 TER | TER | TER | TER
R~ 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 TER
Rt 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 TER
EhEAT - R5)

Rt 22-24 2 3 4 5 FER | TER | TER | MER | TER
R~ 25-27 2 3 4 5 6 7 8 TER | TEA
R+t 28-30 3 3 4 5 6 7 8 TER | FiER

BE

B - st S ERME B AR IR SR PR A A R R T RE R R R 58

ZUEEMAER.

TR « R 7EBRMLIE A BT 7E R A PR Bl SRt I RE R S T AL AT SR
BERE SRR, SERRRSAYMERRM, HERPRM
AR RN, ®RIFAFRRTEARMGE R / 5 H IR BRI 2
HIPE .

foi o= =
=K
Ossur =R EBHHKIBEANE ARERAIBEXHIRE CREE

RMERFRERRER) "ITFMK. Ossur FRINESHEER Ossur
BH—EERR, FRFREFEFRBLIRE.

KBNS Ossur EIZG—FER. FEFERIE Ossur EFHR, T
SEIRIESSH A A1 .

WERMEUR, 8, METURERERK, BRRIBIERAEM,
FHEZEIGRIM. NIE TR ENRRTESSHAZNIIEER

%o

LEARY (BEREAZSHE) WSBARMLIEE.
FEMAERIZRER, ARTEREKD (SR “2XEK” B,
Ry

B MERORE ERREAME, UBASRMAMMELRT.
RPRTEERASFMEN, FHROMTERTR, BAKTREERGF
BRI .

ERMBETER, LHMRENRSE ERRPE.

F: KBWEAES Spectra KUREENME—RER. AHWIRT
ERAXLERGEHER.
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EP N
SRBZFWAEMITATEA, BRBFHBNKS. SHRTEE

Sk B A EAGRKIEE, MAS EUEHE% oM. FERRRIKE R
WRTFIR. %k : BEE%RK. FEERKFNSLK.

ST ERIERG, LAUEERIKER M RBEAFWER

TiEaxfee (B 3)

- AR LEFHEME.
< FEIEHNRSE (ERE.
- RRAEESE B/ BRIMNE / R8O,
- BEETHSR 3 MRS
- RELNEERBS=F M hEEREZL, WE 3 AR,
- EHENERE 1/3 LrfiE.

ORI S

ERVE, Rk, ARG PRIZERN. WaEF~E/8E
ISR IR uh S AR B R F AR I R R E R T .
EREBEIBL A SNMEZ A TE RN :
- BB/ BEM
- BRIE -
. REE

R B

ERAER
AR
« EXRHNRTUE (RAPRBREFERBATUET).
- BEFINA N BRI R AR
. BEERRRTERAE
- BXTIEEMR.

=
- BEZESY (FBEEH).

ERAKHE
. EREBERABRIEF ]
- BYIAME, B ERRERRE.
. F'FEEIJE’JIEI?i EERA.
AR TIRE.

BIE
- BEZEREY (SRS .

BIEFD SPECTRA # (& 4)

o KB SESHEFRMEMN Spectra #—i2fEM.

- EREMBTHERERERUARZRN (B 4.1 F 4.2),

- BRABRHERENTEEETHESD.

« Spectra FREPER MBS ABF[MB KL 5, UBHRERS
Fiwet etz (B 5.
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HIRSEE

o ARFWATRTRFHEAT . AEMA RS &K,
B, NbBBMERBAOpERARN, HEATHFET.
o RBWATERIBRET QKSR £
- WNREFMEBLEFE, WRERTHAMFEET.

Wz AR

- MRBRA Rz BAEDHER, WARSERE
1?114‘&)?15? MAEEW LRt % Spectra ﬁ%ﬂﬁiﬂﬁ REERESRET
SRR LR,

AR RSB NIRESHEM Spectra H—EEM, URAEERD
IREFSIRENRY] .

IMERH

 METIERE : -15°C (-5°F) £ 50°C (122°F),
« T/ERE - 10% — 95% HEXIERE.
- BEFITEHESE  —20°C (-4°F) E 70°C (158°F) .

RIE

FIERRINABRMX AT EEE LA TER, ANATATRHAE.
FURBRE AU AR BRI AF . M TFREHEFHIRPUER T
B ETIERMIRE, HEHRTREEMSE

=

AEW IR 1SO 10328 HREE
i 200 AREIEEAGTT TR 15010328 - “P" - “m7kg %) AN\

3. SRR AAE =4,
BB POESTE. R L R

XA i SAFRE R RS, 2 RHLERXT
PSR T B ¢

WEFEHHRITRERE.

ISO 10328 - =4l
ZHel aLe] AEKe) | AFELE) C L
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 7 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg
iz

Oss:r AABWIREAE 36 NAMNRKE, AHERMBAE 6 MBI
*Ri&.
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Ao} AL R AT AR e Fad
=zl AR oA 7|A}F 2 F3|
Fuch dld FA = Adg wgs gdnd F

A& A
ol A= HEH % T4 FF olHE e F v =r) 53
71 A4 &4yt
ol Ao A a4t vgn ZHULh (18 1)
1. HE/34 29 %
2. FEu = AW
3.4 Bol=
4. T3 EHol=
5. vhe B =
6. 2~ Eg L
7. F7H
AR ol A]
3HA] At
=71

Fuiut,
- AE FACGEAM E£3): 960g
o EAW A 165g
o %9 =o]: 147mm
o HU) A}82F A= 147kg

o
@
(@]
>~
LS
Hir
rlo
iz}
offt I-
4
AN
1o,
>
op
N
rAO

o) AHgA9 7
79 116kgdH .
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A% (ke) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147

AF(TEE) 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 171-194 195-220 221-256 257-287 288-324

e F4 £F - shH e

Aol = 22-24 1 1 2 3 4 5 g el | e e | e els
1 1 2 3 4 5 6 7 8
3 3 3 3 4 5 6 7 8
=5 - 7hel o]
1 2 3 4 5 A e | AT RS | AT A | AT RS
1 2 3 4 5 6 7 8 Bt
3 3 3 4 5 6 7 8 g pls

3 4 5 AT s | M AE | A AL | AP US| A A
Atol 2 25-27 2 3 4 5 6 7 8 EACEA 18
Abo] = 28-30 3 3 4 5 6 7 8 A e | T AE

ST AL

Zda
Ossur A& 3 7552 322 87|l uhet AA 3% H2=Ew T
F9487)70] 2l Al E ol e 47 2
E}]/\Ezlq\:} ol 3t ol gt LA A AL Ossur
AZE A AHEE Os

AEYT

e S B e 0T b f

4, o2, A AH WA EE S A4St 2Ass 49

AHEARE 2 AR ALES FReha A7kl A mulok gu.

7150 el w7 At AL FulE nAet: B oks)
Q]

S
FANE FEAAG NS e Gt FAN £45A FuS
FEFAE AEHE Ho FaUTh

Befo)= Apolo] vheto] 719 Aol YOBE AHE Fol
Beo| o £7heke Aol B4 R ok Fulut.

34 222 ghelw vese] uE BES AANC

Fo): o BAE 2= Fu % DG A 3 A8
AARAEUT o5 A e glol FAT A8 FES of

o] B V5o AAY 7|7 Be AN AL 5
AANE s o fAU o' Wl A E AERA 0 =l
Hole sz JF2 *HE} ek HEE Sl = S
AZNFNAAN G, D 2% o awT 94 AHYE B8

ALl gt
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< AdEg A g AE oS AR

« AEY A FolE 2AFYTIT AL,

o AR AEIA FRAFUTHE /A B /).

« EAWE 3T EFUT

« 28 30 U2 A H AFHsdo] FEo 7 3sEE
h=4

54 44
WEA = 27 BE F UA7E AFAARI F2 AN A
As] WEHUD o) FAos YR 1A % Sl A
Q27 A A A9 AU 7t E o] wokee] At
WEA-UAG 1 BAE ol o FTE e 5 Aol
L o)Z o] A 9
ClE-AS 2
A B
HEA
U5 REde A%
4
« o)Zo] YT el BHE 9147 FU A o) whal
S5 17 ),
C ke Ry Sebrbele 274491 oA 7k W e g
« kel U dheke 7 gy
- ¥ 2o] Bk AdE 5 AL
Z=]
C 2AS APOR o FPUHEE 95 FYoR)
U5 ek A%
==
« FB AUk 2k o) o] U whE L,
¢ 7] A% A AR} €S AR Ao Gy,
¢ AFEAT} o} A e U7k uhahE T m o,
L Bgo] BerHa A 4 Azt
%A

 FANE FEAAY WL W £ W7 el TEFAL

- g2 *1%}17}rﬂﬁ1°ﬂ 03] QFa¥l gl ST
Telo|=2] 47 elo] a7k ©A) oev s ee) el
F2b a0 9] 4w Belol = E Qojo} FITHY 5)
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AR ABYEE FA R P4 o F B e Ygvich thebA]
A7 AR EE Gk A B3} 4 G o)
FU 5T A 5E 4 4 E AR B2 Ao
w¥o] gli= Ao gholof itk

e o] B TholW Eix ol HolEi Fol FHQ 2adA

Bl = Atole] o] w2
+ Bejo]= Atolo] welut ol Bl glow agol WA &
sl o,
¢ AE AAE 2A e Gt EANE FAA Bl
4% 18 AHgato] meash ol B4 AAN ok Fuih.
R

T = Apolo] WA} o] Bo] Fol7ke AL A%
SRS G FAN R 2N FH} P FAE gl

SR EX
« W 25 2% -15°C ~ 50°C
o ZE HF5E010% - 95% AT F %
e vl 2 B 25 -20°C ~ 70°C

syt

AU A K A A
AR Ak S Aol gt A A

7@]—5(] = = 1SO 1032801] ( 1SO 10328 - “P” - “m” kg *) A 1
e 2008 2= ol e
A L * 5 J
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ISO 10328 - =4l

7Hel 3L AFKe) | AFERE) gl gAe
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 287 ISO 10328-P6-130-kg

=

Ossur= A ol A= 36704, 7B ol tHafjA+= 67042




EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

PT- Atenczio: Os produtos e componentes da Ossur so fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial.

A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas s3o 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
multiplos 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 obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji —

z normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sg
gwarantowane tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub
zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu
elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzesta¢
korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalista 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 sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu

s pfislusnymi oficidlné platnymi normami, nebo mistn& platnymi pedpisy, pokud se Z4dnd 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 mél 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- V3penua un Tb1 Komnanmun Ossur pa3paboTaHbl M NPOTECTUPOBaHbI

B COOTBETCTBUM C TpeGyeMbIMM 0DULIMATbHBIMY CTaHAAPTaMU UK, B ClyYae OTCYTCTBIA OdULIMabHBIX
CTaH/apToB, B COOTBETCTBMM C COGCTBEHHBIMM CTaHAapTamMu KauecTBa. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBUE
TPeGOBaHNAM aHHBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONIKO NPV NCMONb30BAHNM NPOAYKTOB KoMnaHMu Ossur
BMeCTe C peKOMeHA0BaHHbIMM komnaHuei Ossur KoMnoHeHTamu. Mpy HEOBbIUHbIX OLLYLEHUAX UV NPK
06Hapy»KeHNN U3HOCa CTPYKTYPHOII YaCT! YCTPOWCTBa CleflyeT PeKOMEH/0BaTb NaLMEHTY HeMeaNeHHO
NpeKpPaTITL NCMONb30BaHME N3/ nnp TbCA CO CBOMM BPa4oM. [laHHbIN NpoayKT
pa3paboTaH M MCAbITaH C LeNbio UCMOMNb30BaHKA OfHUM NaLreHToM. [laHHoe nsgenua HE JOKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKONbKNMU NaLieHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKux-n6o npobnem npu
MCNONb30BaHUM JAHHOTO NPOYKTa Cpasy e 06paTnTeCh K CNeLNanncTy-mMeauky.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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