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ENGLISH

This manual is intended for use by a certified Prosthetist.

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

2. Pyramid cover

3. Top blade

4. Middle blade

5. Bottom blade

6. Bottom blade bolts

7. Heel wedge kit

8. Spectra Sock

9. Footcover

INDICATIONS FOR USE

The foot is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device. It is
made for walking and everyday use of low to high active users.

The Pro-Flex LP is designed for single patient use, everyday activities and
not for extreme sports. More details see “technical specifications” and
“use environment”.

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

The Pro-Flex LP is tested and validated for exoskeletal prosthetic fittings
of lower extremities amputations.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Following specs are for a size 27 cat 5 foot:
« Product weight with footcover : 647 g / 1,42Ibs
« Foot cover weight: 165g / 0,36 Ibs
« Build height: 73mm / 27/8"
+ Maximum user weight: 166 kg / 365 Ibs

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



Weight kg 45-52 53.59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Weight Ibs 99-115 116-130 131-150 151170 171-194 195-221 222-256 257-275 288-324 325-365
Low Impact

P 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
Level
Moderate
A 2 3 4 5 6 7 H 9 N/A
High Impact
- 2 3 4 5 6 7 3 9 N/A | NJA

« Foot size 22-30

SAFETY PRECAUTIONS
Caution: Statement that alerts the user to the possibility of a problem
with the device associated with its use or misuse.
Precaution: Should be taken to avoid the hazard
Note: Possibility of a technical damage or malfunction of the device.

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

Note: The foot is designed to be used with a spectra sock and a
foot cover.

BENCH ALIGNMENT (Figure 4)
« Fit foot with selected cover.
Adjust to appropriate heel height (using the shoe).
Introduce appropriate socket angles flexion/ extension and
abduction/adduction.
Divide the foot cover into 3 equal portions.
The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions as shown in figure 3.
The 1/3 position is marked on the inside wall of the foot cover.

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

« A-P positioning of foot

« Dorsi-Plantarflexion

+ Heel Stiffness

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

Actions
+ Add polyurethane heel wedge




« Shift socket anterior (anterior or foot posterior).

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

Actions
« Replace heel wedge with a smaller one.
« Shift socket posterior (or foot anterior).

HEEL WEDGES

A wedge can influence the heel to toe function. Start altering the heel
resistance to improve foot response by adding a heel wedge. The small,
medium and large wedges can be interchanged to customize the
stiffness and achieve the desired functional characteristics.

Temporary Wedge Placement (Figure 5)
« Cut the wedge to the width of the foot module
« Roughen the upper and lower surface of the wedge with
abrasive paper.
« Place the wedge in the angle of heel and foot module
« Secure in position with tape wrapped around the foot module

Permanent Wedge Placement (Figure 6)
« Apply adhesive on the lower side of the wedge only.
« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.
« For split toe feet install the heel wedge then remove a thin slice in the
middle by cutting with a sharp knife through the split in the carbon
foot module.

Instant adhesive is necessary to bond the urethane heel wedge. The
adhesive cures in 15-20 seconds.

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

FOOT COVERS AND SPECTRA SOCKS (Figure 3)

The foot is designed to be used with foot covers and spectra socks. When
installing and removing the foot covers use shoehorn to avoid damage to
the foot or the foot cover.

Please view the instructions for use for the foot covers before fitting them
and ensure that the user knows how to use them.

It is important that the middle section of the spectra sock covers the
topblade to make sure it doesn “t intervene with the movement of
the blades.

The thread of the sock should rest on top of foot module and not
underneath the toe split (Figure 7).
Use a shoehorn to avoid damaging to the foot or the foot cover.
1. Installing — Make sure that the foot module is placed completely into
the foot cover.



2. Removing the foot from the foot cover.

Note: Use spectra socks as shown in figure 1.

MAINTAINANCE & CLEANING

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

The device is weather-proof but not resistant to corrosion. Therefore, the
device should not come into contact with salt water or clorinated water.
The device is not designed to be used under extreme conditions like
diving or jumping into water. If for some reason the foot components get
wet parts should be dried with a lint free cloth. Should the device come
into contact with salt water, chlorinated water, dust or dirt it must be
rinsed with fresh water immediately.

DEBRIS BETWEEN BLADES

Noise could occur if sand or debris are present in between the top and
middle blades, same could happen between bottom blade and

middle blade.

Use compressed air to remove debris in between the carbon parts.

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

LIABILITY

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

CE CONFORMITY

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in appendix IX of the
guideline.

COMPLIANCE
This component has been tested according to 1SO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the amputee’s activity this
corresponds to a duration of use of two to three years. We recommend
carrying out regular yearly safety checks.
In the standard mentioned, test
levels (P) are assigned to a

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N certain maximal body masses (m
in kg). In some cases, which are
%) Body mass limit not to be exceed! marked with, no test level is
A o maimu e | 3ssigned to the product related

maximal body mass. In these
cases, the test loads have been
adapted adequately on the basis of the specified load level.




1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
1 52 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
WARRANTY

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



DEUTSCH

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Pro-Flex LP ist ein Prothesenfufl mit integrierter minnlicher
Pyramide und drei Karbonplatten. Er verfiigt iiber einen vollen
VorfuRBhebel und eine Sandalenzehe. Die FuRplatte wird von
Fersenschrauben zusammengehalten.

Die Vorrichtung besteht aus folgenden Komponenten (Abbildung 1):
. Pyramidenadapter Abdeckung

. Obere Platte

. Mittlere Platte

. FuRplatte

. Schrauben

. Fersenkeil-Kit

. Abgesenkte Zehe

. Spectra-Socke

. FuRBabdeckung

Voo g Ul A WN —

GEBRAUCHSHINWEISE

Der Fuf ist eine nicht-invasive, wiederverwendbare Prothesenvorrichtung

fur Einzelpatienten. Geeignet fiir den tiglichen Gebrauch fiir gering- bis
hochaktive Anwenderlnnen. Der Pro-Flex LP wurde fiir die individuelle
Verwendung am Einzelpatienten, fur Alltagsaktivititen und nicht fur
Extremsportaktivititen entwickelt. Fiir weitere Informationen siehe
»Technische Daten“ und , Einsatzumgebung*.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Amputationen der unteren Extremitéten, beispielsweise durch:
+ Trauma
« Gefiferkrankung
« Krebs
+ Angeborene Defekte

Der Pro-Flex LP wurde fiir die prothetische Versorgung in
Schalenbauweise von Amputationen der unteren Gliedmafien getestet
und gepriift.

TECHNISCHE DATEN
Folgende Angaben gelten fiir einen FuR der GroRe 27 Kategorie 5:
« Produktgewicht mit Fufdabdeckung: 647 g
« Fuflabdeckungsgewicht: 165 g
« Konstruktionshéhe: 73 mm
« Maximales Benutzergewicht: 166 kg

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



Gewicht kg 4552 | 5359 | 6068 | 6977 | 7888 | 89900 | 101116 | 117130 | 131147 | 148166
o

eringe 1 1 2 3 4 s p ; s 5

Belastung

Mittlerer

Mobilitatsgrad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Hoher

Mobilitstsgrad | 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

« FuRgroRe 22-30

SICHERHEITSHINWEISE
Achtung: Mitteilung, die den Benutzer auf die Méglichkeit
aufmerksam macht, dass ein Problem mit der Vorrichtung in
Verbindung mit dessen Gebrauch oder Missbrauch vorliegt.
Vorsichtsmanahmen: sollten getroffen werden, um Gefahren zu
vermeiden.
Hinweis: Es besteht die Méglichkeit einer technischen Beschidigung
oder Fehlfunktion der Vorrichtung.

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

Hinweis: Der Fufd ist fiir die Verwendung mit Spektren-Socken und der
FufRabdeckung.

BANKJUSTIERUNG (Abbildung 4)

« Bestiicken Sie den Fu mit der Spektren-Socke und der ausgewahlten
FuRabdeckung.
Stellen Sie (mit Hilfe des Schuhs) die entsprechende Fersenhéhe ein.
Setzen Sie die entsprechenden Buchsenwinkel ein: Flexion /
Extension sowie Abduktion / Adduktion.
Teilen Sie die FuRabdeckung in 3 gleiche Teile.

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

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

« Schuhleistung

« A-P-Positionierung des FuRes

« Dorsi-Plantarflexion

ABSATZSHARTE
Der Absatz ist zu weich.
Symptome
« Der Fuf liegt zu friih flach auf (der. Prothesentréger hat das Gefiihl,
in einem Loch zu versinken).
« Zusitzliche Energie wird benétigt, um tiber die Zehe zu steigen.
« Die Zehe fiihlt sich zu steif an.
« Das Knie kann uberstrecken.




Was zu tun ist:
- Fiigen Sie einen Fersenkeil aus Polyurethan ein.
« Verlagern Sie den Schaft nach vorn (oder den Fuf nach hinten).

Der Absatz ist zu steif.
Symptome
« Zu schnelle Abrollbewegung
« Beim Fersenauftritt hat der Prothesentrager nur unzureichende
Kontrolle tiber seine Prothese.
« Gefiihl minimaler Energieriickgabe
« Das Knie kann instabil werden.

Was zu tun ist:
« Ersetzen Sie den vorhandenen Fersenkeil durch einen kleineren.
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten oder den FuR nach vorn.

FERSENKEILE

Ein Fersenkeil kann die Abrollfunktion des Fufles beeinflussen. Beginnen
Sie damit, den Absatzwiderstand zu verindern, um die Energieriickgabe
des Fufles zu verbessern, indem Sie einen Fersenkeil hinzuftigen. Die
Keile in den Gréen Small, Medium und Large kénnen gegeneinander
ausgetauscht werden, um die Steifheit zu regulieren und andere
gewiinschte Funktionsmerkmale zu erhalten.

Provisorische Keilbefestigung (Abbildung 5)
« Schneiden Sie den Keil passend auf die Breite des FuRmoduls zu.
+ Rauen Sie die Ober- und Unterseite des Keils mit Schmirgelpapier an.
« Positionieren Sie den Keil in den Winkel zwischen Ferse
und Fufmodul.
Fixieren Sie den Keil mit einem um das Fuimodul gewickelten
Klebeband.

Permanente Keilbefestigung (Abbildung 6)

« Geben Sie nur auf die untere Seite des Keils Klebstoff .
Platzieren Sie den Keil zwischen FufR und Ferse, bevor der Klebstoff
hart wird.
Bei FuBmodulen mit Split Toe wird der Fersenkeil zunichst
eingesetzt. Danach wird in der Mitte eine diinne Spalte entfernt,
indem mit einem scharfen Messer in den Schlitz im Karbon-
FuBmodulen geschnitten wird.

Um den Fersenkeil aus Urethan zu sichern, wird Sekundenkleber
benstigt. Der Kleber ist in 15-20 Sekunden ausgehirtet.

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

KOSMETIKEN UND SPECTRA-SOCKEN (Abbildung 3)

Der Fufd wurde fuir die Verwendung mit fuflabdeckungen und Spektren-
Socken konzipiert. Benutzen Sie einen Schuhléffel beim Entfernen oder
Einsetzen der Kosmetik, um Beschidigungen von Fufl oder Kosmetik zu
verhindern.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir die FuRabdeckungen vor
dem Anbringen derselben und sorgen Sie dafiir, dass der Benutzer weif,
wie man sie einsetzt.



Es ist wichtig, dass der mittlere Teil der Spektra-Socke die Bodenplatte,
um sicherzustellen, dass die Bewegungsfreiheit der Platten
gewihrleistet ist.

Das Sockengarn sollte auf der Oberseite des FufRes liegen und nicht
unterhalb des Zehenspalts (Abbildung 7).
Verwenden Sie einen Schuhléffel, um eine Beschidigung des Fufles oder
der Kosmetik zu vermeiden.
1. Einbau - Achten Sie darauf, den Fufi vollstindig in die Kosmetik zu
platzieren.
2. Entfernen des Fufles aus der Fuabdeckung.

Hinweis: Verwenden Sie die Spectra-Socken wie in Abbildung 1
dargestellt.

PFLEGE UND REINIGUNG

Hinweis: Die Vorrichtung sollte stets mit den Spektren-Socken und der
FuRBabdeckung verwendet werden, um das Eindringen von Staub und
Schmutz zwischen den Karbonbldttern zu minimieren. Es ist wichtig, die
Spektren-Socken um die Pyramide herum zu befestigen, um
Geriduschentwicklungen, die sich durch das Eindringen von Sand
zwischen den Platten ergeben, zu verhindern.

Die Vorrichtung ist wetterfest, jedoch nicht korrosionsbestindig. Daher
sollte die Vorrichtung nicht mit Salzwasser oder Chlorwasser in
Berithrung kommen. Die Vorrichtung ist nicht fiir den Einsatz unter
extremen Bedingungen, wie etwa beim Tauchen oder Springen ins
Wasser, konzipiert.

Falls die Fuf3-Komponenten aus irgendeinem Grund nass werden, sollten
die Teile mit einem fusselfreien Tuch getrocknet werden.

Sollte die Vorrichtung mit Salzwasser, Chlorwasser, Staub oder Schmutz
in Beriihrung kommen, muss diese mit Frischwasser sofort
abgespiilt werden.

SCHMUTZ ZWISCHEN DEN BLATTERN

Geridusche kénnen entstehen, wenn Sand oder Schmutz zwischen die
oberen und unteren Blitter oder zwischen die Fersenplatte und das
untere Blatt gerdt. Entfernen Sie den Schmutz zwischen den Karbonteilen
mit Druckluft.

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

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Geridt nur unter den angegebenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden. Die
Vorrichtung muss entsprechend den Gebrauchshinweisen gepflegt
werden. Der Hersteller haftet nicht fiir Schiden, die durch Kombination
von Komponenten verursacht werden, die nicht vom Hersteller
zugelassen sind.



CE-KENNZEICHNUNG

Diese Vorrichtung erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEG fur
medizinische Gerite, dass. Diese Vorrichtung wurde entsprechend den in
der IX-Richtlinie aufgefiihrten Klassifizierungskriterien als Geridt der
Klasse klassifiziert.

NORMKONFORMITAT

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

Die obengenannte Norm sieht vor, dass
die Prifungsstufen (P) einer maximalen
Koérpermasse (m in kg) zugeordnet
werden. In einigen Fillen, die markiert
sind, wird kein Priifungsgrad der
maximalen Kérpermasse fiir das Produkt
zugeornet. In diesen Fillen wurden die Testbelastungen entsprechend
der Basis der angegebenen Belastungsgrade angepasst.

‘ 1SO 10328 - " - “m”kg ¥) /N

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

1 #) Maximale Korpermasse nicht iberschreiten!

hinsichtiich des Verwendungszwecks!

ISO 10328 - etiketten
Kategorie Gewicht (Kg) Etikettentext
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTIE

Ossur gewihrt eine Garantie von 36 Monaten fiir das FuRmodul und 6
Monate fiir die FuRabdeckung.



FRANCAIS

Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Pro-Flex LP est un pied prothétique avec pyramide male intégrée et 3
lames carbone. Il inclut un orteil séparé et une lame de longueur
intégrale. La lame plantaire est fixée aux autres lames au moyen

de boulons.

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

. Capot de pyramide

. Lame supérieure

. Lame médiane

. Lame plantaire

. Boulons de fixation

. Kit de cale de talons

. Chaussette spectra

. Revétement esthétique

WOy T A WN —

INDICATIONS

Ce pied est une prothése non invasive congue pour étre utilisée par un
utilisateur unique. Ce pied est concu pour la marche et pour une
utilisation quotidienne par des patients de niveau d'activité faible

a normal.

Le Pro-Flex LP est congu pour une utilisation unique a chaque patient,
pour des activités du quotidien et non des sports extrémes. Consultez
les « caractéristiques techniques » et « environnement d'utilisation » pour
plus de détails.

NECESSITES MEDICALES
Amputations des membres inférieurs, dis par exemple a :
» Un traumatisme
« Une maladie vasculaire
» Un cancer
« Une anomalie congénitale

Le Pro-Flex LP est testé et approuvé pour des prothéses exosquelettiques
des amputations des membres inférieurs.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Les spécifications suivantes correspondent & un pied de longueur 27 cm :

« Poids du produit avec le revétement esthétique : 647 g
+ Poids du revétement esthétique : 165 g

« Hauteur de construction : 73 mm

« Poids maximal de I'utilisateur : 166 kg

« Longueurs disponibles : 22 a 30cm

GUIDE DE SELECTION DES CATEGORIES

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



Poids kg 45-52 53.59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Niveau dimpact | 1 2 3 4 5 6 7 3 9
faible
Ni d'i

veau dimpact | 4 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
modéré
Niveau
dimpact éleve 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

» Longueurs 22 a 30 cm

MESURES DE SECURITE

Attention : Informer I'utilisateur qu'il doit contacter son professionnel de
santé s'il remarque un changement dans une fonction ou dans
I'alignement du dispositif.

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

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figure 4)

+ Chausser le pied avec la chaussette spectra et le revétement
esthétique.
Ajuster la hauteur du talon (en se servant de la chaussure).
Choisir des angles d’emboiture appropriés : flexion/extension et
abduction/adduction.
Diviser le revétement esthétique en 3 parties égales.
La ligne de charge doit passer par la section médiane de I'embofture
et par la jonction entre le 1/3 postérieur et les 2/3 antérieurs du pied.

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

« La performance de la chaussure

« La position du pied

« La flexion plantaire/dorsale

SOUPLESSE DU TALON
Le talon est trop souple
Symptdomes
« La flexion plantaire est trop rapide (les amputés ressentent un
enfoncement excessif).
« Un effort est nécessaire pour passer sur I'avant-pied.
« Lavant-pied est ressenti comme étant trop rigide.
+ Le genou est sollicité en hyper extension.

Actions
« Placer un coin talonnier.
« Faire une translation antérieure de 'emboiture par rapport au pied.

Le talon est trop dur
Symptdomes
« Le transfert talon-pointe est trop rapide.
« Al'attaque du talon I'amputé contréle mal sa prothese.



« La restitution d’énergie n’est pas ressentie.
- Le genou est instable.

Actions
« Réduire la taille du coin talonnier.
« Faire une translation postérieure de 'emboiture par rapport au pied.

COINS TALONNIERS

Un coin talonnier influence le déroulement du pas. Pour améliorer la
réponse du pied il faut adapter la résistance du talon en ajoutant un coin
talonnier. Les coins petit, moyen ou grand peuvent étre interchangés
pour individualiser la souplesse du talon et obtenir les caractéristiques
fonctionnelles désirées.

Fixation provisoire du coin talonnier (Figure 5)
« Découper le coin a la largeur du module pied puis dépolir les surfaces
supérieure et inférieure du coin a I'aide de papier abrasif.
« Placer le coin dans 'angle formé par le talon et le module de pied.
« Maintenir le coin en place a 'aide de ruban adhésif.

Fixation permanente du coin talonnier (Figure 6)

Appliquer la colle uniquement a la surface inférieure du coin.
Positionner celui-ci dans I'angle formé par le talon et le module de
pied avant que la colle ne prenne.

Pour les pieds a lame fendue, installer le coin talonnier puis découper
une mince lamelle a I'aide d'une lame aiguisée en suivant la fente du
module de pied en carbone.

Utiliser la colle a prise instantanée pour bien fixer le coin. La colle prend
en 15 a 20 secondes.

FILM PROTECTEUR DE LA PYRAMIDE

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

REVETEMENTS ESTHETIQUES ET CHAUSSETTES SPECTRA (Figure 3)
Le pied est congu pour étre utilisé avec les revétements esthétiques et les
chaussettes spectra. Pour chausser ou enlever le revétement utiliser le
chausse-pied afin de ne pas endommager le pied ou le revétement.

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

Bien veiller a ce que la partie médiane de la chaussette Spectra recouvre
la lame supérieure afin de ne pas entraver le mouvement des lames.

La couture de la chaussette doit étre maintenue au-dessus du module de

pied et non en-dessous de l'orteil séparé (Figure 7).

Utiliser un chausse-pied pour éviter d'endommager le pied ou le

revétement de pied.

1. Mettre en place : s'assurer que le module de pied est complétement
inséré dans le revétement esthétique.

2. Retirer le pied du revétement esthétique.

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



ENTRETIEN & NETTOYAGE

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

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

Si, pour une raison quelconque, les piéces du dispositif sont mouillées,
les essuyer avec un chiffon non-pelucheux.

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

DEBRIS ENTRE LES LAMES

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

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

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

Ce dispositif répond aux exigences des directives 93/42/EEC des
dispositifs médicaux. Ce dispositif a été classé comme appareil de classe
| conformément aux critéres de classification décrits dans I'annexe IX de
la directive.

CONFORMITE

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

Dans la norme standard mentionnée
ci-dessus, les niveaux de test (P) sont
attribués a certaines masses corporelles
maximales (m en kg). Dans certains cas
toutefois, qui sont indiqués aucune
niveau de test n'est associé a la masse
corporelle maximale liée au produit. Dans ces cas, les charges d'essai ont
été adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

‘ 1S0 10328 - P - “mkg #) /N

*) Limite de masse corporelle 4 ne pas dépasser!

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
/A imitations dutiisatio, consuler s consignes
d'utilisation écrites du fabricant.




1SO 10328 - étiquette
Catégorie Poids (Kg) Information sur étiquette
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-838-kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANTIE

Ossur assure une garantie de 36 mois pour ce pied et 6 mois pour le

revétement esthétique.



ESPANOL

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

en el talén.

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

2. Cubierta de pirdmide

. Quilla superior

. Quilla media

. Quilla de suela

. Pernos de quilla de suela

. Kit de cufias para talén

. Calcetin Spectra

. Funda cosmética

WOy U AW

INDICACIONES DE USO

Este pie es un dispositivo protésico reutilizable, de uso personal y no
invasivo. Estd disefiado para usuarios con nivel de actividad de bajo a
alto que caminan y realizan actividades cotidianas.

El Pro-Flex LP estd disefiado para el uso de un tnico paciente,
actividades cotidianas y deportes no extremos. Puede consultar mas
informacién en "Especificaciones técnicas" y "Entorno de uso".

INDICACION MEDICA

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

« Traumatismos

« Enfermedad vascular

« Cancer

+ Malformaciones congénitas

El Pro-Flex LP esta probado y validado para prétesis exoesqueléticas de
amputaciones de extremidad inferior.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Las siguientes especificaciones técnicas son para el tamafio 27, cat. 5:
+ Peso del producto con funda cosmética: 647 gr.
« Peso de la funda cosmética: 165 gr.
« Altura: 73 mm.
+ Peso méximo del paciente: 166 kg.
- Tamafio del pie: 22-30.

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Puede consultar el siguiente cuadro de seleccién para determinar la
rigidez adecuada segun las recomendaciones de Ossur.
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Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147 148-166
ivel d

Nivelde |y 1 2 3 4 5 6 7 8 9

impacto bajo

Nivel de

impacto 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

moderado

Nivel d

e ce 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA

impacto alto

« Tamafio del pie: 22-30.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD
Advertencia: Nota que alerta al usuario de la posibilidad de que exista
un problema con el dispositivo debido a su uso o uso inadecuado.
Precaucién: Medidas que se han de tomar para evitar peligros.
Nota: Posibilidad de dafios técnicos o fallos en el dispositivo.

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

Nota: el pie estd disefiado para ser usado con unos calcetines y una
funda cosmética.

ALINEACION ESTATICA (Figura 4)

« Forre el pie con el calcetin spectra y el revestimiento seleccionado.
Ajuste la altura adecuada del talén (utilizando el zapato).
Introduzca en los encajes los dngulos de flexién/extensién y
abduccién/aduccién.
Divida el revestimiento del pie en 3 partes iguales.
La linea de carga debe converger en la parte intermedia de la divisién
de las 3 partes iguales, o ligeramente en la parte delantera.

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

« El rendimiento del zapato

« La posicién A-P del pie

« La flexién dorsiplantar

RIGIDEZ DEL TALON
Talén demasiado suave
Sintomas
- El pie llega prematuramente a posicién plana (el amputado tiene la
impresién de hundirse en un hoyo).
- Se requiere energia adicional para levantar el dedo del pie.
« Existe la sensacién de extremada rigidez en el dedo.
« Hiperextensién de la rodilla.

Cdmo proceder:
- Afiada una cufia para talén de poliuretano
« Desplace el encaje hacia adelante (o el pie hacia atrds).
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Talén demasiado duro
Sintomas
« Balanceo rdpido de talén a dedo del pie.
« Cuando el talén toca el suelo, el amputado tiende a perder el control
sobre su prétesis.
« La transferencia de energia del suelo al pie es minima.
« Posible torcedura de la rodilla.

Cémo proceder:
« Sustituya la cufia del talén por una mds pequefia.
« Desplace el encaje hacia atrds (o el pie hacia adelante).

CUNAS PARA TALON

Una cufia puede incidir en el movimiento del talén al dedo. Empiece
alterando la resistencia del talén para mejorar el funcionamiento del pie,
introduciendo una cufia para talén. Las cufias pequefias, medianas y
grandes son intercambiables, permitiendo adecuar la rigidez a las
necesidades del usuario y conseguir la funcionalidad deseada.

Colocaci6n de cufia temporal (Figura 5)
« Corte la cufia en funcién de la anchura del médulo del pie.
« Con papel abrasivo, lije las superficies superior e inferior de la cufia.
« Cologue la cufia en el dngulo entre talén y el médulo del pie.
« Fije la cufia en su sitio, sujetdndola con cinta alrededor del pie.

Colocacién de cuiia permanente (Figura 6)
« Aplique cola tinicamente a la parte inferior de la cufia.
« Coléquela en la unién entre el pie y el tal6n y fijela antes de que se
seque la cola.
« En el caso del pie versién split toe, coloque la cufia y con un cuchillo
afilado corte una porcién delgada en la mitad a través de la ranura del
médulo de pie de carbono.

Se requiere adhesivo instantdneo para pegar la cufia de uretano. El
adhesivo se seca en 15 6 20 segundos.

PELICULA PROTECTORA SOBRE LA PIRAMIDE

La pelicula protectora protege la pirdmide de arafiazos. Retire la pelicula
cuando se haya completado el ajuste.

FUNDAS COSMETICAS DE PIE Y CALCETINES SPECTRA (Figura 3)

El pie estd disefiado para ser usado con las fundas cosméticas y con los
calcetines spectra. Para evitar dafiar el pie o el revestimento, se
recomienda usar el calzador para quitar y poner el revestimiento.

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

Es importante que la seccién media del calcetin Spectra cubra la quilla
superior para asegurar que no interfiera con el movimiento de las quillas.

La costura del calcetin debe quedar en la parte superior del médulo de

pie y no debajo del antepié (Figura 7).

Use un calzador para evitar dafiar el pie o la funda cosmética.

1. Colocacién: asegtirese de que el médulo de pie estd completamente
introducido en la funda cosmeética.

2. Retirada del pie de la funda cosmética.

22



Nota: use calcetines Spectra, tal y como se muestra en la figura 1.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

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

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

el agua.

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

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

PARTICULAS ENTRE LAS LAMINAS

La presencia de arena o particulas entre las ldminas superior e inferior
puede generar ruido, lo mismo podria ocurrir entre la placa del talén y la
ldmina inferior. Para eliminar los restos de particulas entre las piezas de
carbono, utilice aire comprimido.

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

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo Ginicamente en las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo debe
mantenerse de acuerdo a lo especificado en las instrucciones para el
uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el
uso de combinaciones de componentes que no hayan sido autorizados
por el mismo.

CONFORMIDAD CE

Este dispositivo ha sido probado segtin la directiva 93/42/EEC para
dispositivos médicos. Este dispositivo ha sido clasificado como
dispositivo de clase | de acuerdo con los criterios de clasificacién
descritos en el anexo IX de la directiva.

CUMPLIMIENTO

Este componente ha sido probado segtin la normativa 1ISO 10328 a dos
millones de ciclos de carga. En funcién del nivel de actividad del
amputado, esto se corresponde con una duracién de uso de dos o tres
afos. Se recomienda llevar a cabo las revisiones de seguridad anuales
regulares.

En la normativa mencionada, los niveles
IS0 10328 - “P" - “m7kg ) /N

) no debe excederse el imite de masa corporal ’ 23

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



de prueba (P) se asignan a ciertas masas corporales maximas (m en kg).
En algunos casos, que estédn sefialados, no se ha asignado ningun nivel
de prueba al producto relacionado con la masa corporal maxima. En
estos casos, las cargas de prueba se han adaptado adecuadamente sobre
la base del nivel de carga especificado.

1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-83-kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 1SO 10328-P6-116—kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTIA

Ossur proporciona una garantfa de 36 meses para el médulo del pie y de
6 meses para la funda.
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ITALIANO

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Pro-Flex LP & un piede protesico con piramide maschio integrata e tre
lamine composite. E' costituito da una lamina composita per tutta la
lunghezza del piede con alluce separato. La lamina di base & fissata al
tallone con dei bulloni.

Il dispositivo consta dei seguenti componenti (Figura 1):
. Attacco piramidale maschio.

. Copertura piramide.

. Lamina superiore

. Lamina centrale

. Lamina di base.

. Bulloni lamina di base.

. Kit cuneo per tallone.

. Calza Spectra.

. Cover piede

WOy T A WN —

INDICAZIONI PER L'USO

Il piede & un dispositivo protesico riutilizzabile, non invasivo, per singolo
paziente. Creato per le passegiate e |'uso quotidiano degli utenti ad ogni
livello di attivita.

Pro-Flex LP & progettato per 'uso di un singolo paziente nelle attivita
quotidiane e non per gli sport estremi. Per maggiori dettagli consultare i
paragrafi "specifiche tecniche" e "ambiente d'uso".

INDICAZIONI MEDICHE
Amputazione degli arti inferiori, dovute ad esempio a:
« Trauma
« Malattia vascolare
« Cancro
- Difetti congeniti

Pro-Flex LP & stato testato e validato per le applicazioni protesiche
esoscheletriche di amputati agli arti inferiori.

SPECIFICHE TECNICHE
Le seguenti specifiche si riferiscono a un piede di misura 27 categoria 5:
« Peso del prodotto con cover piede: 647g
+ Peso della cover piede: 165 g
« Altezza struttura: 73 mm
« Limite peso utente: 166 kg
« Misura del piede: 22-30

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

Per determinare la rigidita adeguata necessaria secondo le
raccomandazioni di Ossur, fare riferimento alle tabelle di
selezione seguenti.
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Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 101-116 117130 131147 148-166

Livello di

attivita basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Livello di attivita

moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Livello attivita

elevato 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

+ Misura del piede: 22-30

PRECAUZIONI DI SICUREZZA
Attenzione: Affermazione che mette in guardia |'utente sul possibile
verificarsi di un problema con il dispositivo, associato al suo uso o
uso improprio.
Precauzione: Dovrebbe essere presa per evitare il pericolo
Nota: Possibilita di un guasto tecnico o di un malfunzionamento del
dispositivo.

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

Nota: Il piede & progettato per essere utilizzato con calze spectra e cover
del piede.

ALLINEAMENTO STATICO (Figura 4)
« Adattare il piede alla calza spectra e alla cover piede scelta.
Regolare all'altezza del tallone appropriata (usando la scarpa).
Stabilire gli angoli appropriati della cavita: flessione/estensione e
abduzione/adduzione.
« Dividere la cover piede in 3 parti uguali.
« La linea di carico dovrebbe cadere nella sezione centrale sulla linea di
1/3, o leggermente in avanti.

ALLINEAMENTO DINAMICO
Il piede permette un accumulo progressivo di energia durante |'intera
fase statica e una spinta potente nel momento dello stacco. Per questo ci
si aspetta che sotto carico la linea di carico si muova in avanti fino alla
linea di 1/3. Il movimento dal tallone alla punta puo essere
influenzato da:

« Scarpa

« Posizionamento anteriore-posteriore del piede

« Flessione dorso-plantare

RIGIDITA DEL TALLONE
Tallone troppo morbido
Sintomi
« Il piede raggiunge troppo velocemente il contatto col terreno
("amputato ha la sensazione di affondare in un avvallamento).
« E' necessaria ulteriore energia per staccare 'avampiede.
« L‘avampiede da la sensazione di essere troppo rigido.
« Il ginocchio potrebbe andare in iperestensione.
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Intervento
« Aggiungere un cuneo in poliuretano.
« Spostare l'invasatura in avanti (o il piede indietro).

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

Intervento
« Sostituire il cuneo con uno piti piccolo.
« Spostare l'invasatura indietro (o il piede in avanti).

CUNEI ORTOPEDICI

Il cuneo pud influenzare il movimento tacco-punta. Modificare la
resistenza del tallone per ottimizzare le prestazioni del piede
aggiungendo un cuneo. | cunei piccolo, medio e grande sono
intercambiabili e utilizzabili in modo da regolare la rigidita e ottenere le
caratteristiche funzionali desiderate.

Collocazione temporanea del cuneo (Figura 5)
- Tagliare il cuneo alla stessa larghezza del modulo piede.
- Passare la superficie superiore e inferiore del tacco con carta vetrata.
« Collocare il cuneo all'angolo tra il tallone e il modulo piede
- Fissare in posizione passando del nastro adesivo intorno al
modulo piede.

Collocazione permanente del cuneo (Figura 6)
« Applicare il collante solamente sulla parte inferiore del cuneo.
« Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e posizionarvi il
cuneo prima che il collante indurisca.
« Nel caso di modulo piede con lamina separata, inserire dapprima il
cuneo e poi rimuovere la sottile area al centro, sagomando con un
coltello affilato lungo I'apertura del modulo piede in carbonio.

Per fissare il cuneo in uretano & necessario un collante istantaneo. Il
collante asciuga in 15-20 secondi.

PELLICOLA DI PROTEZIONE SULLA PIRAMIDE
La pellicola di protezione salvaguarda la piramide da eventuali graffi. A
montaggio completato, togliere la pellicola.

COVER PIEDE E CALZE SPECTRA (Figura 3)

I piede & progettato per essere utilizzato con le cover piede e calze
spectra. Per mettere o rimuovere il rivestimento cosmetico usare un
calzascarpe, in modo da non danneggiare il piede o il

rivestimento stesso.

Si prega di leggere le istruzioni per I'uso delle cover piede prima di
infilarle e assicurarsi che I'utente sappia come usarle.

E' importante che la sezione centrale della calza spectra copra la lamina
superiore affinché non si frapponga fra i movimenti delle lamine.
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Il filo della calza dovrebbe rimanere nella parte superiore del modulo

piede e non sotto |'alluce separato (Figura 7).

Usare un calzascarpe per evitare di danneggiare il piede o lacover piede.

1. Installazione - Assicurarsi che il modulo piede sia posizionato
completamente nella cover piede

2. Rimuovere il piede dalla cover piede

Nota: Usare le calze Spectra come dimostrato nella figura 1

MANUTENZIONE E PULIZIA

Nota: Il dispositivo dovrebbe essere usato sempre con calze spectra e
cover piede per minimizzare |'entrata di polvere e sporco tra le lame in
carbonio. E importante aggiustare la calza spectra intorno alla piramide
per prevenire rumori derivanti dall'entrata di sabbia tra le lamine.

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

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

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

RESIDUI TRA LE LAMINE

Se tra la lama superiore e quella inferiore vi sono sabbia o residui,
potrebbe prodursi del rumore e lo stesso potrebbe accadere tra la piastra
del tallone e la lamina inferiore. Per eliminare i residui tra le parti in
carbonio, usare aria compressa.

AMBIENTE DI UTILIZZAZIONE
« Temperatura dell’'ambiente di utilizzazione: da -15°C a 50°C.
« Umidita dell’ambiente di utilizzazione: dal 10% al 95% di
umidita relativa.
« Temperatura di spedizione e di conservazione: 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
secondo le istruzioni per l'uso. Il produttore non & responsabile per
danni causati da combinazioni di componenti che non sono state
autorizzate dal produttore.

CONFORMITA CE

Questo dispositivo & conforme ai requisiti delle linee guida 93/42/CEE
per i dispositivi medici. Questo dispositivo & stato classificato come
dispositivo di classe | in base ai criteri di classificazione indicati
nell'appendice IX delle linee guida.

CONFORMITA

Questo componente & stato collaudato secondo la norma 1SO 10328 a
due milioni di cicli di carico. A seconda dell'attivita dell'amputato,
corrisponde una durata di utilizzo di due o tre anni. Si consiglia di
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effettuare annualmente controlli di sicurezza regolari.

‘ IS0 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*)llimite di massa corporea non deve essere superato!

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultarele istruzioni scritte fornite dal produttore

perluso previsto.

Nella norma menzionata, i livelli di
prova (P) sono assegnati a determinate
masse corporee massime (m in kg). In
alcuni casi, i quali sono contrassegnati,
nessun livello di prova & assegnato al
prodotto sulla base della massa
corporea massima. In questi casi, i carichi di prova sono stati adattati

adeguatamente sulla base del livello di carico specificato.

I1SO 10328 - etichetta
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANZIA

Ossur offre una garanzia di 36 mesi per il modulo di piede e 6 mesi per

cover piede.
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NORSK

Denne handboken er ment for bruk av en sertifisert ortopediingenigr.

PRODUKTBESKRIVELSE

Pro-Flex LP er en protesefotenhet med integrert hannkjgnnspyramide og

tre sammensatte blad. Den har en sandalta og et sammensatt blad
i full lengde. Det nederste bladet er festet sammen med heelbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter (Figur 1):
. Mannlig pyramideadapter

. Pyramidedeksel
. Toppblad

. Mellomblad
. Bunnblad

. Bolter for bunnblad
. Heelkilesett

. Spectrasokk

. Fotdeksel

WOy U AWN —

INDIKASJONER FOR BRUK
Foten er en ikke-invasiv, gjenbrukbar proteseenhet for én pasient. Den er

laget for gange og hverdagsbruk for lavt til heyt aktive brukere.
Pro-Flex LP er designet for & brukes av en bruker til hverdagsaktiviteter og

ikke for ekstremsport. For flere detaljer, se "tekniske spesifikasjoner" og

"bruksmiljg".

MEDISINSK INDIKASJON

Amputasjoner av nedre ekstremitet, for eksempel grunnet:

o Traume

« Vaskulaer sykdom

. Kreft

« Medfedte defekter

Pro-Flex LP er testet og godkjent som exoskeletalt protesebeslag for

amputasjoner av de lavere ekstremitetene.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Folgende spesifikasjoner er for en fot i storrelse 27 kategori 5:

« Produktvekt med fotdeksel: 647 g

« Vekt av fotdeksel: 165 g

« Byggehgyde: 73 mm
« Storste brukervekt: 166 kg.
« Fotstorrelse 22-30

TABELL FOR KATEGORIVALG

Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for a finne riktig stivhet som

kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

Vekt kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147 148-166
e 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastingsniva

Moderat | 4 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
belastningsniva

H

or 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA

belastningsniva
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« Fotstarrelse 22-30

FORHOLDSREGLER
Advarsel: Setning som varsler brukeren om muligheten for et problem
med enheten forbundet med dens bruk eller misbruk.
Forholdsregel: Bor tas for 4 unnga fare
Merk: Mulighet for teknisk skade eller feilfunksjon pa enheten.

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

Merk: Foten er konstruert for & brukes med spektrasokker og fotdeksel.

BENKJUSTERING (Figur 4)

« Tilpass foten med spektrasokk og valgt fotdeksel.

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

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

+ Del fotdekselet i 3 like store deler.

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

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

+ Skofunksjon

« A-P posisjonering av foten

« Dorsi-Plantarfleksjon

HALSTIVHET
For myk hzl
Symptomer
« Fot vil komme i flat posisjon for tidlig (den amputerte fgler at han/
hun synker ned i et hull).
« Det kreves ekstra energi for 8 komme over taen.
« Taen foles for stiv.
« Kneet kan strekkes for mye.

Handlinger
« Bruk heelkile av polyuretan
« Flytt hylsen bakover (bakover eller foten fremover).

For hard hael
Symptomer
+ Rask bevegelse fra heel til ta.
« Ved innledende kontakt har den amputerte darlig kontroll pa
sin protese.
+ Minimal falelse av energitilbakefgring.
+ Kneet kan bli ustabilt.
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Handlinger
« Bytt ut haelkile med en mindre.
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).

HALKILER

En kil kan pavirke hael-til-ta-funksjonen. Begynn & endre halmotstanden
for a forbedre fotreaksjon ved & bruke en hzlkile. Sma, medium og store
kiler kan byttes om for a tilpasse stivheten og oppna de gnskede
funksjonelle karakteristikker.

Midlertidig kileplassering (Figur 5)
« Kutt kilen til bredden av fotmodulen
« Gjgr den gvre og nedre overflaten pa kilen ujevn med sandpapir.
« Plasser kilen i vinkelen til hzl- og fotmodulen.
« Sikre pa plass med tape spunnet rundt fotmodulen.

Permanent kileplassering (Figur 6)
« Bruk lim kun pa den nedre siden av kilen.
« Plasser ved metet fot-/hzl og fest for limet stivnet.
« For ben med delt ta plasseres hzlkilen for man fjerner en tynn skive i
midten ved & kutte med en skarp kniv gjennom splitten i
karbonfotmodulen.

Lynlim ma brukes for & feste heelkilen av uretan. Limet stivner pa
15-20 sekunder.

BESKYTTENDE FILM PA PYRAMIDEN
Den beskyttende filmen forhindrer riper i pyramiden. Filmen skal fjernes
ndr tilpasningen er ferdig.

FOTDEKSEL OG SPECTRASOKKER (Figur 3)

Foten er konstruert for a brukes med fotdeksler og spektrasokker. Bruk et
skohorn ved fjerning og installering av fotkosmetikken for & unnga skade
pa foten eller kosmetikken.

Vennligst se bruksanvisningen for fotdekslene for montering og serg for
at brukeren vet hvordan de skal brukes.

Det er viktig at den midtre delen av spektrasokken dekker toppbladet
og sikrer at det ikke kommer i veien for bevegelse av bladene.

Traden pé sokken skal hvile pa toppen av fotmodulen og ikke
under tasplitten (Figur 7).
Bruk et skohorn for & unnga a skade foten eller fotdekselet.
1. Installering - Kontroller at fotmodulen er plassert helt inn i
fotdekselet.
2. Fjerning av foten fra fotdekselet.

Merk: Bruk Spectrasokker som vist i figur 1.

VEDLIKEHOLD OG RENG)QRING

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

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

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

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

SMUSS MELLOM BLADENE

Det kan oppsta ulyder hvis det kommer sand eller smuss inn mellom de
ovre og nedre bladene, det samme kan skje mellom hzlplaten og
bunnbladet. Bruk trykkluft til & fierne smuss mellom karbondelene.

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

ANSVAR

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

CE SAMSVAR

Denne enheten tilfredsstiller kravene i 93/42/E@S retningslinjene for
medisinsk utstyr. Denne enheten har blitt klassifisert som en klasse |
enhet i henhold til klassifiseringskriteriene skissert i vedlegg IX til
retningslinjene.

SAMSVAR

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

| standarden som nevnes, er testnivaer
(P) som er tilordnet en viss maksimal
kroppsmasse (m i kg). | noen tilfeller,
som er merket med, er intet testniva
tilordnet produktet relatert til maksimal
kroppsvekt. | disse tilfeller er
provebelastningene tilpasset tilstrekkelig pa basis av det angitte
belastningsniva.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

é For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftige instruksjoner o tltenkt bruk!
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1SO 10328 - Etikett
Kategori Vekt (Kg) Etikett-tekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

Ossur garanterer denne fotmodulen i 36 maneder og fotdekselet i

6 maneder.
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DANSK

Denne manual er beregnet til brug af en certificeret bandagist.

PRODUKT BESKRIVELSE

Pro-Flex LP er en protesefodenhed med en integreret hanpyramide og tre
blade i kompositmateriale. Den er udstyret med sandaltd og et
kompositblad i fuld leengde. Det nederste blad er fastgjort med heelbolte.

Enheden bestér af folgende komponenter (Figur 1):
. Hanpyramide adapter

. Pyramidedaeeksel

. @verste blad

. Midterste blad

. Underste blad

. Underste bladbolte

. Heelkileseet

. Spectra sok

. Fod daeksel

WOy U AWN —

INDIKATIONER FOR BRUG

Foden er en non-invasiv, enkelt patient, genanvendelige protese. Den er
lavet til gature og daglig anvendelse af brugere med lavt til hejt
aktivitetsniveau.

Pro-Flex LP er beregnet til brug af én person til hverdagsaktiviteter og
ikke til ekstrem sport. Se "tekniske specifikationer” og “brugsmilje” for
flere oplysninger.

MEDICINSK INDIKATION
Lavere ekstremiteter amputationer, for eksempel pa grund af:
+ Trauma
« Vaskulaer sygdom
« Kreeft
+ Medfgdte defekter

Pro-Flex LP er testet og godkendt til exoskeletal proteser til brug efter
amputation af nedre ekstremiteter.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Folgende specs er for en starrelse 27 kat 5 fod:
+ Vaegt med fod daekning: 647 g
« Fod cover vaegt: 165 g
+ Byg hgjde: 73 mm
« Maksimal brugerveaegt: 166 kg
« Fod starrelse 22-30

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Der henvises til diagrammerne nedenfor for at afgere den passende
stivhed, der er pakraevet i henhold til Ossurs anbefalinger.
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Vagt kg 45-52 53.59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
d af

v grad a 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastning
Moderat
grad af 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
belastning

j grad af
ol grad o 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA
belastning

« Fod starrelse 22-30

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Forsigtig: Erkleering, der advarer brugeren om muligheden for et
problem med enheden er forbundet med dets anvendelse
eller misbrug.
Forholdsregler: Skal der traeffes for at undga fare
Bemaerk: Mulighed for en teknisk beskadigelse eller fejlfunktion af
apparatet.

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

Note: Foden er designet til at blive brugt med spektre sokker og mund
dakning for at forhindre stgj og for korrekt sko pasform.

BENCH TILPASNING (Figur 4)

- Fit fod med spektre sok og valgte mund deekning.

« Justér til passende haelhgjde (ved hjelp af sko).

« Indfere passende socket vinkler: fleksion / udvidelse og bortfarelse /
adduktion.
Opdel foden deekning i 3 lige store portioner.
- Lasten linje skal falde i den midterste sektion pa 1/3 linje, eller lidt

i forreste.

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

« Sko ydeevne

« A-P positionering af foden

« Dorsi-plantarflexion

STIVHED | HELEN
For bled hael
Symptomer
« Man vil for hurtigt komme til at sta pa flad fod (den amputerede vil
fole det som om, han eller hun synker i et hul).
« Der kraeves ekstra energi for at komme frem over taen.
« taen vil fales for stiv.
+ Knzeet kan overstraekke.

Udbedring
« Isaet en polyurethan halkile.
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« Flyt hylsteret fremad (eller foden bagud).

For hard hal
Symptomer
« Hurtig hael-til-ta-beveegelse.
+ Ved helisztning, vil den amputerede have sveert ved at
styre protesen.
« Fornemmelse af at der ikke er tilstraekkelig energi i afsaettet.
- Knaeet kan fgles ustabil.

Udbedring
« Udskift heelkilen med en mindre af slagsen.
« Flyt hylsteret bagud (eller foden fremad).

HALKILER

En kile kan pavirke funktionen fra hzel til ta. Begynd med at eendre pa
modstanden i helen for at forbedre fodens respons ved at isztte en
heelkile. De sma, mellemstore og store hzlkiler kan skiftes ud med
hinanden for at regulere stivheden og opna de gnskede funktionelle
karakteristika.

Midlertidig isaetning af kile (Figur 5)
« Tilskeer kilen, s& den passer til fodmodulets bredde.
« Slib kilens gverste og nederste overflade med sandpapir for at gere
fladerne mere ru.
« Placér kilen i vinklen, som heelen og fodmodulet danner.
« Fastger positionen med tape, der settes rundt om fodmodulet

Permanent isatning af kile (Figur 6)
« Pafgr lim, men kun pa kilens gverste side.
« Placeri den korrekte position mellem fod og hzl, inden limen torrer.
« Hovis der er tale om en fod med delte tzer, skal hzlkilen isettes.
Derefter skal man fjerne en tynd strimmel i midten ved at skeere
gennem delingen i kulfiberfodmodulet med en skarp kniv.

Det er ngdvendigt at bruge sekundlim for at faestne en heelkile af urethan.
Limen terrer pa 15-20 sekunder.

BESKYTTENDE FILM PA PYRAMIDE

Den beskyttende film beskytter pyramiden mod ridser. Fjern filmen, nar
paferingen er feerdig.

FODKOSMETIK OG SPECTRA-SOKKER (Figur 3)

Foden er designet til at blive anvendt med foot covers og spectra sokker.
Nar fodkosmesen skal tages af eller sattes pa, ber man bruge et skohorn
for at undga at beskadige fod og fodkosmese.

Se venligst brugsanvisningen til foden daekker for montering dem og
sikre, at brugeren ved, hvordan man bruger dem.

Det er vigtigt, at den midterste del af Spectra-sokken deekker det gverste
blad for at sikre, at den ikke forhindrer bladenes beveegelse.

Sokkens syning skal hvile pa toppen af fodmodulet og ikke under
splittaen (Figur 7).

Brug et skohorn for ikke at beskadige foden eller fodkosmetikken.

1. Installation - Sgrg for, at fodmodulet er sat helt ind i fodkosmetikken.
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2. Fjernelse af foden fra fodkosmetikken.

Bemaerk: Anvend Spectra-sokker som vist i figur 1.

VEDLIGEHOLD & RENG@RING

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

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

Hvis en eller anden grund foden komponenter far vade dele skal tarres
med en fnugfri klud.

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

SNAVS MELLEM BLADF)EDRENE
Stgj kan forekomme, hvis der er sand eller snavs mellem den gvre og
nedre bladfjeder, det samme kan forekomme mellem hzlpladen og den

nedre bladfjeder. Brug komprimeret luft til at fjerne snavs mellem
kulfiberdelene.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

CE-MARKNING

Denne enhed overholder kravene i 93/42/E@F-retningslinjerne for
medicinsk udstyr. Denne enhed er klassificeret som en klasse | enhed
ifalge de klassificeringskriterier, der er beskrevet i appendiks IX af
retningslinjerne.

OVERENSSTEMMELSE

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

| ovennaevnte standard er testniveauer
(P) tildelt en bestemt maksimal
kropsvaegt (m i kg). | visse tilfeelde, som
er markeret med, intet testniveau er
tildelt den produkt-relaterede maksimale
kropsvaegt. | disse tilfeelde er

‘ 1SO 10328 - “P" - “mkg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skrifige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begran

sninger for brug!
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testbelastingerne blevet tilpasset tilstraekkeligt pa basis af det
specificerede belastningsniveau.

1SO 10328 - Maerkat
Kategori Vegt (Kg) Meerkat tekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

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

for foden daekning.
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SVENSKA

Denna handbok &r avsedd att anvidndas av en certifierad ortopedingenjér.

PRODUKTBESKRIVNING

Pro-Flex LP &r en protesfot med inbyggt pyramidfiste och
tre kompositblad. Den har en sandalta och kompositblad
i full langd. Bottenbladet &r fist med hilbultar.

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

. Tackbricka

. Toppblad

. Mittenblad

. fotblad

. Bultar fér fotblad. (Halbult)

. Halkilssats

. Spectrastrumpa

. Fotholje

WOy U AWN —

ANVANDINGSOMRADE

Icke-invasiv, ateranvandbar fotprotes fér anvindning av en patient. For
promenader och daglig anvindning pa lag till hég aktivitetsniva.
Pro-Flex LP &r utformad for enpatientsbruk, for vardagsbruk och inte for
extremsporter. Lis mer under "tekniska specifikationer" och
"anvandarmilje".

MEDICINSK INDIKATION
Vid amputation-er av nedre extremiteter, som resultat av t.ex.
« Trauma
« Karlsjukdom
« Cancer
« Medfédda defekter

Pro-Flex LP &r testad och godkidnd som en exoskeletal protes for
anvindning efter amputationer av de nedre extremiteterna.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
En fot i storlek 27, kategori 5 har féljande specifikationer:
« Vikt med fothélje: 647 g
« Fotholjets vikt: 165 g
« Hojd: 73 mm
+ Maximal anvindarvikt: 166 kg
« Fotstorlek 22-30

KATERGORITABELL

Se tabellen nedan fér att avgéra korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.
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Vigt kg 4552 | 5359 | 6068 | 6977 | 7888 | 89100 | 101116 | 117130 | 131147 | 148166
:féfiktnivi L 1 2 3 4 5 6 7 8 9

::I:it::iisnivé 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
::::ﬁ/itetsnivé 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

- Fotstorlek 22-30

SAKERHETSATGARDER
Varning: Information som uppmirksammar patienten pa eventuella
problem som kan uppsta vid anvindning eller felanvindning av
produkten.
Férsiktighetsatgird: Ska vidtagas fér att undvika skador
Obs: Eventuella tekniska skador eller bristande funktion pa produkten.

Varning: Informera anvindaren att han/hon genast ska kontakta sin
lakare om produkten kinns konstig eller férindras pa nagot sitt. Denna
mairkbara férindring kan bero pa minskad styvhet eller férlorat stéd.

Obs: foten dr utformad fér att anvindas med spectrastrumpor
och fothélje.

BANKINRIKTNING (Bild 4)
« Placera foten i spectrastrumpan och det valda héljet.
« Justera till korrekt hilhsjd (med hjilp av skon).
« Anvind lampliga hylsvinklar: flexion/extension och abduktion/
adduktion.
« Dela upp fothéljet i tre lika stora delar.
« Lastlinjen ska hamna pa, eller nagot framfér, 1/3-linjen i mittendelen.

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

HALENS STYVHET
Halen fér mjuk
Symtom
« Foten plantarflekterar for tidigt (brukaren far en kénsla av att ga i
uppférsbacke).
- Extra energi krévs for att avveckla steget.
« Framfoten kinns fér hard.
« Knit kan hyperextedera.

Atgiirder
+ Montera en halkil.
« Flytta lastlinjen framat (eller foten bakat).

Hilen fér hard
Symtom

« Snabb hil-ta-rérelse.
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+ Vid hilisattning har brukaren dalig kontroll 6ver protesen.
« Minimal kinsla av energilagring.
« Knit vill flektera.

Atgiirder
« Byt till en mindre halkil.
« Flytta lastlinjen bakat (eller foten framat).

HALKILAR

En kil paverkar hil-ta-funktionen. Andra halens styvhet for att forbattra
fotens respons genom att montera en hilkil. Den lilla, den medelstora
och den stora kilen kan bytas ut sinsemellan fér att ge ritt styvhet for

6nskade egenskaper och god funktion.

Montering av kil fér provning (Bild 5)
« Skar till kilen i fotmodulens bredd.
+ Rugga upp kilens yta pa ovan- och undersidan med hjilp av
slippapper.
« Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fot- modulen.
« Fist med tejp som lindas runt kilen och fotmodulen.

Montering av kil fér permanent bruk (Bild 6)
« Limma endast pa kilens undersida.
« Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fotmodulen och fist kilen
innan limmet hirdar.
« Skér ren springan mellan fotdelarna med en kniv pa fétter med “split-
toe”.

Anvind snabblim fér att fista hilkilen. Limmet torkar pa 15-20 sekunder.

SKYDDSFILM PA PYRAMIDEN
Skyddsfilmen skyddar pyramiden fran repor. Ta bort filmen nir
inpassningen ir klar.

FOTHOLJEN OCH SPECTRASTRUMPOR (Bild 3)

Foten dr utformad fér att anvindas med fothéljen och spectrastrumpor.
Anvind skohorn fér att inte skada fot eller kosmetik vid montering och
demontering.

Las bruksanvisningen fér fothéljena innan montering, och kontrollera att
anvindaren vet hur de ska anvindas.

Det #r viktigt att den mellersta delen av spectrastrumpan tacker
toppbladet, sa att den inte kan paverka bladens rérelseférmaga.

Sémmen pa strumpan ska vila ovanpa fotmodulen och inte under tan
(Bild 7).
Anvind skohorn for att inte skada fot eller hélje.

1. Montering - Se till att fotmodulen placerats korrekt i héljet.

2. Ta ut foten fran holjet.

OBS: Anvind spectrastrumpor enligt bild 1.

SKOTSEL OCH RENGORING
Obs: Enheten ska alltid anvindas med sprectrastrumpor och héljen for
att hindra att damm och smuts kommer in mellan kolfiberbladen. Det 4r
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viktigt att fixera spectrastrumpan runt pyramiden fér att férhindra oljud
som kan uppstd om det kommer in sand mellan plattorna.

Enheten #r viderbestindig, men kan rosta. Dérfor bor enheten inte
komma i kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Enheten &r inte
utformad fér anvindning under extrema férhallanden, som till exempel
dykning eller hopp ner i vatten.

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

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

SKRAP MELLAN BLADEN

Brus kan uppsta om det finns sand eller skrip mellan de évre och de

nedre bladen. Detsamma kan intréffa mellan hilplattan och det nedre
bladet. Anvind tryckluft for att avldgsna skrap mellan kolfiberdelarna.

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

ANSVAR

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

CE-MARKNING

Denna produkt uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEG gillande
medicintekniska produkter. Denna produkt har klassificerats som en
klass I-enhet enligt klassificeringskriterierna i bilaga IX till direktivet.

EFTERLEVNAD

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

| direktivet ovan tilldelas testnivaerna
(P) till en viss maximal kroppsmassa

(m i kg). | vissa fall, som &r méarkta med,
har ingen testniva tilldelats till
produkten i relation till maximal
kroppsmassa. | dessa fall har
testlasterna anpassats tillrickligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

#) Maximal kroppsmassa fér inte verskridas!

é For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, s tilverkarens skriftliga instruktioner!
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1SO 10328 - mirkning
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTI

Ossur ger en garanti under 36 méanader fér fotmodulen och 6 manader
for holjet.



EAAHNIKA

To eyxelpidlo autd mpoopiletal yla xprion amo moTtonoinuévo 181kd
TPOCOETIKAG.

NEPIFPA®H NMPOIONTOZ

To Pro-Flex LP gival pia mpooBeTIKOUOKEUATTEAUOTOGHE
EVOWUOTWHUEVNAPOEVIKA TTUpaApida Kat Tpelg oUVOeTeG Aemibeq. Alabétel
€va oavSAN HUTNG TEAUATOC Kal piamApoug prikoug ouvOeTn Aemida.
Hkdtw Aemida aoahiletal pe Bideg otnv ntépva.

H ocuokeur amoteleital amé ta mapakdtw otolxeia (Ewkova 1):
1. Mpocappoyéag aPOEVIKNAG TTUPAUISAg
2. KdAhuppa mupapidag
3. Avw Aemida
4. Meoaia Aemida
5. K&tw Aemida
6. Bideg Tng Kdtw Aemidag
7. Kit oprivag ntépvag
8. KaAtoa Spectra
9. KdAuppa mélpartog

OAHTIEX XPHXIHZ

To mépa gival pia pn mapepPatik, EMavayenOIHOTOIOVMEVN TIPOCOETIKN
OUOKEUN yla Xprion amo évav acBevry. Eival KATAOKELAOUEVO yia TTEPTIATNA
Kat KaBnuePvA XPrion yla XpoTeg He XapnAr mpog uynAr Spactnpidtnta.
To Pro-Flex LP éxel oxedlaotei yla xprion amé évav pdvo acbevi, yla
KaBnUEPIVEG SPaoTNPIOTNTEG KAl OXL Yia extreme sports. Ma TePIOoATEPES
Aentopépeleg PA. "TeVIKEG Ipodiaypa@éc” Kat "mepIBAilov xpriong”

IATPIKEZ ENAEIZEIZ
AKPWTNPLAOUOI TWV KATW AKPWYV, TTou o@eilovTal yla mapddelyua os:
« Tpavpatiopd
« Kapdiakn aoBéveia
« Kapkivo
« EK yevetr¢ avwpahieg

To Pro-Flex LP éxet SokipaoTtei kat motomnolnBei yia tomofétnon
e€WOKENETIKAG MPOOBEONC O€ AKPWTNPIACUEVA KATW GKPA.

TEXNIKEXZ MPOAIATPA®EX
O1 mapakatw mpodlaypaég avagépovtal o€ AP peyéBoug 27 katny. 5:
« Bapog mpoidvtog padi pe o kKaAuppa: 647 yp.
« Bdpog kaAUppatog méAuatog: 165 yp.
« YYoc: 73 XA
« MéyioTo Bapog xprioTn: 166 KIAA
« Méyebog mélpatog 22-30

MINAKAX ENIAOTHX KATHIOPIAZ
Avatpé€Te 0TOUG TTVAKEG EMAOYNG TAPAKATW Yla va KaBopioeTe Tnv
KATAAANAN akaupia mou anaiteital cUQwWva We TiG ouoTdoslg tng Ossur.
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BAPOZ kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131147 148-166
XapnAé
eninedo Twv 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
EMNTWOEWV
Métpio
enineSo

. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Suvapewy
kpouang
Ygnro
eninedo 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Kkpouvang

« Méyebog mélpatog 22-30

OAHTFIEZ AZOAANEIAX
Mpoooxn: Evnuépwon tou xpriotn we mpog v mbavotnta mpoBArpatog
OXeTI(OHEVOU PE TNV 0pO 1} AavBaopévn xprion TnG GUCKEUNG
Mpos&idomoinon: Mpog amoguyn Kivéuvou
Inpeiwon: MBavotnTa TeEXVIKG Bopdc rj SuoAeitoupyiag TNG CUOKEUNAG.

Mpoooxn: BeBawbeite mwg o xpriotng yvwpilel mwg edv avtiAngBei fy
mapatnproel omoladnmote alayr otnv Aeltoupyia fj 6TV eVBLYPARION TNG
OUOKEUNG, Ba TIPEMEL v EMKOWVWVAOEL JIE TOV YIaTPO Tou. H mapatnpoupevn
anmWAELd 0pONG AEITOUPYIKOTNTAG UTTOPE( VO OPEINETAL OE PEWHEVO OPI§Io iy
anwA&la otPIENG.

Inpeiwon: To méApa éxel OxeSIAOTEI YIa va XPNOIUOTTOLETAL e KANTOEG TUTIOU
spectra Kal e KANUPpA.

EYOYITPAMMIZH ©OEXHZX (Eik6va 4)

TomoBeTAOTE TNV KANTOA spectra Kat To EMAEYHEVO KANUUUA OTO TTEAUA.
MpooapuooTe 0To KAtdANnAo UYOC yia TV TTépva (PopwvTag To
mamouTol).

TomoBeTAoTE TIC KATAMNNAES Ywvieg OKNG: Kappn/éktaon Kat amaywyry/
Tpocaywyn.

XwpioTe To KAAUPMA Tou TIENATOG O€ 3 {0a pPépn.

H ypapun @optiou Ba mpémel va mEQTEL 0TNV Péon evOTNTA TNG YPOAUUNG
ToU 1/3 | ENAPPWE OTO PECOV.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIXZH
To méhpa mpoopépel oTadlakn amoBrikeuon evépyelag kaBoAn Tn SlapKela Tng
Béon¢ kat Suvatr wOnon oto TEAoG TG B€ong. Adyw AUTOU AVAEVETAL TTWG
uTo POPTIO, N YPauur popTiou Ba kivnOei EumpooBev IPOG TNV YPAUUI TOU
1/3. H kivnon amé v ntépva mpog Ta SAKTUAA UTTOPEI Va EMTNPEACTE] amo:

« Tnv eumpooBia/omiobia TomoBétnon Tou MEAPATOG

« Tnv paxtaia kat meApatiaia Kauyn

« Tnv akapypia TG mTépvag

AKAMWIA MTEPNAZ
YnepBoAika palakn nrépva
JUPITTWHATA
« To méApa petafaivel og optldvtia Béon mpwipa (aioBnua BuBiong ya o
ATOHO PE OKPWTNPIACUEVA AKPQ).
« Anarteitat emmAéov evEpyeLa £WG TN OTNPIKTIKA @Aon.
« Ta ddytula gival umepBoAikd akapmta.
« MBavn unepéxktaon yovatou.
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Evépyeleg
« MpooBnkn oerivag ntépvag amd moAuoupedavn.
« Metatémon OAkng mpog ta eunpdc (1 TEAPATOG TIPOG TA TTioW).

YnepBoAika dKapmtn ntépva
JupmTWHaTA
« Tpriyopn kivnon tng ntépvag mpog ta SAxTula.
« Katd tnv apyIkn ema@ry, To ATopo PE akpwTnplaopéva dkpa Sev €xel
IKavoTIoINTIKS €AeyX0 TNG TPABEONC.
+ EAAX10TN EMOTPOQPH EVEPYELQG.
« MBavr aotdbela yovdtou.

Evépyeleg
+ AVTIKOTAOTAON OQAVAG TTEPVAG UE OPHVA PIKPOTEPOU UeYEBOUG.
« Metatémon OrAkng mpog ta miow (1} oS0V TIPOG TA EUTTPOG).

TOHNEXZ NTEPNAX

Mia opriva pmopei va emnpedcel TNV Kivnon Tng mtépvag mpog Ta SaxTula.
MetaBAalete Ty avtiotaon Tng MTEPVAG yia BeATiwpévn amokpLon Tou
TENUATOC UE TNV TPOOOKN Hlag ogrivag mtépvag. Mmopeite va
XPNOHOTIOIROETE EVOANAE HIKPOU, LECAIOU Kal HEYANOU HEYEDOUG OPRVEG yia
TPOCAPUOYH TNG AKAPYIAG KAt EMTELEN TwWV EMOUUNTWVY AEITOUPYIKWV
XOPAKTNPIOTIKWV.

Mpocwpivi} TonoBétnon cpnvac (Eikéva 5)
« Kéyte tn o@riva avdloya pe To TAGTOG TNG povadag mEAUATOG.
« TpiYTte TNV Avw Kat KATw EM@PAVELD TNG OPrvVaG UE YUOAOXaPTO.
« TomoBeTnOTE TN OPrVa 0TN ywvia mou oxnuatietal avapeoa oTnv
TITéPVa Kal TN povAada méApaToc.
+ YTEPEWOTE TNV PE TAVIA YUPW amd T Hovada mEAUATOG.

Moévipn torroBétnon oprvag (Eikéva 6)

+ AMAWOTE KOAA HOVO OTNV KATW TTAEUPA TNG TITEPVAG .

+ TOTOBETNOTE TNV OTO ONUEIO VWong MEAMATOG/TITEPVAG TTPIV OTEYVWOEL
n KOAAQ.

« 2TV TEPIMTWON TTEAUATWV UE OXIOUN MUTNG, TOTTIODETHOTE TN OPrvVa
TITEPVAG KA, OTN CUVEXELD, KOYTE KAl APAIPETTE MIA AETTTH) OTPWON amo
TO KEVTPIKO TUAMA HE £va alXUnpo poxaipt, 0Tn oXIopn TG povadag
méAuatog amd avOpaka.

lMa TN oUYKOAANON TNG OPRVAG TITEPVAG Ao oUPEBAVN amaiteital oTypiaia
KOAM\a. H KOM\a oTeyvwvel o€ 15-20 SeutepOlenTa.

MPOXTATEYTIKH MEMBPANH ZTHN NYPAMIAA
H mpootateutiki pepBpdvn mpootatevel Ty mupapida and ypatlouviEg.
AQalpéoTe TN HEPPPAEvVN 6Tav ohokANpwOEi n TomoBétnon.

KAANYMMATA NMEAMATOZ KAl KANTZEZ SPECTRA (Eik6va 3)

To méhpa €xel oxeS100TEl va XpNOIHoTOLETAl ME T KAANUPHATA TTEAUATOG KAl ME
TIG KAATOEG spectra. Katd tnv agaipeon Kal Tnv TomoBETnon Tou KAAUUUATOG,
XPNOIHOTIOIOTE TO KOKKANO TTATTOUTOLWY Yla TNV amo@uyr mpokAnong {npidg
oT0 MéAUA 1} 0To KAAUPMA.

MapakaloUpe Seite TIg 08nyieg XProNE yia Ta KOAUUUOTA TWV TTEAUATWY TPV
amnd tnv TomoBETnor Toug kal BeRaiwbdeite Twg 0 XprRoTng yvwpilel g va ta
XPNOIUOTIOINOEL
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Eival onuavTiko to pecaio THARpa TnG KAAToag spectra va KOAUTITEL TV
avw Aemida, wote va BePaiwbdeite 011 dev mapepPaivel otnv Kivnon
TwV Aemidwv.

To vijpa tng KAAToag mpémel va oTnpileTal mavw otn povada mEAUATOg
Kat Ox1 KAtw amod tn oxtopn putng (Eikéva 7).
XPNOIUOTIOIOTE €va KOKAAO YIO VO ATTOPUYETE TNV TPOKANoN {nud¢ oto
TEAA 1} TO KAAUPUA TOU TIEAATOG.
1. Eykatdaotaon - BeBaiwbeite 611 n povada mépatog tomobeteital
TANPWG HECA OTO KAAUPA TTEAUOTOG,.
2. A@aipgon Tou MEAUATOC AmO TO KAAUUUA TOU TTEAUATOG.

nueiwon: XpnoILOTOINOTE TIG KAATOEG spectra OTIwG QaiveTal oTnv €lkova 1.

ZYNTHPHZIH & KAGAPIZMOZX

Inpeiwon: H cuokeuri Ba mpémel va xpnotpomoleital Tavta e KANTOES
spectra Kal ue KAAUPUA TTEAUATOG Yia va ENAXIOTOTIOIETAL N £i0080¢ OKOVNG
Kat pUMwv oTig Aemideg avBpaka. Eival onpavTiko va tomobeteital n KAAToa
spectra yupw and tnv mupaudoedn 8éon wote va amo@evyovTal ot B6pupot
amnd Ao avAPESA OTIG AeTTiSEC.

H ouokeun gival avOeKTIKN 0TI KalpIkéEG ouVONKeG aANG Ox1 oTnv Stappwon.
Enmopévwg, n ouokeun Sev Ba mpémel va €pxeTal o€ emagn pe To BaAacové i
ue XAwplouxo vepd. H ouokeur Sev éxel OxeSIAOTEL va XpNOIUOTIOLEITAL OE
aKpaieg OUVONKEG OTTWE O€ KATAdUOEIG 1) 0€ AN HECA OTO VEPOD.

Edav yia kamotov Adyo Bpaxouv ta e€aptripata Touv méApatog Ba mpémnel va
OKOUTIIOTOUV PE TTavi Xwpig Xvoudia.

Eav n ouokeun €pBel og emagr} pe OBaNaooIvo vepod, He XAwPLOUXO VEPO, PE
OKOVEG I pUTTOUG TIPETIEL VA EEMAUBET apEoWG e YAUKS VEPO.

YMNOAEIMMATA ANAMEZA XTIZ AAMEX

Mmopei va akoUyetal B0puog av UTAPXEL AUMOG 1 UTTOAEIMPATA avdpeca
OTIG AVW Kal KATw AAMEG, To iSlo pmopei va oupPei avdpeoa oTnv MAAKa
TTEPVAG KAl TNV KATW Adua. XpnoIUOTOIOTE TIEMECHEVO aépa yia va
AMOHAKPUVETE UTTOAEIPHATA TTOU BpioKovTal avAPesa OTa TURATA

amnd avbpaka.

MEPIBAAAON XPHXIHZ
« MepiBarovtikr Beppokpacia Aettoupyiag: -15 °C éwg 50 °C.
«+ Yypaaia Aettoupyiag: 10% -95% oxeTIKR vypaaia.
+ Ogpuokpaacia amooTolrg kat amodrikeuong: -20 °C éw¢ 70 °C.

EYOYNH

O KaTaoKevaoTAG OLVIOTA TN XPAON TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIHEVEG CUVORKEG Kal yia TOUG EMSIWKOUEVOUG OKOTIOUG. H ouokeur
TIPETIEL va cuvTNPEital cUPPWVA e TIG 0dnyieg Xpriong. O KataokeuaoTng Sev
givat umevBuvog yia {nuiéG Tou pokahovvTal améd cuvduacuolg
e€apTnuATWY Tou Sev €XoLV eYKPIBE( amd TOV KATAOKEUAOTH.

ZHMANZIH ZYMMOPO®QIHE CE

AuTH N OUOKEUN TTANPOI TIC ATTAUTAOELG TWV KATELOUVTHPIWY YPaUpwY 93/42/
EOK y1a TiG 1aTpIKEG CUOKEVEG. AUTH N CUOKEUN €xel TaivounOei wg pia
OUOKEUN KaTnyopiag | cup@wva U Ta KpLThpla tagivopunong mou
TEPLypAPovTal 0To Mapdptnua IX Tng KateuBuvtnPLag YPauUnG.
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ZYMMOPOQXIH

AuTO 1o €dpTnua €xel ENeyxOei cUNPWVA e To poTuTo I1SO 10328 yia Suo
EKATOPMUPLA KUKAOUG OpTIoNG. Avdloya pe Tn §paotnptotnta Tou atduou
UE OKPWTNPIACHO, QUTO AVTICTOIXEL O€ SIAPKELD XProng SVO0 WG TPLWV ETWV.
Yag npoteivoupe T Sle§aywyr TAOKTIKWY ETHCIWV EAEYXWV AOQANELQG

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

310 mMpoTUTIO TIoL avaPéPOnKe, Ta emimeda
Sokiung (P) amodidovtal o€ pia oplopévn

10 GUYKEKPIEVEG TIPOUTIOBETEIG Kal TEPIOpITHOUS O

#)To 6pio pdlac atpatoc Sev mpénei va unepBalverarl
A Xprion, BA.Tic ypartéc odnyiec npoPAenGpevnc xoron<

Tou KataokevaoTH!

péylotn pdla owpatog (m ot kg).
T € OPIOPEVEG TIEPITTWOELG, Ol OTIOIEC

ONMEWVOVTAL HE, TO Mimedo Sokiurg Sev
£xel avateDei oTn OxeTIKA péylotn pala

OWHATOG TOU TIPOIOVTOG. € AUTEG TIG TTEPITTTWOELG, TA POPTIA SOKIPWV EXOUV
TIPOCAPUOOTE] KATAANAA pe Bdon To kaBopiouévo emimedo gopTiou.

1SO 10328 - eTikéTag
Katnyopia BAPOX Kg' Keipevo etikétag
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
EFTYHZH

H Ossur mapéxet eyyunon 36 UnNvav yla auTr TNV CUCKEUR TIoS100 Kat eyyunon
6 UNVWV Y10 TO KAAUMHA TOU TTEAUOTOG.
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SUOMI

Tamai opas on tarkoitettu sertifioitujen apuvélineteknikoiden kayttoon.

TUOTEKUVAUS

Pro-Flex LP -proteesijalassa onintegroitu urospyramidi ja kolme
komposiittilevya. Siind on sandaalivarvas ja tiyspitkd komposiittilevy.
Alalevy on kiinnitetty kantapdépulteilla.

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

2. Pyramidisuojus

. Ylaters

. Keskilevy

. Pohjalevy

. Pohjalevyn pultit

. Kantakiilasarja

. Spectra-sukka

9. Jalkaterakosmetiikka

0Oy U AW

KAYTTOAIHEET

Jalkateri ei ole invasiivinen. Se on yksittdisen potilaan
uudelleenkiytettivi proteesilaite. Se on tehty kivelys varten ja tarkoitettu
jokapdivdiseen kiytté6n aina vihan aktiivisista kdyttijista aktiivisiin
kayttajiin.

ProFlex LP on jalkaproteesilaite, jossa on integroitu urospyramidiliitin ja
kolme komposiittilevyd. Siind on sandaalivarvas ja kokopituinen
komposiittilevy. Alalevy on kiinnitetty kantapaapulteilla.

HOITOAIHEET
Alaraaja-amputaatiot, joiden syyni on esimerkiksi:
« Vamma
« Verisuonitauti
» Syopa
« Synnynniinen vika

Se on valmistettu kévelyd varten jokapiiviiseen kiyttéon aina vihin
aktiivisista kayttdjista aktiivisille kayttajille.

TEKNISET TIEDOT
Seuraavat tiedot ovat jalkaterille kokoa 27, luokka 5:
« Tuotteen paino kosmeettisen jalkaterin kanssa: 647 g
+ Kosmeettisen jalkaterin paino: 165 g
« Rakennekorkeus: 73 mm
« Kayttdjan enimmaispaino: 166 kg

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



Paino kg 45.52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147 148-166

I
Matala 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktiivisuustaso

P

Keskiméardinen 1 2 3 4 5 6 7 3 9 N/A
Korkea
aktiivisuustaso 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

« Jalan koko 22-30

TURVALLISUUSOH)EET
Varoitus: Lauseke, joka varoittaa kiyttdjas mahdollisesta laitteen
kayton tai vddrinkdyton aiheuttamasta ongelmasta.
Varoitus: Noudatettava vaaran vilttimiseksi
Huomaa: Laitteen teknisen vahingon tai toimintavian vaara.

Varoitus: Varmista, ettd kdytt4ja tietds, ettd jos han huomaa muutoksia
laitteen toiminnassa tai suuntauksessa, hianen on otettava yhteytti
terveydenhuoltoon. Tdmé toiminnan huomattava puute saattaa johtua
madaltuneesta jaykkyydesti tai tuen katoamisesta.

Huomaa: Jalkaterd on suunniteltu kiytettdviksi spectra-sukan ja
kosmeettisen jalkaterin kanssa.

PENKKISUUNTAUS (Kuva 4)

« Asenna valittu jalkaterdkosmetiikka jalkaan.

« Sdada asianmukainen kannan korkeus (kayttden kenkis).

- Siada asianmukaiset holkin asetuskulmat: fleksio/ekstensio ja
abduktio/adduktio.

« Jaa jalkaterikosmetiikka kolmeen yhtd suureen osaan.

« Kuormituslinjan tulisi kulkea jalkaterikosmetiikan keskimmadisen ja
takimmaisen kolmanneksen rajan kautta kuten kuvassa 3.

« 1/3 raja on merkittyni jalkaterikosmetiikan sisdpinnalle

DYNAAMINEN SUUNTAUS
Kantapdi varastoi energiaa kantaiskusta lihtien, luovuttaen sen sitten
hitaasti keskitukivaiheen aikana. Timin tuloksena eteenpiin vievd voima
latautuu varpaisiin ja purkautuu optimaalisesti tukivaiheen lopussa.
Liikkeeseen kantapaasta varpaisiin voi vaikuttaa muuttamalla:

- jalkaterdn paikkaa A-P linjalla

« dorsi-plantaarifleksiota

« kantapiin jaykkyyttd

KANNAN JAYKKYYS
Kanta lilan pehmei
Oireet
« Jalka tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (amputoitu henkilé tuntee
vajoavansa maan sisdan).
« Lisdenergiaa tarvitaan varpaiden ylittimiseen.
« Varpaat tuntuvat liian jaykilta
« Polvi voi yliojentua..

Korjaavat toimenpiteet
« Lis4a polyuretaanista valmistettu kantakiila
« Siirrd holkkia anterioriseen suuntaan (tai proteesijalkateraa
posterioiriseen suuntaan).
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Kanta liian kova
Oireet
+ Nopea siirtymi varpaista kantapaahin.
- Kantaiskussa amputoitu ei voi hallita kunnolla proteesiaan.
« Minimaalinen energianpalautuksen tunne.
« Polvi voi tulla epivakaaksi.

Korjaavat toimenpiteet
- Vaihda kantakiila pienempidin
« Siirra proteesiholkkia posterioriseen suuntaan (tai proteesijalkaterda
anterioriseen suuntaan).

KANTAKIILAT

Kiila voi vaikuttaa litkkeeseen kantapiilta varpaisiin. Aloita muuttamalla
kantapdin vastusta jalan tuntuman parantamiseksi lisiamalla kantakiila.
Pienii, keskisuuria ja suuria kiilat voidaan vaihtaa keskendin jaykkyyden
ja haluttujen toiminnallisten ominaisuuksien muokkaamiseksi.

Tilapdinen kiilan asetus (Kuva 5)
« Leikkaa kiila pituudeltaan jalkateramoduulin levyiseksi
« Karhenna kiilan yli- ja alapinta hiomapaperilla.
« Aseta kiila kanta- ja jalkateramoduulin kulmaan
« Kiinnitd paikalleen jalkateramoduulin ympirille kiedotulla teipilla

Pysyvi kiilan asetus (Kuva 6)
« Laita liimaa vain kiilan alapinnalle.
- Sijoita jalkaterdn / kantapiin risteykseen ja asenna ennen liiman
kovettumista.
« Halkaistujen jalkaterien yhteydessa asenna kantakiila ja poista siitd
ohut siivu keskelts leikkaamalla teravilld veitselld hiilikuituisen
jalkateramoduulin halkion l4pi.

On tarpeen kiyttda pikaliimaa uretaanikantakiilan limaamiseksi. Liima
kovettuu 15-20 sekunnissa.

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

JALKASUOJUKSET JA SPECTRA-SUKAT (Kuva 3)

Jalka on suunniteltu kaytettavaksi jalkaterakosmetiikan ja spectra-sukan
kanssa. Kun asennat tai poistat jalkaterikosmetiikkaa, kayti
kenkilusikkaa proteesijalkaterdn ja jalkateridkosmetiikan vaurioitumisen
vilttdmiseksi.

Tutustu kayttdohjeisiin ennen jalkaterikosmetiikan asentamista ja
varmista, ettd kayttdja tietdd miten sitd kiytetddn.

On tirkedd, ettd spectra-sukan keskiosa peittad ylilevyn, jotta se ei
vaikuta levyjen liikkumiseen.

Sukan langan pitiisi levata jalkateramoduulin pailla eika
varvasviliosan alla (Kuva 7).
Kun asennat ja poistat jalkasuojuksia, kiytad kenkilusikkaa jalan tai
jalkasuojuksen vaurioiden vilttamiseksi.
1. Asentaminen - Varmista, ettd jalkaterimoduuli sijoitetaan kokonaan
jalkasuojukseen.
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2. Jalan nostaminen jalkasuojuksesta.

Huomautus: Kayti spectra-sukkia kuten naytetty kuvassa 1.

HUOLTO & PUHDISTUS

Huomaa: Laitetta tulee aina kayttad spectra-sukan ja jalkaterdkosmetiikan
kanssa, jotta pélyn ja lian paasy hiilikuitulevyjen viliin olisi minimaalista.
Spectra-sukan kiinnittaminen pyramidiadapterin lihettyville on tiarkeas,
jottei hiilikuitulevyjen viliin paisisi hiekkaa ja aiheuttaisi melua.

Laite on sddnkestivd, muttei ruostesuojattu. Siksi laite ei saisi joutua
kosketuksiin suola- tai klooriveden kanssa. Laitetta ei ole suunniteltu

kaytettdviksi ddriolosuhteissa kuten sukellettaessa tai veteen
hypittiessa. Jos jalan komponentit jostain syystd kastuvat, ne pitia
kuivata nukkaamattomalla pyyhkeelld. Jos laite joutuu kosketuksiin
suolaveden, klooriveden, pélyn tai lian kanssa se pitda huuhdella
vilittémasti puhtaalla vedella.

LIKA HIILIKUITULEVYJEN VALISSA

Ylemmin ja alemman nilkkalevyn, tai pohjalevyn ja alemman nilkkalevyn
viliin padssyt hiekka tai lika voi aiheuttaa melua.

Poista hiilikuituosien vilissd oleva lika paineilmalla.

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

VASTUU

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

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

Tama laite tayttad ladkintalaitedirektiivin 93/42/EEC vaatimukset. Tima
laite on luokiteltu direktiivin liitteessi IX esitettyjen kriteerien luokituksen
mukaan | luokan laitteeksi.

YHTEENSOPIVUUS

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

Edelld mainitussa standardissa ovat
maidritetty tiettyjen kehon
enimmiismassojen (m, kg) testitasot
(P). Joissakin tapauksissa, jotka ovat
merkitty, ei madritetd tuotteelle kehon
enimmaiismassaan liityvéi testitasoa.
Naiissa tapauksissa on testikuormia riitavasti mukautettu maaritellyn
kuormitustason perusteella.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaal

Erityisehtoja ja Kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjalisesta ohjeestal
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1SO 10328 - Etiketti
Luokka Paino (Kg) Etikettiteksti
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg

TAKUU

Ossur antaa tille jalkamoduulille 36 kuukauden takuun ja 6 kuukauden

takuun jalkasuojukselle.
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NEDERLANDS

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde
prothesemaker.

PRODUCTBESCHRIJVING

Pro-Flex LP is een prothesevoet met geintegreerde mannelijke piramide
en drie composiet voetbladen. Het beschikt over een sandaalteen en een
composiet voetblad over de volledige lengte

samengestelde voetblad. Het onderste voetblad wordt met bouten aan
de hiel bevestigd.

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

. Piramide-overtrek

. Bovenste voetblad

. Middelste voetblad

. Onderste voetblad

. Bouten onderste voetblad

. Hielwigset

. Spectrasok

. Voetovertrek

WO YO U A WN o

GEBRUIKSINDICATIES:

De voet is een niet-invasief, herbruikbaar prothetisch apparaat voor één
patiént. Ontworpen voor wandelen en voor dagelijks gebruik voor laag-
tot hoogactieve gebruikers.

De Pro-Flex LP is ontworpen voor gebruik door één patiént, voor
alledaagse activiteiten en niet voor extreme sportbeoefening.

Voor meer informatie raadpleeg je de "technische specificaties" en de

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

De Pro-Flex LP is getest en gevalideerd als buitenprothese van de
onderste geamputeerde ledematen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
De volgende specificaties gelden voor een categorie 5 voet, maat 27:
« Gewicht met voetovertrek: 647 gr.
« Gewicht voetovertrek: 165 gr.
» Hoogte: 73 mm
« Maximumgewicht gebruiker: 166 kg

CATEGORIE-KEUZETABEL

Raadpleeg de selectiegrafieken hieronder om de juiste stijfheid volgens
de Ossur aanbevelingen vast te stellen.
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Gewicht kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117130 131147 148-166
Niveau met 7 ] 2 3 4 s P ; g 5
Lage Impact
Gemiddeld
Impactlevel 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
H

0% 2 3 4 5 6 7 3 9 N/A | N/A
Impactlevel

« Schoenmaat 22-30

VEILIGHEIDSMAATREGELEN
Let op: Stelling die de gebruiker waarschuwt voor een mogelijk
probleem met het apparaat door ge- of misbruik.
Voorzorg: Moet worden genomen om risico te vermijden
Opmerking: De mogelijkheid op technische schade of storingen van
het apparaat.

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

Opmerking: De voet is ontworpen voor gebruik met spectra sokken en
voetovertrekken.

BANKUITLIJNING (Afbeelding 4)
« Plaats een spectra sok en de geselecteerde voetovertrek.
Pas de hielhoogte naar wens aan (gebruik de schoen).
Introduceer de gewenste gewrichtshoeken: flexie/extensie en
abductie/adductie.
Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.
De belastingslijn moet in het middelste deel vallen op de 1/3-lijn, of
licht anterieur.

DYNAMISCHE UITLIJNING
De voetovertrek geeft progressieve energie-opslag tijdens de gehele
standfase en krachtige afzet aan het einde van de standfase. Daarom is
de verwachting dat onder belasting de belastingslijn anterieur zal
verschuiven naar de 1/3-lijn. De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:
« Schoenprestatie
+ A-P positionering van de voet
« Dorsi-plantairflexie

HIELSTIJFHEID
Hiel te zacht
ymptomen
- De voet komt te vroeg in een platte positie (de geamputeerde heeft
het gevoel dat hij in een gat zakt).
- Extra energie is nodig om omhoog, over de teen te klimmen.
« De teen voelt te stijf aan.
+ De knie kan te ver doorstrekken.

Remedie
« Voeg een polyurethaan hielwig toe.
« Verschuif de koker verder naar voren (of de voet naar achteren)
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Hiel te hard

Symptomen
+ De hiel-tot-teen beweging is snel.
« De geamputeerde heeft slechte controle over zijn prothese tijdens het
eerste contact.
+ Minimaal gevoel van energieteruggave.
« De knie kan instabiel worden.

Remedie
« Vervang de hielwig door een kleinere.
« Verschuif de koker naar achteren of de voet verder naar voren.

HIELWIGGEN

Een wig kan invloed hebben op de hiel-tot-teen functie. Begin met de
hielweerstand te veranderen om de voet respons te verbeteren, door een
hielwig toe te voegen. De small, medium en large wiggen kunnen
onderling uitgewisseld worden, om de stijfheid aan te passen en de
gewenste functionele eigenschappen te verkrijgen.

Tijdelijke plaatsing van een wig (Afbeelding 5)
« Snijd de wig af in overeenstemming met de breedte van de
voet module.
« Maak het bovenste en onderste oppervlak ruw met schuurpapier.
- Plaats de wig in de hoek tussen de hiel en de voetmodule.
« Bevestig de wig in positie met tape op de voetmodule.

Blijvende plaatsing van een wig (Afbeelding 6)

Doe een snellijm alleen op de bovenkant van de wig.

Plaats deze in de voet-/hielverbinding en breng hem in positie
voordat de lijm droogt.

Voor een voet met gespleten tenen, installeert u de hielwig waarna u
deze doormiddensnijdt met een scherp mes.

De snede loopt door de spleet in de koolstof voetmodule.

Om de urethaan hielwig vast te maken hebt u een snellijm nodig. Zulke
lijm droogt in 15-20 seconden.

BESCHERMFOLIE OP PIRAMIDE
De beschermfolie beschermt de piramide tegen krassen. Verwijder de
folie als het aanbrengen is voltooid.

VOETOVERTREK EN SPECTRA SOKKEN (Afbeelding 3)

De voet is ontworpen voor gebruik met voetovertrekken en spectra
sokken. Gebruik bij het verwijderen en aanbrengen van de overtrek een
schoenlepel, om beschadiging aan de voet of voetovertrek te voorkomen.
Bekijk de gebruiksinstructies voor de voetovertrekken voordat je ze past
en zorg ervoor dat de gebruiker weet hoe ze te gebruiken.

Het is belangrijk dat het middengedeelte van de spectra sok het bovenste
voetblad bedekt zodat het de beweging van de voetbladen niet
belemmert.

De naad van de stompsok moet boven op voetmodule rusten en niet
onder de teensplit (Afbeelding 7).

Gebruik een schoenlepel om schade aan de voet of de voetovertrek te
voorkomen.
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1. Installatie - Zorg ervoor dat de voetmodule volledig in de voetovertrek
is geplaatst.
2. Het verwijderen van de voet uit de voetovertrek.

Opmerking: Gebruik spectra sokken zoals in afbeelding 1.

ONDERHOUD & REINIGING

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

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

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

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

VUIL TUSSEN BLADEN

Er kan lawaai ontstaan als er zand of vuil tussen de bovenste en onderste
bladen zit, hetzelfde kan zich voordoen tussen de hielplaat en onderste
blade. Gebruik perslucht om vuil te verwijderen dat tussen de
koolstofonderdelen zit.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
« Temperatuurbereik: -15° C tot 50° C.
+ Luchtvochtigheidsbereik: 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.

CE-MARKERING

Dit product voldoet aan de eisen van de 93/42 / EEG richtlijnen voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een klasse |
volgens de classificatiecriteria beschreven in bijlage IX van de richtlijn.

COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de SO 10328 norm voor twee miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt
dit overeen met een gebruiksduur van 2-3 jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan
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‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ) /N

#) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

het aanbevolen gebruik!

deze gevallen zijn de belastingshypothesen voldoende aangepast aan de

In de genoemde norm, worden
testniveaus (P) toegewezen aan een
bepaalde gevallen maximale
lichaamsmassa (m kg). In sommige, die
zijn gemarkeerd met, zonder testniveau
wordt toegewezen aan het product

gerelateerd maximale lichaamsmassa. In

hand van het belastingsniveau.

1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
1 52 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147-kg
GARANTIE

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

op de voetovertrek.
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PORTUGUES

Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Pro-Flex LP é um pé protético com pirdmide macho integrada e

trés l[aminas compostas. Dispde de um dedo de sandiélia e uma lamina
de comprimento total. A ldmina inferior é fixada com parafusos de
calcanhar.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Figura 1):
. Adaptador de Pirdmide Macho

. Cobertura da piramide

. Ldmina superior

. Ldmina Intermédia

. LAmina inferior

. Parafusos da lamina inferior

. Kit de cunhas de calcanhar

. Meia Spectra

. Revestimento de pé

WOy T A WN —

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O pé é um dispositivo protético reutilizdvel, ndo-invasivo e para um
paciente unico. E indicado para caminhar e uso didrio de pacientes de
atividade baixa a elevada.

O Pro-Flex LP foi desenvolvido para uso em apenas um paciente,
atividades do quotidiano e n3o estd indicado para desportos extremos.
Para mais informagdes, consulte a sec¢do "especificagdes técnicas" e
"ambiente de uso".

INDICAGAO MEDICA
Amputacdes de extremidades inferiores, por exemplo, devido a:
+ Trauma
« Doenga vascular
+ Cancro
« Deficiéncia congénita

O Pro-Flex LP foi testado e validado
para préteses exoesqueléticas de amputagdes do membro inferior.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
As seguintes especificagdes sdo para um pé de tamanho 27 da cat. 5:
+ Peso do produto com o revestimento de pé: 647 g
« Pé do revestimento de pé: 165 g
+ Altura do modelo: 73 mm
+ Peso méximo do utilizador: 166 kg

CATEGORIA TABELA DE SELECAO

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

da Ossur.
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Peso kg 45-52 53.59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Nivel de

impacto 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
reduzido

Nivel

moderadode | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
atividade

Nivel alto de

atividade 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA

« Tamanho do pé: 22-30

PRECAUCOES DE SEGURANGA
Atencdo: Declaragdo que alerta o utilizador para a possibilidade de
um problema com o dispositivo associado a sua utilizagdo ou ao
uso indevido.
Precaucdo: Devem ser tomadas precaugdes para evitar o perigo
Nota: Possibilidade de um dano técnico ou avaria do dispositivo.

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

Nota: O pé foi projetado para ser usado com meias “Spectra” e com a
cobertura.

ALINHAMENTO DE AFERICAO (Figura 4)

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

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

« Introduza os encaixes em angulo adequados: flexdo/extensao e
abdugdo/adugdo.

« Divida o revestimento de pé em 3 partes iguais.

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

ALINHAMENTO DINAMICO
O pé fornece armazenamento de energia progressiva durante toda a fase
de apoio e um poderoso impulso no final da passada. Devido a isto,
espera-se que, sob carga, da linha de carga ird mover-se anteriormente a
linha de 1/3. A ag3o do calcanhar ao dedo do pé pode ser
influenciada por:

« Desempenho do sapato

« Posicionamento A-P do pé

« Dorsi- e planti-flexdo

RIGIDEZ DO CALCANHAR
Calcanhar demasiado flexivel
Sintomas
« O pé atinge o apoio total demasiado cedo (o amputado sente como
se estivesse a por o pé num buraco).
« E necessdria mais energia para a elevacio sobre os dedos.
+ Os dedos parecem demasiado rigidos.
« Possivel hiperextensdo do joelho.
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Acgado
« Colocar uma cunha de poliuretano no calcanhar.
+ Deslocar o encaixe na direcgdo anterior ou o pé na direcgdo posterior.

Calcanhar demasiado rigido
Sintomas
« Movimento rdpido calcanhar-dedos
« No momento de impacto do calcanhar, o amputado tem pouco
controlo sobre a prétese
« Sensacdo de retorno de energia minimo
« O joelho pode dobrar-se

Acgado
« Substituir a cunha do calcanhar por uma mais pequena
+ Deslocar o encaixe na direcgdo posterior ou o pé na direcgdo anterior.

CUNHAS PARA CALCANHAR

Uma cunha pode influenciar a fung¢io calcanhar-dedos. Comece por
alterar a resisténcia do calcanhar adicionando uma cunha para calcanhar,
a fim de melhorar a resposta do pé. As cunhas pequenas, médias e
grandes podem ser trocadas entre si para adaptar o grau de rigidez a
cada utilizador e conseguir as caracteristicas funcionais desejadas.

Colocacgio de Cunha Temporiria (Figura 5)
« Corte a cunha com a mesma largura que o médulo do pé e lixe as
superficies superior e inferior.
+ Coloque a cunha no dngulo certo relativamente ao calcanhar e ao
médulo do pé.
« Mantenha a cunha na posi¢do correcta, colocando fita adesiva a volta
do médulo do pé.

Colocacao de Cunha Permanente (Figura 6)
« Aplique cola apenas na superficie inferior da cunha.
« Introduza na jungdo pé/calcanhar e coloque na posicdo definitiva
antes que a cola seque.
« No caso dos modelos de pé com dedos separados, deve instalar a
cunha e depois, com uma faca afiada, cortar um pedaco fino a meio,
através da divisdo existente no médulo do pé de carbono.

Utilize cola instantanea para fixar a cunha do calcanhar. A cola seca em
15-20 segundos.

PELICULA PROTECTORA DA PIRAMIDE
A pelicula protectora protege a pirdmide de riscos. Remova a pelicula
depois de completar o ajuste.

COBERTURAS DE PE E MEIAS SPECTRA (Figura 3)

O pé foi projetado para ser usado com os revestimentos de pé e com
meias “Spectra”. Para evitar danificar o pé ou o revestimento, use a
calcadeira para remover e colocar o revestimento.

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

E importante que a parte do meio da meia spectra cubra a Iamina
superior para assegurar que ndo interfere com o o movimento
das laminas.
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A costura da meia deve repousar em cima do médulo de pé e n3o
sob a separagdo do dedo do pé (Figura 7).
NOTA: Quando se utiliza uma cobertura de pé, o tamanho do pé deve
ser 2 cm inferior.
1. Instalagdo - Certifique-se de que o médulo de pé é
inserido completamente dentro da cobertura
2. Retirar o pé da cobertura de pé."

Nota: Utilize as meias spectra, como indicado na figura 1.

MANUTENQAO & LIMPEZA

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

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

Se por algum motivo os componentes do pé ficarem com pecas
molhadas, estas devem ser secas com um pano que n3o solte fiapos.

Se o dispositivo entrar em contacto com dgua salgada, 4gua com cloro,
poeira ou sujidade, deverd ser lavado com dgua doce imediatamente.

DETRITOS ENTRE AS LAMINAS

Pode ocorrer ruido, caso se encontre areia ou detritos entre as |aminas
superior e inferior; o mesmo pode acontecer entre a placa de calcanhar e
a lamina inferior. Utilize ar comprimido para remover os detritos entre as
pecas de carbono.

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

RESPONSABILIDADE

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

DECLARACAO DE CONFORMIDADE CE

Este dispositivo cumpre os requisitos das diretrizes 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Este componente foi classificado como um
dispositivo de classe | de acordo com os critérios de classificagdo
descritos no IX apéndice da diretriz.

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a
dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da actividade do amputado
esta corresponde a um periodo de utiliza¢g3o de dois ou trés anos.
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Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranga frequentes ao

longo do ano.

‘ 1SO 10328 - “P" - “mkg %) /N

No padrao mencionado, os niveis de
teste (P) s3o atribuidos a um certo

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

indice de massa corporal méximo
(m em kg). Em alguns casos, que sdo

assinalados, os testes de ensaio sdo

atribuidos ao produto tendo em conta a

relagdo com o indice de massa corporal médximo. Nestes casos, os testes
de ensaio foram adaptados de forma adequada em fungdo do nivel de

carga especificada.

1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto da etiqueta
1 52 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 1SO 10328-P4-77-kg
5 38 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 1SO 10328-P6-116-kg
8 130 1SO 10328-P6-130-kg
9 147 1SO 10328-P6-147—kg
GARANTIA

A Ossur oferece uma garantia de 36 meses para este médulo do pé e 6
meses para o revestimento respetivo.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV
Ekkersrijt 4106-4114
P.O. Box 120

5690 AC Son en Breugel
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 1700
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta

Sydney NSW, 2152 Australia
Tel: +61 2 88382800
info-asiapacific@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

Ossur Head Office M

Crj6théls 5

110 Reykjavik, Iceland
Tel: +354 515 1300
Fax: +354 515 1366
mail@ossur.com

WWW.OSSUR.COM
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