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ENGLISH

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS (Figure 1)
« Male pyramid connection
« Clearance: 120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Net weight: Size 27, cat2 w/ pyramid: 322g
» Foot cover size 27: 254¢g
« Maximum user weight: 136kg (300lbs).
« Available in sizes 22-30cm.

INDICATION
Lower limb amputation

CONTRAINDICATION
None Known.

INTENDED USE

The device is a non-invasive, reusable prosthetic device, designed for
single patient use. The device is to be used exclusively for the exo-
prosthetic fitting of amputations of the lower limb. The device supports
low impact levels.

ALIGNMENT: Figure 2

BENCH ALIGNMENT (Figure 2 & 3)

1. Fit the foot cover (Figure 4 & 5).

2. Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

3. Introduce appropriate socket angles.

4. The load line should fall through the 1/3rd mark on the brim of the
foot cover. The mark represents the junction of the posterior and the
middle third portion of the foot.

Dynamic Alignment
The foam heel provides cushioning at heel strike. The toe provides
forward progression at toe off.

The heel to toe action can be influenced by:
« A-P positioning of foot
« Dorsi-Plantarflexion



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

Weight kg 45-61 62-80 81-97 98114 | 115136
Weight Ibs 99135 | 136-176 | 177-214 | 215251 | 252-300
Size 22 1 2 N/A N/A N/A
Size 23 1 2 3 4 N/A
Size 24 1 2 3 4 N/A
Size 25 1 2 3 4 5
Size 26 1 2 3 4 5
Size 27 1 2 3 4 5
Size 28 N/A 2 3 4 5
Size 29 N/A N/A 3 4 5
Size 30 N/A N/A N/A 4 5
SHOEHORN

When removing and installing the cover use shoehorn to avoid damage
to foot or cover (Figure 4 & 5).

WEATHERPROOF

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

LIABILITY

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

COMPLIANCE

This device has been tested according to 1ISO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the user’s activity this corresponds to
a duration of use of two to three years. We recommend carrying out
yearly safety checks. In the
standard mentioned, test levels

IS0 10328 - “P" - “mkg ) /N (P) are assigned to a certain
maximal body masses (m in kg).
*) Body mass limit not to be exceeded! In some cases, which are marked
A For specific conditions and limitations of use see with :‘:v no test level is assigned
manufacturer’s written instructions on intended use!

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) Weight (Ibs) Label text
0 44 97 ISO 10328-P3-44—kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
WARRANTY

Ossur provides a warranty of 24 months for the device, and 6 months for
the foot cover.



DEUTSCH

Balance Foot J wird im folgenden Dokument als das Produkt bezeichnet.
Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen zu den Indikationen
und der Handhabung des Produkts. Es richtet sich an
Orthopidietechniker und den Anwender des Produkts.

TECHNISCHE ANGABEN (Abbildung 1)
« Minnliche Pyramidenverbindung
+ Mindestabstand: 120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Nettogewicht: Grofe 27, Kat. 2, mit Pyramide: 322 g
« Fullabdeckungsgrofe 27: 254 g
« Maximales Kérpergewicht des Anwenders: 136 kg.
« In den Grof3en 22 — 30 cm erhiltlich

INDIKATIONEN
Amputation der unteren Extremitét

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

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

AUSRICHTUNG: Abbildung 2

GEOMETRISCHE AUSRICHTUNG: (Abbildung 2 & 3)

1. Anpassung der FuRabdeckung (Abbildung 4 & 5)

2. Einstellen der richtigen Fersenhéhe (mithilfe des Schuhs).

3. Wenden Sie die entsprechenden Schaftwinkel an.

4. Die Lastlinie sollte durch die Drittel-Markierung am Rand der
FuRabdeckung verlaufen. Die Markierung stellt die Verbindung des
hinteren und mittleren Drittels der Prothese dar.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG
Die Schaumstoffferse polstert beim Fersenauftritt. Der Zeh macht beim
Zehenabstof eine Vorwirtsbewegung.

Die Fersen-Zehen-Bewegung kann beeinflusst werden durch:
« die A-P-Positionierung der Prothese
« die Dorsi-Plantarflexion



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

Gewicht [kg] 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Gewicht [Ibs] 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
GroRe 22 1 2 - - -
Grofe 23 1 2 3 4 -
Grofle 24 1 2 3 4 -
Grofe 25 1 2 3 4 5
GroRe 26 1 2 3 4 5
Grofe 27 1 2 3 4 5
Grofe 28 - 2 3 4 5
GroRe 29 - - 3 4 5
GréRe 30 - - - 4 5
SCHUHLOFFEL

Wenn Sie die Prothesenabdeckung entfernen und aufsetzen, verwenden
Sie den Schuhléffel, um Schiden an der Prothese und/oder der
Abdeckung zu vermeiden (Abbildung 4 & 5).

WETTERFEST

Eine wetterfeste Orthese gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus irgendwelchen Richtungen gegen
das Gehiuse spritzendes Frischwasser hat keine schidliche Wirkung.
Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser:
Inklusive Leitungswasser. Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Gerit 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.

KONFORMITAT
Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitdtsniveau des Anwenders
entspricht dies einer Haltbarkeit von zwei bis drei Jahren. Wir empfehlen
jahrliche
Sicherheitsiiberprifungen. Die
15010328 - “P" - “m”kg *) /N obengenannte Norm sieht vor,
dass die Prifungsstufen (P)
einer maximalen Kérpermasse
A bemmectmaeonnas | (m in kg) zugeordnet werden. In
finsichtich des Verwendungszveds! 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.

*) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!




1SO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie | Gewicht [kg] | Gewicht [Ibs] Kennzeichnungstext
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTIE

Ossur gewihrt eine Garantie von 24 Monaten auf das Produkt und eine
Garantie von 6 Monaten auf das Fu3cover.



FRANCAIS

Dans le présent document, le pied Balance Foot J est désigné par le
terme dispositif. Ce document fournit des informations importantes sur
les indications d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il est destiné
a étre utilisé par un prothésiste certifié et par 'utilisateur du dispositif.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES (Figure 1)
« Connexion pyramide male
+ Hauteur:  120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Poids net : Pointure 27, catégorie 2 avec pyramide : 322 g
« Enveloppe de pied de taille 27 : 254 g
« Poids maximal de ['utilisateur : 136 kg.
« Tailles disponibles 22-30 cm.

INDICATIONS
Amputation de membre inférieur

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

UTILISATION PREVUE

I s’agit d’un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et destiné a
un seul patient. Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé pour
I'appareillage exoprothétique chez les personnes amputées d'un membre
inférieur. Le dispositif est prévu pour les niveaux a faible impact.

ALIGNEMENT : Figure 2

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figures 2 et 3)

1. Poser I'enveloppe de pied (Figures 4 et 5).

2. Réglez la hauteur de talon de fagon appropriée (en utilisant la
chaussure).

3. Réglez les aplombs de I'emboiture de fagon appropriée.

4. La ligne de charge doit aussi passer au niveau du repére de
I'enveloppe de pied (1/3 postérieur du pied). Le repére indique la
jonction entre |'arriére et le tiers postérieur et le tiers moyen du pied.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE

Le talon en mousse offre de la améliore 'amortissement lors de I'attaque
du talon. L'orteil permet une progression vers I'avant lorsque le pied
quitte le sol.

L'action talon-orteils peut étre influencée par :
« Le positionnement A-P du pied
« La dorsiflexion plantaire



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) 45-61 62-30 81-97 98-114 115-136
Poids (Ib) 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Longueur 22 1 2 S.0. S.0. S.0.
Longueur 23 1 2 3 4 S.0.
Longueur 24 1 2 3 4 S.0.
Longueur 25 1 2 3 4 5
Longueur 26 1 2 3 4 5
Longueur 27 1 2 3 4 5
Longueur 28 S.0. 2 3 4 5
Longueur 29 S.0. S.0. 3 4 5
Longueur 30 S.0. S.0. S.0. 4 5

CHAUSSE-PIED

Il convient d'utiliser un chausse-pied lors du retrait et de 'installation de
I'enveloppe de pied, afin d’éviter d’'endommager le pied ou I'enveloppe
(Figures 4 et 5).

RESISTANT AUX INTEMPERIES

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

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur
deux millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée
d'utilisation de deux a trois ans selon I'activité de I'utilisateur. Il est
conseillé d’effectuer des
contrdles de sécurité chaque

150 10328 - “P” - “m’kg %) /N année. Dans la norme standard
mentionnée ci-dessus, les
*#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser ! niveaux de test (P) sont attribués
Ei d'utilisati écifi itre X H
I\ iimitaions dutiisation, consuter lesconsignes a certaines masses corporelles
d'utilisation écrites du fabricant. 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.



ISO 10328 — étiquette

Catégorie Poids (kg) Poids (Ib) Texte de Iétiquette
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTIE

Ossur offre une garantie de 24 mois pour le dispositif et de 6 mois pour

le revétement de pied.



ESPANOL

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Figura 1)
« Conexién pirdmide macho
« Espacio libre: 120 mm (22-24)
125 mm (25-27)
130 mm (28-30)
+ Peso neto: Talla 27, cat. 2 con pirdmide: 322g
- Talla de funda pie 27: 254 g
« Peso maximo del paciente: 136 kg.
« Disponible en tamafios 22-30 cm.

INDICACIONES PARA EL USO
Amputacién de miembro inferior

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO

El dispositivo es una prétesis no invasiva reutilizable, que ha sido
disefiada para el uso de un solo paciente. El dispositivo debe utilizarse
exclusivamente en ajustes exoprotésicos de personas que han perdido un
miembro inferior. El dispositivo soporta niveles de impacto de bajo.

ALINEACION: Figura 2

ALINEACION ESTATICA: (Figuras 2y 3)
1. Ajuste la funda para el pie (Figuras 4y 5).
2. Ajuste hasta la altura del talén adecuada (utilizando el calzado).
3. Introduzca los dngulos adecuados para el encaje.
4. Lalinea de carga debe caer sobre la marca a 1/3 en el borde de la
funda para el pie. La marca representa la unién de la parte posteriory
el tercio medio del pie.

ALINEACION DINAMICA

El talén de espuma proporciona amortiguacién para el movimiento del
talén. La punta del pie proporciona progresién hacia adelante al levantar
la punta del pie.

La accién talén-a-punta del pie puede verse afectada por:
« Colocacién A-P del pie
« Flexién dorsoplantar



CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Puede consultar el siguiente cuadro de seleccién para determinar la
rigidez adecuada segun las recomendaciones de Ossur.

Peso kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Peso libras 99-135 136-176 177-214 | 215-251 252-300
Tamaio 22 1 2 N/D N/D N/D
Tamafio 23 1 2 3 4 N/D
Tamafio 24 1 2 3 4 N/D
Tamafio 25 1 2 3 4 5
Tamafio 26 1 2 3 4 5
Tamafio 27 1 2 3 4 5
Tamario 28 N/D 2 4 5
Tamaio 29 N/D N/D 3 4 5
Tamaio 30 N/D N/D N/D 4 5
CALZADOR

Al retirar e instalar la funda utilice el calzador para evitar dafiar el pie o la
funda (Figuras 4y 5).

RESISTENTE A CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS

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

Excluye agua salada y clorada.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo 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
Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma ISO 10328
para dos millones de ciclos de carga. En funci6n de la actividad del
usuario, esto se corresponde con una duracién de uso de dos a tres
afios. Se recomienda llevar a
cabo revisiones de seguridad
IS0 10328 - “P" - “mkg ) /N anuales. En la normativa
mencionada, los niveles de
prueba (P) se asignan a ciertas
A nsemesmioymueeess | masas corporales maximas (m
ol wso previsto en kg). En algunos casos, que
estdn sefialados *, no se ha
asignado ningtn nivel de prueba al producto relacionado con la masa
corporal médxima. En estos casos, las cargas de prueba se han adaptado
adecuadamente sobre la base del nivel de carga especificado.

*) no debe excederse el limite de masa corporal.




1SO 10328 - etiqueta

Categoria Peso (Kg) Peso (libras) Texto de etiqueta
0 44 97 ISO 10328-P3-44—kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTIA

Ossur ofrece una garantia de 24 meses para este dispositivo y 6 meses
para la funda cosmética de pie.



ITALIANO

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

SPECIFICHE TECNICHE (Figura 1)
« Connessione piramidale maschio
+ Distanza: 120 mm (22-24)
125 mm (25-27)
130 mm (28-30)
« Peso netto: Misura 27, cat2 con piramide: 322g
« Copertura piede misura 27: 254 g
« Limite peso utente: 136 kg.
« Disponibile in misure da 22/30 cm.

INDICAZIONI D’USO
Amputazione degli arti inferiori

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

DESTINAZIONE D’'USO

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

ALLINEAMENTO: Figura 2

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 2 ed 3)
1. Montare la copertura del piede (Figura 4 ed 5).
2. Regolare |'altezza del tallone appropriata (usando la scarpa).
3. Introdurre gli angoli dell'invasatura appropriati.
4. Lalinea di carico deve cadere attraverso il margine tra il segno un/
terzo sul bordo della copertura del piede. La linea rappresenta la
giunzione tra la parte posteriore e quella centrale del piede.

ALLINEAMENTO DINAMICO

I tallone in spugna fornisce ammortizzazione al colpo del tacco. La
punta fornisce |'avanzamento in avanti quando la pressione passa sulla
punta per compiere il passo successivo.

L’azione tacco-punta pud essere influenzata da:
« Posizionamento A-P del piede.
« Flessione dorsiplantare



TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

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

Peso (kg) 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Peso (libbre) | 99-135 136-176 | 177-214 | 215-251 252-300
Misura 22 1 2 N/D N/D N/D
Misura 23 1 2 3 4 N/D
Misura 24 1 2 3 4 N/D
Misura 25 1 2 3 4 5
Misura 26 1 2 3 4 5
Misura 27 1 2 3 4 5
Misura 28 N/D 2 3 4 5
Misura 29 N/D N/D 3 4 5
Misura 30 N/D N/D N/D 4 5
CALZASCARPE

Quando si toglie e si applica la copertura, usare un calzascarpe per
evitare di danneggiare il piede o la copertura (Figura 4 ed 5).

RESISTENTE ALLE INTEMPERIE

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

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

RESPONSABILITA

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

CONFORMITA
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328 a due
milioni di cicli di carico. A seconda dell’attivita dell’'utente, cid
corrisponde ad una durata di utilizzo di due o tre anni. Si consiglia di
effettuare controlli di sicurezza
annuali. Nella norma
15010328 - “P" - “m”kg ) /N menzionata, i livelli di prova (P)
sono assegnati a determinate
masse corporee massime (m in
A\ Csensimeawenetoe | kg). In alcuni casi, che sono
perluso previst. 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.

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




1SO 10328 - etichetta

Categoria Peso (Kg) | Peso (libbre) Testo etichetta
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANZIA

Ossur offre una garanzia di 24 mesi per questo dispositivo e di 6 mesi
per la cover piede.



NORSK

Balance Foot | omtales som enheten i det fglgende dokumentet. Dette
dokumentet inneholder viktig informasjon om indikasjoner for bruk og
handtering av enheten. Det er beregnet for bruk av en sertifisert
ortopediingenigr og brukeren av enheten.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER (Figur 1)
« Pyramidetilkobling for menn
« Klaring: 120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Nettovekt: Starrelse 27, kat2 m/ pyramide: 322g
« Fotdeksel stgrrelse 27: 254g
« Maksimal brukervekt: 136kg.
« Tilgjengelig i starrelsene 22-30cm.

NDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

TILTENKT BRUK

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

JUSTERING: Figur 2

BENKJUSTERING (Figur 2 og 3)

1. Fest fotdekslet (Figur 4 og 5).

2. Juster til riktig heelhgyde (med skoen).

3. Still inn hensiktsmessige hylsevinkler.

4. Belastningslinjen ber falle gjennom bakre tredjedelsmerket pa kanten
av fotdekslet. Merket representerer krysset mellom bakdelen og
midtre tredjedel av foten.

Dynamisk justering
Skumhzelen gir demping ved haelstet. Taen gir fremoverprogresjon ved
taloft.

Heel-til-tabevegelsen kan pavirkes av:
« A-P-posisjonering av fot
« Dorso-plantarfleksjon
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TABELL FOR KATEGORIVALG
Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for a finne riktig stivhet som
kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

Vekt i kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Vekt i pund 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Starrelse 22 1 2 I/A I/A I/A
Storrelse 23 1 2 3 4 I/A
Starrelse 24 1 2 3 4 I/A
Starrelse 25 1 2 3 4 5
Starrelse 26 1 2 3 4 5
Starrelse 27 1 2 3 4 5
Storrelse 28 I/A 2 3 4 5
Starrelse 29 I/A I/A 3 4 5
Storrelse 30 I/A I/A I/A 4 5
SKOHORN

Nar du fjerner og monterer dekslet, bruk skohorn for & unnga skade pa
foten eller dekslet (Figur 4 og 5).

VARBESTANDIG

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

ANSVAR

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

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to
millioner belastningssykluser. Avhengig av brukerens aktivitet tilsvarer
dette en varighet ved bruk i to til tre &r. Vi anbefaler & gjennomfare arlige
sikkerhetssjekker. | standarden
som nevnes, er testnivaer (P)

150 10328 - “P" - “mkg #) /N som er tilordnet en viss
maksimal kroppsmasse (m i kg).
*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges! | noen tilfeller, som er merket
I\ ot b e | med %, er intet testniva tilordnet

produktet relatert til maksimal
kroppsvekt. | disse tilfeller er
provebelastningene tilpasset tilstrekkelig pa basis av det angitte
belastningsniva.
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1SO 10328-etikett

Kategori Vekt (kg) Vekt (pund) Tekst pa etiketten
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTI

Ossur gir en garanti pa 24 maneder for enheten og seks maneder for

fotdekselet.
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DANSK

Balance Foot J omtales som enheden i dette dokument. Dokumentet
indeholder vigtige oplysninger om indikationer for brug og handtering af
enheden. Dokumentet er beregnet til brug af en certificeret ortopaedisk
bandagist og brugeren af enheden.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER (Figur 1)
« Hanpyramide-forbindelse
. Frihgjde:  120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
+ Nettoveegt: Storrelse 27, cat2 m/ pyramide: 322 g
+ Fodkosmese-starrelse 27: 254 g
« Maksimal brugerveaegt: 136 kg.
« Findes i storrelserne 22-30 cm.

INDIKATIONER FOR BRUG
Benamputation

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en ikke-invasiv, genbrugelig proteseenhed, som er beregnet
til én patient. Enheden er udelukkende til eksoprotetisk anvendelse hos
mennesker med benamputation. Enheden understotter lavt
belastningsniveau.

OPSTILLING: Figur 2

BASISINDSTILLING (Figur 2 & 3)

1. Tilpas fodkosmesen (Figur 4 & 5).

2. Indstilling af en passende heelhgjde (ved brug af skoen).

3. Indstil passende hylstervinkler.

4. Belastningslinjen bgr falde gennem tredjedelsmeerket pa kanten af
fodkosmesen. Market markerer sammenfgjningen mellem den
bagerste og midterste tredjedel af foden

DYNAMISK INDSTILLING
Skumheelen giver steddeempning ved hzlsted. Taen giver fremadrettet
progression ved taafvikling.

Heel til ta-bevaegelsen kan pavirkes af:
« A-P-indstillingen af foden.
« Dorsal-plantarfleksion
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DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI

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

Vegt i kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Vagtipund | 99-135 136-176 | 177214 | 215251 | 252-300
Str. 22 1 2 I/R I/R I/R
Str. 23 1 2 3 4 I/R
Str. 24 1 2 3 4 I/R
Str. 25 1 2 3 4 5
Str. 26 1 2 3 4 5
Str. 27 1 2 3 4 5
Str. 28 I/R 2 3 4 5
Str. 29 I/R I/R 3 4 5
Str. 30 I/R I/R I/R 4 5
SKOHORN

Nar du fjerner og paseetter fodkosmesen, skal der anvendes et skohorn

for at undga skader pa foden eller fodkosmesen (Figur 4 & 5).

VEJRBESTANDIG

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt milja,

men tillader ikke neddykning. Ferskvandsprgjt mod lukningen fra enhver

retning har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og

klorvand.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

REGELOVERHOLDELSE

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta to millioner belastningscyklusser. Afhangig af brugerens
aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa to til tre ar. Det

ISO 10328 - “P” - “m”kg %)

A

*#) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

sninger for brug!

kropsvaegt. | disse tilfeelde er testbelastingerne blevet tilpasset
tilstraekkeligt pa basis af det specificerede belastningsniveau.

anbefales at udfere arlige
sikkerhedstjek. | ovennzaevnte
standard er testniveauer (P)
tildelt en bestemt maksimal
kropsvaegt (m i kg). | visse
tilfaelde, som er markeret med *,
intet testniveau er tildelt den
produkt-relaterede maksimale
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1SO 10328 — maerkat

Kategori Veegt (kg) | Veegt (pund) Merkattekst
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTI

Ossur yder en garanti pa 24 maneder for enheden og pa 6 méneder for

fodkosmesen.
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SVENSKA

Balance Foot | kallas i efterféljande text fér enheten. Det hir dokumentet
innehaller viktig information om produktens anvandningsomrade och
hantering. Det &r avsett att anvindas av en certifierad ortopedingenjor
och av patienten.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER (Figur 1)
« Hanpyramidkoppling
« Bygghsjd:  120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Nettovikt: Storlek 27, kat 2 med pyramid: 322 g
+ Fotkosmetik storlek 27: 254 g
« Max anvindarvikt: 136 kg.
« Finns i storlekarna 22-30 cm.

ANVANDNINGSOMRADE
Amputation pa nedre extremiteter

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

AVSEDD ANVANDNING

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

INRIKTNING: Figur 2

BANKINRIKTNING (Figur 2 & 3)

1. Stt pa fotkosmetiken (Figur 4 & 5).

2. Stdll in lamplig hilhsjd (med skon pasatt).

3. Still in lampliga vinklar p4 hylsan.

4. Belastningslinjen skall vara vid 1/3-markeringen pa kanten av
fotkosmetiken. Denna markering visar var grinsen mellan den bakre
och mittre tredjedelen av foten ligger.

DYNAMISK JUSTERING
Den elastiska hilen ger stétdimpning vid hilisittningen. Tadelen ger
rérelseenergi framat vid avrullning.

Rérelsen fran hil till ta kan paverkas av:

« Fotens A-P-positionering
« Dorsi-plantarflexion
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KATERGORITABELL
Se tabellen nedan fér att avgéra korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.

Vikt (kg) 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Vikt (Ibs) 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Storlek 22 1 2 I/R I/R I/R
Storlek 23 1 2 3 4 I/R
Storlek 24 1 2 3 4 I/R
Storlek 25 1 2 3 4 5
Storlek 26 1 2 3 4 5
Storlek 27 1 2 3 4 5
Storlek 28 I/R 2 3 4 5
Storlek 29 I/R I/R 3 4 5
Storlek 30 I/R I/R I/R 4 5
SKOHORN

Anvind skohorn vid av- och patagning av fotkosmetiken fér att undvika
skada pa foten eller kosmetiken (Figur 4 & 5).

VADERBESTANDIG

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

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

Denna enhet har testats enligt standarden ISO 10328 med tva miljoner
belastningscykler. Beroende pa anvindarens aktivitetsniva motsvarar
detta en anvindningstid pa tva till tre ar. Vi rekommenderar érliga
sikerhetskontroller av produkten.
| direktivet ovan tilldelas

IS0 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
*#) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! (m i kg) | vissa f‘a” som ir
. ,
Se fabrikantens skriftli trukt teenkt 5 o : 8
/A anvendelse forspecfide betingelsr g begreen markta med *, har ingen testniva
sningerfor brug! tilldelats till produkten i relation

till maximal kroppsmassa. | dessa
fall har testlasterna anpassats tillrickligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.
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1SO 10328 — maerkat

Kategori Veegt (kg) | Veegt (pund) Merkattekst
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTI

Ossur lamnar en garanti under 24 manader fér enheten och 6 méanader

for fotkosmetiken.
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EAAHNIKA

To Balance Foot J ava@épeTal w¢  GUGKEVH OTO KEiPEVO TTou akoAouBei. To
POV £YYPOPO TIAPEXEL ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG EVOEIEEIS yia
TN XPron Kal ToV XEIPIOHO TNG CUOKEUNG. Mpoopiletal yia xprion amo
motomnonuévo 181K TIPOOBETIKNAG, KABWC Kal amd ToV XPrioTn TNG CUCKEUNG.

TEXNIKEX MPOAIATPA®EZ (Eikéva 1)
« Y0Ovdeon avSpikng mupapidag
« EAAX Sidkevo:  120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« KaBapo Bapog: Méyebog 27, kat. 2 pe mupapida: 322 g
« MéyeBog kahbppatog modiov 27: 254 g
« Méyioto Bapog xpriotn: 136 kg.
« Alatifetal og peyédn 22-30 cm.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
AKPWTNPIACUSOG KATW AKPOU

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

MPOOPIZOMENH XPHZIH

Mpokettal yla pia pn emepBatikr, EMavoypnolonolioiun MPOoHETIKNA
OUOKEUN, OXeSlaopévn yia xprion amé évav pévo aoBevry. H cuokeur pémel
Va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAELOTIKA Yia EWMPOCOETIKN TOmoOETNON O€ dTopa Pe
AKPWTNPIAOHO KATW AKpou. H ouokeur) unmooTtnpilel amd xaunAd emineda
KpoUong.

EYOYTPAMMIZH: Eikéva 2

APXIKH EYOYTPAMMIZH (g1kova 2 & 3)

1. TomoBetrioTe To KAAUPMA Tou ToSioU (Etkova 4 & 5).

2. NpooapudoTe 10 0To KATAANAO UYoC TTéPVAg (XPNOILOTTOLOVTAG TO
miamoUTol).

3. PuBuioTte TV KatAAANAN ywvia yia tnv umodoxn.

4. Hypapun ¢éptiong Ba mpémel va gival eviog Tng €vdeiéng 1/3 otnv dxkpn
Tou KaAUppaTog Tou modiov. H évdel§n avtimpoowmnelel To onueio
£VWOoNnG TOU TTHow KAl TOU KEVTPIKOU TPITNHOPIOL TOou TodLov.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH

H appwdng ntépva mapéxel kat andofBeon kpadaouwy Katd TNV emagn Tng
TTépvag Pe To £5a@og. To §AXTUNO Tou TTOSI0U TTaPEXEL Kivnon TTPOG TA EUNTPOG
KATd TN OTNPIKTIKA @don ¢ Badiong.

H kivnon tng ntépvag mpog ta SaxTula pmopei va ennpeactei ano ta
29[S

« MNpooBiomicBia Tomobétnon Tou modiov

« Paylaio-mmeApatiaio kapyn
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MINAKAZ ENIAOTHX KATHIOPIAXZ
AvaTtp£€Te OTOUG TTIVAKEG EMAOYNG TTAPAKATW YIA VA KOBOPIoETE TNV
KATAAANAN akaupia Tou anaiteital cOUPWVA He TIC ouoTdoelg Tng Ossur.

Bdpog kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Bdpog Ibs 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
MéyeBog 22 1 2 AY AY AY
MéyeBoc 23 1 2 3 4 AY
MéyeBoc 24 1 2 3 4 AY
Méyefoc 25 1 2 3 4 5
MéyeBoc 26 1 2 3 4 5
MéyeBog 27 1 2 3 4 5
MéyeBoc 28 A/Y 2 3 4 5
Méyebog 29 AY AIY 3 4 5
Méyebog 30 AY AY AY 4 5

KOKANO MAMOYTZIQON

Katd tv agaipgon kat Tnv 1omofétnon Tou KAAUUMATOG, XPNOIHOTIOIOTE TO
KOKOAO TTATTOUTOLWY YIa TNV Amo@uyr| TPOKANong {nudg oto médLn oto
KéAvppa (Eikéva 4 & 5).

ANTEXQN EIZ KAGE KAIPON

Mia cuokeur Tavtdg KalPoU EMTPEMEL TN XPHon og BPeyHEVO 1 / Kat uypod
miepIBANoV, al\d Sev emtpémnel BUBIoN. TAUKO vePO eKTOEEUOUEVO TIAVW OTO
TIEPIEXOUEVO Ao ommoladnmoTe katewBuvaon dev Ba éxel empBAapeic ouvémeleg.
STEYVWVETE KOG LETA Qo emA@r M€ YAUKO vepO. TAUKO vepd: MephapBavel
TO VEPO TNG Bpuong. ATokAEiel TO aApUPOS Kal TO YAWPIWHEVO VEPOD.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG CUVIOTA TN XPON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVORKEG Kal yia Toug eMSIWKOUEVOUG OKOTOUG. H ouokeun
TIPETIEL VA GUVTNPEITal CUPPWVA PE TIG 0dnYieg Xpriong. O KataokeuaoTng Sev
givat umevBuvog yia {npié mou mpokahovvTal améd cuvduacuolg
e€aptnuATwV oL Sev €XOLV EYKPIBEL ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

YMMOPOQXH

AuTn n cuokeun éxel eleyxBei cUPPwWva pe To mpoturo I1SO 10328 yia Svo
EKATOMHUPLA KUKAOUG pOPTIONG. Avaloya e Tn §pactnplotnta Tou Xprotn,
auTo avTtioTolxei o€ Sidpkela xpriong dUo £wg TPIWV ETWV. ZuvioTdTal N
Sie€aywyn eToIWV ENEYXWV
A0QANELQG. XTO TPOTUTIO TIOU

150 10328 - P - “m”kg *) /N QvaQépOnKE, Ta emineda SOKIUAG
(P) armodidovtal o€ pia optopévn
péylotn paa owpatog (m oe kg).
2 € OPIOUEVEG TIEPITTTWOELG, Ol
oToieg onUEWvVoOvTaL PE *, TO
enimedo SoKIuNg Sev éxel avateDei
OTN OXETIKA PEYIoTN HAla OWHATOG TOU TIPOIOVTOGC. € AUTEG TIG TIEPITTTWOELG,
Ta popTia SOKINWV £XOUV TTPOCAPHOOTE! KATAMNAA pE Bdon To kaBoplopévo
eninmedo poptiou.

*)To 6pio padac abpatog Sev mpénei va uniepBativetall

Na 3 Kat OG oTr
A Xprion, BA. TIC yparnTég odnyie mpoPAendpevng xprong
o KaTaoKevaoTH!
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Inpavon ISO 10328

Katnyopia Bapog (Kg) Bapog (Ibs) Keipevo orjpavong
0 44 97 1SO 10328-P3-44-kg
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88-kg
EFTYHZH

H Ossur mapéxet eyyunon 24 unNv@v yla TN GUCKEUR KAl 6 UNVGV yla To

KAAUPHQ TTEAUATOG,.
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SUOMI

Balance Foot J -proteesijalkaterdstd kiytetdin tissa asiakirjassa nimitysta
laite. Tass4 asiakirjassa on tirkedd tietoa laitteen kayttdaiheista ja
kasittelystd. Se on tarkoitettu apuvalineteknikon ja laitteen kayttajan
kayttoon.

TEKNISET TIEDOT: (Kuva 1)
« Koiraspyramidiliitinta
+ Rakennekorkeus: 120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Nettopaino: Koko 27, luokka 2, pyramidilla: 322 g
+ Kosmeettinen jalkaters, koko 27: 254 g
« Kiyttdjan enimmiispaino: 136 kg.
» Saatavilla kokoina 22-30 cm.

KAYTTOAIHEET
Alaraajan amputaatio

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa

KAYTTOTARKOITUS

Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kiyttén tarkoitettu
uudelleenkiytettivi proteesi. Laite on tarkoitettu kiytettaviksi
yksinomaan ulkoisessa protetisoinnissa henkilsille, joiden alaraaja on
amputoitu. Laite kestdd matalan tason iskukuormitusta.

SUUNTAUS: Kuva 2

PENKKISUUNTAUS (Kuva 2 ja 3)

1. Aseta kosmeettinen jalkateri paikalleen (Kuva 4 ja 5).

2. Said4 kantapdin korkeus sopivaksi (kengin kanssa).

3. S4iads holkin asetuskulmat sopivaksi.

4. Kuormituslinjan tulisi kulkea kosmeettisen jalkaterin reunassa olevan
1/3-merkin kautta. Merkki sijaitsee jalkaterdn taka- ja
keskikolmanneksen yhtymiakohdassa.

DYNAAMINEN SUUNTAUS
Vaahtomuovi kantapii antaa vaimentaa kantaiskua. Varvasosa antaa
eteenpdin vievdn voiman varvastyénnén aikana.

Seuraavilla tekijéilld voidaan vaikuttaa jalkaterin liikkeeseen kantapiilti
varpaille:

« Jalkaterin A—P-asemointi.

« Dorsi-plantaarifleksio
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LUOKAN VALINTATAULUKKO
Katso alapuolella olevaa valintataulukkoa maidritellaksesi asianmukaisen
vaadittavan jaykkyyden Ossurin suosituksien mukaisesti.

Paino (kg) 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Paino (Ibs) 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Koko 22 1 2 - - -
Koko 23 1 2 3 4 -
Koko 24 1 2 3 4 ;
Koko 25 1 2 3 4 5
Koko 26 1 2 3 4 5
Koko 27 1 2 3 4 5
Koko 28 - 2 3 4 5
Koko 29 - - 3 4 5
Koko 30 - - - 4 5
KENKALUSIKKA

Poista ja asenna kosmeettinen jalkaterd kenkalusikan avulla, jotta
jalkaterd ja sen suojus eivit vahingoitu (Kuva 4 ja 5).

SAANKESTAVA

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

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kayttdd 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.

YHTEENSOPIVUUS

Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. Kdyttdjin aktiivisuudesta
riippuen timi vastaa kahdesta kolmeen vuoteen kestivai kayttod.
Suosittelemme vuosittaisten
turvatarkastusten suorittamista.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) & Edelld mainitussa standardissa
ovat maidritetty tiettyjen kehon
#) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa! enimméismassojen (m, kg)

A\ e iyt atovimi testitasot (P). Joissakin
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal X X
tapauksissa, jotka ovat

merkitty *, ei midritets tuotteelle

kehon enimmaismassaan liityvaa testitasoa. Naissa tapauksissa on
testikuormia riitavasti mukautettu maéritellyn kuormitustason
perusteella.
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1SO 10328 - merkinti
Luokka Paino (kg) Paino (Ibs) Etikettiteksti
0 44 97 ISO 10328-P3-44—kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
TAKUU

Ossur antaa 24 kk:n takuun tille laitteelle ja 6 kk:n takuun kuorikolle.
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NEDERLANDS

Balance Foot J wordt in het volgende document het hulpmiddel
genoemd. Dit document biedt belangrijke informatie over de
gebruiksindicaties en het gebruik van het hulpmiddel. Het is bedoeld
voor gebruik door een gecertificeerde prothesemaker en de gebruiker van
het hulpmiddel.

TECHNISCHE SPECIFICATIES (Afbeelding 1)
« Mannelijke piramideaansluiting
« Inbouwhoogte: 120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
+ Nettogewicht: Maat 27, cat. 2 met/piramide: 322 g
« Voetovertrek maat 27: 254 g
« Maximumgewicht gebruiker: 136 kg.
« Beschikbaar in maten 22-30 cm.

GEBRUIKSINDICATIES
Beenamputaties

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een niet-invasief, herbruikbaar prothesehulpmiddel,
dat is ontworpen voor gebruik door één patiént. Het hulpmiddel is
uitsluitend bedoeld voor exoprothetische fitting bij personen die de
onderste ledematen hebben verloren. Het hulpmiddel is geschikt voor
een laag impactniveau.

UITLIJNING: Afbeelding 2

UITLIJNING VOETBLAD (Afbeelding 2 & 3)
1. Trek de voetovertrek aan (Afbeelding 4 & 5).
2. Pas aan tot de geschikte hielhoogte (met behulp van de schoen).
3. Stel de geschikte kokerhoeken in.
4. De belastingslijn moet doorlopen tot de markering 1/3rd op de rand
van de voetovertrek. De markering duidt de kruising aan van de
achterzijde en het middelste derde deel van de voet.

Dynamische uitlijning
De schuimbhiel biedt demping bij hielcontact. De teen biedt voorwaartse
progressie bij ,toe off” (teen los van de grond).

De hiel naar teen actie kan beinvloed worden door:

« A-P positionering van de voet
« Dorsi-plantairflexie
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CATEGORIE-KEUZETABEL

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

Gewicht kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Gewicht Ibs 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Maat 22 1 2 nv.t n.wv.t. nv.t
Maat 23 1 2 3 4 nv.t.
Maat 24 1 2 3 4 nv.t.
Maat 25 1 2 3 4 5
Maat 26 1 2 3 4 5
Maat 27 1 2 3 4 5
Maat 28 n.v.t. 2 3 4 5
Maat 29 n..t. n.wv.t. 3 4 5
Maat 30 n.wv.t. nv.t. n.w.t. 4 5
SCHOENLEPEL

Gebruik een schoenlepel bij het uit- en aantrekken van de overtrek om
schade aan de voet of overtrek te vermijden (Afbeelding 4 & 5).

WEERBESTENDIG

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

CONFORMITEIT
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor twee miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de gebruiker komt dit
overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar. We raden aan
jaarlijkse veiligheidscontroles uit
te voeren. In de genoemde norm,
IS0 10328 - “P" - “mkg ) /N worden testniveaus (P)
toegewezen aan een bepaalde
gevallen maximale

/N saviie mssciesn o oomtsmaunte | lichaamsmassa (m kg). In

et aanbevolen gebruik sommige, die zijn gemarkeerd
met *, zonder testniveau wordt

toegewezen aan het product gerelateerd maximale lichaamsmassa. In
deze gevallen zijn de belastingshypothesen voldoende aangepast aan de
hand van het belastingsniveau.

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!
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1SO 10328 - label

Categorie | Gewicht (kg) | Gewicht (Ibs) Labeltekst
0 44 97 ISO 10328-P3-44-kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTIE

Ossur geeft 24 maanden garantie op het hulpmiddel en 6 maanden

garantie op de voetovertrek.
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PORTUGUES

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS (Figura 1)
« Conector piramidal macho
« Espago livre minimo:  120mm (22-24)
125mm (25-27)
130mm (28-30)
« Peso liquido: Tamanho 27, cat2 com pirdmide: 322 g
« Tamanho da cobertura de pé 27: 254 g
« Peso méximo do utilizador: 136 kg.
« Disponivel nos tamanhos 22 — 30 cm.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdo do membro inferior

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas

UTILIZAGAO PREVISTA

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

ALINHAMENTO: Figura 2

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figuras 2 e 3)
1. Adapte a cobertura de pé (Figuras 4 e 5).
2. Ajuste para a altura indicada do salto do sapato (com o sapato).:
3. Introduza um dngulo adequado do encaixe.
4. Alinha de carga deverd posicionar-se na linha do primeiro terco do
bordo da cobertura do pé. A linha representa a jungao das por¢des
posterior e tergo médio do pé.

Alinhamento dindmico

O salto em espuma confere acondicionamento durante o contacto inicial
do calcanhar com o chao. O dedo do pé permite o avango com dedo
desligado.

A acgio do calcanhar até ao dedo pode ser influenciada por:

« Posicionamento A-P do pé
« Flexdo dorso plantar
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CATEGORIA TABELA DE SELEGCAO

Por favor, consulte as seguintes tabelas de selecdo para determinar a
rigidez adequada e necessdria de acordo com as recomendagbes da
Ossur.

Peso (kg) 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Peso (Ibs) 99-135 136-176 177-214 215-251 252-300
Tamanho 22 1 2 N/D N/D N/D
Tamanho 23 1 2 3 4 N/D
Tamanho 24 1 2 3 4 N/D
Tamanho 25 1 2 3 4 5
Tamanho 26 1 2 3 4 5
Tamanho 27 1 2 3 4 5
Tamanho 28 N/D 2 3 4 5
Tamanho 29 N/D N/D 3 4 5
Tamanho 30 N/D N/D N/D 4 5
CALCADEIRA

Para remover e instalar a cobertura utilize uma calcadeira para evitar
danos no pé ou na cobertura (Figuras 4 e 5).

A PROVA DE INTEMPERIES

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas ndo permite a submers3o. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer dire¢3o, nao
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apds contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e 4gua clorada.

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.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a
dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da atividade do utilizador,
esta corresponde a um periodo de utilizagdo de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de
controlos de seguranca anuais.

IS0 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N No padrio mencionado, os
niveis de teste (P) sdo atribuidos

O indice de massa corporal no pode ser ultrapassado. a um certo indice de massa
Para condicbes e imitagdes de uso especifcas consulte o corporal médximo (m em kg). Em

manual do fabricante sobre o uso pretendido.

alguns casos, que s3o
assinalados *, os testes de
ensaio s3o 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.
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1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (kg) Peso (Ibs) Texto da etiqueta
0 44 97 ISO 10328-P3-44—kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GARANTIA

A Ossur fornece uma garantia de 24 meses para o dispositivo e de
6 meses para a cobertura do pé.
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POLSKI

Balance Foot ] jest w niniejszym dokumencie okreslany mianem wyrobu.
Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace wskazar do
stosowania i obstugi wyrobu. Jest on przeznaczony dla dyplomowanych
protetykéw i uzytkownikéw wyrobu.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA (Rysunek 1)
« Pofaczenie z adapterem piramidowym
. Przeswit: 120 mm (22-24)
125 mm (25-27)
130 mm (28-30)
« Masa netto: Rozmiar 27, kat. 2 z adapterem piramidowym: 322 g
« Pokrycie kosmetyczne stopy rozmiar 27: 254 g
« Maksymalna masa ciata uzytkownika: 136 kg.
« Dostepnos¢ w rozmiarach 22-30 cm.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyny dolnej

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane

PRZEZNACZENIE

Jest to nieinwazyjny wyréb protetyczny wielokrotnego uzytku
przeznaczony dla jednego pacjenta. Zastosowanie wyrobu obejmuje
wytgcznie egzoprotetyke po amputacji koficzyn dolnych. Wyréb nadaje sie
poziomy aktywnosci niskiego.

USTAWIENIE: Rysunek 2

USTAWIENIE WARSZTATOWE (Rysunek 2 & 3)

1. Zatéz pokrycie stopy (Rysunek 4 & 5).

2. Dostosuj odpowiednig wysokos$¢ obcasa protezy (przy uzyciu buta).

3. Wyregulowa¢ odpowiednie ustawienie katowe leja protezowego.

4. Linia obciazenia powinna przypada¢ w 1/3 tylnej czesci pokrycia
kosmetycznego stopy. (oznaczona od wewnatrz linig) Oznaczenie to
odpowiada miejscu potgczenia srodkowe;j i tylnej czesci stopy.

Ustawienie dynamiczne

Piankowy modut pietowy zapewnia amortyzacje podczas uderzenia piety.
Oddzielny palec umozliwia ruch przejscia na przodostopie w momencie
wybicia od podtoza.

Na dynamike przejscia pieta-przodostopie moga mie¢ wptyw nastepujace
czynniki:

« Przednio-tylne ustawienie stopy

« Zgiecie podeszwowe oraz grzbietowe



TABELA DOBORU KATEGORII
Na podstawie tabeli wyboru mozna okresli¢ odpowiednig sztywnos¢
pracy stopy zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

Masa w kg 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
Masa w funtach | 99-135 136-176 | 177-214 | 215-251 | 252-300
Rozmiar 22 1 2 nd. nd. nd.
Rozmiar 23 1 2 3 4 nd.
Rozmiar 24 1 2 3 4 nd.
Rozmiar 25 1 2 3 4 5
Rozmiar 26 1 2 3 4 5
Rozmiar 27 1 2 3 4 5
Rozmiar 28 nd. 2 3 4 5
Rozmiar 29 nd. nd. 3 4 5
Rozmiar 30 nd. nd. nd. 4 5

tYZKA DO POKRYC KOSMETYCZNYCH

Zdejmuijac i zaktadajac pokrycie kosmetyczne, nalezy uzywad tyzki do
pokry¢ kosmetycznych, aby zapobiec uszkodzeniom modutu stopy lub
pokrycia kosmetycznego (Rysunek 4 & 5).

WODOODPORNOSC- ODPORNOSC NA WARUNKI ATMOSFERYCZNE
Odpornos¢ na warunki atmosferyczne umozliwia uzywanie stopy w
Srodowisku mokrym i/lub wilgotnym, ale bez zanurzania. Rozpryski
stodkiej wody na obudowie, niezaleznie od kierunku nie majg
szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu z czysta woda nalezy
doktadnie wysuszy¢ urzadzenie. Woda stodka: Obejmuje takze wode
wodociggowa. Nie dotyczy wody stonej i chlorowanej.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

ZGODNOSC
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci uzytkownika
odpowiada to okresowi uzytkowania przez dwa do trzech lat. Zalecamy
przeprowadzanie corocznych
kontroli bezpieczeristwa. W
IS0 10328 - “P” - “mkg ¥) /N wymienionej normie poziomy
testowe (P) sa przypisane
pewnym maksymalnym
A\ S miecaman | wartosciom wagi ciata (w kg). W
producenta! niektérych przypadkach
(zaznaczonych *) poziom
testowy nie zostat przypisany do maksymalnej wagi ciata. W takich
przypadkach obcigzenia testowe zostaty odpowiednio zaadaptowane na
podstawie okreslonego poziomu obciazenia.

*) Limit wagi ciafa, ktérego nie mozna przekroczye!
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Tekst etykiety

Kategoria Masa (kg) | Masa (funty) Tekst etykiety
0 44 97 ISO 10328-P3-44—kg
1 52 115 ISO 10328-P3-52—kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59—kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68—kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88—kg
GWARANCJA

Firma Ossur udziela 24-miesigcznej gwarancji na wyréb i 6-miesiecznej

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

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

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

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

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

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

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

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats sé 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 anvndningen 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 anvandning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvindning av produkten ska du omedelbart kontakta din ldkare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kat ta eéaptripata e Ossur £xouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPUOOIHQ, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBoPIopéVO TTPATUTIO, OTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H oupBatdtnta Kat n CUPHOPPWON HE AUTA T IPATUTIA EMITUYXAVETAL
H6vo dTav Ta MpoidvTa Kai Ta e§aptApata tng Ossur xpnoipomolobval he GAAG CUVICTWHEVA EEaPTARATA
g Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 8opd Tou mpoiévTog oe
SOIKO TUA A TNG CUCKELN|G omoladAmoTe oTiypry, Ba pémel va cuuBOUNEVCETE ToV acOevr) va OTauaTroEL
APEOWG VOl XPNOIUOTIOIE TO TIPOIOV Kall VA CUMBOUAEUTE! TOV KAIVIKO €151KO Tou. To Tapdv mpoiov €xel
oxedlaoTei Kat eheyxBei Bdoel TG xpriong and évav acBevr. Eivat mpoidv piag xpriong kat dev Ba mpémet
TIOTE va XpnolpoToleital amd moANoUG acBeveis. Eav mpokiouy omoladrmote mpoPAfuata e Tn xprion
TOU MAPAVTOC TIPOTIOVTOG, EMKOIVWVAOTE AHECWG HE TOV 1ATPO OAC.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetdin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kéytetaan 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 kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sitd saa milloinkaan kayttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittdmasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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