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ENGLISH

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

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

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

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

. Pyramid cover

. Upper C blade

. Lower C blade

. Bottom blade

. Spectra Sock

. Foot cover

O U A WN —

INDICATIONS FOR USE

The device is a non-invasive, reusable prosthetic device.

The device is designed for single patient use in low to high everyday
activities (e.g. walking).

The device is not designed for use in extreme sports.

The device is tested and validated for exoprosthetic fittings of lower
extremity amputations.

CONTRAINDICATIONS
Not applicable

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

« Product weight with footcover : 1035 g / 2.28 Ibs
« Foot cover weight: 165 g / 0.36 Ibs

+ Build height: 222 mm / 8 3/4"

« Maximum user weight: 147 kg / 324 Ibs

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

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



Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-130 | 131-147

Weight Ibs 99-115 116-130 131150 1514170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Low Impact - Category

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

Moderate Impact - Category

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

High Impact - Category

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

Warning: A strong cautionary statement regarding possible dangers
related to the intended use or foreseeable misuse of a device.

Precaution: A cautionary statement requiring action to be taken in
advance of device use, or in the event of malfunction or change in device
performance. Intended to ensure safe and effective use of device, and to
protect the user against greater risk of harm and/or possible failure of
the device, when used as intended.

WARNINGS

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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




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

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

WEATHERPROOF

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

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

BENCH ALIGNMENT (Figure 3)

Fit foot with selected cover and shoe.

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

Ensure appropriate angles (flexion/extension and abduction/
adduction).

Divide the foot cover into 3 equal portions.

The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions as shown in figure 3.

The 1/3 position is marked on the inside wall of the foot cover.

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

« Anterior/posterior positioning of the foot

« Dorsi-plantarflexion

« Heel stiffness

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

Actions
« Shift socket anterior (or foot posterior).

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



Actions
« Shift socket posterior (or foot anterior).

FOOT COVERS AND SPECTRA SOCKS (Figure 4)
« The device is designed to be used with a recommended foot cover
and Spectra sock.
« Use a shoehorn when fitting and removing foot covers to avoid
damage (Figure 4.1 and 4.2).
« Ensure the device is placed completely into the foot cover when
fitting.

MAINTAINANCE & CLEANING

« The device is weatherproof, but not resistant to corrosion. The device
should not come into contact with salt water or chlorinated water. In
cases where it does, the device must be rinsed with fresh water
immediately, and dried with a lint-free cloth.

« The device is not designed to be used in extreme conditions such as
diving or jumping into water.

« If device components get wet, parts should be dried with a lint-free
cloth.

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

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
« Environmental Operating Temperature: -15°C (-5°F) to 50°C (122°F).
« Operating Humidity: 10% - 95% Relative Humidity.
« Shipping and Storage Temperature: -20°C (-4°F) to 70°C (158°F).

LIABILITY

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

COMPLIANCE
This device has been tested
according to 1ISO 10328 standard

to two million load cycles. 15010328 - “P” - “mkg ¥) /N
Depending on the user’s activity

this corresponds to a duration of ) Body mass limit not to be exceeded!

use of two to three years. We N e o i

recommend carrying out yearly
safety checks.




1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
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 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
WARRANTY

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



DEUTSCH

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

. Verbindungsadapter

. Obere C-Feder

. Untere C-Feder

. FuRplatte

. Spectra-Socke

. FuBkosmetik

N U AW N =

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Das Produkt ist ein nicht-invasives, wiederverwendbares
Prothesenpassteil.

Das Produkt wurde fiir Einzelpatienten mit niedrigem bis hohem
Aktivitatsgrad entwickelt (z. B. Spazierginge).

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport geeignet.

Das Produkt wurde fiir Prothesenversorgungen der unteren Extremitét
getestet und validiert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Angabe

TECHNISCHE DATEN (Abbildung 2)

Folgende Angaben gelten fiir einen Fu der Grée 27 Kategorie 5 mit
FuBkosmetik:

« Produktgewicht mit Fuftkosmetik: 1035 g
« Gewicht FulRksometik: 165 g

« Bauhshe: 222 mm

« Maximales Anwendergewicht: 147 kg

KATEGORIE-AUSWAHLTABELLE

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

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



Gewicht kg ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-130 | 131-147

Niedriger Mobilititsgrad - Kategorie

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

Mittlerer Mobilititsgrad - Kategorie

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

Hoher Mobilitatsgrad - Kategorie

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

Warnhinweis: Mitteilung, die den Anwender auf die Moglichkeit
aufmerksam macht, dass ein Problem mit dem Produkt in Verbindung
mit dessen Gebrauch oder Missbrauch vorliegt.

Vorsichtsmanahmen: Erklarung von Vorkehrungen, die vor der
Benutzung des Produkts oder im Fall einer Fehlfunktion oder einer
Anderung in der Leistung des Produkts getroffen werden miissen. Sie
sollen die sichere und effektive Benutzung des Produkts sowie den
Schutz des Benutzers vor einem erhshten Verletzungsrisiko und/oder
Ausfall des Produkts bei dessen Benutzung gewihrleisten.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

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




SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

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

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

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

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

WETTERFEST

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

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

GRUNDAUFBAU (Abbildung 3)

« Passen Sie den Fuf in die ausgewihlte FuRkosmetik und den Schuh
ein.

Stellen Sie die geeignete Absatzhéhe ein (unter Verwendung des

Schuhs).

« Achten Sie auf die korrekte Einstellung der Winkel (Beugung/

Streckung und Abduktion/Adduktion).

Unterteilen Sie die FuRkosmetik in drei gleichgrofe Bereiche.

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

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

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

« Vor-/Riickverlagerung des Fufles

« Dorsal-Plantarflexion

« Absatzsteifheit

FERSENCHARAKTERISTIK
Ferse zu weich
Symptome
+ Fu kommt verfriiht in eine flache Position (Benutzer kommt sich vor,
als wiirde er / sie in einem Loch versinken).



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

« FuBspitze fihlt sich zu steif an.

« Knie kann tiberstreckt werden.

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

Ferse zu hart
Symptome
+ Schnelle Abrollbewegung.
- Beim Fersenkontakt hat der Amputierte unzulingliche Kontrolle tiber
seine Prothese.
« Minimale Energieriickgabe-Empfindung.
+ Knie kann instabil werden.

Magnahmen
« Schaft nach hinten (oder Fuf} nach vorne) verschieben.

FUSSKOSMETIKEN UND SPECTRA-SOCKEN (Abbildung 4)

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

Benutzen Sie beim An- und Ausziehen von FuRBkosmetiken einen
Schuhléffel, um Schiden zu vermeiden (Abbildung 4.1 und 4.2).
Stellen Sie sicher, dass das Produkt bei der Einpassung vollstandig in
der FuRkosmetik platziert ist.

PFLEGE UND REINIGUNG

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

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

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

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



HAFTUNG

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

NORMKONFORMITAT
Dieses Produkt wurde nach 1SO- .
Norm 10328 mit zwei Millionen IS0 10328 - “P" - “m” kg ¥) A
Belastungszyklen getestet. Je
nach Aktivitit des Benutzers
entspricht dies einer
Produktlebensdauer von zwei bis
drei Jahren. Wir empfehlen,
jahrliche Sicherheitsiiberprifungen durchzufiihren.

%) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTIE

Ossur gewshrt eine Garantie von 36 Monaten fiir das Produkt und 6
Monate fiir die Fuftkosmetik.



FRANCAIS

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

2. Revétement pyramide

. Lame supérieure en C

. Lame inférieure en C

. Lame plantaire

. Chaussette Spectra

. Revétement de pied

N U AW

NOTICE D'UTILISATION

Ce dispositif est un appareil prothétique non invasif et réutilisable.

Le dispositif est congu pour &tre utilisé par un seul patient pour des
activités quotidiennes modérées a normales (ex. la marche).

Ce dispositif n'est pas congu pour étre utilisé dans le cadre de sports
extrémes.

Le dispositif est testé et validé pour I'ajustement des prothéses externes
pour les amputations des extrémités inférieures.

CONTRE-INDICATIONS
Non applicable

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

« Poids du produit, revétement de pied compris : 1035 g

« Poids du revétement de pied : 165 g

« Hauteur de construction : 222 mm

« Poids maximal de l'utilisateur : 147 kg

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

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



Poids kg

45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-130 | 131-147

Faible niveau — catégorie

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

Niveau modéré - catégorie

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

Niveau élevé — catégorie

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

Avertissement : Une importante mise en garde concernant les éventuels
dangers liés a |'utilisation prévue ou a une mauvaise utilisation prévisible
d'un dispositif.

Précaution : Une mise en garde exigeant que des mesures soient prises
avant |'utilisation du dispositif, ou en cas de dysfonctionnement ou
d'altération de la performance du dispositif. Destiné a assurer une
utilisation sare et efficace du dispositif et a protéger |'utilisateur contre
un risque accru de blessures/génes et/ou d'éventuel dysfonctionnement
du dispositif, dans le cadre d'une utilisation prévue.

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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




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

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

RESISTANCE A UEAU

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

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

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

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

« le positionnement antérieur/postérieur du pied

« la flexion dorsale/plantaire

« la souplesse du talon

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

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



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

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

REVETEMENT DE PIED ET CHAUSSETTES SPECTRA (Figure 4)
« Le dispositif est congu pour étre utilisé avec un revétement de pied et
une chaussette Spectra recommandées.
« Utilisez un chausse-pied lors de l'enfilage et du retrait du revétement
de pied pour éviter toute détérioration (Figure 4.1 et 4.2).
« Assurez-vous que le dispositif est entierement entré dans le
revétement de pied lors de la mise en place.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

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

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

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

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

RESPONSABILITE

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



CONFORMITE
Ce dispositif a été testé
conformément a la norme 1ISO
10328 sur deux millions de cycles
de charge. Cela correspond a une e )
En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les

durée d'utilisation de deux 2 trois A limitations d'utilisation, consulter les consignes

S R dutilisation écrites du fabricant.
ans selon l'activité de |'utilisateur.
I est conseillé d'effectuer des
contrdles de sécurité chaque année.

ISO 10328 - “P” - “m” kg *) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

1SO 10328 - étiquette

Catégorie Poids (Kg) Texte sur étiquette
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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg

GARANTIE

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



ESPANOL

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo es un pie mecdnico con un adaptador de torsién

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

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

2. Cubierta de pirdmide

. Quilla superior en C

. Quilla inferior en C

. Quilla de suela

. Calcetin Spectra

. Funda cosmética

9O U AW

INDICACIONES DE USO

Este es un dispositivo protésico, reutilizable y no invasivo.

Se ha disefiado para su uso por parte de un solo paciente en actividades
cotidianas de nivel bajo a alto (por ejemplo, caminar).

El dispositivo no se ha disefiado para su uso en deportes extremos.

Se ha probado y validado para exoprétesis de amputaciones de las
extremidades inferiores.

CONTRAINDICACIONES
No aplicable.

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

« Peso del producto con la funda cosmética: 1035 g
+ Peso de la funda cosmética: 165 g

« Altura montado: 222 mm

+ Peso méximo del usuario: 147 kg

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

Nota: Si se comete un error al seleccionar la categoria, el funcionamiento
del dispositivo podria verse afectado negativamente. El limite de peso es
de 147 kg para usuarios con un nivel de actividad bajo, 130 kg para un
nivel de actividad medio y 116 kg para un nivel de actividad alto.
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Peso en kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 | 117-130 | 131-147

Peso en Ib 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Bajo nivel de impacto: Categoria

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

Nivel de impacto medio: Categoria

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

Alto nivel de impacto: Categoria

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

Advertencia: Advierte seriamente respecto a los posibles peligros
relacionados con el uso previsto o una mala utilizacién predecible de un
dispositivo.

Precaucién: Recomienda una medida de precaucién que insta a realizar
una accién antes del uso del dispositivo o en caso de que se produzcan
un mal funcionamiento o un cambio en su rendimiento. Su objetivo es
garantizar un uso seguro y efectivo del dispositivo y proteger al usuario
contra un mayor riesgo de dafios o un posible fallo del dispositivo si este
se usa de la forma en la que se ha concebido.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: El dispositivo se ha disefiado para utilizarse con un calcetin
Spectra y una funda cosmética recomendada y no debe usarse sin estos
accesorios.

IMPERMEABILIDAD

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

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

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

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

Asegurese de que los dngulos son adecuados (flexién/extensién

y abduccién/aduccién).

Divida la funda cosmética en 3 partes iguales.

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

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

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

« Posicionamiento anterior/posterior del pie.

« Flexién dorsoplantar.

+ Larigidez del talén

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

Cdmo proceder
« Desplace el encaje hacia delante (o el pie hacia atrds).
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Talén demasiado duro
Sintomas
+ Movimiento répido del talén al dedo.
« En el contacto inicial, el usuario posee poco control sobre la prétesis.
« El usuario nota un retorno de la energia minimo.
« Larodilla puede volverse inestable.

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

FUNDAS COSMETICAS Y CALCETINES SPECTRA (Figura 4)
- El dispositivo se ha disefiado para utilizarse con una funda cosmética
recomendada y un calcetin Spectra.
« Utilice un calzador al colocar y retirar las fundas cosméticas con el fin
de evitar dafos (Figuras 4.1y 4.2).
- Aseglrese de que el dispositivo estd introducido del todo en la funda
cosmética al colocarlo.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

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

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

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

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

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

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

RESPONSABILIDAD

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

dispositivo debe mantenerse segtn lo especificado en las instrucciones
para el uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados
por el uso de combinaciones de componentes que no haya autorizado.
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CUMPLIMIENTO
El dispositivo se ha probado de
acuerdo con la norma 1SO 10328

para 2 millones de ciclos de 15010328 - “P” - “mkg ¥) /N
carga. En funcién de la actividad
del usuario’ se corresponde con *) no debe excederse el limite de masa corporal.
una duracién de uso de entre 2y I\ Comsine o mnscdones sctos de ot soe
3 afios. Se recomienda llevar ol uso prevsto.
a cabo revisiones de la seguridad
anuales.
Etiqueta de la norma 1SO 10328
Categoria Peso (kg) Texto de la etiqueta

1 52 I1SO 10328-P3-52—kg

2 59 I1SO 10328-P3-59—kg

3 68 1SO 10328-P3-68—kg

4 77 1SO 10328-P4-77—kg

5 38 I1SO 10328-P4-88—kg

6 100 I1SO 10328-P5-100-kg

7 116 I1SO 10328-P6-116-kg

8 130 I1SO 10328-P6-130-kg
GARANTIA

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

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

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

. Copertura del giunto piramidale

. Lamina a C superiore.

. Lamina a C inferiore.

. Lamina di base.

. Calza Spectra

. Rivestimento del piede

WO U A WN

ISTRUZIONI PER LUSO

Il dispositivo & una protesi non invasiva riutilizzabile.

E progettato per |'utilizzo da parte di un singolo paziente nello
svolgimento di attivita quotidiane da poco a molto intense (ad esempio:
camminare).

Il dispositivo non & progettato per |'utilizzo in sport estremi.

Il dispositivo & testato e omologato per raccordi esoprotesici di
amputazioni degli arti inferiori.

CONTROINDICAZIONI
Non previste

SPECIFICHE TECNICHE (FIGURA 2)

Le specifiche riportate di seguito sono relative ad un piede misura 27,
categoria 5, con rivestimento:

« peso del prodotto con rivestimento del piede: 1035 g / 2,28 Ibs
« peso rivestimento del piede: 165 g / 0,36 Ibs

« altezza strutturale: 222 mm / 8 3/4"

+ peso massimo utente: 147 kg / 324 Ibs

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA
Si prega di far riferimento alla tabella di selezione riportata di seguito per

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

NOTA BENE: |a scelta di una categoria non adeguata pud incidere
negativamente sulla funzionalita del dispositivo. Il limite di peso per
utenti poco attivi & 147 kg, mentre & di 130 kg per utenti moderatamente
attivi e 116 kg per utenti molto attivi.
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Peso kg ‘ 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘101'116 ‘ 117-130 | 131-147

Categoria livello d'impatto basso

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

Categoria livello d'impatto moderato

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

Categoria livello d'impatto elevato

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

Attenzione: avvertenza cautelativa forte relativa ai possibili pericoli
derivanti da un prevedibile utilizzo corretto o scorretto del dispositivo.

Precauzione: avvertenza cautelativa che richiede un intervento prima
dell'utilizzo del dispositivo o in caso di malfunzionamento

o cambiamenti nelle prestazioni. Lo scopo & quello di garantire un
utilizzo sicuro ed efficace del dispositivo e proteggere |'utente dal rischio
di lesioni e/o possibili malfunzionamenti del dispositivo stesso, quando
questo & utilizzato nel modo corretto.

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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

Tenere lontano le dita dalle lamine durante l'utilizzo, per evitare di
schiacciarle.
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La pellicola protettiva sul giunto piramidale deve essere rimossa solo
dopo che il dispositivo & stato installato.

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

RESISTENZA ALLE INTEMPERIE

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

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

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 3)

« Coprire il piede con il rivestimento e la scarpa desiderati.
Regolare I'altezza corretta del tacco (usando la scarpa).
Verificare la corretta impostazione degli angoli (flessione/estensione
e abduzione/adduzione).
Dividere il rivestimento del piede in 3 parti uguali.
La linea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione tra il terzo
posteriore e il terzo centrale, come mostrato nella Figura 3.
La posizione 1/3 & indicata nella parete interna del rivestimento del
piede.

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

. posizionamento anteriore/posteriore del piede

« flessione dorsiplantare

+ Larigidez del talén

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

Azioni

- Spostare la parte anteriore dell'invasatura (o la parte posteriore
del piede).
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Tallone troppo duro
Sintomi
+ Rapido movimento dal tallone verso la punta del piede.
« Ad un primo contatto, |'utente ha uno scarso controllo della protesi.
« L'utente percepisce un ritorno di energia minimo.
« Il ginocchio puo diventare instabile.

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

RIVESTIMENTI DEL PIEDE E CALZE SPECTRA (Figura 4)
- Il dispositivo & progettato per essere utilizzato con un rivestimento
del piede adeguato e con una calza Spectra.
« Utilizzare un calzascarpe per indossare e rimuovere i rivestimenti del
piede per evitare di danneggiarli (Figure 4.1 e 4.2).
« Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato completamente
all'interno del rivestimento del piede durante I'indosso.

MANUTENZIONE E PULIZIA

- Il dispositivo & resistente alle intemperie, ma non alla corrosione.
Non deve entrare in contatto con acqua salata o clorata. Nel caso
questo avvenga, sciacquarlo accuratamente con acqua dolce
e asciugare con un panno che non lasci residui lanuginosi.

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

+ Se i componenti del dispositivo dovessero bagnarsi, asciugarli con un
panno che non lasci residui lanuginosi.

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

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

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

RESPONSABILITA

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

Questo dispositivo & stato testato
secondo la norma ISO 10328 per
sostenere due milioni di cicli di
carico. Cid significa che,

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

IS0 10328 - “P" . “m”kg *) /N

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

Per le condizioni e e limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per I'uso previsto.

1SO 10328 - etichetta
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANZIA

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

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

PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

. Pyramidedeksel

. @vre C blad

. Nedre C blad

. Bunnblad

. Spectra-sokk

. Fotdeksel

O U A WN —

INDIKASJONER FOR BRUK

Enheten er en ikke-invasiv, gjenbrukbar proteseenhet.

Enheten er laget for bruk av én enkelt pasient, for hverdagslige aktiviteter
(f.eks. gange), med lavt til hoyt aktivitetsniva.

Enheten er ikke laget for bruk i ekstreme idrettsaktiviteter.

Enheten er testet og godkjent for exoprostetisk montering av
amputasjoner av det nedre ekstremitet.

KONTRAINDIKAS)JONER:
Ikke relevant

TEKNISKE SPESIFIKASJONER (Figur 2)

Folgende spesifikasjoner er for en kategori 5-fot i starrelse 27 med
fotdeksel:

« Produktvekt med fotdeksel: 1035 g / 2,28 pund
« Fotdekselvekt: 165 g / 0,36 pund

+ Byggehgyde: 222 mm / 8 3/4 tommer

« Maksimum brukervekt: 147 kg / 324 pund

KART FOR KATEGORIVALG

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

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

er 147 kg for brukere med lavt aktivitetsniva, 130 kg for brukere med
moderat aktivitetsniva og 116 kg for brukere med hoyt aktivitetsniva.
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Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 101-116 | 117-130 | 131-147

Vekt i pund 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Lavt trykk — kategori

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

Moderat trykk — kategori

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

Hoyt trykk — kategori

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

Advarsel: En viktig forsiktighetserklaering vedrarende mulige farer relatert
til tiltenkt bruk eller forutsigelig misbruk av en enhet.

Forholdsregler: En forsiktighetserkleering som krever at en handling
utfares for enheten brukes, eller ved funksjonsfeil eller endring i enhetens
ytelse. Beregnet pa a sikre trygg og effektiv bruk av enheten samt beskytte
brukeren mot stgrre risiko for skade og/eller mulig svikt av enheten nar
den brukes slik det er ment.

ADVARSLER

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

Brukeren ma holde fingrene unna bladene nar enheten er i bruk, det
foreligger klemfare mellom bladene.
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Den beskyttende filmen pa pyramiden ma fjernes nar enheten er ferdig
montert.

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

VARBESTANDIG

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

ferskvann. Ferskvann: Inkluderer vann fra springen. Inkluderer ikke salt-
og klorvann.

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

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

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

- Fremre og bakre posisjonering av foten

« Dorsal/plantarfleksjon

+ Hzlens stivhet

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

Handlinger
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).

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

Handlinger
« Flytt hylsen bakover (eller foten fremover).
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FOTDEKSLER OG SPECTRA-SOKKER (Figur 4)
« Enheten er designet for & brukes med anbefalt fotdeksel og Spectra-
sokk.
« Bruk et skohorn nar du tar fotdekslene av og p4, for & unnga skade
(Figur 4.1 og 4.2).
« Pase at enheten er plassert helt inni fotdekselet ved montering.

VEDLIKEHOLD OG RENG)JRING

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

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

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

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

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

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

ANSVAR

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

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

SAMSVAR

Denne enheten er testet

i henhold til ISO

10328-standarden til to millioner 15010328 - “P" - “mkg ¥) /N
belastningssykluser. Avhengig av

brukerens aktivitet tilsvarer dette *) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

en varighet ved brukiito til tre dr. | A\ freamecis o o

Vi anbefaler & gjennomfore arlige
sikkerhetskontroller.
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11SO 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Etikettekst
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 ISO 10328-P6-116-kg
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTI

Ossur gir en garanti pa 36 maneder for enheten og 6 maneder for

fotdekselet.
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DANSK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

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

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

. Pyramidedaeksel

. @vre C blad

. Nedre C blad

. Underste blad

. Spectra-sok

. Fodbetraek

O U A WN —

INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er en ikke-invasiv, genanvendelig proteseenhed.

Enheden er designet til brug af en enkelt patient til dagligdagsaktiviteter
med lav til hgj eller belastning (fx gang).

Enheden er ikke beregnet til brug i ekstremsport.

Enheden er testet og godkendt til eksoprotetisk fastgorelse ved
amputationer af underekstremiteterne.

KONTRAINDIKATIONER
Ikke relevant

TEKNISKE SPECIFIKATIONER (Figur 2)

Folgende specifikationer geelder en fod i sterrelse 27, kategori 5 med
fodbetraek:

« Produktvaegt med fodbetraek: 1035 g/2,28 Ibs
« Fodbetraekkets vaegt: 165 g/0,36 Ibs

+ Hgjde: 222 mm/8 3/4 tommer

« Maksimal brugerveaegt: 147 kg/324 Ibs

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

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

NB: Forkert kategorivalg kan forringe enhedens funktionsdygtighed.
Vaegtbegransningen er 147 kg for brugere med lavt aktivitetsniveau, 130
kg for brugere med moderat aktivitetsniveau og 116 kg for brugere med
hejt aktivitetsniveau.
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Veegt i kg 45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101116 ‘ 117130 | 131147

Lav belastning — kategori

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

Moderat belastning — kategori

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

Hogj belastning — kategori

Storrelser 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
Storrelser 2527 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Storrelser 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
SIKKERHED

Advarsel: En sterkt advarende erkleering angaende mulige farer i forbindelse
med den tilsigtede anvendelse eller forudsigelige misbrug af en enhed.

Forholdsregel: En advarende erklzering, der kraever, at der tages
forholdsregler forud for brug af enheden eller i tilfelde af funktionsfejl
eller endringer af enhedens ydeevne. Har til formal at sgrge for sikker og
effektiv brug af enheden samt at beskytte brugeren mod sterre risiko for
skade og/eller mulig fejl pa enheden, nar den bruges som tiltenkt.

FORSIGTIG/ADVARSLER

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

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

| tilfeelde af skader, funktionsfejl, 2ndringer i opstilling eller funktionstab
skal brugeren straks ophgre med at bruge enheden og levere den tilbage
til sin leege. Maerkbare funktionstab kan opsta som fglge af nedsat
stivhed eller tab af stotte.

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

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

FORHOLDSREGLER

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

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

Den beskyttende film pa pyramiden skal fjernes, nar fastgerelsen af
enheden er gennemfort.
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NB: Enheden er designet til brug sammen med en Spectra-sok og et
anbefalet fodbetraek. Enheden ma ikke anvendes uden dette tilbeher.

VEJRBESTANDIG

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

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

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

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

« Anterior/posterior placering af foden

- Dorsal-/plantarfleksion

+ Heelens stivhed

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

Handlinger
+ Ryk hylsteret forud (eller foden bagud).

Haelen er for hard
Symptomer
+ Hurtig hael til ta-beveaegelse.
« Brugeren har darlig kontrol over protesen ved farste kontakt.
« Brugeren faler minimal tilbagevendt energi.
« Knzet kan blive ustabilt.

Handlinger
« Ryk hylsteret bagud (eller foden forud).

FODBETRAK OG SPECTRA-SOKKER (Figur 4)
« Enheden er designet til brug sammen med et anbefalet fodbetreek og
en Spectra-sok.
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« Brug et skohorn, nar fodbetraek tages pa og af, for at undga
beskadigelse.(Figur 4.1 og 4.2).
« Sorg for, at enheden er sat helt ind i fodbetraekket ved fastgorelse.

VEDLIGEHOLDELSE OG RENGQGRING

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

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

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

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

Bemark! Enheden ber altid anvendes med et fodbetraek og en Spectra-

sok for at minimere maengden af stov og snavs, der trenger ind mellem
kulfiberbladene.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er testet i henhold

til ISO 10328-standarden til at ISO 10328 - “P” - “m"kg %) A

kunne modsta to millioner

belastningscyklusser. Afhangigt ) Keopsvagtgrense ma kke overstiges

af brugerens aktivitetsniveau Se fabrkantens skiftige nstrktioner om pitaenkt
. . A anvendelse for specifikke betingelser og begraen

svarer dette til en brugsvarighed Shinger for brug!

pa to til tre ar. Det anbefales at
udfere arlige sikkerhedstjek.



1SO 10328 - maerkat
Kategori Vagt (Kg) Markattekst
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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTI

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

fodbetraekket.
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SVENSKA

Pro-Flex XC Torsion benimns som enheten i féljande dokument. Detta
dokument innehaller viktig information om indikationer fér anvdndning
och hantering av enheten. Den i4r avsedd att anvindas av en legitimerad
ortopedingenjdr och av patienten. Enheten far endast sittas dit av en
behérig ortopedingenjér som auktoriserats av Ossur efter att ha slutfort
motsvarande utbildning.

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

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

. Pyramidhélje

. Ovre C blad

. Nedre C-blad

. fotblad

. Spectrastrumpa

. Fotholje

O U A WN —

ANVANDNINGSOMRADE

Enheten &r en icke-invasiv, teranvindbar protesprodukt.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk vid vardagsaktiviteter med lag till
hég belastning (t.ex. promenader).

Enheten &r inte avsedd fér anvindning i extrema sportaktiviteter.
Enheten har testats och godkints fér utvirtes bruk vid amputationer av
nedre extremiteterna.

KONTRAINDIKATIONER
Inte tillimpbart

TEKNISKA SPECIFIKATIONER (Bild 2)

Féljande specifikationer dr avsedda fér en fot av storlek 27 kategori 5 med
fothslje:

« Produktens vikt med fothélje: 1035 g
« Vikt fotskydd: 165 g

« Bygghojd: 222 mm

+ Maximal anvindarvikt: 147 kg

KATERGORITABELL

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

Obs! Felaktigt kategorival kan leda till fsrsamrad funktion hos enheten.
Maxvikten &r 147 kg for anviandare med laga aktivitetsnivaer, 130 kg for

anvindare med mattliga aktivitetsnivaer och 116 kg fér anvindare med

héga aktivitetsnivaer.
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Vikt kg ‘ 4552

53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘89'100 ‘ 101-116 ‘ 117-130 | 131147

Kategori: Lag aktivitetsniva

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

Kategori: Mattlig aktivitetsniva

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

Kategori: Hog aktivitetsniva

Storlek 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A

Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
SAKERHET

Varning: En stark varningstext om eventuella risker relaterade till avsedd
anvindning eller férutsebar felanvandning av en enhet.

Férsiktighet: En varningstext som kriver att atgirder vidtas innan
enheten anvinds eller i hindelse av funktionsfel eller dndring av
enhetens prestanda. Avsedd fér att sikerstilla siker och effektiv
anvindning av enheten och fér att skydda anviandaren mot stérre risk for
skada och/eller att enheten eventuellt gar sénder nir den anvinds som
avsett.

VARNINGAR

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

Enheten ska anvindas med Ossur-adaptrar. Hallbarheten fér enheten kan
inte garanteras nir adaptrar fran andra &n Ossur anvinds.

| hdndelse av skada, fel, andringar i anpassning eller funktionell férlust
ska anviandaren omedelbart sluta anvinda enheten och returnera den till
sin likare. Markbar funktionell férlust kan bero p4 minskad hardhet eller
forlust av stod.

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

Enheten &r viderbestindig och kan darfor inte sdnkas ned i vatten (se
avsnittet Viaderbestindig).

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Skyddsfilmen pa pyramiden maste tas bort nir enheten har provats ut.
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Obs! Enheten 4r avsedd att anvindas tillsammans med en
spectrastrumpa och rekommenderad fotkosmetik. Enheten ska inte
anvindas utan dessa tillbehor.

VADERBESTANDIG

En vdderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljder men som inte far sinkas ned i vatten. Stank av sotvatten ska inte
paverka héljet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Farskvatten: Inbegriper kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.

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

BANKINRIKTNING (Bild 3)

- Sitt i foten med det hélje och den sko som har valts.

« Justera hilhdjden (med sko).

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

« Dela in fotkosmetiken i 3 lika delar.

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

« 1/3-positionen &r markerad pé de inre viggarna i fotkosmetiken.

DYNAMISK JUSTERING
Hilen lagrar energi efter den forsta kontakten och slapper sakta upp den
vid midstance. Den framatrdrelse som skapas av denna handling gér att
tan laddas f6r optimal energiavgang vid terminal stance.
Hal-till-ta-rérelsen kan paverkas av:

« Anterior-/posteriorpositionering av foten

« Dorsal plantarflexion

« Hilens styvhet

HALSTYVHET
Alltfér mjuk hal
Symtom
« Foten kommer i plan position fér tidigt (anvdndaren kdnner att de
sjunker ner i ett hal).
« Extra energi som krivs fér att klttra upp 6ver tan.
« Tan kdnns fér hard.
« Knit kan hyperextendera.

Atgiirder
« Skifta hylsan anteriort (eller foten posteriort).

Alltfor hard hal
Symtom
« Snabb hil-till-ta-rorelse.
« Vid den férsta kontakten har anvindaren dalig kontroll 6ver protesen.
« Anvindaren kidnner minimal kraftatergivning.
« Knit kan bli instabilt.

Atgiirder
« Skifta hylsan posteriort (eller foten anteriort).
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FOTKOSMETIK OCH SPECTRASTRUMPOR (Bild 4)
« Enheten 4r avsedd att anvindas med rekommenderat fotkosmetik
och spectrastrumpa.
« Anvind skohorn vid ditsittning och borttagning av fotkosmetik for att
undvika skador (Bild 4.1 och 4.2).
« Seftill att placera enheten helt i fotkosmetiken vid ditsattning.

UNDERHALL OCH RENGORING

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

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

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

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

Obs! Enheten ska alltid anvindas med fotkosmetik och spectrastrumpa
for att minimera risken att damm och smuts tranger in mellan
kolstalsbladen.

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

ANSVAR

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

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

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

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

Q For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen,setillverkarens skriftliga instruktioner!
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ISO 10328 - etikett
Kategori vikt (Kg) Etikettext
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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTI

Ossur ger en garanti under 36 méanader fér enheten och 6 manader for
fotkosmetiken.



EAAHNIKA

To Pro-Flex XC Torsion ava@épeTal WG ) GUOKEUI) OTO TTAPOV £yypa@o. To
TapOV EVTUTIO TIAPEXEL ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG EVOEIEELG
XPHONG Kal To XEIPIONO TNG CUoKeUNG. Mpoopiletal yia xpron anéd
motomnoinuévo MPooBeTIKS Kal To XPOTN TNG CUOKEUNG. H ouokeun pmopei va
TomoBeTnOei povo anod edikeupévo emayyerpartio, eEouctodotnuévo amd v
Ossur, o omoiog Ba £xel ONOKANPWOEL TV QMAITOVUEVN EKTTaISEUON.

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

H ouokeur amoteleitat améd ta akdAouBa e€aptrpata: (Zxqpa 1)
1. ZUYKPOTNUA TPOCAPHOYED OTPEYNG-KPASAOHWY
2. Kdhuppa mupapidag
3. Avw C Aemida
4. Katw C Aemiba
5. Katwrtatn Aemida
6. Kaktoa Spectra
7. KdA\uppa méduatog

ENAEIZEIZ XPHZHX

Mpokertal yla pia pn enepBatikn, EMavaypnolonolrioiun mPOoOETIKNA
OUOKEUN.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion and évav acBevr) oe KaBNHUEPIVEG
SpaoTnNPIOTNTES XAUNANG €S UYNARG évtaong (.. Badion).

H cuokeun Sev éxel oxedlaoTei yla xprion o abAnpata uPnAng évtaong.

H ouokeun éxel SokipaoTei kal motomoindei yia ewnmpoobeTikr Tomobétnon
0€ OKPWTNPLACHOUG KATW AKPWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv umtapyouv.

TEXNIKEX MPOAIATPA®EZ (XXHMA 2)
O1 akdAouBe¢ mpodlaypapég agpopouv HéyeBog MEAUATOG 27, KATnyopiag 5 pe
KANUPUQ TTEAUATOG:

+ Bapog mpoidévtog pe kKdAuppa mépatog: 1035 g / 2,28 Ibs
+ Bapog kaAvppatog mélparoc: 165 g / 0,36 lbs

« 'YYog Kataokeung: 222 mm / 8 3/4"

« Méyioto Bdpog xpriotn: 147 kg / 324 Ibs

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

Mpoooxn: H emhoyr eo@alpévng katnyopiag evdéxetal va odnynoel oe
avemapkn A&lToupyia TG CUOKELG. To Oplo Bdpoug ival 147 kg yia Xprioteg
XapnAng dpactnpiotntag, 130 kg yia xprioteg pétplag dpaoctnpidtntag kai 116
kg yla xprioteg uPnAig SpactnpioTnTag.
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Bapoc kg ‘ 45-52

53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-130 | 131147

XapnAn évtaon - Katnyopia

Meyéon 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Y Y
Meyébn 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Meyébn 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Métpia évraon - Katnyopia

Meyébn 22-24 1 2 3 4 5 6 % Y %8
Meyé6n 25-27 1 2 3 4 5 6 7 3 MY
Meyé6n 28-30 3 3 3 4 5 6 7 3 nY

Y@nAr évtaon - Katnyopia

MeyéBn 22-24 2 3 4 5 6 % % % %
Meyé6n 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Y Y
Meyz6n 28-30 3 3 4 5 6 7 8 ny Y
AZOANEIA

Mpo&idomoinon: Mia avotnpr mposidomnointikl Sridwon yia mbavoug
KivéUvoug mou oxetiCovtal e TNV mpoopt{Opevn Xprion f Tnv mPoBAEPIUN
£0@aAuévn Xpron TNG CUCKEUNG.

Mpocoxn: Mia mpogidomoinTikr SrAwon mou eMPBANEL TN APN PETPWVY TIPIV
amnd Tn XPrion TNG CUCKEUNG 1} O& TIEPIMTWON KAKrg Aettoupyiag rj aAayng tng
and80o0ng TNG CUOKELNG. TKOTIOG €ival n S1ac@ANon TG ac@aloug Kat
AMOTEAEOHATIKAG XPHONG TNG CUOKEUNG, KABWG Kal n TpooTasia Tou Xpnotn
ané Kivéuvo tpaupatiopol f/Kat mbavr) aoToxia TG CUCKEUNG, Katd TV
TpoPAemOpEVN XPHiON.

MPOEIAONOIHZEIZ

Ta npoidvta kai ta e€aptripata tng Ossur £xouv oxebiaoTei kat SoKILaoTEL
oUUPWVA LE TIG LIoXUOUOEC EMONUES TPOSIAYPAPEG 1 BAoEl E0WTEPIKOU
mpoTUToU, 6Tav Sev IoXVEL Kavéva emionpo mpdtumo. H cupBatdtnta Kat n
OUPMOPPWON HE Ta TTPOTUTIA AUTA EMITUYXAVOVTAL HOVO OTAV TA TIPOTOVTA
Ossur xpnolpomnololvTal e Ta cuVICTWHEVA e€apTthpata tng Ossur.

H ouokeun mpémel va xpnotuonolgital pe mpooappoyeic the Ossur. H
avOeKTIKOTNTA TNG OUOKEUNG dev Slaopaliletat av v xpnotponolovvTal
npooappoyeic tng Ossur.

Y€ MePIMTWOELG (NUIAG, KOKNAG AgToupyiag, aANaywv otnv eubuypdupion i
anmwAeLag Aettoupyiag, 0 XpioTng mpéEmel va SlakOPel apéowg tn Xprion tng
OUOKEUNG KAl Va TNV EMOTPEYPEL OTOV AVTIOTOLXO mayyeApatia. H aiobn)
anwAela AelToupyiag UMopEi va gival To amoTENECUA HEIWEVNG akappiag i
anmwAELag OTAPIENG.

Tuxdv E0QANUEVOC XEIPIONOG (oupmep apBavopévwy Kat' emavainyn
VPYNAWV POoPTIWV) UMTOPEL Va TIPOKAANECEL KOKH AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

H ouokeun gival avOeKTIKR 0 GUVOKEG TAVTOG KAIPOU, WoTOO0O, SEV TIPEMEL

va Tn Bubioete o€ vepod (avatpéfte otnv evoTnTa «AVOEKTIKOTNTA O OUVONKEG
7TaVTOC KalpoU).
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MPO®YNAZEIZ

JuVIOTATAL N XPrON KOKKAAOU TTATTOUTOLWY ATAV TOTOBETEITE I AQAIPEITE TO
KAAUPHA TTEAJATOG YIa VA armoTpaTTel TuxOv (npid oTn CUOKEU Kal 0TO
KAAUPHQ TTEAUATOG,.

O xpNoTNG PEMEL va Kpatdel Ta SAXTUAA TOu O€ amdoTacn amo TIG Aemideg
KaTd TN XPrion, ylati UMApxEL Kivéuvog va TaoTovV avAPEDA OTIG AEMiOEG.
H nmpootateutiki pepPpavn g mupapidag mpémel va a@atpeital UETA TNV
TomoB£TNON TNG CUOKEUNG.

Mpoooxn: H cuokeur éxel oxedla0TEI Yla Xprion HE TNV KAAToa Spectra Kal e
TO OUVIOTWHEVO KAAUpUa TTEApaTOC. H ouokeun Sev Ba mpémet va
XPNOolHoToLEiTal XWwPiG auTtd Ta e§apTrpaTa.

ANOEKTIKOTHTA ZE ZYNOHKEXZ NMANTOZ KAIPOY

Mia cuokeun avOeKTIKA 0€ CUVORKEG TAVTAG KALPOU EMTPETEL TN XPRON TNG
o€ Bpeypévo n/kat vypd mepiBarov, ald Sev mpénel va BubioTei o vePO.
MUk vepo mou Ba mtoNoTel endvw ota mepIBARaTa amé omoladHmoTe
katevBuvon Sev Ba éxel emPBAafn emidpaon. ZTeyvwoTte KaAG pHeTd and emaen
He YAUKS vepd. TAUKO vepo: TuumepihapBavouévou Tou vepou Bpuong.
ATTOKAE{ETAL TO AAPUPO Kl TO XAWPIWHEVO VEPO.

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

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Zxfpa 3)

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

E€aopaliote KaTAANAEG ywvieg (Kappn/éktaon Kat amaywyr/
TPocAYWYH).

XwpioTe T0 KAAUPPA TEAUATOC O€ 3 {oa TURUATa.

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

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

« Npo6o6ia/omicOia TomoBETnon Tou MEAUATOC

« Paxwaia/mehpatiaio Kduyn

« Akapyia mtépvag

AKAMWIA MTEPNAZ
MoAU palakn ntépva
Jupntwuata
« To méApa @tdvel og enimedn B€on MO vwpig (0 XprioTng ViwBel 6Tt
BubiCetal o€ pia tpuma).
« Amarteitat umepBONIKR EVEPYELA YIa va avaonKwBEei To peyaho ddyxTulo.
« Ymépyxet n aiobnon o1t o peydho dayTulo gival oD dkapmTto.
« To yoévato pmopei va mpaypaToTOOEL UTIEPEKTAO.
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Evépyeieg
« Metakiviiote T Bnkn eumpdq (i To méAa miow).

MoAU okAnpn ntépva
Suuntwuata
« Tpriyopn kivnon mtépvag mpog To peyaho ddaxTulo.
« 2TNV apXIKN EMAPN 0 XPOTNG £XEL EANTTT €NEYXO TNG TTIPOOBEDNG.
« O xprioTng atoBavetatl ENAXIOTN EMOTPOPH| EVEPYELAG.
« To ydvarto umopei va yivel aoTabEg.

Evépyeieg
« Metakiviiote T Bnkn mmiow (1) To MéAPA EUMPOC).

KAAYMMATA NEAMATQN KAI KAATZEX SPECTRA (XXHMA 4)

« H ouokeun éxel oxeSla0TEI YIa XPriON HE TO TIPOTEIVOUEVO KANUHHA
TEAMOTOC Kal TNV KAAToa Spectra.

+ Xpnotuoroleite KOKKANO TTAMOUTOLWV OTAV QOPATE | AQAIPEITE TA
KAAUHATA TTOSIWY, Yla VO aTTOQUYETE TNV TTPOKANoN {nuidg (Exnpa 4.1
Kai4.2).

« BeBaiwBeite 61 n cuokeun éxel el0axBei MARPWG Héoa 0TO KAAUPHA
TEAMOTOG KATA TNV TomoBétnon.

ZYNTHPHZIH KAI KAGAPIZMOZX

« H ouokeun gival avOekTIKr o€ oLVONKeG TAVTOC Kapou aAAd OxL 0Tn
S1aPpwon. H cuokeun Sev mpémel va €pXeTal O EMAPr HE AAHUPO 1y
¥AWPLWUEVO VEPD. Z€ Ula TETOLA TIEPIMTTWON, TIPETTEL VA TNV EEMNUVETE
apéow pe YAUKS vepd Kal va T OTEYVWOETE PE €va Travi Tou Sev agrivel
Xvoudt.
H ouokeun Sev éxel oXeS1AO0TE( yla XPrioN OE aKPaieC CUVONKEG OTIWG
KataduoelG 1 BOUTIEG OTO VEPO.
Edv Bpayouv ta e€apTrilata TNG CUCKEUNG, TIPETTEL VA TA OTEYVWOETE UE
€va mavi mou Sev a@rivel xvoudt.

PUmol avapeoa oTig Aemideg
« Mmopei va akovyetal 06pufog av UTIAPXEL AUHOG 1) PUTTOL AVAUEST OTIG
Aemidec.
« O €181KOG TPOCOETIKAG TTPETEL VA apalpéoel TNV KAAToa Spectra kat To
KANUPHA TTEAUATOC amd TN GUGKEUN KAl VA OTTOMAKPUVEL TNV APUO 1
TOUG PUTTIOUG UE TIEMIECUEVO aépa.

Inpeiwon: H ouoKeur MPEMEL va XPNOILOTIOLETAL TTAVTA UE £va KAAUPUA
TEAMOTOG Kal pia KAAToa Spectra yia va epmodileTal n el0xwpnon okdvng Kat
pUTWV avapeoa oTig Aemideg and avBpakdvnua.

MEPIBAANONTIKEXZ ZYNOHKEX
« Oeppokpacia mepiBarovtog Aeitoupyiag: -15 °C éwg 50 °C.
« Yypaaia Aettoupyiag: 10% - 95% OXETIK vypacia
« Ogppokpaaia petapopdg kat amodrikeuong: -20 °C éwg 70 °C.

EYOYNH

O KaTaokevaoTAG OLVIOTA TN XPRON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVORKEG Kal yla TOUG eVOEIKVUOUEVOUG OKoTTOUG. H GuoKeun
TIPETEL va cuVTNPEiTtal cUPPWVA UE TIG 0dnyieg Xpriong. O KataokevaoTng Sev
givat umevBuvog yia {npiéG Tou mpokahovvTal améd cuvduacuolg
e€apTnUATWY TTOU SV €XOLV EYKPIOE( ATTO TOV KATAOKEUAOTH.
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TYMMOPOQXH

AuTH n OUOKEeUN éxel eENeyxOei
ouuewva pe to mpoturo 1SO 10328
yta 800 ekatoppUpLa KUKAOUG
@optiou. Avaloya pe ™
SpaoTnNPEIOTNTA TOU XPHOTH, AUTO fa — om
avtioTolxei og Siapkela xpriong Svo A e coEc poBAeToRene XpAons
£WG TPIWV ETWV. ZUVIOTOUUE TN

Sie€aywyn eTowv EAéyxwv

IS0 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*)To 6pio pagac owpatog Sev mpénet va unepBaiverail

AOPANELQG.
1SO 10328 - eTikéta
Katnyopia Bdpog (Kg) Keipevo etikétag
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
8 130 ISO 10328-P6-130—kg
EFTYHZH

H Ossur mapéxel eyyunon 36 unvwv yia Tn CUGKEULN Kal 6 V@V yia To
KaAuppa modiov.
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SUOMI

Tassi asiakirjassa Pro-Flex XC Torsioniin viitataan nimell3 laite. Timé
opas sisiltis tirkeai tietoa laitteen kiyttsaiheista ja kisittelystd. Tama
opas on tarkoitettu apuvilineteknikon ja laitteen kayttdjan kayttoon.

Laitteen saa sovittaa vain patevd, Ossurin valtuuttama apuvilineteknikko,

joka on kdynyt asianmukaisen koulutuksen.

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

Laitteen osat: (Kuva 1)

1. Rotaation/iskunvaimenninyksikké
2. Pyramidin peitelevy

. Ylempi C-nilkkalevy

. Alempi C-nilkkalevy

. Pohjalevy

. Spectra-sukka

. Kosmeettinen jalkaterd

GO U AW

KAYTTOAIHEET

Laite on ei-invasiivinen, uudelleenkiytettdva proteesilaite.

Laite on suunniteltu yhden potilaan kdytt6on matalasta korkeaan
aktiivisuustasoon (esim. kivelyyn).

Laitetta ei ole suunniteltu vaativaan urheiluun.

Laite on testattu ja osoitettu vaatimustenmukaiseksi alaraaja-
amputoitujen ulkoisiin proteesikokoonpanoihin.

VASTA-AIHEET
Ei oleellinen

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

« Tuotteen paino kosmeettisen jalkaterin kanssa: 1035 g

« Kosmeettisen jalkaterin paino: 165 g

+ Rakennekorkeus: 222 mm

- Kiayttdjan enimmdispaino: 147 kg

LUOKAN VALINTATAULUKKO

Tutustu oheiseen valintataulukkoon ja maarit4 sopiva luokka Ossurin

suositusten mukaisesti.

Huomaa: Viirin luokan valinta voi johtaa laitteen huonoon toimintaan.
Matalan aktiivisuustason kayttajien painoraja on 147 kg, keskimaaraisen

aktiivisuustason 130 kg ja korkean aktiivisuustason 116 kg.
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Paino kg

45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101-116 ‘ 117-130 | 131-147

Matala aktiivisuustaso — luokka

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

Keskimaarainen aktiivisuustaso — luokka

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

Korkea aktiivisuustaso — luokka

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

TURVALLISUUS

Varoitus: Tirkei varoitus mahdollisesta vaarasta, joka liittyy laitteen
tarkoituksenmukaiseen kiyttéon tai ennakoitavissa olevaan
vadrinkdyttoon.

Varotoimi: [Imoitus toimenpiteist3, joihin tulee ryhtya ennen laitteen
kayttdmistd, toimintahairion ilmetessa tai laitteen toiminnan muuttuessa.
Niiden tarkoitus on varmistaa laitteen turvallinen ja tehokas kaytts seki
suojella kayttajad merkittdvalta haitalta ja/tai laitteen rikkoutumiselta
tarkoituksenmukaisessa kaytossa.

VAROITUKSET

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

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

Jos laitteessa ilmenee vaurioita, toimintahiiriditd, suuntauksen
muutoksia tai toiminnan heikkenemist, kéyttdjin tulee lopettaa laitteen
kaytto viipymaittd ja palauttaa se apuvilineteknikolle. Huomattava
toiminnan heikkeneminen voi johtua jaykkyyden vahenemisest tai tuen
heikkenemisesta.

Sopimaton kasittely (kuten toistuva voimakas kuormitus) voi aiheuttaa
laitteen toimintahdairisita.

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

VAROTOIMET

Kosmeettisen jalkaterdn pukemiseen ja riisumiseen on suositeltavaa
kayttaa kenkilusikkaa, jotta laite tai kosmeettinen jalkateri eivit vahingoitu.
Sormia ei tule viedi levyjen lihelle laitteen kiytdn aikana, silld ne voivat
jaada puristuksiin levyjen valiin.
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Pyramidin suojakalvo on irrotettava, kun laitteen sovitus on valmis.

Huomaa: Laite on suunniteltu kiytettiviksi Spectra-sukan ja suositellun
kosmeettisen jalkaterin kanssa. Laitetta ei tule kdyttdd ilman niita
lisdvarusteita.

SAANKESTAVA

Sadnkestavai laitetta voidaan kiyttad marissé ja/tai kosteassa
ympiristossd, mutta sitd ei saa upottaa veteen. Runkoa vasten misti
tahansa suunnasta roiskuva makea vesi ei aiheuta mitain haittaa. Kuivaa
laite huolellisesti makeassa vedessi kastumisen jalkeen. Makea vesi:
Tarkoittaa my®s vesijohtovettd. Ei tarkoita suola- tai kloorivetts.

Sadnkestadvissi kokoonpanossa laitteen kanssa tulee kiyttaa
sadnkestavid komponentteja.

PENKKISUUNTAUS (Kuva 3)

« Asenna laite, kosmeettinen jalkateri ja kenka.

- Siidd kantapidin korkeus sopivaksi (kdyttamalla kenkas).

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

« Jaa kosmeettinen jalkaterd kolmeen yht4 suureen osaan.

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

« Kolmanneksen paikka on merkitty kosmeettisen jalkaterdn
sisdpinnalle.

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

« jalkaterdn anteriorisella/posteriorisella asemoinnilla

- dorsi- ja plantaarifleksiolla

- Kantapiin jaykkyys

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

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

Liian kova kantaosa
Oireet
« Nopea kantapailta varpaille -liike.
« Kayttsja ei voi hallita proteesiaan kunnolla kantaiskussa.
« Kéyttdjan tuntema energiapalautus on heikko.
« Polvi voi tulla epivakaaksi.
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Toimenpiteet
« Siirrd holkkia posterioriseen suuntaan (tai jalkaterdd anterioriseen
suuntaan).

KOSMEETTISET JALKATERAT JA SPECTRA-SUKAT (Kuva 4)
« Laite on suunniteltu kaytettaviksi suositellun kosmeettisen jalkaterin
ja Spectra-sukan kanssa.
« Kaytad kenkilusikkaa apuna kosmeettisen jalkaterin pukemisessa ja
riisumisessa vahinkojen vilttimiseksi (Kuvat 4.1 ja 4.2).
+ Varmista, etti laite menee kokonaan kosmeettisen jalkateran sisdan.

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

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

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

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

VASTUU

Valmistaja suosittelee, etti laitetta kéytetidan ainoastaan ilmoitetuissa
kiyttoolosuhteissa ja kiyttotarkoituksen mukaisesti. Laitetta on
huollettava kayttéohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa
vahingoista, jotka aiheutuvat muiden kuin valmistajan valtuuttamien
komponenttiyhdistelmien kaytosta.

VAATIMUSTENMUKAISUUS
Laite on testattu ISO 10328
-standardin mukaan kestdmain o e b

kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. 15010328 - P - “m” kg #) - /A
Kayttdjan aktiivisuudesta riippuen
tdmai vastaa kahden tai kolmen

vuoden kﬁyttﬁﬁ. Suosittelemme A aiotun k’ay;bi\aki;jalli;es;a.ohjeest:‘lso
laitteen turvallisuuden
tarkistamista vuosittain.

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitta!
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ISO 10328 - merkinta
Luokka Paino (Kg) Merkinnan teksti
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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
TAKUU

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

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

personeel worden gemonteerd na het doorlopen van de desbetreffende
training.

PRODUCTBESCHRIJVING

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

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

. Piramide-overtrek

. Bovenste C-voetblad

. Lagere C-voetblad

. Onderste voetblad

. Spectra sok

. Voetovertrek

WO U A WN

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het apparaat is een niet-invasieve, herbruikbare prothese.

Het apparaat is ontworpen voor indivudeel gebruik bij laag tot hoog
actieve dagelijkse activiteiten (bijv. wandelen)

Het apparaat is niet ontworpen voor gebruik bij extreme sporten.

Het apparaat is getest en gevalideerd voor exoprothetische fitting voor
amputaties van de onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES
Niet van toepassing

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

« Productgewicht inclusief voetovertrek: 1035 g

« Gewicht van de voetovertrek: 165 g

« Inbouwhoogte: 222 mm

« Maximumgewicht gebruiker: 147 kg

CATEGORIE-KEUZETABEL

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

NB: Een verkeerde keuze van categorie kan leiden tot een slechte werking
van het apparaat. Het maximale gewicht is 147 kg voor laag actieve
gebruikers, 130 kg voor gemiddeld actieve gebruikers en 116 kg voor hoog
actieve gebruikers.
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Gewicht kg

45-52 ‘ 53-59 ‘ 60-68 ‘ 69-77 ‘ 78-88 ‘ 89-100 ‘ 101116 ‘ 117-130 | 131-147

Lage impact - Categorie

Maten 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.V.T. N.V.T.
Maten 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Maten 8-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Gemiddelde impact - Categorie

Maten 22-24 1 2 3 4 5 6. N.V.T. N.V.T. N.V.T.
Maten 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N.V.T.
Maten 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N.V.T.

Hoge impact - Categorie

Maten 22-24 2 3 4 5 6 NVT. | NVT N.V.T. N.V.T.
Maten 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N.V.T. N.V.T.
Maten 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N.V.T. N.V.T.

VEILIGHEID

Waarschuwing: Een sterke waarschuwingsverklaring betreffende
mogelijke gevaren in verband met het beoogde gebruik of het
voorzienbare misbruik van een apparaat.

Voorzorgsmaatregel: Een waarschuwingsverklaring die vereist dat vé6r
het gebruik van het apparaat, of bij storing of verandering van de
prestaties van het apparaat, actie moet worden ondernomen. Dit is
bedoeld om een veilig en doeltreffend gebruik van het apparaat te
garanderen en om de gebruiker ervan tegen een groter risico op schade
en/of een mogelijke storing van het apparaat te beschermen, indien
gebruikt zoals bedoeld.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WEERBESTENDIG

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

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

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

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

- anterior/posterior positie van de voet

- dorsaalflexie/plantairflexie

« hielstijfheid

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

Acties
« Verplaats de koker naar voren (of de voet naar achteren).
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Hiel te hard
Symptomen
+ Snelle hiel-tot-teenbeweging.
« Bij het eerste grondcontact heeft de gebruiker weinig controle over de
prothese.
« De gebruiker voelt een minimale energieteruggave.
« De knie kan onstabiel worden.

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

VOETOVERTREKKEN EN SPECTRA-SOKKEN (Figure 4)

+ Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een aanbevolen
voetovertrek en Spectra-sok.
Gebruik een schoenlepel bij het aan- en uittrekken van de
voetovertrekken om beschadigingen te voorkomen (Figuur 4.1 en 4.2).
Zorg ervoor dat het apparaat bij het aantrekken volledig in de
voetovertrek wordt geplaatst.

ONDERHOUD EN REINIGING

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

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

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

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

van de activiteit van de gebruiker -+ Lichaamsmassalimiet niet overschrjdent
komt dit overeen met een Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
gebruiksduur van 2-3 jaar. We A e o febrkant aangeande

raden jaarlijkse
veiligheidscontroles aan.

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
8 130 ISO 10328-P6-130-kg
GARANTIE

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

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

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

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

. Cobertura da pirdmide

. LAmina superior em forma de C

. Ldmina inferior em forma de C

. Lamina inferior

. Meia Spectra

. Cobertura para pé

O U A WN —

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo é uma prétese n3o invasiva e reutilizavel.

O dispositivo é concebido para utilizagdo por um Unico paciente em
atividades quotidianas baixas a exigentes (como caminhar).

O dispositivo ndo foi concebido para utilizagdo em desportos radicais.
O dispositivo é testado e validado para aplicagdo de exopréteses em
membros inferiores amputados.

CONTRAINDICAGOES
Nao aplicédvel

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

+ Peso do produto com cobertura para o pé: 1035 g / 2,28 Ibs
« Peso da cobertura para o pé: 165 g / 0,36 Ibs

+ Altura apés montagem: 222 mm / 8 3/4”

+ Peso médximo do utilizador: 147 kg / 324 Ibs

TABELA DE SELECAO DE CATEGORIA
Consulte a tabela de sele¢3o abaixo para determinar a categoria
adequada, de acordo com as recomendagdes da Ossur.

Nota: Uma selecdo de categoria incorreta pode resultar num
funcionamento fraco do dispositivo. O limite de peso é de 147 kg para
utilizadores com pouca atividade, de 130 kg para utilizadores com
atividade moderada e de 116 kg para utilizadores com atividade elevada.
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Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101116 | 117-130 | 131-147

Peso libras 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Impacto baixo - Categoria

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

Impacto moderado - Categoria

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

Impacto elevado - Categoria

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

Aviso: Uma chamada de ateng@o reforcada relativamente aos eventuais
perigos relacionados com a utilizag3o prevista ou a utilizagdo previsivel
de um dispositivo.

Precaucdo: Uma chamada de aten¢do que requer a adogdo de medidas
antes da utilizagdo do dispositivo, em caso de mau funcionamento ou
alteragdes no desempenho do dispositivo. Tem por objetivo assegurar

a utilizagdo segura e eficaz do dispositivo e proteger o utilizador do risco
de ferimentos e/ou eventuais falhas do dispositivo, quando este

é utilizado para os fins a que se destina.

AVISOS

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

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

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

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

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

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

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

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

O utilizador deve manter os dedos afastados das |aminas durante

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

A pelicula de protecdo na pirdmide tem de ser removida apés

a colocagdo do dispositivo.

NOTA: O dispositivo foi concebido para ser utilizado com uma meia
Spectra e com a cobertura para pé recomendada. O dispositivo no deve
ser utilizado sem estes acessérios.

IMPERMEABILIDADE

Um dispositivo impermedvel permite a utilizagdo num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas ndo permite a submers3o. Os salpicos de
dgua doce sobre o alojamento, provenientes de qualquer direcdo, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apds contacto com dgua
doce. Agua doce: Inclui dgua da torneira. Exclui 4gua salgada e clorada.

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

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 3)
« Montar o pé com a cobertura selecionada e o sapato.
Ajuste a altura adequada do calcanhar (usando o sapato).
Assegurar os angulos apropriados (flexdo/extensdo e abdugdo/
adug3o).
Dividir a cobertura para o pé em 3 partes iguais.
A linha de carga deve situar-se na jung3o das partes posterior
e central, tal como se mostra na Figura 3.
A posicao 1/3 estd marcada na parede interior da cobertura para o pé.

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

« Posicdo anterior/posterior do pé

« Dorsiflexdo e flexdo plantar

- Rigidez do calcanhar

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

Agoes
« Deslocar a parte anterior da meia (ou posterior do pé).
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Calcanhar demasiado duro
Sintomas
« Movimento rdpido do calcanhar para o dedo do pé.
« No contacto inicial, o utilizador tem pouco controlo sobre a prétese.
« O utilizador sente um retorno de energia minimo.
+ O joelho pode ficar instdvel.

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

COBERTURAS PARA O PE E MEIAS SPECTRA (FIGURA 4)
« O dispositivo foi concebido para ser utilizado com a cobertura para
o pé e a meia Spectra recomendadas.
« Use uma calcadeira quando montar e retirar as coberturas para o pé,
para evitar danos (Figuras 4.1 e 4.2).
- Durante a montagem, certifique-se de que o dispositivo é colocado
na totalidade na cobertura para o pé.

MANUTENGAO E LIMPEZA
« O dispositivo é impermedvel, mas n3o resistente a corros3o.

O dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua salgada ou com

dgua clorada. Se tal ocorrer, o dispositivo deve ser lavado com dgua
doce imediatamente e seco com um pano sem pelos.

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

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

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

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

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

RESPONSABILIDADE

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

Este dispositivo foi testado de
acordo com a norma 1SO 10328
para dois milhdes de ciclos de
carga. Dependendo da
atividade do utilizador, isto
corresponde a um periodo de
utilizagdo de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizac¢do de
controlos de seguranca anuais.

IS0 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

“) O indice de massa corporal néo pode ser ultrapassado.

Para condigdes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 I1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 I1SO 10328-P4-88—kg
6 100 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 I1SO 10328-P6-116-kg
8 130 I1SO 10328-P6-130-kg
GARANTIA

A Ossur fornece uma garantia de 36 meses para o dispositivo e de 6

meses para a cobertura para o pé.
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POLSKI

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

OPIS PRODUKTU

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

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

. Ostona adaptera piramidowego

. Listwa C gérna

. Listwa C dolna

. Listwa spodnia

. Poriczocha Spectra

. Pokrycie stopy protezowej

WO U A WN —

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Wyréb jest nieinwazyjnym komponentem protetycznym wielokrotnego
uzytku.

Stopa jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta

w codziennych czynnosciach zwiazanych z lekka lub umiarkowang
aktywnoscia (np. chodzenie).

Wyréb nie jest przeznaczony do uprawiania sportéw ekstremalnych.
Stopa zostata przetestowana i zatwierdzona do stosowania jako
zewnetrzne rozwigzanie protetyczne po amputacjach koriczyn dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie dotyczy.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA (Rysunek 2)

Ponizsza specyfikacja techniczna dotyczy stopy kategorii 5
w rozmiarze 27 z pokryciem kosmetycznym.

« Waga produktu z pokryciem kosmetycznym: 1035 g/2,28 funta
« Waga pokrycia stopy protezowej: 165 g/0,36 funta

« Wysokos¢ konstrukeyjna: 22 mm/8 3/4 cala

« Maksymalna waga uzytkownika: 147 kg/324 funta

TABELA DOBORU KATEGORII
Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabelg, aby ustali¢ odpowiednig
wymagana kategorie zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

Wazne: Wybranie nieprawidtowe] kategorii moze skutkowac niska
jakoscia dziatania wyrobu. Maksymalna waga w przypadku uzytkownikéw
o niskim poziomie aktywnosci wynosi 147kg, przy srednim poziomie
130kg, natomiast przy wysokim poziomie aktywnosci 116kg.
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Waga (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147

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

Niski poziom aktywnosci — kategorie

Rozmiary22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 niedostepna | niedostepna
Rozmiary 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Rozmiary 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8

Sredni poziom aktywnosci — kategorie

Rozmiary22-24 | 1 2 3 4 5 6
Rozmiary 25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 niedostepna
Rozmiary28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 niedostepna

Wysoki poziom aktywnosci — kategorie

Rozmiary 22-24 2 3 4 5 6 i ds d;

Rozmiary 25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 niedostepna | niedostepna

Rozmiary 28-30 3 3 4 5 6 7 3 niedostepna | niedostepna
BEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie: Ostrzezenie dotyczace mozliwych zagrozen zwigzanych
z uzytkowaniem zgodnie z przeznaczeniem lub przewidywalnym
nieprawidtowym stosowaniem wyrobu.

Srodek ostroznosci: Ostrzezenie wymagajace podjecia dziatania przed
zastosowaniem wyrobu lub w przypadku usterki badZ zmiany sposobu
dziatania wyrobu. Celem jest zapewnienie bezpiecznego i skutecznego
uzytkowania wyrobu oraz ochrona uzytkownika przed podwyzszonym
ryzykiem uszczerbku na zdrowiu i/lub potencjalng usterka wyrobu

w przypadku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIA

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

s3 stosowane z komponentami zalecanymi przez firme Ossur.

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

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

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

Stopa jest odporna na warunki atmosferyczne w zwigzku z tym nie wolno

jej zanurzaé w wodzie (patrz punkt ,,Odpornosc na warunki
atmosferyczne”).
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SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

Wazne: Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania z poriczochami Spectra
oraz zalecanym pokryciem kosmetycznym. Nie nalezy korzysta¢ z wyrobu
bez tych elementéw.

ODPORNOSC NA WARUNKI ATMOSFERYCZNE

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne umozliwia uzywanie go

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

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

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 3)

« Zatéz wybrane pokrycie kosmetyczne stopy protezowej oraz obuwie

na modut stopy protezowe;j.

« Dopasowac wysokos¢ piety (za pomoca buta).

« Ustaw odpowiednie katy (zgiecie/wyprost oraz odwodzenie/
przywodzenie).
Podziel pokrycie stopy protezowej na 3 réwne segmenty.
« Linia obcigzenia powinna przypadac w jednej trzeciej tylnej czesci
stopy, jak przedstawiono na rysunku 3.
Pozycja 1/3 tylnej czesci stopy zostata zaznaczona na wewnetrznej
stronie pokrycia kosmetycznego.

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

+ Przednio-tylne ustawienie modutu stopy protezowe;j

« Zgiecie podeszwowe i grzbietowe

« Pieta sztywnos¢

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

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

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

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

POKRYCIA STOPY PROTEZOWE) | PONCZOCHY SPECTRA (Rysunek 4)

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

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

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

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

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

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

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

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

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

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

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

ZGODNOSC
Wyréb przetestowano zgodnie
z norma ISO 10328 w zakresie do

dwéch milionéw cykli obciazenia. 15010328 - “P” - “mkg ¥) /N

W zaleznosci od aktywnosci

uiytkownika odpowiada to #) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!
FE— H W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer

czasowl uzytkowanla przez A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

dwa do trzech lat. Zalecamy producentat

dokonywanie corocznych kontroli
bezpieczeristwa.

1SO 10328 - etykieta
Kategoria Waga (kg) Tekst etykiety
1 52 I1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 I1SO 10328-P3-68—kg
4 77 I1SO 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
8 130 I1SO 10328-P6-130-kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 36-miesigecznej gwarancji na modut stopy
protezowej i 6-miesigcznej gwarancji na pokrycie kosmetyczne stopy
protezowe;j.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas s3o alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci

z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji —

z normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sg
gwarantowane tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub
zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu
elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzesta¢
korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat
zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno
by¢ uzywane przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego
produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

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

s pfislusnymi oficidlné platnymi normami, nebo mistn& platnymi pedpisy, pokud se Z4dnd oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zarucena pouze v piipadé, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojen s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vule nebo opotebeni vyrobku v konstrukéni &sti vyrobku, uZivatel by mél ihned prestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mé&l byt v tomto smyslu fadné poucen. Tento
vyrobek byl navrzen a testovén pro pouZitf pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat
vice pacientu. JestliZze se objevi jakékoliv potiZe s pouZivanim tohoto vyrobku, okamzité kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

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

Ru- Buumanme! Mzgenua u komnoHeHTsl komnanny Ossur paspaboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI

B COOTBETCTBUM C TpeﬁyeMblMM od)muvuan bHbIMW CTaHAAPTaMn UK, B Cly4yae OTCYTCTBUA od)muvuan bHbIX
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUN C COBCTBEHHBIMU CTaHAapTamMu KayecTsa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBIE
Tpe6oBaHNAM AaHHDBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONBKO NPY UCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KOMNaH!M Ossur
BMeCTe C peKoMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. MY HEOBbIUHBIX OLLYLEHUAX WN NPK
0o6HapyXeHWI M3HOCa CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOICTBa CneflyeT pekoMeH/0BaTb NaLyeHTy HemeAneHHO
NPeKpaTUTb UCMOMb30BaHNE N3[ENNA Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCA CO CBOMM BPaYoM. [laHHbI NPoAyKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio NCMOoNb30BaHWA OHUM NaLueHTom. [laHHoe usaenusa HE fomkHO 6biTb
MCMOMb30BaHO HECKONbKMMM NaLmeHTamu. Mpn BOSHUKHOBEHUN KaKux-nm6o npoGneM npn
MCNONb30BaHNM AaHHOrO NPOJYKTa Cpasy »e 06paTUTeCh K CNeLnanncTy-MeiuKy.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 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

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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