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ENGLISH

This manual is intended for use by a certified Prosthetist.

SAFETY PRECAUTIONS

Caution: Statement that alerts the user to the possibility of a problem with the device associated with
its use or misuse.

Precaution: Should be taken to avoid the hazard

Note: Possibility of a technical damage or malfunction of the device.

Caution: Make sure that the user knows if he/she feels or notices any change
of function or alignment of the device, he should contact his healthcare
practitioner. This noticeable function loss may be the result of reduced
stiffness or loss of support.

Note: Adjusting the rear link is not allowed.

Note: Make sure that the user knows that he needs to replace socks that
have holes in it because otherwise it may damage the foot cover.

Note: The foot is designed to be used with spectra socks and foot cover to
prevent noise and for proper shoe fit.

Caution! Avoid placing hands or fingers near moving joints.

‘_:.
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PRODUCT DESCRIPTION

PRO-FLEX is a prosthetic foot with anatomically located ankle pivot joint.
Two supporting joints connect flexible carbon blades and act together with
the main joint to provide progressive energy storing during the whole stance
phase and a powerful push-off in the end of stance.

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

. Chassis

. Main pivot

. Upper supporting pivot

. Supporting link

. Lower supporting pivot

. Top blade

. Main pivot carbon clamp

. Middle blade

10. Lower supporting pivot carbon clamp
11. Bottom blade

12. Bottom blade bolts

13. Sock

14. Footcover
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FOOT COVERS (Figure 2)

The foot is designed to be used with the FST Foot Covers and spectra socks.
Please view the instructions for use for the foot covers before fitting them
and ensure that the user knows how to use them.

Use a shoehorn to avoid damaging to the foot or the foot cover.

a. Installing — Make sure that the foot module is placed completely into the
foot cover.

b. Removing the foot from the foot cover.



Note: Use spectra socks as shown in figure 1.

INDICATIONS FOR USE

The foot is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device.
Recommended to be used by low - moderate active user in everyday use.

MEDICAL INDICATION
Lower extremity amputations, for example due to:
« Trauma
« Vascular Disease
« Cancer
« Congenital Defects

CONTRAINDICATIONS FOR USE

The foot should not be used in any sport activities.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Following specs are for a size 27 cat 5 foot:
« Product weight with footcover : 922 ¢

« Foot cover weight: 165g

« Build height: 156 mm
» Maximum user weight: 125kg / 275Ibs.
« Foot size 22-30

CATEGORY SELECTION CHART

Please refer to the selection charts below to determine the appropriate

stiffness required according to Ossur recommendations.

Weight kg 4552 | 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-125
Weight Ibs | 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-221 | 222256 | 257-275
Low activity - Category
Size 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Sizes 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Sizes 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Sizes 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Sizes 29-30 | N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7
Moderate activity - Category
Size 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Sizes 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Sizes 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Sizes 27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Sizes 29-30 | N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A
ALIGNMENT FOR THE DEVICE
Note: Remove the yellow sticker on the top of the pyramid before you align
the device.

BENCH ALIGNMENT (Figure 3)

« Fit foot with spectra sock and selected foot cover.
« Adjust to appropriate heel height (using the shoe).




« Introduce appropriate socket angles: flexion/extension and abduction/
adduction.

- Divide the foot cover into 3 equal portions.

« The load line should fall in the middle section on the 13
line, or slightly in anterior.

DYNAMIC ALIGNMENT
The foot provides progressive energy storing during the whole stance phase
and a powerful push-off in the end of stance. Because of this it is expected
that under load the load line will move anteriorly to the V3 line. The heel to
toe action can be influenced by:

« Shoe performance

«+ A-P positioning of foot

« Dorsi-Plantarflexion

Note: For Transfemoral users please follow the recommendations for the
alignment of the corresponding Ossur knee joint.

HEEL STIFFNESS
Heel too soft
Symptoms:
« Foot will come to flat position too early (User feels he/she is sinking into
a hole)
« Extra energy is required to climb up over the toe.
« Toe will feel too stiff
«+ Knee may hyperextend
Actions:
« Shift socket anterior (or foot posterior)

Heel too hard
Symptoms:
« Rapid heel to toe movement.
« Atinitial contact the amputee has poor control of his prosthesis
« Minimal energy return feeling.
+ Knee may become unstable.
Actions:
« Shift socket posterior (or foot anterior).
« Reconsider shoe selection

Foot too soft/stiff
Symptoms:
« Foot too soft/stiff
Actions:
« Reconsider category selection

Foot size not matching sound side
Symptoms:

« Foot moving inside of shoe
Actions:

« Change foot to a correct size

MAINTAINANCE & CLEANING

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



The device is weather-proof but not resistant to corrosion. Therefore, the
device should not come into contact with salt water or chlorinated water. The
device is not designed to be used under extreme conditions like diving or
jumping into water.

If for some reason the foot components get wet parts should be dried with a
lint free cloth.

Should the device come into contact with salt water, chlorinated water, dust
or dirt it must be rinsed with fresh water immediately.

USE ENVIRONMENT
« Environmental operating temperature: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
« Operating humidity: 10%-95% Relative humidity.
« Shipping and storage temperature: -20°C- (-4°F) to 70°C (158 °F).

WEATHERPROOF

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

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 component has been tested according to ISO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the amputee’s activity this corresponds to
a duration of use of two to three years. We recommend carrying out regular
yearly safety checks. In the standard mentioned, test levels (P) are assigned
to a certain maximal body masses
(min kg). In some cases, which

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A are marked with, no test level is
assigned to the product related

) Body mass limitnot to e exceedd! maximal body mass. In these
DN i | €SS, the test loads have been

adapted adequately on the basis
of the specified load level.

1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text

1 52 ISO 10328-P3-52—kg

2 59 ISO 10328-P3-59—kg

3 68 ISO 10328-P3-68—kg

4 77 ISO 10328-P4-77-kg

5 88 ISO 10328-P4-88—kg

6 100 ISO 10328-P5-100—kg

7 116 ISO 10328-P6-116—kg .




WARRANTY
Ossur provides a warranty of 36 months for this foot module and 6 months
for the foot cover.



DEUTSCH

Dieses Handbuch ist fiir den Einsatz seitens eines zertifizierten
Orthopédietechnikers gedacht.

SICHERHEITSHINWEISE

Achtung: Mitteilung, die den Anwender auf die Méglichkeit aufmerksam macht, dass ein Problem
mit dem Produkt in Verbindung mit dessen Gebrauch oder Missbrauch vorliegt.
VorsichtsmaRnahmen: sollten getroffen werden, um Gefahren zu vermeiden.

Hinweis: Es besteht die Méglichkeit einer technischen Beschidigung oder Fehlfunktion der des
Produktes.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass sich der Anwender dariiber im Klaren
ist, dass, wenn er eine Anderung der Funktion oder der Justierung des
Produktes bemerkt, er seinen Orthopiadietechniker kontaktieren sollte.
Dieser spiirbare Funktionsverlust kann die Folge reduzierter Steifigkeit
oder eines Unterstiitzungsverlustes sein.

Hinweis: Das Verstellen der hinteren Verbindung ist nicht zulissig.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich der Anwender dariiber im Klaren ist,
dass er Socken mit Léchern ersetzen muss, da das Fufdcover sonst
beschidigt werden kénnte.

Hinweis: Der Fuf ist fiir die Verwendung mit Spektra-Socken und des
Fufscovers konzipiert, um Gerdusche zu vermeiden und fur die richtige
Passform des Schuhs zu sorgen.

VORSICHT! Vermeiden Sie mit Handen oder Fingern in die

% Nihe beweglicher Teile zu kommen.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Die PRO-FLEX ist ein Prothesenfu8 mit anatomisch angeordnetem
Knécheldrehgelenk. Zwei Traggelenke verbinden flexible Karbonblatter
und wirken zusammen mit dem Hauptgelenk, um eine progressive
Energiespeicherung wihrend der gesamten Standphase sowie einen
leistungsstarken Abstofs am Ende der Standphase sicherzustellen.

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

. Gestell

. Hauptdrehgelenk

. Oberes Drehgelenk

. Stuitzverbindung

. Unteres Drehgelenk

. Oberes Karbonblatt

. Hauptdrehgelenk-Karbonklemme
. Mittleres Karbonblatt

10. Untere Drehgelenk-Karbonklemme
11. Unteres Karbonblatt

12. Untere Blattverbindung

13. Spectra-Socke

14. Fucover
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FUSSCOVER (Abbildung 2)
Der FuR wurde fiir die Verwendung mit den FST-Fu3covern und Spektren-
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Socka konzipiert.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir das FuRcover vor dem
Anbringen derselben und sorgen Sie dafiir, dass der Anwender weif}, wie
man sie einsetzt.

Verwenden Sie einen Schuhanzieher, um eine Beschadigung des Fufles

oder des Fuflcovers zu vermeiden.

a. Montage - Stellen Sie sicher, dass das FuR-Modul vollstindig in dem
FuBcover platziert wurde.

b. Nehmen Sie den FuR aus dem Fuflcover.

Hinweis: Verwenden Sie die in Abbildung 1 dargestellten Spektra-Socke.

GEBRAUCHSHINWEISE

Der Fuf ist eine nicht-invasives, wiederverwendbares Prothesenpafiteil
fir Einzelpatienten. Fiir den tiglichen Gebrauch gering bis mittel aktiver
Anwender geeignet.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Amputationen der unteren Extremititen, beispielsweise durch:
« Trauma
« GefiRerkrankung
« Krebs
« Angeborene Defekte

GEGENANZEIGEN BZGL. DES GEBRAUCHS
Der Fufd sollte nicht wihrend Sportaktivitidten verwendet werden.

TECHNISCHE DATEN
Folgende Angaben gelten fiir einen Fuf der Grofle 27 Kategorie 5:
« Produktgewicht mit Fufdcover: 922 g
« Gewicht Fucover: 165 g
+ Bauhthe: 156 mm
« Maximales Anwendergewicht: 125 kg
« FuBgroRe 22-30

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



Gewicht kg 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117125
Geringe Aktivitatskategorie

GroRen 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Gréfen 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Grofen 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
GroRen 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
GroRen 2930 | NJA N/A N/A N/A 4 5 6 7
Mittlere Aktivitatskategorie

GréRen 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
GroRen 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Gréfen 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
GroRen 27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
GroRen 2930 | NJA N/A N/A 4 5 6 7 N/A

MONTAGE DES PRODUKTES

Hinweis: Entfernen Sie den gelben Aufkleber auf der Oberseite der
Pyramide, bevor Sie den Fuf justieren.

STATISCHER AUFBAU (Abbildung 3)

Versehen Sie den Fufl mit der Spektra-Socke und dem ausgewihlten
FuRcover.

Stellen Sie (mit Hilfe des Schuhs) die entsprechende Absatzhshe ein.
Setzen Sie die entsprechenden Schaftwinkel ein: Flexion / Extension
sowie Abduktion / Adduktion.

Teilen Sie das Fuf3cover in 3 gleiche Teile.

Die Lastleitung sollte in den mittleren Bereich oder ein wenig davor
auf die 1/3-Leitung fallen.

DYNAMISCHE JUSTIERUNG
Der Fufd bietet eine progressive Energiespeicherung wihrend der
gesamten Standphase sowie einen leistungsstarken AbstoR am Ende der
Standphase. Aus diesem Grund wird erwartet, dass sich die Lastleitung
unter der Last nach vorn bis auf die 1/3-Leitung verschiebt. Die Abrollung
kann wie folgt beeinflusst werden:

« Schuheigenschaften

« A-P-Positionierung des FufRes

« Dorsi-Plantarflexion

Hinweis: Fiir Oberschenkelprothesen-Anwender, bitte befolgen Sie die
Empfehlungen fur die Justierung des entsprechenden Ossur-Kniegelenks.

FERSENCHARAKTERISTIK
Ferse zu weich
Symptome:
« FuB kommt verfriiht in eine flache Position (Benutzer kommt sich vor,
als wiirde er / sie in einem Loch versinken)
Zusitzliche Energie wird benétigt, bis tiber die Ful3spitze zu
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 Erstkontakt hat der Amputierte unzulingliche Kontrolle tiber
seine Prothese
« Minimale Energieriickgabe-Empfindung.
+ Knie kann instabil werden.
Mafinahmen:
« Schaft nach hinten (oder Fu nach vorne) verschieben
« Schuhauswahl iiberdenken

Fuf zu weich / hart
Symptome:

« FuR zu weich / hart
Mafinahmen:

- Kategorieauswahl iiberdenken

FuBgréfe stimmt nicht mit gesunder Seite liberein
Symptome:

« Fufd beweglich im Inneren des Schuhs
Magnahmen:

+ Wechseln Sie den FuR mit der korrekten Grofie aus

PFLEGE UND REINIGUNG

Hinweis: Das Produkt sollte stets mit der Spektra-Socke und dem
Fufdcover verwendet werden, um das Eindringen von Staub und Schmutz
zwischen den Karbonblattern zu minimieren. Es ist wichtig, die Spektra-
Socke um die Pyramide herum zu befestigen, um
Geriduschentwicklungen, die sich durch das Eindringen von Sand
zwischen den Platten ergeben, zu verhindern.

Der Fuf3 ist wetterfest, jedoch nicht korrosionsbestindig. Daher sollte
das Produkt nicht mit Salzwasser oder Chlorwasser in Beriihrung
kommen. Das Produkt ist nicht fir den Einsatz unter extremen
Bedingungen, wie etwa beim Tauchen oder Springen ins Wasser,
konzipiert.

Falls die FuR-Komponenten aus irgendeinem Grund nass werden, sollten
die Teile mit einem fusselfreien Tuch getrocknet werden.

Sollte das Produkt mit Salzwasser, Chlorwasser, Staub oder Schmutz in
Beriihrung kommen, muss dieses mit Frischwasser sofort abgespiilt
werden.

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

WETTERFEST

Eine wetterfeste Orthese gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus irgendwelchen Richtungen gegen
das Gehiuse spritzendes Frischwasser hat keine schadliche Wirkung.



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

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen
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.

NORMKONFORMITAT

Diese Komponente wurde nach 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitit des Amputierten entspricht
dies einer Haltbarkeit von zwei bis drei Jahren. Wir empfehlen,
regelmiRige jihrliche Sicherheitstiberpriifungen durchzufiihren

Die obengenannte Norm sieht
A vor, dass die Priifungsstufen (P)
einer maximalen Kérpermasse
(m in kg) zugeordnet werden. In
i bestmmte Gebrauchsbecingungen-und einigen Fillen, die markiert sind,
A e wird kein Priifungsgrad der

maximalen Kérpermasse fiir das

Produkt zugeordnet. In diesen
Fillen wurden die Testbelastungen entsprechend der Basis der
angegebenen Belastungsgrade angepasst.

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

%) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

1SO 10328 - Etiketten
Kategorie Gewicht (Kg) Etikettentext
1 52 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
GARANTIE

Ossur gewshrt eine Garantie von 36 Monaten fiir das FuRmodul und 6
Monate fiir das Fufdcover.



FRANCAIS

Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.

MESURES DE SECURITE

Attention : Informer |'utilisateur qu'il doit contacter son professionnel de
santé s'il remarque un changement dans une fonction ou dans
I'alighement du dispositif. Une perte de fonction sensible peut étre dlie a
une rigidité insuffisante ou un manque de soutien.

Remarque : Ajuster le ridoir postérieur (tige filetée) n'est pas autorisé.
Note : Informer 'utilisateur qu’il doit remplacer les chaussettes si elles
présentent des trous pour éviter d’'endommager le revétement
esthétique.

Note : Le pied est congu pour étre utilisé avec des chaussettes Spectra et
un revétement esthétique pour éviter les frottements et assurer un bon
chaussage.

AttenTION! Evitez de placer les mains ou les doigts prés
de I'articulation du pied en mouvement.

DESCRIPTION DU PRODUIT

PRO-FLEX est un pied prothétique muni d’une articulation a pivot située
anatomiquement au niveau de la cheville. Les deux axes secondaires sont
connectés a des lames en carbone flexibles et agissent ensemble avec
I'axe principal pour stocker de I'’énergie en continu durant la phase
d’appui et la restituer en une propulsion puissante a la fin de la phase.

L'appareil est composé des piéces suivantes (Figure 1):
. Pyramide

. Chassis

. Axe principal

. Axe secondaire supérieur

. Ridoir (tige filetée)

. Axe secondaire inférieur

. Lame supérieure

. Point de serrage supérieur

. Lame centrale

. Point de serrage inférieur

. Lame plantaire

. Boulons de la lame plantaire
. Chaussette

. Revétement esthétique
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REVETEMENTS ESTHETIQUES (Figure 2)

Le pied est congu pour étre utilisé avec les revétements esthétiques FST
et les chaussettes Spectra.

Lire le mode d’emploi concernant les revétements esthétiques avant de
les mettre et s’assurer que I'utilisateur sait comment les utiliser.

Utiliser un chausse-pied pour éviter d’abimer le pied ou le revétement
esthétique.
c. Mettre en place : s'assurer que le module de pied est
complétement inséré dans le revétement esthétique.



d. Retirer le pied du revétement esthétique.

Note: Remarque : Utiliser la chaussette Spectra comme indiqué sur la
figure 1.

MODE D’EMPLOI

Ce pied est une prothése non invasive congue pour étre utilisée par un
utilisateur unique. Recommendé pour les utilisateurs dont le niveau
d’activité quotidien est faible a normal.

RAISON MEDICALE
Amputations des membres inférieurs, d0s par exemple a :
+ Un traumatisme
« Une maladie vasculaire
+ Un cancer
« Une anomalie congénitale

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le pied pour des activités sportives.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Les spécifications suivantes correspondent & un pied de longueur 27 cm :
« Poids du produit avec le revétement esthétique : 922 g
« Poids du revétement esthétique : 165 g
» Hauteur : 156 mm
« Poids maximal de I'utilisateur : 125 kg
+ Longueurs disponibles : 22 a 30cm

GUIDE DE SELECTION DES CATEGORIES

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

Poids kg ‘ 45-52 ‘ 53-59

60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117125

Niveau d'activité faible- Catégorie

Longueurs 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Longueurs 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Longueurs 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Longueurs 27-28 N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Longueurs 29-30 N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Niveau d'activité normal- Catégorie

Longueurs 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Longueurs 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Longueurs 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Longueurs 27-28 N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Longueurs 29-30 N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE
Remarque : Enlever I'autocollant jaune en haut de la pyramide avant
d’aligner la prothése.




ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 3)

« Chausser le pied avec les chaussettes Spectra et le revétement
esthétique.

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

« Choisir des angles d’embofture appropriés : flexion/extension et
abduction/adduction.

- Diviser le revétement esthétique en 3 parties égales.

+ Laligne de charge doit passer par la section médiane de l'emboiture
et par la jonction entre le 1/3 postérieur et les 2/3 antérieurs du pied.

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

« La performance de la chaussure

« La position du pied

« La flexion plantaire/dorsale

Note : Pour les utilisateurs fémoraux, suivre les conseils concernant
I'alighement de I'articulation du genou Ossur correspondant.

SOUPLESSE DU TALON
Talon trop souple
Symptoémes
« La flexion plantaire est trop rapide (les amputés ressentent un
enfoncement excessif)
« Un effort est nécessaire pour passer sur |'avant-pied
« L'avant-pied est ressenti comme étant trop rigide
« Le genou est sollicité en hyper extension
Actions
Faire une translation antérieure de I'embofture par rapport au pied

Talon trop raide
Symptdémes
- Le transfert talon-pointe est trop rapide
« Al'attaque du talon I'amputé contréle mal sa prothése
« La restitution d'énergie n'est pas ressentie
+ Le genou est instable
Actions
« Faire une translation postérieure de I'emboiture par rapport au pied
« Envisager un changement de chaussures

Pied trop souple/raide
Symptdémes
« Pied trop souple/raide
Actions
« Reconsidérer le choix de la catégorie

La longueur ne correspond pas
Symptdémes

- Pied bouge a I'intérieur de la chaussure
Actions

« Changer de longueur



ENTRETIEN & NETTOYAGE

Remarque : Le dispositif doit toujours étre utilisé avec des chaussettes et
Spectra et un revétement esthétique pour empécher la poussiére de
s'infiltrer entre les lames en carbone. Il est important de fixer la
chaussette Spectra autour de la pyramide pour empécher du sable de
s'infiltrer entre les lames et de produire du bruit.

Le dispositif est résistant aux intempéries mais ne 'est pas a la
corrosion. Le dispositif ne doit donc pas étre mis en contact avec de I'eau
salée ou chlorée. Le dispositif n’est pas congu pour les conditions
extrémes telles que la plongée ou la baignade.

Si, pour une raison quelconque, les piéces de I'appareil sont mouillées,
les essuyer avec un chiffon non-pelucheux.

Si le dispositif est mis en contact avec de |'eau salée ou chlorée, de la
poussiére ou du sable, le rincer immédiatement a l'eau claire.

DEBRIS ENTRE LES LAMES

La présence de sable ou d'impuretés entre la lame supérieure et la lame
centrale ou entre la lame centrale et la lame plantaire peut étre a |'origine
de nuisances sonores. Utilisez de I'air comprimé pour retirer les
impuretés qui se trouvent entre les pieces en carbone.

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

RESISTANT AUX INTEMPERIES

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

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 composant a été testé conformément a la norme 1SO 10328 qui
s'applique a deux millions de cycles de charge. Cela correspond a une
durée d'utilisation de deux a trois ans selon 'activité de l'amputé. Il est
conseillé d'effectuer des contréles de sécurité réguliers chaque année.

Dans la norme standard
mentionnée ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont attribués
a certaines masses corporelles

. . ) maximales (m en kg). Dans
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
& limitations d'utilisation, consulter les consignes certains cas toutefois, qui sont

d'utilisation écrites du fabricant.

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

#) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser!




indiqués, aucun niveau de test n'est associé a la masse corporelle
maximale liée au produit. Dans ces cas, les charges d'essai ont été
adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

1SO 10328 - étiquette
Catégorie Poids (Kg) Information sur étiquette
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77—kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100—kg
7 116 I1SO 10328-P6-116—kg
GARANTIE

Ossur offre une garantie de 36 mois pour ce pied et 6 mois pour
I'enveloppe esthétique.



ESPANOL

Este manual estd destinado para el uso de un técnico ortopédico
certificado.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Advertencia: Nota que alerta al usuario de la posibilidad de que exista un problema con el
dispositivo debido a su uso o uso inadecuado.

Precaucién: Medidas que se han de tomar para evitar peligros.

Nota: Posibilidad de dafios técnicos o fallos en el dispositivo.

Precaucién: aseglirese de que el usuario sabe si siente o nota algtin
cambio en el funcionamiento o en el ajuste del dispositivo. En caso
positivo, el usuario deberfa ponerse en contacto con su profesional
médico. Esta percepcién de pérdida de funcién puede ser consecuencia
de una rigidez reducida o pérdidas en el apoyo.

Nota: No se puede ajustar el eslabén trasero.

Nota: aseguirese de que el usuario sabe lo necesario para cambiar los
calcetines que tienen orificios, ya que en caso contrario, se podrian
provocar dafios a la funda cosmética.

Nota: el pie estd disefiado para ser usado con unos calcetines y una
funda cosmética para evitar interferencias y para ajustarse bien a

los zapatos.

iCuipapo! Evite colocar las manos o los dedos cerca de las
5 articulaciones

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PRO-FLEX es un pie protésico con una articulacién anatémicamente
localizada en el tobillo. Las dos uniones articuladas conectan ldminas de
carbén flexibles y acttian de forma conjunta con la unién articulada
principal para proporcionar un almacenamiento de energfa progresivo
durante toda la fase de apoyo y un impulso potente al final de esa fase.

El dispositivo consta de los siguientes componentes (Figura 1):
1. Cabezal en forma de pirdmide

2. Chasis

3. Articulacién principal

4. Articulacién de apoyo superior

5. Eslab6n de apoyo

6. Eslabén de apoyo inferior

7. Ldmina superior

8. Abrazadera de carbén de la articulacién principal

9. Ldmina intermedia

10. Abrazadera de carbén de la articulacién de apoyo inferior
11. Ldmina inferior

12. Tornillos de la Idmina inferior

13. Calcetin

14. Funda cosmética

FUNDAS COSMETICAS (Figura 2)

El pie estd disefiado para ser usado con las fundas cosméticas FST y con
los calcetines spectra.



Por favor, lea las instrucciones de uso de las fundas cosméticas antes de
ajustarlas y aseguirese de que el usuario sabe cémo usarlas.

Utilice un calzador para evitar dafios al pie o a la funda cosmética.

a. Instalacién: asegurese de que el médulo del pie estd situado
completamente en la funda cosmética.

b. Sacar el pie de la funda.

Nota: utilice los calcetines spectra tal y como se muestra en la figura 1.

INDICACIONES DE USO

Este pie es un dispositivo protésico reutilizable, de uso personal y no
invasivo. Su uso estd recomendado para uso pacientes poco o
moderadamente activos en su vida diaria.

INDICACION MEDICA

Para amputaciones de las extremidades inferiores, por ejemplo debido a:

« Traumatismos

« Enfermedad vascular

« Cancer

« Malformaciones congénitas

CONTRAINDICACIONES
Este pie no puede usarse para realizar actividades deportivas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Las siguientes especificaciones técnicas son para el tamafio 27, cat. 5:
« Peso del producto con funda cosmética: 922 gr.
« Peso de la funda cosmética: 165 gr.
« Altura: 156 mm.
« Peso méximo del paciente: 125 kg.
« Tamafio del pie: 22-30.

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Puede consultar el siguiente cuadro de seleccién para determinar la
rigidez adecuada segtn las recomendaciones de Ossur.
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Peso kg ‘45-52‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘89-100

101-116 ‘ 117-125

Actividad baja - Categoria

Tamarios 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Tamanos

2394 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Tamafios 2 2 2 3 4 5 6 7
25-26

Tamafos

298 N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Taman

2050 N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Actividad moderada - Categoria

Tamafios 22 | 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Tamafios 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
mwe o |2 | s | e s e |7 |
Ia;tggﬁos N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Tarafios N/A | ONJA N/A 4 5 6 7 N/A

ALINEACION DEL DISPOSITIVO
Nota: retire la pegatina amarilla de la parte superior de la pirdmide antes
de alinear su dispositivo.

ALINEACION ESTATICA (Figura 3)

« Forre el pie con el calcetin spectra y el revestimiento seleccionado.

« Ajuste la altura adecuada del tal6n (utilizando el zapato).

« Introduzca en los encajes los dngulos de flexién/extensién y
abduccién/aduccién.

« Divida el revestimiento del pie en 3 partes iguales.

« Lalinea de carga debe converger en la parte intermedia de la divisién
de las 3 partes iguales, o ligeramente en la parte delantera.

ALINEACION DINAMICA
El pie proporciona un almacenamiento de energia progresivo durante la
fase de apoyo y un potente impulso al final de esta fase. Se espera que al
liberar la carga, la linea de carga se mueva hacia la parte delantera. La
transmisién de fuerza del dedo al talén se puede ver afectada por:

« El rendimiento del zapato

« La posicién A-P del pie

« La flexién dorsiplantar

Nota: los amputados transfemorales han de seguir las recomendaciones
de alineacién de su articulacién para rodilla Ossur correspondiente.

RIGIDEZ DEL TALON
Talén demasiado suave
Sintomas:
« El pie vuelve a la posicién horizontal demasiado rdpido (el usuario
siente que se hunde en un hoyo).
« Se necesita muchisima mds energia para despegar el dedo gordo del
pie del suelo.
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+ El dedo gordo del pie estd demasiado rigido.
« Hiperextensién de la rodilla.
Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia delante (o el pie hacia atrds).

Talén demasiado duro
Sintomas:
« Movimiento rdpido del tal6n al dedo
« Cuando el talén toca el suelo el amputado tiene poco control sobre
su protésis
« Latransferencia de energia del suelo al pie es minima
« Larodilla puede estar inestable
Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia delante (o el pie hacia atrds).
« Reconsidere el tipo de calzado.

Pie demasiado suave/rigido
Sintomas:
« Pie demasiado suave/rigido
Cdmo proceder:
« Reconsidere la seleccién de la categoria

El tamafio del pie no se corresponde a
Sintomas:

« El pie se mueve dentro del zapato
Cdmo proceder:

« Cambie el tamafio del pie por el correcto

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Nota: el dispositivo se debe usar siempre con calcetines spectra y con
fundas para minimizar la cantidad de polvo y suciedad que entra por las
ldminas de carbén. Es importante cubrir con el calcetin spectra la
pirdmide para evitar que la arena entre en las ldminas.

Este producto es impermeable pero no es resistente a la corrosién. Por
lo tanto, el dispositivo no puede entrar en contacto con el agua salada o
clorada. El dispositivo no se ha disefiado para ser usado bajo
condiciones extremas, por ejemplo, para zambullirse o bucear en el
agua.

Si por algiin motivo los componentes del pie se mojan, esas partes
deberfan secarse con un pafio que no deje pelusas.

En caso de que el dispositivo entrara en contacto con agua salada,
clorada, polvo o suciedad, se debe enjuagar inmediatamente con agua
limpia.

ENTORNO DE USO
- Temperatura ambiente de funcionamiento: de -15°Ca 50 ° C.
« Humedad de funcionamiento: del 10 % al 95 % de humedad relativa.
« Temperatura de transporte y almacenamiento: de -20 °C a 70 °C.

RESISTENTE A CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas es apto para
su uso en ambientes hiimedos pero no se puede sumergir. Las
salpicaduras de agua dulce desde cualquier direccién contra la estructura
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no tendran efectos nocivos. Secar completamente después de estar en
contacto con agua dulce. Agua dulce: incluye el agua del grifo.
Excluye agua salada y clorada.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo tinicamente en las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo debe
mantenerse de acuerdo a 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 hayan sido autorizados

por el mismo.

CUMPLIMIENTO

Este componente ha sido probado segtin la normativa 1SO 10328 a dos
millones de ciclos de carga. En funcién del nivel de actividad del

amputado, esto se corresponde con una duracién de uso de dos o tres
afios. Se recomienda llevar a cabo las revisiones de seguridad anuales

regulares.

IS0 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

el uso previsto.

En la normativa mencionada, los
niveles de prueba (P) se asignan

a ciertas masas corporales
méximas (m en kg). En algunos
casos, que estdn sefialados, no
se ha asignado ninguin nivel de
prueba al producto relacionado
con la masa corporal méxima.

En estos casos, las cargas de prueba se han adaptado adecuadamente
sobre la base del nivel de carga especificado.

1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
GARANTIA

Ossur proporciona una garantia de 36 meses para el médulo del pie y de

6 meses para la funda.
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ITALIANO

Questo manuale & destinato all'uso di un Tecnico Ortopedico certificato.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Attenzione: Affermazione che mette in guardia 'utente sul possibile verificarsi di un problema
con il dispositivo, associato al suo uso o uso improprio.
Precauzione: Dovrebbe essere presa per evitare il pericolo.

Nota: Possibilita di un guasto tecnico o di un malfunzionamento del dispositivo.

Attenzione: Assicurarsi che |'utente sappia, nel caso sentisse o notasse
un qualsiasi cambiamento nel funzionamento o nell'allineamento del
dispositivo, di dover contattare il proprio tecnico ortopedico.
Quest'evidente perdita di funzione potrebbe essere il risultato di rigidita
ridotta o perdita di supporto.

Nota: Non & permesso regolare il collegamento posteriore.

Nota: Assicurarsi che l'utente sia a conoscenza del fatto di dover
sostituire le calze bucate in quanto potrebbero danneggiare la cover
piede.

Nota: Il piede & progettato per essere utilizzato con le calze spectra le
cover del piede per prevenire rumore e per una calzata adeguata della

scarpa.

ATTENZIONE! Evitare di posizionare le mani o le dita nelle
articolazioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

PRO-FLEX & un piede protesico con un giunto a perno sulla caviglia
collocata in modo anatomico. Due giunti di supporto collegano le lamine
flessibili in carbonio e operano insieme al giunto principale per offrire un
progressivo immagazzinamento d'energia durante |'intera fase statica e
una fortespinta in fase di stacco.

Il dispositivo consta dei seguenti componenti (Figura 1):
. Giunto piramidale maschino

. Telaio

. Perno principale

. Perno di supporto superiore

. Collegamento di supporto

. Perno di supporto inferiore

. Lamina superiore

. Morsetto incarbonio del perno principale

. Lamina centrale

10. Morsetto incarbonio del perno di supporto inferiore
11. Lamina inferiore

12. Viti della lamina inferiore

13. Calza Spectra

14. Cover piede

WOy T AWN —

COVER PIEDE (Figura 2)

Il piede & progettato per essere utilizzato con le cover piede FST e le
calze Spectra.

Si prega di leggere le istruzioni per l'uso delle cover piede prima di
infilarle e assicurarsi che |'utente sappia come usarle.
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Utilizzare un calzascarpe per evitare di danneggiare il piede o la cover del

piede.

a. Montaggio: Assicurarsi che il modulo piede sia posizionato
completamente all'interno della cover piede.

b. Rimozione del piede dalla cover.

Nota: Utilizzare le calze Spectra come mostrato in figura 1.

INDICAZIONI PER L'USO

Il piede & un dispositivo protesico riutilizzabile, non invasivo, per singolo
paziente. L'uso & raccomandato per utenti poco/moderatamente attivi
nel quotidiano.

INDICAZIONI MEDICHE
Amputazion degli arti inferiori, dovuta ad esempio a:
+ Trauma
+ Malattie vascolari
» Cancro
« Difetti congeniti

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
Il piede non dovrebbe essere utilizzato in alcuna attivita sportiva.

SPECIFICHE TECNICHE
Le seguenti specifiche si riferiscono a un piede di misura 27 categoria 5:
« Peso del prodotto con cover piede: 922g
+ Peso della cover piede: 165 g
« Altezza struttura: 156 mm
« Limite peso utente: 125 kg
« Misura del piede: 22-30

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

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

Peso kg ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Livello di attivitd basso

Misure 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Misure 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Misure 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Misure 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Misure 29-30 | N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Livello di attivitd moderato

Misure 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Misure 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Misure 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Misure 27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Misure 29-30 | N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A

ALLINEAMENTO DEL DISPOSITIVO
Nota: Rimuovere |'adesivo giallo sulla sommitd del giunto piramidale
prima di allineare il dispositivo.
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ALLINEAMENTO STATICO (Figura 3)

« Adattare il piede alla calza Spectra e alla cover piede scelta.

+ Regolare all'altezza del tallone appropriata (usando la scarpa).

- Stabilire gli angoli appropriati della cavita: flessione/estensione e
abduzione/adduzione.

- Dividere la cover piede in 3 parti uguali.

« La linea di carico dovrebbe cadere nella sezione centrale a 1/3 della
linea stessa o leggermente in avanti.

ALLINEAMENTO DINAMICO
I piede offre un immagazzinamento progressivo di energia durante
I'intera fase statica e una fortespinta nel momento dello stacco. Per
questo ci si aspetta che sotto carico la linea di carico si muova
anteriormente a 1/3 della linea stessa. Il movimento dal tallone alla punta
pud essere influenzato da:

» Scarpa

« Posizionamento anteriore-posteriore del piede

« Flessione dorso-plantare

Nota: Gli utenti transfemorali sono pregati di seguire i consigli di
allineamento del relativo ginocchio Ossur.

RIGIDITA DEL TALLONE

Tallone troppo morbido
Sintomi:
« Il piede raggiunge troppo presto la posizione piatta (L'utente ha la
sensazione di sprofondarenel vuoto)
« E necessaria dell'energia extra per portarsi oltre la punta del piede.
La punta del piede viene percepita come troppo rigida.
Il ginocchio potrebbe iperestendersi.
« Provvedimenti:
Spostare la cavita in avanti (o il piede indietro).

Tallone troppo duro
Sintomi:
« Movimento tallone-punta rapido.
« Al primo contatto, I'amputato ha difficolta a controllare la protesi
« Sensazione di ritorno di energia minimo.
« Il ginocchio pud diventare instabile.
Provvedimenti:
« Spostare la cavita indietro (o il piede in avanti).
« Riconsiderare la scelta della scarpa.

Piede troppo morbido/rigido
Sintomi:

+ Piede troppo morbido/rigido.
Provvedimenti:

« Riconsiderare la scelta della categoria.

La misura del piede non corrisponde all'arto controlaterale
Sintomi:
« |l piede si muove dentro la scarpa.
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Provvedimenti:
« Cambiare la misura del piede.

MANUTENZIONE E PULIZIA

Nota: Il dispositivo dovrebbe essere usato sempre con le calze Spectra e
le cover piede per minimizzare |'entrata di polvere e sporco tra le lamine
in carbonio. E importante sistemare la calza Spectra intorno al giunto
piramidale per prevenire rumori derivanti dall'entrata di sabbia tra le
lamine.

Il dispositivo & resistente alle intemperie ma non alla corrosione. Percio,
il dispositivo non deve venire a contatto con acqua salata o clorata. Il
dispositivo non & progettato per essere utilizzato in condizioni estreme
quali immersioni o tuffi nell'acqua.

Se per qualsiasi motivo i componenti del piede dovessero bagnarsi,
devono essere asciugati con un panno che non rilascia pelucchi.

Qualora il dispositivo entri a contatto con acqua salata, acqua clorata,
polvere o sporco, deve essere sciacquato immediatamente in acqua
fresca.

AMBIENTE DI UTILIZZO
« Temperatura dell’ambiente di utilizzo: da -15°C a 50°C.
+ Umidita del’ambiente di utilizzo: dal 10% al 95% di umidita relativa.
« Temperatura di spedizione e di conservazione: da -20°C a 70°C.

RESISTENTE ALLE INTEMPERIE

Un dispositivo resistente alle intemperie consente |'uso in un ambiente
bagnato e/o umido, ma non la sommersione. Gli spruzzi d'acqua

dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie esterna non
avranno alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il contatto con
I'acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del rubinetto. Esclude
I'acqua salata o addizionata di cloro.

RESPONSABILITA

Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo alle condizioni
specificate e per gli scopi previsti. Il dispositivo deve essere mantenuto
secondo 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 componente & stato collaudato secondo la norma ISO 10328 a due
milioni di cicli di carico. Ad ognittivita dell'amputato corrisponde una
durata di utilizzo di due o tre anni. Si consiglia di effettuare annualmente
controlli di sicurezza regolari.

Nella norma menzionata, i livelli
ISO 10328 - “P” - “m™kg *) A di prova (P) sono assegnati a
determinate masse corporee
massime (m in kg). In alcuni casi,
i quali sono contrassegnati,
nessun livello di prova &
assegnato al prodotto sulla base
della massa corporea massima.

*)Il limite di massa corporea non deve essere superatol

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per I'uso previsto.
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In questi casi, i carichi di prova sono stati adattati adeguatamente sulla
base del livello di carico specificato.

ISO 10328 - etichetta
Categoria Peso (kg) Testo etichetta
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 I1SO 10328-P6-116-kg
GARANZIA

Ossur offre una garanzia di 36 mesi per questo modulo piede e di 6 mesi
per la cover piede.
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NORSK

Denne handboken er ment for bruk av en sertifisert ortopediingenigr.

FORHOLDSREGLER

Advarsel: Setning som varsler brukeren om muligheten for et problem med enheten forbundet
med dens bruk eller misbruk.
Forholdsregel: Bor tas for 4 unnga fare

Merk: Mulighet for teknisk skade eller feilfunksjon pa enheten.

Advarsel: Sgrg for at brukeren forstar at han/hun ber kontakte
helsetjenesteutgveren sin hvis han/hun faler eller ser en endring i
funksjon eller justering av enheten. Merkbart funksjonstap kan veere et
resultat av redusert stivhet eller tap av stotte.

Merk: Justering av den bakre koblingen er ikke tillatt.

Merk: Serg for at brukeren vet at sokker med hull ma erstattes fordi de
kan skade fotdekselet.

Merk: Foten er konstruert for & brukes med spektrasokker og fotdeksel
for & hindre stoy og serge for at skoen passer riktig.

ForsikTIG! Unngi 4 plassere hender eller fingre i naerheten
av bevegelige deler.

PRODUKTBESKRIVELSE

PRO FLEX er en protesefot med anatomisk plassert ankelledd. To
stotteledd sammenkobler fleksible karbonblad og fungerer sammen med
hovedleddet for & gi progressiv energilagring under hele holdningsfasen
og et kraftig fraspark i slutten av holdningsfasen.

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

. Chassis

. Hovedledd

. Dvre stotteledd

. Stettekobling

. Nedre stotteledd

. Toppblad

. Karbonklemme for hovedledd
. Mellomblad

10. Klemme for nedre stgtteledd
11. Nedre blad

12. Bolter for nedre blad

13. Sokk

14. Fotdeksel

O U UTAWN —

el

FOTDEKSLER (Figur 2)

Foten er konstruert for & brukes med FST fotdeksler og spektrasokker.
Vennligst se bruksanvisningen for fotdekslene fgr montering og serg for
at brukeren vet hvordan de skal brukes.

Bruk skohorn for & unnga skade pa foten eller fotdekselet.

a. Installasjon - Kontroller at fotmodulen er plassert helt inn i
fotdekselet.

b. Fjerning av foten fra fotdekselet.
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Merk: Bruk spektrasokker som vist i figur 1.

INDIKASJONER FOR BRUK
Foten er en ikke-invasiv, gjenbrukbar proteseenhet for én pasient.
Anbefales for daglig bruk av brukere med lavt - moderat aktivitetsniva.

MEDISINSK INDIKASJON
Amputasjoner av nedre ekstremitet, for eksempel grunnet:
« Traume
« Vaskulaer sykdom
o Kreft
« Medfedte defekter

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK
Foten skal ikke brukes ved sportsaktiviteter.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Folgende spesifikasjoner er for en fot i stgrrelse 27 kategori 5:
« Produktvekt med fotdeksel: 922 g
« Vekt av fotdeksel: 165 g
+ Byggehgyde: 156 mm
« Storste brukervekt: 125 kg.
« Fotstarrelse 22-30

TABELL FOR KATEGORIVALG
Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for a finne riktig stivhet som
kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

Vekt kg ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Lav aktivitet - Kategori

Storrelser 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Storrelser

S 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Starrelser 2 2 2 3 4 5 6 7
25-26

Starrelser

e N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Storrel

ot N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Moderat aktivitet - Kategori

Storrelser 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Starrelser 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
23-24 / /
Storrelser

25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Storrelser

3098 N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Storrel

2030 o N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A

JUSTERING AV ENHETEN
Merk: Fjern det gule klistremerket p& toppen av pyramiden fer du justerer
enheten.
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BENKJUSTERING (Figur 3)

« Tilpass foten med spektrasokk og valgt fotdeksel.

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

« Introduser passende sokkelvinkler: fleksjon/ekstensjon og abduksjon/
adduksion.

« Del fotdekselet i 3 like store deler.

- Belastningslinjen skal falle pa midtseksjonen pa 1/3 linjen, eller litt
foran.

DYNAMISK JUSTERING
Foten gir progressiv energilagring under hele holdningsfasen og et kraftig
fraspark i slutten av holdningsfasen. Derfor er det forventet at
belastningslinjen vil flytte forover til 1/3 linjen under belastning. Heel til ta
funksjonen kan pavirkes av:

« Skofunksjon

« A-P posisjonering av foten

« Dorsi-Plantarfleksjon

Merk: For transfemoralbrukere, vennligst folg anbefalingene for justering
av det tilsvarende Ossur kneet.

HALSTIVHET
Heelen er for myk
Symptomer:
« Foten kommer til flat posisjon for tidlig (brukeren fgler at han/hun
synker ned i et hull)
« Det kreves ekstra energi for & klatre opp over taen.
« Taen vil fles for stiv
+ Kneet kan overekstendere
Handling:
« Flytt sokkelen forover (eller foten bakover)

Heelen er for hard
Symptomer:
« Rask hel til ta bevegelse.
« Ved forste kontakt har den amputerte darlig kontroll over protesen sin
« Minimal fglelse av energiretur.
+ Kneet kan bli ustabilt.
Handling:
« Flytt sokkelen bakover (eller foten forover).
« Revurder valg av sko

Foten er for myk/stiv
Symptomer:

« Foten er for myk/stiv
Handling:

« Revurder valg av kategori

Fotstarrelse samsvarer ikke med den sunne siden
Symptomer:

+ Foten beveger seg inne i skoen
Handling:

« Skift fot til riktig starrelse

VEDLIKEHOLD OG RENG)QRING
Merk: Enheten alltid skal brukes med spektrasokker og fotdeksler for &
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minimere stov og smuss mellom karbonbladene. Det er viktig & feste
spektrasokken rundt pyramideplasseringen for & hindre stayproblemer
fra sand mellom platene.

Enheten er veerbestandig, men ikke motstandsdyktig mot korrosjon.
Enheten bgr derfor ikke komme i kontakt med saltvann eller klorvann.
Enheten er ikke konstruert for & brukes under ekstreme forhold som
dykking eller a hoppe i vannet.

Hvis fotkomponentene blir vate, ma delene tarkes med en lofri klut.

Enheten ma skylles umiddelbart med ferskvann hvis den kommer i
kontakt med saltvann, klorvann, stov eller skitt.

BRUKSMIL|@
« Brukstemperatur: -15°C til 50°C.
« Luftfuktighet: 10%-95% relativ fuktighet.
« Frakt og lagringstemperatur: -20°C til 70°C.

VARBESTANDIG

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

ANSVAR

Produsenten anbefaler & bare bruke enheten 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 komponenten er testet i henhold til ISO 10328 standarden til to
millioner belastningssykluser. Avhengig av den amputertes aktivitet
tilsvarer dette en varighet ved bruk i to til tre &r. Vi anbefaler &
gjiennomfare regelmessig arlig sikkerhetssjekk.

| standarden som nevnes, er
testnivaer (P) som er tilordnet
en viss maksimal kroppsmasse
(m i kg). I noen tilfeller, som er
A o sy ik o bearensinger for bk s merket med, er intet testnlvé

produsentens skiftige instruksjoner om titenktbrukt | tilordnet produktet relatert til
maksimal kroppsvekt. | disse
tilfeller er provebelastningene
tilpasset tilstrekkelig pa basis av det angitte belastningsniva.

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!
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1SO 10328 - Etikett
Kategori Vekt (Kg) Etikett-tekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 I1SO 10328-P6-116-kg
GARANTI

Ossur garanterer denne fotmodulen i 36 maneder og fotdekselet i

6 maneder.
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DANSK

Denne manual er beregnet til brug af en certificeret bandagist.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Forsigtig: Erklzring, der advarer brugeren om muligheden for et problem med enheden er
forbundet med dets anvendelse eller misbrug.

Forholdsregler: Skal der treeffes for at undga fare

Bemaerk: Mulighed for en teknisk beskadigelse eller fejlfunktion af apparatet.

Advarsel: Sgrg for, at brugeren ved, om han/hun fgler eller
bekendtggrelser enhver @ndring af funktion eller justering af enheden,
ber han kontakte sin sundhedsperson. Denne meerkbar funktion tab kan
veere resultatet af reduceret stivhed eller tab af stotte.

Bemaerk: Justering af bageste link er ikke tilladt.

Bemaerk: Sorg for, at brugeren ved, at han har brug for at erstatte sokker,
der har huller i det, fordi det ellers kan beskadige foden daekning.
Bemaerk: Foden er designet til at blive brugt med spektre sokker og mund
deekke for at forhindre stgj og for korrekt sko fit.Note: Foden er designet
til at blive brugt med spektre sokker og mund daekning for at forhindre
stgj og for korrekt sko pasform.

FoRrsiGTIG! Undga at anbringe haender eller fingre i
neaerheden af beveegelige led.

PRODUKT BESKRIVELSE

PRO-FLEX er en fodprotese med anatomisk placeret ankel drejeled. To
understgttende leddene forbinde fleksible kulstof knive og handle
sammen med de vigtigste feelles at give progressiv energi lagring under
hele holdning fase og en kraftfuld push-off i slutningen af holdning.

Enheden bestar af falgende komponenter (Figur 1):
. Pyramide hoved

. Chassis

. Main pivot

. @verste understotter pivot

. Stette til Linka

. Lavere stgtte pivot

. Top klinge

. Main pivot kulstof klemme

. Mellemgsten klinge

10. Lower stotte pivot carbon clamp
11. Bund klinge

12. Bottom knivbolte

13. Sock

14. Fod deeksel

P YOO UTAWN —

e}

FOD OMFATTER (Figur 2)

Foden er designet til at blive anvendt med FST Foot covers og spectra
sokker.

Se venligst brugsanvisningen til foden daekker for montering dem og
sikre, at brugeren ved, hvordan man bruger dem.
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Brug en skohorn at undga skadelig for foden eller foden daekslet.

a. Installation - Serg for, at foden modulet er placeret helt ind i foden

deekning.
b. Fjernelse af foden fra foden daekning.

Bemaerk: Anvend Spectra stremper, som vist i figur 1.

INDIKATIONER FOR BRUG
Foden er en non-invasiv, enkelt patient, genanvendelige protese.
Anbefales at blive brugt af lav - moderat aktive bruger i daglig brug.

MEDICINSK INDIKATION
Lavere ekstremiteter amputationer, for eksempel pa grund af:

« Trauma
« Vaskulaer sygdom

o Kreeft

. Medfedte defekter

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Foden ber ikke anvendes i nogen sportsaktiviteter.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Folgende specs er for en starrelse 27 kat 5 fod:

« Vaegt med fod daekning: 922 g
« Fod cover vaegt: 165 g

« Byg hgjde: 156 mm

+ Maksimal brugerveegt: 125 kg

« Fod starrelse 22-30

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI

Der henvises til diagrammerne nedenfor for at afgere den passende
stivhed, der er pakreevet i henhold til Ossurs anbefalinger.

Veegt i kg ‘45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Lav aktivitet -

Kategori

Storrelse 22

]

N/A

N/A

N/A

Storrelse
23-24

1

5

N/A

N/A

Starrelse
25-26

Starrelse
27-28

N/A

N/A

N/A

Storrelse
29-30

N/A

N/A

N/A

N/A

Moderat aktivitet - Kategori

Sterrelse 22

1

N/A

N/A

N/A

N/A

Storrelse
23-24

1

N/A

N/A

N/A

Storrelse
25-26

N/A

Starrelse
27-28

N/A

N/A

N/A

Starrelse
29-30

N/A

N/A

N/A

N/A
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TILPASNING FOR ENHEDEN
Bemark: Fjern den gule maerkat pa toppen af pyramiden, for du tilslutter
enheden.

BENCH TILPASNING (Figur 3)

« Fit fod med spektre sok og valgte mund daekning.

« Justér til passende hzlhgjde (ved hjzlp af sko).

« Indfgre passende socket vinkler: fleksion / udvidelse og bortfarelse /
adduktion.

« Opdel foden dakning i 3 lige store portioner.

« Lasten linje skal falde i den midterste sektion pa 1/3 linje, eller lidt i
forreste.

DYNAMISK TILPASNING
Foden giver progressiv energi lagring under hele holdning fase og en
kraftfuld push-off i slutningen af holdning. Pa grund af dette forventes
det, at under belastning belastningen linje vil beveege sig fortil til 1/3 linie.
Heelen til ta handling kan vaere pavirket af:

« Sko ydeevne

« A-P positionering af foden

« Dorsi-plantarflexion

Bemark: transfemoral brugere skal du falge anbefalingerne for
tilpasningen af den tilsvarende Ossur knzleddet.

HAL STIVHED
Heel for bled
Symptomer:
« Fod vil komme til flad position for tidligt (Bruger fgler, han/hun
synker i et hul)
« Ekstra energi er ngdvendig for at kravle op over taen.
« Toe vil fole sig alt for stiv
« Knz kan hyperextend
Handlinger:
« Shift socket forreste (eller mund posterior)

Heel for hardt
Symptomer:
+ Hurtig hzel til ta bevaegelse.
« Ved forste kontakt amputationspatienten har darlig kontrol over sin
protese
+ Minimal energi retur falelse.
+ Knee kan blive ustabil.
Handlinger:
« Shift socket posterior (eller mund anterior).
« Genoverveje sko udvalgelse

Fod for bled/stiv
Symptomer:
« Fod for bled / stiv
Handlinger:
« Genoverveje kategori udveelgelse

Fod starrelse ikke matcher lyd side
Symptomer:
« Foot beveeger sig inde i skoen
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Handlinger:
« Skift mund til en korrekt starrelse

VEDLIGEHOLD & RENGQRING

Bemaerk: Apparatet skal altid bruges med Spectra sokker og mund
daekker at minimere stgv og snavs i at treenge ind mellem kulstof knive.
Det er vigtigt at fastsaette spektrene sok omkring pyramide sted for at
undga problemer med stgj fra sand ind mellem pladerne.

Enheden er vejrbestandigt, men ikke modstandsdygtige over for
korrosion. Derfor bgr enheden ikke kommer i kontakt med saltvand eller
chlorerede vand. Apparatet er ikke beregnet til at blive brugt under
ekstreme forhold som dykning eller springe i vandet.

Hvis en eller anden grund foden komponenter far vide dele skal tgrres
med en fnugfri klud.

Mé apparatet kommer i kontakt med saltvand, chlorerede vand, stev eller
snavs skal det skylles med ferskvand straks.

DRIFTSMIL)@
« Driftstemperatur: -15° C til 50° C.
« Luftfugtighed: 10% - 95% relativ fugtighed.
- Forsendelse og opbevaring: -20° C til 70° C.

VEJRBESTANDIG

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt milja,
men tillader ikke neddykning. Ferskvandsprgjt mod lukningen fra enhver
retning har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og
klorvand.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OVERENSSTEMMELSE

Denne komponent er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at
kunne modsta to millioner belastningscyklusser. Afhaengig af den
amputerede persons aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa
to til tre ar. Det anbefales at udfgre regelmaessige arlige sikkerhedstjek.

| ovennzevnte standard er

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) A\ | testniveauer (P) tildelt en
bestemt maksimal kropsvaegt (m

) Kropsvaegtgraense m ikke overstiges! i kg). I visse tilflde, som er

Se fabrikantens skriftlige Instruktioner om pétzenkt markeret med, intet testniveau
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen .

sninger for brug! er tildelt den produkt-relaterede

maksimale kropsveegt. | disse
tilfeelde er testbelastingerne blevet tilpasset tilstraeekkeligt pa basis af det
specificerede belastningsniveau.
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1SO 10328 - Markat
Kategori Vaegt (Kg) Meerkat tekst
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 ISO 10328-P6-116—kg
GARANTI

Ossur giver en garanti pa 36 méaneder for denne fod modul og 6 maneder

for foden daekning.
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SVENSKA

Denna handbok &r avsedd att anvindas av en certifierad ortopedingenjor.

SAKERHETSATGARDER

Varning: Information som uppméarksammar patienten pa eventuella problem som kan uppsta vid
anvindning eller felanvindning av produkten.
Férsiktighetsatgérd: Ska vidtagas fér att undvika skador

Obs: Eventuella tekniska skador eller bristande funktion pa produkten.

Varning: Informera anvindaren att han/hon genast ska kontakta sin
ortopedingenjér om produkten kinns konstig eller férandras pa nagot sitt.
Denna mirkbara férandring kan bero pa minskad styvhet eller férlorat
stod.

Obs: Det dr inte tillatet att justera den bakre linken.

Obs: Informera brukaren att han/hon maste byta ut Spectra-sockan om det
gar hal pa den fér att undvika skada pa fotkosmetiken.

Obs: Fotmodulen skall férses med en Spectra-socka innan kosmetiken
monteras for att skydda kosmetiken, undvika oljud och ge en bittre
passning av skon.

"FORsIKTIGHET! Undvik att placera hander eller fingrar i
nérheten av rorliga leder.”

PRODUKTBESKRIVNING

PRO-FLEX &r en protesfot med anatomiskt placerad ankelled. Tva

stddjande leder kopplar samman flexibla kolfiberblad, och arbetar
tillsammans med den huvudsakliga leden for att skapa progressiv
energilagring under hela gangens rérelse och slutligen ett kraftfullt
avstamp.

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

2. Chassi

. Huvudsaklig pivot

. Ovre stddjande pivot

. Stédjande liank

. Nedre stédjande pivot

. Toppblad

. Kolfiberfiste till huvudsaklig pivot

9. Mellanblad

10. Kolfiberfaste till nedre stédjande pivot
11. Bottenblad

12. Bultar till bottenblad

13. Spectra-sock

14. Fotkosmetik

[>T« ) W ¥, I G 0N

FOTKOSMETIK (Bild 2)

Foten dr utformad fér att anvidndas med fotkosmetik (FST + stl + sida) och
Spectra-socka.

Las bruksanvisningen fér fotkosmetiken innan montering/demontering
och kontrollera att anvindaren vet hur de ska anvindas.
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Anvind skohorn fér att inte skada fot eller kosmetik vid montering och

demontering.

a. Patagning - Kontrollera att fotmodulen &r korrekt placerad i
fotkosmetiken.

b. Demontera fotkosmetiken.

Obs: Anvind Spectra-sockan enligt bild 1.

ANVANDINGSOMRADE

Icke-invasiv, ateranvindbar protesfot fér anvindning av en patient.
Rekommenderas for vardagsbruk av patienter med lag till medelhog
aktivitetsniva.

MEDICINSK INDIKATION

Vid amputation-er av nedre extremiteter, som resultat av t.ex.
« Trauma
« Karlsjukdom

« Cancer
« Medfédda defekter

KONTRAINDIKATIONER
Protesfoten ska inte anvindas vid idrottande.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
En fot i storlek 27, kategori 5 har foljande specifikationer:
« Vikt inkl. fotkosmetik: 922 g
« Fotkosmetikens vikt: 165 g
« Hojd: 156 mm
« Maximal patientvikt: 125 kg
« Fotstorlek 22-30

KATERGORITABELL

Se tabellen nedan fér att avgdra korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.
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Vigt kg ‘45-52‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88

89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Lag aktivitetsniva - Kategori

Storlek 22 | 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
gg‘?;':k 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
;-g?%k 2 2 2 3 4 5 6 7
g;?;';k N/A | ONJA N/A 3 4 5 6 7
g;‘?g'oek N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Medelhég aktivitetsniva - Kategori

Storlek 22 | 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A

gg?glfk 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A

§§‘_’;‘§k 2 2 3 4 5 6 7 N/A

gtﬂl{fk N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A

Stortek N/A | ONJA N/A 4 5 6 7 N/A
INSTALLNING AV ENHETEN

Obs: Ta bort det gula klistermirket fran toppen av pyramiden innan
installning av enheten.

BANKINRIKTNING (Bild 3)
+ Montera foten med kosmetiken.
« Justera hilhdjden (med skon pa).
« Rikta in hylsan: flexion/extension och abduktion/adduktion.
« Dela in fotkosmetiken pa lingden i 3 lika langa delar.
« Lastlinjen ska ligga i skarningspunkten mellan den bakre och mellersta
tredjedelen, alterantivt nagot framfér skdrningspunkten (Bild 3).

DYNAMISK INRIKTNING
Foten skapar progressiv energilagring under hela gangens rérelse och
slutligen ett kraftfullt avstamp. Darfér kommer lastlinjen att réra sig bakat
till 1/3-linjen vid belastning. Hal-till-ta-rérelsen kan paverkas av:

« Skoprestanda

+ AP-positionering av foten

« Dorsal-plantarflexion

Obs: Transfemorala anvindare ska fslja féljande rekommendationer for
instillning av motsvarande knaled fran Ossur.

HALENS STYVHET
Halen for mjuk
Symptom:
« Foten plantarflekterar fér tidigt (brukaren far en kinsla av att sjunka ner
i ett hal) (det kinns som om anvindaren sjunker ner i ett hal).
- Extra energi krdvs for att avveckla steget.
« Framfoten kinns fér hard.
« Knéet kan hyperextendera.
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Agdirder:
« Flytta lastlinjen framat (eller foten bakat).

Hilen dr for hard
Symptom:
« For snabb hil-ta-rorelse.
« Vid hilisittning har brukaren dalig kontroll 6ver protesen.
+ Minimal kinsla av energiatergivning.
« Knéet vill flektera??
Atgarder:
« Flytta lastlinjen bakat (eller foten framat).
« Prova med en annan sko.

Foten &r fér mjuk/styv
Symptom:
« Foten &r for mjuk/styv
Atgiirder:
+ Prova med en annan produktkategori

Fotstorleken dr inte samma som den friska foten.
Symptom:

« Foten glider inuti skon
Agdirder:

- Byt till en fot av ritt storlek

SKOTSEL OCH RENGORING

Obs: Det 4r viktigt att enheten anvinds med Spectra-socka och kosmetik
for att hindra att damm och smuts kommer in mellan kolfiberbladen. Det
dr viktigt att fixera spectrastrumpan runt pyramiden fér att férhindra oljud
som kan uppsta om det kommer in sand mellan plattorna.

Enheten dr vaderbestiandig, men kan rosta. Darfér bér enheten inte komma
i kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Enheten &r inte utformad fér
anvindning under extrema férhallanden, som till exempel dykning eller
hopp ner i vatten.

Om négon av delarna skulle bli bléta bor de torkas av med en luddfri trasa.

Om enheten skulle komma i kontakt med saltvatten, klorerat vatten, damm
eller smuts maste enheten genast torkas av med rent vatten.

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

VADERBESTANDIG

En viderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljéer. Fa inte sdnkas ner i vatten. Stink av sétvatten bor inte paverka
holjet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Sétvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anviands under angivna
forhallanden och i sitt avsedda syfte. Produkten maste underhillas enligt
rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar inte for

42



skador som orsakats av anvindning av komponenter som inte godkints av
tillverkaren.

EFTERLEVNAD

Denna komponent har testats enligt standarden 1SO 10328 med tva
miljoner lastcykler. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar detta
en anvindning i tva till tre ar. Vi rekommenderar regelbundna arliga
sikerhetskontroller av produkten

| direktivet ovan tilldelas
ISO 10328 - “P” - “m™kg #) /N testr.nvaema (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(m i kg). | vissa fall, som dr
mirkta med, har ingen testniva

A For sarskilda villkor och begransningar fér anvéndnin . . . .

gen, se tllverkarens skritiga nstruktioner! tilldelats till produkten i relation
till maximal kroppsmassa. | dessa
fall har testlasterna anpassats
tillrackligt baserat pa den angivna belastningsnivan

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

1SO 10328 - mirkning
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
1 52 ISO 10328-P3-52—-kg
2 59 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 ISO 10328-P6-116—kg
GARANTI

Ossur ger en garanti under 36 manader f6r fotmodulen och 6 méanader for
fotkosmetiken.
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EAAHNIKA

To eyxelpidlo auto mpoopiletal yla Xprion amo MOoTOTMOINUEVO EI8IKO TTPOCOETIKAG.

OAHTIEX AZOANEIAZ

Mpogoxn: Evnpépwaon Tou XprioTn wg mpog Ty mBavotnta mpoPArHatog oXeTI{OpEVOU pe TNV opbr
1 AavBaopévn Xprion TG CUCKEUNG

Mpos&idomoinon: Mpog amoguyn Kivdivou

Inpeiwon: MBavotnta TexVIKAg 9Bopdg ri Sucherroupyiag TG CUCKEUNG.

Mpoagoxn: BeBaiwbeite mwg o xpriotng yvwpilel mwg edv avtiAngbein
TapatnEoel omoladimote aAhayr oTnv Asltoupyia fj oTnV EVBUYPAPION TNG
OUOKEUNG, Ba TIPETEL va EMIKOIVWVIOEL E TOV YIaTPO Tou. H mapatnpoupevn
AMWAELD 0pONG AEITOUPYIKOTNTAG UTTOPEL VO OQEINETAL OE PEIWUEVO OQIEI0 1y
anwAEL OTAPIENG.

Inpeiwon: Asv EMTPENETAL N TIPOCAPHOYH TOU TTOW CUVSECHOU.

Inpeiwon: BeBaiwdeite mwg o Xprotng yvwpilel Twg MPEMEL VOl AVTIKATACTHOEL
KANTOEG e TPUTTEG, SIAPOPETIKA UMOPEi va TTPOKANBE( {nutd 0To KAAUPUA TOou
mod1o0.

Inpeiwon: To Ad1 €xel oxeSIAOTEL yIa va XpNotOTOLETaL e KANTOES TUTIOU
spectra Kal pe KaAuppa modiou mpog amoguyr BopURou Kat yia Ty KaAUTePn
TIPOCOPHOYH TOU TTAMOUTOIOU.

Mpozoxn! ATTOPEVYETE va TOTIOBETEITE TA XEPLA 1} Ta SAKTUAA KOVTd
O€ KIVOUUEVEC pOPWOELG.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

To PRO-FLEX givai éva mpooBeTikd oSt e avaTopIKO CUVOEGHO TIEPIOTPOPIG
aotpaydlou. Auo oUvSeoUoL OTHPIENG CUVEEOUV TIG EVKOAUTTEG AeTTiOEG AvBpaka
Kat ouvepydlovtal Ue Tov BACIKO CUVSECHO Yia VA TIPOCPEPOUV OTASIOKN
anoBrikeuon evépyelag KabBohn tn Siapkela tng Béong kat Suvatr wbnon oto
éNog NG Béonge.

H ouokeun amoteleitat amd ta mapakdtw otolyeia (Eikdva 1):
. Mupapidoedng kepain

. YKENETOC

. Baowd a&ovag meplotpopng

. Avw UTooTNPIKTIKAG dEovag

. ZUvSEoHOG UTTOOTHPIENG

. Katw umootnpiktikdg dfovag

. Avw Aemida

. Z@yktrpag dvBpaka yia Bacikr TEPIoTPOQN

. Meoaia Aemida

10. Katwtepog o@tyKtrpag avBpaka yia Bactkr| epIoTPo@rig
N. Kdtw Aemida

12. Bibec kdtw Aemidag

13. KdAtoa

14. Kd\uppa modiov

—
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KAAYMMATA NMOAIOY (Eikéva 2)

To mod1 éxel oxeSlaoTei va xpnotpomoleitat pe Ta KoAoppata Modov FST Kat pe Tig
KAANtoeG spectra.

MapakahoUpe Seite TIC 0dNyieg XProNG YA To KOAUUUATA TwWV TTOSIWV TIpWV o
Vv TomoBétnor Toug kat BeBaiwdeite mwe o xprotng yvwpilel mwe va ta



XPNOIUOTIOINCEL
XPNOIUOTIOINOTE KOKKANO TIATIOUTOLWV YIa VAl aro@UYETE 9O0pEG 0To O8I 0To
KAAUUA TOU.
a. Eykatdotaon - BeBawwbeite mwg 1o dS1 €xel TomoBeTn i TeAeiwg péoa oTo
K&Auppa Tou Tod1o0.
b. Agaipeon Tou modiov amnéd 1o KdAupa.

Inpeiwon: XpnoIUOTIOIEITE TIG KANTOEG spectra Omwg eppavifeTal oTnv €lkova 1.

OAHTFIEX XPHIHZ

To modi ival pia pn apepPaTikn, EmavaypnolomoloUHEVN TIPOCOETIKI) CUOKEUN
yla xprion amnd évav acBevry. Zuviotdral va Xpnoluomnoleital Kabnuepva ano
ATopa XOUNANG-HETNG EVEPYNTIKOTNTAG.

IATPIKEXZ ENAEIZEIX
AKPWTNPIACHOI TWV KATW GKPWVY, TTOU OQEiAovTal yla TTApASElya OF:
« Tpaupatiopo
+ Kapdiakn aobévela
+ Kapkivo
« EK yevet¢ avwpalieg

ANTENAEIZEIZ
To mod1 Sev Ba PEmeL va XpnOIUOTIOLEITAL OE KAVEVOC €iG0UG ABANTIKEG
SpaoTnPIoTNTES.

TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ
Ot mapakdtw mpodiaypapég avagépovtal oe mTOdI peyéBoug 27 katny. 5:
+ Bapog mpoidvtog padi pe to kaAuppa: 922 yp.
+ Bapog kaNOppatog modiov: 165 yp.
+ Yog: 156 I\
+ Méyioto Bdapog xprot: 125 KINd
+ MéyeBog modiol 22-30

MINAKAZ ENIAOTHZ KATHIOPIAZ
Avatpé€Te 0TOUG TIVOKEG EMAOYNG TIAPAKATW YO VA KABOPIOETE TNV KATAANAN
akapia TTou amartsital GUPEWVa pe TI ouoTtdoslg The Ossur.

BAPOX kg ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117125

XapnAn Spaoctnpidtnta - Katnyopia

Meyé6n 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Meyé6n 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Meyedn 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Meyéon 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Meyébn 2930 | N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Méon Spactnpidtnta - Katnyopia

Meyeon 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Mey£on 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Mey£0n 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Meyeon 27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Meyeon 2930 | N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A
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EYOYTPAMMIZH XYZKEYHXZ
Snueiwon: AQalpEoTE TO KITPIVO AUTOKOAANTO OTO MAVW PEPOG TG TUpApidag
TIPOTOU EUBUYPAUUICETE TNV CUOKEUN).

EYOYTPAMMIZH OEXHX (Ekéva 3)

+ TomoBeTroTe TNV KANTOA spectra Kat To EMAEYHEVO KAAUPHA OTO TTOSL.

+ MpocapudoTe 0To KATAANAO UYOG Yia TV PTEPVA (POPWVTAG TO
TamouTol).

+ TomoBeTAOTE TIG KATANNAES YwVieg UTOSOXAG: KAUYN/EKTAon Kat
anaywyr/emotpoer).

+ XwpioTe To KdAupa Tou Todiov o€ 3 ioa pépn.

« Hypappn @optiou Ba mpémnel va EQTEL OTNV PECN EVOTNTA TNG YPOAUUAG
Tou 1/3 | EANaPPWE OTO PETOV.

AYNAMIKH EYGYTPAMMIZH
To modi mpoopépel otadlakr amobrikeuon evépyelag KaBOAN T Sidpkela TG
B€ong kat Suvatr) WONoN 0To TENOG NG B€oNnC. AGYyw AUTOU AVAUEVETAL TTWG UTIO
@opTio, N Ypappn @optiou Ba kivnOei éumpooBev mpog tnv ypapur Tou 1/3. H
Kivnon amd v @Tépva mpog ta SAKTUAA UITOPE( va EMTNPEACTEL amo:

+ Tnv amédoon Tou MAmouToIoU

+ Tnv éunpooBev-6mobev TomoBétnon Tou modiov

+ Dorsi-Plantarflexion

Inueiwon: O1 xprioteg Transfemoral mapakaloUvtal va akohouBolv Tig
OUOTAOELG Yia TV EUBUYPAUKION TOU avTioTolKou ouvdéapou yovdtou Ossur.

AKAMVIA OTEPNAZ
MoAU paakn @Tépva
Suurrtwpara:
» Tomod1 épxetal oTnv euBVYpappn B€on TTOAU Vwpig (0 XPrioTNG VOIWBEL TTwg
BuBiletat o€ pa TpuTQ)
«+ Amaiteital mePIooOTEPN EVEPYELD VIO TNV KivNon Twv SOKTUAWV.
+ To SAKTUNO €xel TTOAU OKANPN aicOnon
« To yévato pnopei va unepekTadsi
Evépyeiec:
+ Metakivriote Tv unodoxr 1Mo prmpooTd (1 To TdSL IO TTow)

MoAU okAnpr @Tépva
Jvumtwuara:
« Tpriyopn kivnon amo tnv @Tépva mpog Ta SAKTUAA.
+ Katd mv apyikn emaer o xpriotng Sev éxel Kahd ENeyxo Tou TPOoOETIKOU
Tou PéNOUG.
« ENaxiotn aiobnon emotpo®rg evépyelag.
+ To yovato pmopei va mapouctdoel aotddela.
Evépyeiec:
+ MeTtakiviioTe TV umodoxr o PIMPOoTd (1) To TOSL MO TTiowW)
+ TkeOeite va eMAEEETE VEO TTaTTOUTOL

To mod1 gival TOAY pOAaKO/OKANPS
Suurtwpara:

+ To o6& gival TOAY pOAaKO/OKANPS
Evépyelec:

« Tke@Oeite va aAAGEeTe Katnyopia
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To péyeBog Tou modioU Sev avTIOTOIXEI OTNV CWOTH TTAEUPA
Suurtwpara:

+ To mod! Kiveital péoa oTo mamouUTot
Evépyelec:

« ANGEte to O8I 0T0 OCWOTO PéyeBog

ZYNTHPHXH & KAOAPIZMOX

Inpeiwon: H cuokeur| Ba TPEMEL val XPNOILOTIOIEITAL TTAVTA HE KANTOEG spectra kalt
UE KAAUPpA TTOSI0U yia va ENAXIOTOTIOLETAL ) €£i0080G OKAVNG KAl pPUTTWV OTIG
Aemibeg dvBpaka. Eivat onpavTiko va tomoBeteital n KAATtoa spectra yupw and
v mupapidoeldn B¢on wote va amogelyovtal ol 66puPol and dupo avapeca
OTIC AeTTidEC.

H ouokeun gival avBeKTIKN OTIC KalPIKEG OUVOKEG OANG OxL oTnv SidBpwon.
Emopévwg, n ouokeur Sev Ba mpémel va €pxeTal o€ emagr e To BaAacovo 1 pe
XAwpLoUxo vepo. H ouokeun Sev €xel OxeSIAOTE( va XPNOILOTIOLETAL OE OKPAIES
OUVONKEG OTIWG 08 KATASUOEIG 1) O AAUA €S OTO VEPO.

Edv yla kamotov Aoyo BpaxoUv Ta oTolxgia Tou Todlol Ba mpEmeL va GKOUTIIOTOUV
He mavi xwpig xvoudia.

Edv n ouokeun épBel1 o€ emagr| pe BaAaoovd vepd, pe XAwPLOUXO VEPD, PE OKOVES
1 pUToug Pémel va EeMAUBOET apuéowg e YAUKO vepO.

MEPIBAAAON XPHXIHZ
« MepiBarovTikn Beppokpaaia Aertoupyiag: -15 °C éwg 50 °C.
+ Yypaoia Aertoupyiag: 10% -95% OXETIKY) Lypagcia.
+ Ogppokpacio amooTolng kat amobrkeuong: -20 °C €wg 70 °C.

ANTEXQN EIX KAGE KAIPON

Mia cuokeur Tavtdg KalpoU EMTPEMEL TN Xprion og BPeyHévo 1 / kat uypod
mepIBAaMov, aAd Sev emtpénel BuBion. NUKS vepod eKTOEEVOUEVO TTAVW OTO
TiEpLEXOUEVO amo omoladnmote katevBuvaon dev Ba éxel empPAapeic ouvémeleg.
STEYVWVETE KANA UETA Ao ema@r] ME YAUKO vepo. TAUKO vepd: Mephapavet
TO VEPO NG Bpuong. AmokAeiel To aApUPAS Kal TO YAWPIWHEVO VEPOD.

EYOYNH

O KOTAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPON TNG CUCKEUNG MOVO UTIO TIG CUYKEKPIUEVES
OUVORKEC KAl YA TOUG EMSIWKOPEVOUC OKOTIOUG. H GUOKEUN Tpémel va
ouvTNpEiTal cUPPWVA PE TIG 08nyieg Xpriong. O KataokeuaoTthg Sev gival
unelBUVOC yia {nIEG TTOL TIpoKaAoUVTAL Amd CUVEUAOUOUG EEQPTNHATWY TTOU
Sev €xouv eyKpIBei amd ToV KATAOKEUAOTH.

ZYMMOPOQXIH

AuTO 1o €€dpTNHa €xel ENeyxOei cuPWVA e To TpdTuro ISO 10328 yia Suo
EKATOMMUPLA KUKAOUG POPTIONG. AvANoya UE T SpactnptoTnTa TOU aTOHOU UE
AKPWTNPLACHO, AUTO AVTIOTOIXE( O€ SIAPKELD XPriong SU0 £wG TPIWV ETWV. Xag
TipOTEiVOUE TN SlE€aywyr TAKTIKWY ETACIWV ENEYXWV AOQAAELQG

3710 TPATUTIO TTOU AVaPEPONKE, T
1SO 10328 - “P” - “m”kg %) A enimeda Sokrig (P) amodidovtat oe
Hia oplopévn péylotn pala cwuatog

To 6pro watas otonaros v pénervauneppaverat | (M OE KQ).
ra @ scom | 2E OPIOUEVEG TIEQUTTWOELG, OL OTIOIEG
O B e paTrécoSVEcTPORATOENEXPAONS | G LIEIOVOVTN HIE, TO ETTITIESO

Sokiprig dev éxel avateBei otn
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OXETIKN MEYIOTN PA{a CWHATOG TOU TTPOIOVTOG. Y€ AUTEG TIG TIEPUTTWOELS, TA
@opTia SOKIPWVY £XOUV TTIPOCAPUOOTE KATAMNNAA pe Bdon To kaBoplopévo

enimedo goptiou.

ISO 10328 - eTikéTOCg
Katnyopia BAPOX Kg' Keipevo etikétag
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77—kg
5 88 I1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100—kg
7 116 I1SO 10328-P6-116—kg

EITYHZH

H Ossur mapéxel eyydnon 36 unvwv yia auTh Ty CUOKEUH T8I0V Kal eyydnon 6

UNVWV y1a To KAAUPpA Tou TToSIou.
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SUOMI

Tamai opas on tarkoitettu sertifioitujen apuvélineteknikoiden kayttoon.

TURVALLISUUSOH)EET

Varoitus: Lauseke, joka varoittaa kayttdjas mahdollisesta laitteen kaytén tai vaarinkdyton
aiheuttamasta ongelmasta.
Varoitus: Noudatettava vaaran vilttamiseksi

Huomaa: Laitteen teknisen vahingon tai toimintavian vaara.

Varoitus: Varmista, ett kiyttdja tietas, ettd jos hian huomaa laitteessa
toiminnan tai sopivuuden muutoksen, hinen on otettava yhteytts
terveydenhuoltoon. Timi toiminnan huomattava puute saattaa johtaa
jaykkyyden vahenemiseen tai tuen menetykseen.

Huomaa: Takasiteen s3ité ei ole sallittu.

Huomaa: Varmista, ettd kayttaj tietds, ettd rikkindiset sukat taytyy
vaihtaa ehjiin, silld muuten ne voivat vahingoittaa jalkasuojusta.
Huomaa: Jalka on suunniteltu kaytettiviksi spectra-sukkien kanssa ja
jalkasuojus estimain melua sekd oikean kengén sopivuuden
takaamiseksi.

VAARA! Vilts viemaisti kisidsi tai sormiasi ldhelle
liikkuvia osia.

TUOTEKUVAUS
PRO-FLEX on proteesijalka, jossa on anatomisesti oikein sijoittuva

nilkkanivel. Kaksi kannattelevaa nivelti yhdistivat joustavat hiilikuitulevyt

ja toimivat yhdessi painivelen kanssa aikaansaadakseen kasvavaa
energiaa koko seisomisvaiheen ajan ja voimakkaan tyénnén liikkeelle
lahdettiessa.

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

2. Runko

. Painivel

. Ylempi tukinivel

. Tukiside

. Alempi tukinivel

. Piillyslevy

. Painivelen hiilikuitusalpa

9. Keskilevy

10. Alemman tukinivelen hiilikuitusalpa
11. Alalevy

12. Alalevyn pultit

13. Sukka

4. Jalkasuojus

0y U AW

—_

JALKASUOJUKSET (Kuva 2)

Jalka on suunniteltu kéytettaviksi FST jalkasuojusten ja spectra-sukkien
kanssa.

Tutustu kéyttdohjeisiin ennen jalkasuojusten sovitusta ja varmista, etté
kayttdja tietdd miten niitd kdytetaan.
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Kayta kenkilusikkaa vilttiaksesi jalan tai jalkasuojuksen

vahingoittamista.

a. Asennus - Varmista, ettd jalkamoduuli on asetettu kokonaan
jalkasuojukseen.

b. Jalan poistaminen jalkasuojuksesta.

Huomaa: Kiytd spectra-sukkia kuvan 1. mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Jalka ei ole invasiivinen. Se on yksittdisen potilaan uudelleenkéytettava
proteesilaite. Suositellaan vihin - kohtalaisen aktiiviselle kayttajalle
jokapdividiseen kidyttoon.

HOITOAIHEET
Alaraajojen ddriamputaatiot, jonka on aiheuttanut esimerkiksi:
» Vamma
« Verisuonitauti
« Syopa
« Synnynniinen vika

KAYTON VASTA-AIHEET
Jalkaa ei suositella kaytettiviksi urheillessa.

TEKNISET TIEDOT
Seuraavat tiedot ovat koon 27 jalan tiedot luokassa 5:
- Tuotteen paino jalkasuojuksen kanssa: 922 g
« Jalkasuojuksen paino: 165 g
+ Rakenteen korkeus: 156 mm
« Kayttdjan maksimipituus: 125 kg
« Jalan koko 22-30

LUOKAN VALINTATAULUKKO
Katso alapuolella olevaa valintataulukkoa maidritellaksesi asianmukaisen
vaadittavan jaykkyyden Ossurin suosituksien mukaisesti.

Paino kg ‘45»52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Matala aktiivisuus - luokka

Koot 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Koot 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Koot 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Koot 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Koot 2930 | NJA N/A N/A N/A 4 5 6 7

Kohtalainen aktiivisuus - luokka

Koot 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Koot 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Koot 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Koot27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Koot29-30 | N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A

LAITTEEN SOVITUS
Huomaa: Poista keltainen tarra kirjen péiltd ennen laitteen sovitusta.
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TASOSOVITUS (Kuva 3)

« Sovita jalka spectra-sukan ja valitun jalkasuojuksen kanssa.

« S4ads tarvittava kannan korkeus (kdyttden kenkad).

- Siida holkkien sopivat kulmat: jousto/pidennys ja loitonnus/
ldhennys.
Jaa jalkasuojus kolmeen yhté suureen osaan.

« Painon pitiisi jakautua keskiosalle 1/3-linjalle, tai hiukan sen eteen.

DYNAAMINEN SOVITUS
Jalka varastoi energiaa lisdintyen koko seisonta-ajan ja voimakkaan
tyénndn liikkeelle lihdettidessd. Tamin takia on odotettavissa, ettd
painon alla painolinja siirtyy eteenpéin 1/3-linjalle. Kannasta varpaisiin
suuntautuvaan liikkeeseen voi vaikuttaa:

+ Kengén toiminta

« Jalan asento (etu-taka)

« Dorsi-plantaarifleksio

Huomaa: Transfemoraaliten kyttajien pitiisi noudattaa vastaavan Ossur-

polvinivelen sovitussuosituksia.

KANNAN JAYKKYYS
Kanta on liian pehmeid
Oireet:
- Jalka tulee ala-asentoon liian aikaisin (kdyttdjastd tuntuu kuin hin
putoaisi kuoppaan)
« Tarvitaan ylimaardistd energiaa paistikseen varpaiden yli.
« Varpaat tuntuvat liian jaykilta.
« Polvi saattaa yliojentua.
Toimenpiteet:
« Siirra holkkia eteenpiin (tai jalkaa taaksepiin)

Kanta on liian kova
Oireet:
« Nopea liike kannalta varpaille.
« Kayttsjalla proteesinhallinta on huono.
« Liikkeen palautuu huonosti.
« Polvi voi muuttua epivakaaksi.
Toimenpiteet:
« Siirrd holkkia taaksepdin (tai jalkaa eteenpiin).
+ Kenkivalinnan uudelleenharkinta

Jalka on lilan pehmed/jaykka
Oireet:

« Jalka on lilan pehmed/jaykka
Toimenpiteet:

+ Luokkavalinnan uudelleenharkinta

Jalan koko ei sovi yhteen terveen jalan kanssa

Oireet:
« Jalka liikkuu kengdn sisilla
Toimenpiteet:

« Vaihda jalka oikeaan kokoon

HUOLTO & PUHDISTUS
Huomaa: Laitetta pitéisi kdyttdd aina spectra-sukkien ja jalkasuojan
kanssa, jotta pélyn ja lian paasy hiilikuitulevyjen viliin minimoitaisiin.
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Spectra-sukan sovittaminen kérjen paille on tarkeds, jotta
hiilikuitulevyjen viliin padssyt hiekka ei aiheuttaisi ddnihaittoja.

Laite on sddnkestivd, muttei ruostesuojattu. Siksi laite ei saisi joutua
kosketuksiin suola- tai klooriveden kanssa. Laitetta ei ole suunniteltu
kaytettdviksi dariolosuhteissa kuten sukeltamisessa tai veteen hypitessi.

Jos jalan komponentit jostain syystd kastuvat, ne pitia kuivata
nukkaamattomalla pyyhkeelld.

Jos laite joutuu kosketuksiin suolaveden, klooriveden, pélyn tai lian
kanssa se pitdd huuhdella vilittdmisti puhtaalla vedelli.

KAYTTOYMPARISTO
« Ympiriston kayttélampétila: -15 °C ja 50 °C valilla.
« Kayttokosteus: 10% - 95% suhteellinen kosteus.
« Kuljetus- ja sailytyslampétila: -20 °C ja 70 °C valilla.

SAANKESTAVA

Sadnkestavad laitetta voidaan kayttad marissé ja/tai kosteassa
ympiristossd, mutta sitd ei saa upottaa. Koteloon kaikista suunnista
roiskuva makea vesi ei aiheuta mitdin haittaa. Kuivaa huolellisesti
makean veden roiskeet. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna.
Suola- ja kloorivesi ovat poissuljettuja.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kidytt64 ainoastaan maaritellyissi
olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laitetta on huollettava
kayttoohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, joita
aiheuttavat sellaiset komponenttien yhdistelmat, joita valmistaja ei ole
valtuuttanut.

YHTEENSOPIVUUS

Tama komponentti on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestamain
kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. Amputoidun aktiivisuudesta riippuen
tdm3 vastaa kiyttod kestoltaan kahdesta kolmeen vuoteen.
Suosittelemme sadnnéllisen vuosittaisen turvatarkastuksen suorittamista

Edellsa mainitussa standardissa
A ovat midritetty tiettyjen kehon
enimmiismassojen (m, kg)
testitasot (P). Joissakin

S tapauksissa, jotka ovat merkitty,
I\ e ei midritet tuotteelle kehon
enimmaiismassaan liityvid
testitasoa. N&issa tapauksissa
on testikuormia riitdvisti mukautettu méairitellyn kuormitustason
perusteella.

ISO 10328 - “P” - “m"kg )

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!
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1SO 10328 - Etikettiteksti
Luokka Paino (Kg) Etikettiteksti
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59—-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 ISO 10328-P6-116—kg

TAKUU

Ossur antaa tille jalkamoduulille 36 kuukauden takuun ja 6 kuukauden

takuun jalkasuojukselle.
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NEDERLANDS

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde
prothesemaker.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Let op: Stelling die de gebruiker waarschuwt voor een mogelijk probleem met het apparaat door
ge- of misbruik.
Voorzorg: Moet worden genomen om risico te vermijden

Opmerking: De mogelijkheid op technische schade of storingen van het apparaat.

Let op: Zorg ervoor dat de gebruiker weet dat als hij/zij een verandering
van de functie of uitlijning van het apparaat voelt/opmerkt, hij/zij contact
opneemt met de zorgprofessional. Dit opvallende verlies van
functionaliteit kan het gevolg zijn van verminderde stijfheid of
verminderde ondersteuning.

Opmerking: Het aanpassen van de achterste verbinding is niet
toegestaan.

Opmerking: Zorg ervoor dat de gebruiker weet dat hij/zij sokken met
gaten moet vervangen, aangezien dit anders schade aan de voetovertrek
kan opleveren.

Opmerking: De voet is ontworpen voor gebruik met spectra sokken en
voetovertrekken om lawaai tegen te gaan en een goede pasvorm

te geven.

LET Op! Vermijd contact met handen of vingers bij
bewegende delen.

PRODUCTBESCHRIJVING

PRO-FLEX is een prothetische voet met anatomisch enkel-rolgewricht.
Twee aansluitende gewrichten verbinden flexibele koolstofvezel platen en
samen met het hoofdgewricht zorgen ze voor een progressieve energie-
opslag tijdens de standfase en een krachtige afzet aan het einde van de
standfase.

Het apparaat bestaat uit de volgende onderdelen (Afbeelding 1):
. Piramidekop

. Chassis

. Hoofdstift

. Bovenste ondersteunende stift

. Ondersteunende verbinding

. Onderste ondersteunende stift

. Bovenste plaat

. Koolstofvezel klem hoofdstift

. Middenplaat

10. Koolstofvezelklem onderste ondersteunende stift
11. Onderste plaat

12. Schroeven onderste plaat

13. Sok

14. Voetovertrek

WO YO T A WN —

VOETOVERTREKKEN (Afbeelding 2)

De voet is ontworpen voor gebruik met FST voetovertrekken en spectra
sokken.
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Bekijk de gebruiksinstructies voor de voetovertrekken voordat je ze past
en zorg ervoor dat de gebruiker weet hoe ze te gebruiken.

Gebruik een schoenlepel om schade aan de voet of voetovertrek te

voorkomen.

a. Installatie - zorg ervoor dat de voetmodule volledig in de voetovertrek
is geplaatst.

b. Verwijderen van de voet uit de voetovertrek.

Opmerking: Gebruik spectra sokken zoals in afbeelding 1.

GEBRUIKSINDICATIES:

De voet is een niet-invasief, herbruikbaar prothetisch apparaat voor één
patiént. Aangeraden voor dagelijks gebruik voor laag tot middelmatig
actieve gebruikers.

MEDISCHE INDICATIE
Amputatie lagere ledematen, bijvoorbeeld als gevolg van:
« Trauma
« Vaatziekten
« Kanker
- Aangeboren afwijkingen

CONTRA-INDICATIES
De voet is niet bedoeld voor sportactiviteiten.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
De volgende specificaties gelden voor een categorie 5 voet, maat 27:
« Gewicht met voetovertrek: 922 gr.
+ Gewicht voetovertrek: 165 gr.
» Hoogte: 156 mm
« Maximumgewicht gebruiker: 125 kg
+ Schoenmaat 22-30

CATEGORIE-KEUZETABEL
Raadpleeg de selectiegrafieken hieronder om de juiste stijfheid volgens
de Ossur aanbevelingen vast te stellen.

Gewicht kg ‘ 45-52

53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Lage activiteit - Categorie

Maten 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Maten 23-24 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Maten 25-26 | 2 2 2 3 4 5 6 7
Maten 27-28 | N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Maten 29-30 | N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7

Middelmatige activiteit Categorie

Maten 22 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Maten 23-24 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
Maten 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Maten 27-28 | N/A N/A 3 4 5 6 7 N/A
Maten 29-30 | N/A N/A N/A 4 5 6 7 N/A
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UITLIJNING VAN HET APPARAAT
Opmerking: Verwijder de gele sticker op de piramide voordat je het
apparaat uitlijnt.

BANKUITLIJNING (Afbeelding 3)

« Plaats een spectra sok en de geselecteerde voetovertrek.

« Pas de hielhoogte naar wens aan (gebruik de schoen).

« Introduceer de gewenste gewrichtshoeken: flexie/extensie en
abductie/adductie.

+ Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

+ De belastingslijn moet in het middelste deel vallen op de 1/3-lijn, of
licht anterieur.

DYNAMISCHE UITLIJNING
De voetovertrek geeft progressieve energie-opslag tijdens de gehele
standfase en krachtige afzet aan het einde van de standfase. Daarom is
de verwachting dat onder belasting de belastingslijn anterieur zal
verschuiven naar de 1/3-lijn. De hiel-teenactie kan worden beinvlioed
door:

« Schoenprestatie

« A-P positionering van de voet

« Dorsi-plantairflexie

Opmerking: Voor transfemorale gebruikers, volg de aanbevelingen voor
uitlijning van het corresponderende Ossur kniegewricht.

STIJFHEID HIEL
Hiel niet stijf genoeg
Symptomen:
« Voet bereikt te vroeg de platte positie (Gebruiker voelt alsof hij/zij in
een gat zakt)
« Extra energie is nodig om over de teen te klimmen.
« Teen voelt te stijf
+ Knie kan overstrekken
Actie:
« Koker anterieur verplaatsen (of voet posterieur)

Hiel te stijf
Symptomen:
« Snelle hiel-teenbeweging
- De patiént heeft weinig controle over de prothese
« Minimaal gevoel van energieterugkoppeling
« Knie kan onstabiel zijn
Actie:
« Koker posterieur verplaatsen (of voet anterieur)
« Evalueer de schoenkeuze

Voet te stijf/niet stijf genoeg
Symptomen:

« Voet te stijf/niet stijf genoeg
Actie:

- Evalueer de schoenkeuze

Voetmaat past niet bij maat gezonde zijde
Symptomen:
+ Voet beweegt in de schoen
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Actie:
« Kies een voet met de juiste maat

ONDERHOUD & REINIGING

Opmerking: Het apparaat moet altijd worden gebruikt met spectra
sokken en voetovertrekken om stof en vuil tussen de koolstofvezel platen
te minimaliseren. Het is van belang de spectra sokken om de
piramidelocaties te plaatsen om geluid van zand tussen de platen te
voorkomen.

Het apparaat is weerbestendig maar niet roestbestendig. Daarom mag
het apparaat niet worden blootgesteld aan zout of gechloreerd water. Het
apparaat is niet ontworpen om te worden gebruikt onder extreme
omstandigheden zoals duiken of springen in water.

Als de voet toch nat wordt, moeten de onderdelen worden gedroogd met
een pluisvrije doek.

Als het apparaat in contact komt met zout of gechloreerd water, stof of
vuil, moet het direct met schoon water worden afgespoeld.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
« Temperatuurbereik: -15° C tot 50° C.
« Luchtvochtigheidsbereik: 10% -95% relatieve luchtvochtigheid.
« Verzendings- en opslagtemperatuur: -20° C tot 70 °C.

WEERBESTENDIG

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

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.

COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de ISO 10328 norm voor twee miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt
dit overeen met een gebruiksduur van 2-3 jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan

In de genoemde norm, worden
1SO 10328 - “P” - “m"kg *) A testniveaus (P) toegewezen aan
een bepaalde gevallen maximale
) Lichaamsmassalimiet it overschriiden! lichaamsmassa (m kg). In
A Voor specificke voorwaarden en beperkingen leesde | SOMMige, die zijn gemarkeerd

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

het aanbevolen gebruik! met, zonder testniveau wordt
toegewezen aan het product
gerelateerd maximale
lichaamsmassa. In deze gevallen zijn de belastingshypothesen voldoende
aangepast aan de hand van het belastingsniveau.
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1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
1 52 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116—kg
GARANTIE

Ossur geeft een 36 maanden garantie op deze voetmodule en 6 maanden

op de voetovertrek.
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PORTUGUES

Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.

PRECAUCOES DE SEGURANGA

Atencio: Declaragdo que alerta o utilizador para a possibilidade de um problema com o
dispositivo associado a sua utilizagdo ou ao uso indevido.

Precaucio: Devem ser tomadas precaucdes para evitar o perigo

Nota: Possibilidade de um dano técnico ou avaria do dispositivo.

Atencdo: Certifique-se de que o utilizador sabe que, se sentir ou se
aperceber de qualquer mudanca de func3o ou de alinhamento do
dispositivo, deverd entrar em contacto com o seu profissional de sadde.
Esta perda de fungao aprecidvel pode ser o resultado de rigidez reduzida
ou perda de apoio.

Nota: N3o é permitido ajustar o elo traseiro.

Nota: Certifique-se de que o utilizador sabe que é necessdrio substituir
as meias que tenham buracos, porque, caso contrdrio, pode danificar o
revestimento de pé.

Nota: O pé foi projetado para ser usado com meias “Spectra” e com a
cobertura do pé para evitar o ruido e para o sapato se ajustar
adequadamente.

DESCRICAO DO PRODUTO

O PRO-FLEX é um pé protético com junta de articulagdo do tornozelo
anatomicamente localizada. Duas articulagdes de suporte ligam laminas
de carbono flexiveis e agem em conjunto com a junta principal para
fornecer armazenamento de energia progressivo durante toda a fase de
apoio e um poderoso impulso no final da passada.

ATENCAO! Evite colocar as maos ou os dedos perto das
articulagdes.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Figura 1):
. Cabega em pirdmide

. Chassi

. Pivé principal

. Pivd de apoio superior

. Elo de apoio

. Pivé de apoio inferior

. Ldmina superior

. Bragadeira de carbono do pivé principal

. Ldmina intermédia

10. Bragadeira de carbono do pivé de apoio inferior
11. Ldmina inferior

12. Parafusos da lamina inferior

13. Meia

14. Revestimento de pé

WOy T AWN —

REVESTIMENTOS DE PE (Figura 2)

O pé foi projetado para ser usado com os revestimentos de pé FST e
com meias “Spectra”.

Por favor, veja as instrugdes de utilizagdo dos revestimentos de pé antes
de os encaixar e assegure-se de que o utilizador sabe como usé-los.

59



Use uma calcadeira para evitar danos no pé ou no revestimento

especifico.

a. Instalagdo - Certifique-se de que o médulo do pé é colocado
completamente dentro do revestimento respetivo.

b. Remover o pé de dentro do revestimento préprio.

Nota: Use meias “Spectra” como se mostra na figura 1.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O pé é um dispositivo protético reutilizdvel, ndo-invasivo e para um
paciente unico. Recomendado para utilizadores de atividade baixa a
moderada no seu quotidiano.

INDICACZ\O MEDICA
Amputacdes de extremidades inferiores, por exemplo, devido a:
« Trauma
« Doenga vascular
« Cancro
« Deficiéncia congénita

CONTRAINDICACOES DE UTILIZACAO
O pé ni3o deve ser utilizado em quaisquer atividades desportivas.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
As seguintes especificagbes sdo para um pé de tamanho 27 da cat. 5:
« Peso do produto com o revestimento de pé: 922 g
+ Pé do revestimento de pé: 165 g
« Altura do modelo: 156 mm
« Peso mdximo do utilizador: 125 kg
« Tamanho do pé: 22-30

CATEGORIA TABELA DE SELEGCAO

Por favor, consulte as seguintes tabelas de sele¢do para determinar a
rigidez adequada e necessdria de acordo com as recomendagdes

da Ossur.
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Peso kg ‘ 45-52

53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘89-100

101-116 ‘ 117-125

Baixa atividade - Categoria

Bma”h“ 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Tamanhos

2394 1 1 2 3 4 5 N/A N/A
Tamanhos

2608 2 2 2 3 4 5 6 7
Tamanhos

27.08 N/A N/A N/A 3 4 5 6 7
Tamanhos N/A N/A N/A N/A 4 5 6 7
2930 / / / /

Atividade moderada - Categoria

Tamanhos

I 1 2 3 4 N/A N/A N/A N/A
Tamanhos 1 2 3 4 5 N/A N/A N/A
2324

Tamanhos

Jama 2 2 3 4 5 6 7 N/A
Tamanhos | 5 N/A 3 4 5 6 7 N/A
2728 / / /
Tamanhos |\ ,n | NjA N/A 4 5 6 7 N/A
2930 / / / /

ALINHAMENTO DO DISPOSITIVO
Nota: Retire a etiqueta amarela no topo da pirdmide antes de alinhar o
dispositivo.

ALINHAMENTO DE AFERIGAO (Figura 3)

« Coloque no pé a meia “Spectra” e o revestimento de pé selecionado.

« Ajuste 2 altura adequada do calcanhar (usando o sapato).

« Introduza os encaixes em angulo adequados: flexdo/extensdo e
abducdo/adugdo.

- Divida o revestimento de pé em 3 partes iguais.

« Alinha de carga deve cair na sec¢do intermédia na linha de 1/3, ou
ligeiramente anterior a ela.

ALINHAMENTO DINAMICO
O pé fornece armazenamento de energia progressiva durante toda a fase
de apoio e um poderoso impulso no final da passada. Devido a isto,
espera-se que, sob carga, da linha de carga ird mover-se anteriormente a
linha de 1/3. A agdo do calcanhar ao dedo do pé pode ser influenciada por:
+ Desempenho do sapato
« Posicionamento A-P do pé
« Dorsi- e planti-flexdo

Nota: Para utilizadores Transfemoral siga as recomendagdes para o
alinhamento da articulagdo do joelho Ossur correspondente.

RIGIDEZ DO CALCANHAR
Calcanhar demasiado mole
Sintomas:
+ O pé retomard a posi¢3o plana muito cedo (o utilizador sente que estd
a afundar-se num buraco)
« E necessaria mais energia para se elevar ao longo do dedo do pé.
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+ O dedo do pé parecerd muito rigido

« O joelho poderd apresentar uma hiperextensao.
Agoes:

« Trocar o encaixe anterior (ou o posterior do pé)

Calcanhar demasiado rijo
Sintomas:
« Movimento rédpido do calcanhar ao dedo do pé.
« No contato inicial o amputado tem fraco controlo da sua prétese
« Sensagdo minima de retorno de energia.
+ O joelho pode ficar instdvel.
Agoes:
« Trocar o encaixe posterior (ou o anterior do pé)
« Reconsidere a escolha de sapato

Pé muito mole/rigido
Sintomas:
+ Pé muito mole/rigido
Agoes:
+ Reconsidere a escolha de categoria

O tamanho do pé n3o corresponde ao do lado saudavel
Sintomas:

« Pé que se move dentro do sapato
Agoes:

« Mude para um pé do tamanho correto

MANUTENGAO & LIMPEZA

Nota: O dispositivo deve ser sempre usado com meias “Spectra” e
revestimentos de pé para minimizar a entrada de poeira e sujidade entre
as laminas de carbono. E importante fixar a meia “Spectra” em torno do
local da pirdmide, a fim de evitar problemas de ruidos provenientes da
areia que entra entre as placas.

O dispositivo é impermedvel, mas nao resistente a corrosdo. Portanto, o
dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua salgada ou dgua com
cloro. O dispositivo n3o foi projetado para ser usado sob condi¢oes
extremas, como em mergulho ou saltos para a dgua.

Se por algum motivo os componentes do pé ficarem com pegas molhadas,
estas devem ser secas com um pano que ndo solte fiapos.

Se o dispositivo entrar em contacto com dgua salgada, dgua com cloro,
poeira ou sujidade, deverd ser lavado com dgua doce imediatamente.

AMBIENTE DE USO
+ Temperatura ambiente: -15 °C a 50 °C
« Humidade: 10% - 95% de humidade relativa.
« Temperatura para transporte e armazenamento: - 20 °C a 70 °C

A PROVA DE INTEMPERIES

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas n3o permite a submers3o. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer diregdo, nao terdo
efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apés contato com dgua limpa.
Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e 4gua clorada.
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RESPONSABILIDADE

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

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a
dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da actividade do amputado
esta corresponde a um periodo de utilizac3o de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.

No padrao mencionado, os
1SO 10328 - “P” - “m”kg %) /N niveis de teéte .(P) s3o atribuidos
a um certo indice de massa
corporal méximo

(m em kg). Em alguns casos,
Para condicoes e limitacoes de uso especificas consulte o _ .
manual do fabricante sobre o uso pretendido, que s3o assinalados, os testes
de ensaio sdo atribuidos ao
produto tendo em conta a
relagdo com o indice de massa corporal madximo. Nestes casos, os testes
de ensaio foram adaptados de forma adequada em funcdo do nivel de
carga especificada.

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

I1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto da etiqueta
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
GARANTIA

A Ossur oferece uma garantia de 36 meses para este médulo do pé e 6
meses para o revestimento respetivo.

63



POLSKI

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do stosowania przez biegtego
protetyka.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: Stwierdzenie ostrzegajace uzytkownika o mozliwosci wystapienia probleméw ze stopa
protezowa w wyniku korzystania lub nieprawidtowego uzytkowania.

Zalecenie: Zaleceri nalezy przestrzega¢ w celu unikniecia zagrozenia.

Uwaga: Mozliwos¢ uszkodzenia technicznego lub awarii stopy protezowej.

Ostrzezenie: Nalezy poinformowac uzytkownika, aby w przypadku odczucia
lub zauwazenia jakiejkolwiek zmiany funkcjonalnosci lub ustawienia
protezy niezwtocznie skontaktowat sie ze swoim protetykiem. Takie
widoczne zaktécenie funkcjonalnosci moze by¢ wynikiem zmniejszenia
sztywnosci lub utraty stabilizacji protezy.

Uwaga: Regulacja tylnego zfacza nie jest dozwolona.

Uwaga: Uzytkownik musi wiedzie¢ o koniecznosci wymiany poriczoch
ochronnych stopy w przypadku ich rozdarcia. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem pokrycia kosmetycznego.
Uwaga: Stopa jest przeznaczona do uzytku z poriczochami Spectra i
pokryciem kosmetycznym w celu zapobiegania niepozadanym dzwiekom i
dla odpowiedniego dopasowania obuwia.

0. OsTrzEZENIE! Unikac zblizania rak lub palcéw do
ruchomych czesci protezy.

OPIS PRODUKTU

PRO-FLEX jest stopa protezowa z anatomicznie umiejscowionym
obrotowym stawem skokowym. Dwa przeguby nosne taczg elastyczne
listwy z wiékna weglowego i wraz z gtéwnym ztaczem zapewniajg
progresywne magazynowanie energii podczas catej fazy podporu i jej silne
wyzwolenie w momencie odbicia.

Stopa protezowa sktada sie z nastepujacych elementéw (Rysunek 1):
1. Ztgcze piramidowe meskie
2. Podstawa
. Przegub gtéwny
. Gérny przegub wspomagajacy
tacznik wspierajacy
. Dolny przegub wspomagajacy
. Listwa gérna
. Zacisk weglowy przegubu gtéwnego
. Listwa $rodkowa
10. Zacisk weglowy dolnego przegubu wspomagajacego
11. Listwa spodnia
12. Sruby listwy spodniej
13. Poriczocha
14. Pokrycie kosmetyczne

Oy U AW

POKRYCIA KOSMETYCZNE (Rysunek 2)

Stopa jest przeznaczona do uzytku z pokryciami kosmetycznymi FST oraz
poriczochami Spectra.

Nalezy zapoznad sie z instrukcjami korzystania z pokry¢ kosmetycznych
przed zatozeniem i upewnic sie, ze uzytkownik wie, jak ich uzywac.
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Aby nie uszkodzi¢ stopy lub pokrycia, nalezy uzywac tyzki do pokry¢

kosmetycznych.

a. Zaktadanie — Upewnic sie, ze modut stopy jest catkowicie wlozony w
pokrycie kosmetyczne.

b. Wyjmowanie stopy z pokrycia kosmetycznego.

Uwaga: Nalezy uzywac poficzoch Spectra, jak ukazano na Rysunku 1.

WSKAZANE ZASTOSOWANIE

Stopa jest nieinwazyjnym komponentem protetycznym wielokrotnego
uzytku, przeznaczonym dla pojedynczego pacjenta. Zalecana jest do
codziennego stosowania przez osoby o poziomie aktywnosci niskim do
umiarkowanego.

WSKAZANIA MEDYCZNE
Amputacje koriczyn dolnych spowodowane na przyktad przez:
 Urazy
«+ Choroby uktadu krazenia
» Nowotwory
» Wady wrodzone

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
Nie nalezy uzywa¢ stopy protezowej do jakiejkolwiek aktywnosci sportowej.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE
Ponizsze specyfikacje dotyczg stopy protezowej o rozmiarze 27 kat. 5:
+ Waga produktu z pokryciem kosmetycznym: 922 g
« Waga pokrycia kosmetycznego: 165 g
+ Wysokos¢ konstrukgji: 156 mm
+ Maksymalna waga uzytkownika: 125 kg / 275 Ibs
« Rozmiar stopy 22-30

TABELA DOBORU KATEGORII
Na podstawie tabeli wyboru mozna okresli¢ odpowiednia sztywnosé
wymagang zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

Waga (kg) ‘ 45.52 ‘ 53.59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘39»100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Niski poziom aktywnosci - Kategoria

Rozmiar 22 1 1 2 3 4 N/D N/D N/D
Rozmiary 23-24 1 1 2 3 4 5 N/D N/D
Rozmiary 25-26 2 2 2 3 4 5 6 7
Rozmiary 27-28 N/D N/D N/D 3 4 5 6 7
Rozmiary 29-30 | N/D N/D N/D N/D 4 5 6 7

Sredni poziom aktywnosci - Kategoria

Rozmiar 22 1 2 3 4 N/D N/D N/D N/D
Rozmiary 23-24 1 2 3 4 5 N/D N/D N/D
Rozmiary 25-26 2 2 3 4 5 6 7 N/D
Rozmiary 27-28 | N/D N/D 3 4 5 6 7 N/D
Rozmiary 29-30 | N/D N/D N/D 4 5 6 7 N/D
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USTAWIANIE STOPY PROTEZOWE]
Uwaga: Przed ustawieniem stopy protezowej nalezy usunac¢ z6ttg
naklejke na gérze ztacza piramidowego.

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 3)

« Zatozy¢ poriczoche Spectra i wybrane pokrycie kosmetyczne na stope

protezows.

« Dopasowac wysokos¢ piety (za pomoca buta).

« Wyregulowad w miare potrzeb utozenie protezy wzgledem katéw
zgiecia/wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.
Podzieli¢ pokrycie stopy protezowej na 3 réwne segmenty.
Linia obcigzenia powinna przypadac w czesci srodkowej na linii 1/3
lub nieznacznie z przodu.

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Stopa zapewnia progresywne magazynowanie energii podczas catej fazy
podporu i jej silne wyzwolenie w momencie odbicia. W zwiazku z tym
zaktada sie przesuniecie linii obcigzenia pod obcigzeniem w przéd do
linii 1/3. Na stopieri dynamiki pieta-przodostopie moga mie¢ wptyw
nastepujace czynniki:

« Specyfika obuwia

+ Przednio-tylne ustawienie stopy

« Zgiecie podeszwowe i grzbietowe

Uwaga: W przypadku uzytkownikdw z amputacjg powyzej kolana nalezy
przestrzegac zalecen ustawiania odno$nego stawu kolanowego Ossur.

SZTYWNOSC PIETY
Pieta zbyt miekka
Objawy:
« Stopa przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wczesnie (uzytkownik ma
wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
« Przejscie na przodostopie wymaga dodatkowego wysitku.
« Przodostopie wydaje sig zbyt sztywne.
« Kolano na tendencje do ustawiania sie w przeproscie.
Dziatanie:
+ Przesunac utozenie leja protezowego do przodu (lub stopy do tytu).

Pieta zbyt twarda
Objawy:
« Gwattowne przechodzenie z piety na palce.
« W pierwszej fazie chodu pacjent ma stabg kontrole nad proteza.
« Minimalny zwrot energii.
« Mozliwy brak stabilnosci stawu kolanowego.
Dziatanie:
+ Przesunac utozenie leja protezowego do tytu (lub stopy do przodu).
+ Rozwazy¢ dobér innego obuwia.

Stopa zbyt miekka/sztywna.
Objawy:

« Stopa zbyt miekka/sztywna.
Dziatanie:

+ Rozwazy¢ dobér innej kategorii.
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Rozmiar stopy nie jest zgodny z druga noga.
Objawy:

« Stopa przesuwa sie wewnatrz buta.
Dziatanie:

« Zmieni¢ rozmiar stopy na wtasciwy.

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

Uwaga: Stopa protezowa powinna by¢ zawsze uzywana z poficzochami
Spectra i pokryciami kosmetycznymi w celu zminimalizowania
przedostawania sig pytu i zanieczyszczeh pomiedzy weglanowe listwy
protezy. Wokét ztgcza piramidowego nalezy zamocowa¢ poriczoche, aby
unikng¢ probleméw z odgtosami wynikajacych z przedostawania sie
piasku pomiedzy ptytki modutéw stopy.

Stopa protezowa jest odporna na zmienne warunki atmosferyczne, ale
nie jest odporna na korozje. Dlatego tez nie nalezy dopuszczac do jej
kontaktu z wodg stong lub chlorowana. Stopa protezowa nie jest
przeznaczona do uzytku w warunkach ekstremalnych, takich jak
nurkowanie czy skoki do wody.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu elementy stopy protezowej zostang
zmoczone, powinny zosta¢ osuszone niestrzepiaca sie szmatka.

W przypadku zetkniecia stopy protezowej z wodg stona lub chlorowana,
pytem i brudem nalezy natychmiast optuka¢ jg czysta woda.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA
« Temperatura srodowiska uzytkowania: -15°C do 50°C.
+ Wilgotnos¢ robocza: od 10% do 95% wilgotnosci wzgledne;.
« Temperatura transportu i przechowywania: -20°C do 70°C.

ODPORNE NA WARUNKI ATMOSFERYCZNE

Urzadzenie odporne na zmienne warunki atmosferyczne umozliwia
uzywanie go w srodowisku mokrym i/lub wilgotnym, ale bez zanurzania.
Rozpryski $wiezej wody na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie
majg szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu ze swiezg wodg nalezy
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Swieza woda: Obejmuje wode z kranu.
Nie dotyczy wody stonej i chlorowane;.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca korzystanie ze stopy protezowej tylko w okreslonych
warunkach i do zamierzonych celéw, zgodnie z przeznaczeniem. Stopa
protezowa musi by¢ konserwowana zgodne z instrukcjg uzytkowania.
Producent nie jest odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane
zastosowaniem komponentéw, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
producenta.

ZGODNOSC¢

Komponent przetestowano zgodnie z normg ISO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obciazenia. W
zaleznosci od aktywnosci osoby
po amputacji odpowiada to
czasowi uzytkowania przez dwa
do trzech lat. Zaleca sie
dokonywanie regularnych
corocznych kontroli
bezpieczeristwa urzadzenia. W

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) AN\

*)  Nie przekraczac dopuszczalnej maksymalnej wagi ciata!

o i ograniczenia godnis
A przeznaczeniem zawarto w pisemnej instrukgji producentat
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wymienionej normie poziomy testowe (P) s3 przypisane pewnym
maksymalnym warto$ciom wagi ciata (w kg). W niekt6rych przypadkach
(zaznaczonych) poziomu testowy nie zostat przypisany do maksymalnej
wartosci wagi ciata. W takim przypadku obcigzenia testowe zostaty
odpowiednio zaadaptowane na podstawie okreslonego poziomu
obciazenia.

I1SO 10328 - etykieta
Kategoria Waga (Kg) Tekst etykiety
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77—kg
5 88 ISO 10328-P4-88—kg
6 100 ISO 10328-P5-100—kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 36-miesiecznej gwarancji na modut stopy
protezowej i 6 miesiecy na pokrycie kosmetyczne.
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ISO 10328 - SNJb
A7IV— 58 INILTFR R
1 52 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 ISO 10328-P6-116-kg
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A KG ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-125

Aol = 22 1 1 2 3 4 N/A N/A N/A
Afe] ; . -

ot 1 1 2 3 4 5 NA | N/A
Arel= 2 2 2 3 4 5 6 7
25-26 E 5

Atel = NA | NA | NA 3 4 5 6 7
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Al NA | NA | NA | NA 4 5 6 7
29-30 o /
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



ApEOWG Va XPNOIHOTIOLE TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTE! TOV KAVIKO E1SIKS Tou. To TTapdv TTpoi6v €xel
oxedlaoTei Kat eheyxOei Baoel TG xpriong amdé évav acBevi. Eivat mpoidv piag xpriong kat Sev Oa mpénel moté
va xpnotgomnolgitat amd moAoug acBeveic. Eav mpokUpouv omotadrimote mpoBArjHata pe m xprion tou
TIAPAVTOC TIPOIBVTOG, EMKOIVWVAOTE AUECWG LIE TOV 1ATPO 0AG.

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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