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with Nike Sole
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ENGLISH

FLEX-RUN™ SYSTEM (Figure 1)
- Custom foot for recreational sports activities
+ Preferred long distance running foot
« Build Height: 261mm (10 1/4"), clearance: 208mm (8 3/16")
+ Maximum weight 130 kg (285 Ibs)
- Endoskeletal attachment options

CONNECTOR OPTIONS

Pyramid Adapter FWX00030 (1-6)

Female Pyramid CM 150161 (1-6)

Female Pyramid CM 150162 (7-9)

Attachment plate FWX40001 must be added when using male or
female adapter.

Roughen top surface of Flex-Run (Figure 2) and attachment plate
FWX40001

Mix Siegelharz and apply to both surfaces

Bond both parts together and clamp securely using a greased center
bolt and the connector part

Disassemble after resin has set and trim off excess

Clean parts, assemble and torque using Loctite 410 to following
specifications:

M10 | 41 Nm (30 Ibs)
Center bolt

M12 | 43 Nm (32 Ibs)
Pyramid angulation M 8 15 Nm (9 Ibs)

BENCH ALIGNMENT (Figure 3 & 4)

SAGITTAL PLANE
« Place the ground contact point of the foot module 25-40 mm (1-112")
in line with load line.
« Determine the appropriate socket flexion according to amputee
requirements.

CORONAL PLANE

« Introduce appropriate socket abduction/adduction.

« Allow for up to 5° of external rotation.

« Achieve proper height approximately 25-50 mm (1-2") taller than the
sound side with shoe to compensate for vertical compression.
Note: The recommendations for bench alignment are used as a
starting point. Definitive alignment will be achieved during dynamic
assessment.

DYNAMIC ALIGNMENT

Physical ability and length of residual limb will affect alignment. Best
performance will be achieved with best achievable symmetry of gait. Each
athlete will have her/his own optimal alignment, which depends on the
individual’s running style. Optimal alignment is critical in order to reduce
energy expenditure and eliminate excessive muscle and ligament strain
while running:



« Consult with your Ossur clinician before using the running foot for
the first time.

« Check for best symmetry of gait.

Stride length can be affected by A-P alignment and vertical deflection

socket to foot.

« Vertical deflection is between 25 mm (1) and 50 mm (2”) on average.

SOLE ATTACHMENT (Figure 5 & 6)

« Slide the Nike sole on to the foot and make sure all the clips go over
the foot.

« Pull the rubber strap of the sole over the medallion and slide it under.
When detaching the sole, start by pulling the strap away from the
medallion, then slide the sole off the foot.

« For tighter fit of the sole or to reduce noise bond insert inside sole
using Loctite, keep under pressure for 10 minutes cure

CATEGORY SELECTION CHART

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

WEIGHT KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130
WEIGHT LBS 8196 | 97-115 | 116130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195220 | 221-256 | 257-287
High to Extreme 1 5 B 4 s 6 ; s 5
Impact Level

TROUBLESHOOTING
Make sure socket fit and suspension are ideal. Symmetry in running
should be assessed in the optimal individual speed phase.

If the duration of loading the prosthesis is longer than the contralateral
side:

« Foot module is too soft

« Prosthesis is too short

« Foot is too far anteriorly aligned

Duration of loading the prosthesis is shorter:
« Foot module is too stiff
« Prosthesis is too long
« Foot is too far posterior aligned

TRANSFEMORAL ATHLETE CONSIDERATIONS
Moving the foot in A-P position will affect hip flexion, stride length and
trunk motion.

WATERPROOF

A waterproof device allows use in a wet and/or humid environment and
temporary (<30 mins.) submersion of up to 1m in fresh water. Exposure
to fresh water under these circumstances shall have no harmful effect.
Dry thoroughly after contact with fresh water. Fresh water: Includes tap
water. Excludes salt and chlorinated water.

The components used with the foot need to be waterproof as well.

LIABILITY

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be
maintained according to the instructions for use. The manufacturer is



not liable for damage caused by component combinations that were not
authorized by the manufacturer.

COMPLIANCE

This component has been tested according to ISO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the amputee’s activity this
corresponds to a duration of use of two to three years. We recommend
carrying out regular yearly safety checks

In the standard mentioned,
test levels (P) are assigned
to a certain maximal body
masses (m in kg). In some
¥ Body mass limit not to be exceeded! cases, WhiCh are marked
For specific conditions and limitations of use see With, no test level is
A manufacturer’s written instructions on intended use! .
assigned 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 - “P” - “m”kg ) /N

Category Ossur high activity

Category Weight (Kg) Lable text

1 52 P3 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 ISO10328- | P4 |68 | kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

« This manual is intended for use by a certified prosthetist.



DEUTSCH

FLEX-RUNTM SYSTEM (Abbildung 1)
- Spezialprothese fiir den Freizeitsport
« Vorzugsweise fiir lange Strecken
+ Bauhohe: 261 mm, Bewegungsspielraum: 208 mm
« Hochstgewicht 130 kg
« Endoskelettale Befestigungsoptionen

STECKEROPTIONEN

Pyramidenadapter FWX00030 (1-6)

Pyramidenaufnahme CM 150161 (1-6)

Pyramidenaufnahme CM 150162 (7-9)

Die Befestigungsplatte FWX40001 muss ergénzt werden, wenn der
Pyramidenadapter oder die Pyramidenaufnahme verwendet werden.
Bauen Sie die Oberflidche der Flex-Run (Abbildung 2) und die
Befestigungsplatte FWX40001 an.

Mischen Sie das Siegelharz und tragen Sie es auf beiden Flichen auf.
Fiigen Sie beide Teile zusammen und fixieren Sie diese mit einem
gefetteten Zentralbolzen und dem Stecker.

Trennen Sie die Einheit nach Hartung des Harzes und entfernen Sie
das uiberschiissige Material.

Reinigen Sie die Teile, setzen Sie diese zusammen und drehen Sie sie
mit Loctite 410 gemiR den folgenden Spezifikationen fest:

M10 41 Nm
Zentralbolzen

M12 43 Nm
Pyramidenwinkelung M8 15Nm

STATISCHE AUSRICHTUNG (Abbildung 3 & 4)

SAGITTALEBENE
« Richten Sie den Bodenkontaktpunkt des Fufmoduls 25-40 mm mit
der Lastlinie aus.
« Bestimmen Sie anhand der Anforderungen des Amputierten die
entsprechende Schaftbeugung.

FRONTALEBENE

« Wenden Sie die entsprechende Schaftabduktion/-adduktion an.

« Beriicksichtigen Sie eine externe Rotation von bis zu 5°.

« Richten Sie die Hhe ungefihr 25-50 mm ldnger als auf der gesunden
Seite mit Schuh aus, um die vertikale Kompression auszugleichen.
Anmerkung: Die Empfehlungen fiir die statische Ausrichtung dienen
als Ausgangspunkt. Die endgltige Ausrichtung wird tiber die
dynamische Bewertung erzielt.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG

Die kérperliche Funktionsfahigkeit und Lange der Restextremitit fithren
zu unterschiedlichen Ausrichtungen. Die beste Leistung erzielen Sie mit
einer optimalen Gangsymmetrie. Jeder Sportler hat seine eigene optimale
Ausrichtung, die sich auf den individuellen Laufstil bezieht. Die optimale
Ausrichtung ist duflerst wichtig, um den Energieaufwand zu reduzieren
und eine tibermiRige Muskel- und Binderbelastung wihrend des
Laufens zu verhindern.



« Konsultieren Sie lhren Orthopadietechniker, bevor Sie die

Laufprothese zum ersten Mal benutzen.

Ermitteln Sie die beste Gangsymmetrie.

Die Schrittlinge kann durch die A-P-Ausrichtung von Schaft bis Fufd

beeinflusst werden.

« Die vertikale Beugung liegt durchschnittlich zwischen 25 mm und 50
mm.

SOHLENBEFESTIGUNG (Abbi|dung 58&6)

« Schieben Sie die Nike-Sohle auf die Prothese und stellen Sie sicher,
dass alle Clips iiber das FuRmodul hinausreichen.
Ziehen Sie den Gummiriemen der Sohle iiber das Medaillon und
schieben Sie diese darunter. Wenn Sie die Sohle entfernen, beginnen
Sie zunichst damit, sie vom Medaillon abzuziehen und sie
anschlieRend von der Prothese zu streifen.
Fiir eine optimale Passform der Sohle oder zur Gerduschreduzierung
kleben Sie den Einsatz in der Sohle mit Loctite an und driicken die
Komponenten 10 Minuten lang fest zusammen, bis der Kleber
gehirtet ist.

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

GEWICHT KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130

GEWICHT LBS 81-96 97-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287

Hohe bis extreme
Belastung

1 2 3 4 5 6 7 8 9

PROBLEMBEHEBUNG

Stellen Sie sicher, dass der Schaft optimal sitzt und die Federung ideal
ist. Die Symmetrie beim Laufen muss in der optimalen individuellen
Geschwindigkeitsphase gemessen werden.

Wenn die Belastungsdauer der Prothese léinger ist als auf der
kontralateralen Seite:

- Das Fumodul ist zu weich.

« Die Prothese ist zu kurz.

« Der Fuf ist zu weit nach vorn ausgerichtet.

Die Belastungsdauer der Prothese ist kiirzer:
« Das Fufdmodul ist zu hart.
« Die Prothese ist zu lang.
« Der Fuf ist zu weit nach hinten ausgerichtet.

HINWEISE FUR TRANSFEMORAL AMPUTIERTE SPORTLER
Das Verlagern des Fufles in die A-P-Position beeinflusst die
Hiiftbeugung, Schrittlinge und Rumpfbewegung.

WASSERDICHT

Eine wasserdichte Orthese darf in nasser und/oder feuchter Umgebung
eingesetzt und voriibergehend (<30 Min.) in bis 1m tiefem Frischwasser
eingetaucht werden. Eine Frisachwasserexposition hat unter diesen
Umstanden keine schadliche Wirkung. Nach Kontakt mit Frischwasser
griindlich trocknen. Frischwasser: Inklusive Leitungswasser.
Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.



Die zusammen mit dem Fuf verwendeten Komponenten miissen
ebenfalls wasserfest sind.

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Gerédt 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.

NORMKONFORMITAT

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

Die obengenannte Norm

A sieht vor, dass die
Prifungsstufen (P) einer

maximalen Kérpermasse (m

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten! | n kg) Zugeord net we rden
Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und In ein igen Fillen, die

A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung . . " .
hinsichtlich des Verwendungszwecks! markiert sind, wird kein

Prifungsgrad der

maximalen Kérpermasse fiir
das Produkt zugeornet. In diesen Fillen wurden die Testbelastungen
entsprechend der Basis der angegebenen Belastungsgrade angepasst.

Kategorie Ossur hohe Aktivitat

Kategorie Gewicht (kg) Etikettentext

1 52 P3 ISO10328- | P3 |52 |kg
2 59 P3 ISO10328- | P3 |59 |kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 I1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1SO 10328 - P6 | 147 | kg

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



FRANCAIS

SYTEME FLEX-RUNTM (Figure 1)

- Pied sur mesure pour les sports de loisir

« Pied favori pour la course de fond

« Encombrement: 261 mm, hauteur: 208 mm
« Poids maximum 130 kg

« Options de fixation endosquelettique

POSSIBILITES D’ASSEMBLAGE

Adaptateur pyramidal FWX00030 (1-6)

Pyramide femelle CM 150161 (1-6)

Pyramide femelle CM 150162 (7-9)

La plaque de fixation FWX40001 doit étre ajoutée lorsqu’un adaptateur
méle ou femelle est utilisé.

Poncez la surface supérieure du Flex-Run (Figure 2) et de la plaque de
fixation FWX40001

Mélangez la résine Siegelharz et appliquez-la aux deux surfaces.

Fixez les deux parties ensemble dans une position stable a I'aide d’un
boulon de centrage huilé et de |a piece d’assemblage.

Désassemblez une fois que la résine a séché et coupez I'excédent.
Nettoyez les piéces, assemblez et serrez au couple a I'aide de Loctite
410 selon les spécifications suivantes :

M10 41 Nm

Boulon de centrage
M12 43 Nm

Déviation de la pyramide | M8 15Nm

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figures 3 et 4)

PLAN SAGITTAL

+ Placez le point de contact du module de pied avec le sol a 25-40 mm
devant la ligne de charge.

« Déterminez I'angle de flexion de I'emboiture appropriée en fonction
des besoins de 'amputé.

PLAN FRONTAL

« Introduisez I'emboiture appropriée en abduction/adduction.

« Laissez jusqu’a 5 ° de rotation externe.

+ Réglez la hauteur correcte a environ 25-50 mm de plus que le coté
sain portant une chaussure, pour compenser la compression
verticale.

Remarque : Les recommandations données pour I'alignement de la
prothése sont utilisées comme point de départ. L'alignement final
sera obtenu lors de I'évaluation dynamique.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE

Les capacités physiques et la longueur du moignon auront une incidence
sur I'alignement. Une performance optimale sera obtenue avec la
meilleure symétrie de démarche possible. Chaque athléte aura un
alignement optimal individuel, en fonction de son style de course.
L'alignement optimal est critique pour réduire la dépense énergétique et
éliminer les tensions ligamentaires et musculaires excessives pendant la
course :



« Consultez votre clinicien Ossur avant d'utiliser le pied de course pour

la premiére fois.

Vérifiez que la symétrie de la démarche est optimale.

« Lalongueur de la démarche peut étre affectée par le positionnement
A-P de I'emboiture au pied.

« La déviation verticale est comprise en moyenne entre 25 mm et 50
mm.

FIXATION DE LA SEMELLE (Figures 5 et 6)

« Faites glisser la semelle Nike sur le pied en vous assurant que toutes
les pinces passent par-dessus le pied.

« Tirez la sangle en caoutchouc de la semelle par-dessus le médaillon
et glissez-la en dessous. Pour détacher la semelle, commencez par
dégager la sangle du médaillon, puis faites glisser la semelle pour
I'6ter du pied.

« Pour un ajustement de semelle plus serré ou pour réduire le bruit
généré, fixez la semelle avec du Loctite et maintenez-la sous pression
pendant 10 minutes de durcissement.

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 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130
POIDS LBS 81-96 97-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287
Niveau d'activité

élevé a extréme 1 2 3 4 5 6 7 3 9
(sport)

DEPANNAGE

Assurez-vous que la pose de 'emboiture et la suspension sont optimales.
La symétrie de course doit étre évaluée lors de la phase optimale de
vitesse individuelle.

SI LA DUREE DE CHARGE DE LA PROTHESE EST PLUS LONGUE QUE
LE COTE CONTROLATERAL

« Le module de pied est trop mou

« La prothése est trop courte

+ Le pied est aligné trop antérieurement

LA DUREE DE CHARGE DE LA PROTHESE EST PLUS COURTE
« Le module de pied est trop raide
« La prothése est trop longue
« Le pied est aligné trop postérieurement

CONSIDERATIONS CONCERNANT LES ATHLETES TRANSFEMORAUX
Le déplacement du pied en positionnement A-P a des incidences sur la
rotation pelvienne, la longueur de la démarche et la mobilité du tronc.

RESISTANT A LEAU

Un dispositif résistant a I'eau qui permet une utilisation dans un
environnement humide et qui peut étre immerger jusqu'a Tm de
profondeur dans de I'eau douce, de maniére temporaire (< 30 mns). Le
contact avec de I'eau douce dans ces conditions ne devraient avoir aucun
impact négatif. Séchez soigneusement le dispositif aprés tout contact



avec de |'eau. Eau douce : y compris l'eau du robinet. Exclut I'eau salée et
I'eau chlorée.

Les composants de la prothése utilisés avec ce pied doivent aussi étre
résistants a |'eau.

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

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

Dans la norme standard
f mentionnée ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont
attribués a certaines masses
corporelles maximales (m
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les en kg) Dans certains cas
A limitations d'utilisation, consulter les consignes . . R
dutilisation écrites du fabricant. toutefois, qui sont |nd|qués
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 - “P” - “m”kg *)

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

Catégorie Ossur activité élevée

Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette

1 52 P3 ISO 10328 - P3 |52 | kg
2 59 P3 ISO 10328 - P3 |59 | kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 ISO 10328 - P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - P5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

+ Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.



ESPANOL

SISTEMA FLEX-RUNTM (Figura 1)

Pie adaptado para actividades deportivas recreativas
Pie preferido para la carrera en distancias largas
Altura: 261 mm, separacién: 208 mm

Peso méximo 130 kg (285 Ibs)

Opciones de unién al endoesqueleto

OPCIONES DE CONECTOR

Adaptador de pirdmide FWX00030 (1-6)

Pirdmide hembra CM 150161 (1-6)

Pirdmide hembra CM 150162 (7-9)

La placa de sujecién FWX40001 debe afiadirse al utilizar un adaptador
macho o hembra.

Lije la superficie superior de Flex-Run (Figura 2) y la placa de sujecién
FWX40001

Mezcle resina sellante y apliquela a ambas superficies

Una ambas piezas y sujételas firmemente con una abrazadera
utilizando un tornillo central engrasado y la pieza conectora
Desméntelo después de que la resina haya secado y recorte el
sobrante

Limpie las piezas, méntelas y aplique una fuerza de apriete utilizando
Loctite 410 segtin las especificaciones siguientes:

M10 41 Nm
Tornillo central

M12 43 Nm
Angulo de la pirdmide M3 15 Nm

ALINEACION ESTATICA (Figuras 3 & 4)

PLANO SAGITAL

Coloque el punto de contacto (con el suelo) del médulo del pie a
25-40 mm (1-112"), alineado con de la linea de carga.

Determine la flexién de encaje adecuada de acuerdo con los
requisitos del amputado.

PLANO CORONAL

Introduzca una abduccién [ aduccién de encaje adecuada.

Deje hasta 5° de rotacién externa.

Obtenga la altura adecuada, aproximadamente 25-50 mm (1-2") mds
alta que el lago seguro con el calzado para compensar la

compresién vertical.

Nota: Las recomendaciones para la alineacién estdtica se utilizan
como punto de comienzo. La alineacién definitiva se logrard durante
la evaluacién dindmica.

ALINEACION DINAMICA

La capacidad fisica y la longitud del miembro residual influirdn en la
alineacién. Los mejores resultados se obtendrdn con la mejor simetria de
marchaque pueda lograrse. Cada atleta tendrd su propia alineacién
Sptima, que depende del estilo de carrera individual. La alineacién
Sptima es critica para reducir el gasto energético y eliminar una tensién
excesiva sobre el musculo y los ligamentos durante la carrera:



« Consulte a su médico de Ossur antes de usar el pie por primera vez
para carrera.

« Compruebe la mejor simetria posible de la marcha.

La longitud de la zancada puede quedar afectada por la alineacién A-P

y la desviacién vertical del encaje al pie.

« La desviacion vertical estd entre 25 mm (1”) y 50 mm (2") como
media.

SUJECION DE LA SUELA (Figuras 5 & 6)

« Deslice la suela Nike sobre el pie y asegtirese de que todos los clips
quedan situados sobre el pie.

« Tire de la correa de caucho de la suela sobre el medallén y deslicela
por debajo. Al quitar la suela, comience tirando de la correa desde el
medallén, y a continuacién deslice la suela sacdndola del pie.

« Para un ajuste més firme de la suela o para disminuir el ruido de la
unién, inserte la suela y utilice Loctite en su cara interior; manténgala
presionada durante 10 minutos hasta que seque por completo.

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA

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

PESO EN KG 37-44 45-52 53-59 60-63 69-77 78-38 89-100 | 101-116 | 117-130

Nivel de impacto
de alto a extremo

1 2 3 4 5 6 7 8 9

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Aseglrese de que el ajuste y suspensién del encaje son éptimos. La
simetria en la carrera se debe evaluar en la fase de velocidad 6ptima
individual.

Si la duracién de carga de la protesis es mayor que en el lado contrario:
« El médulo del pie estd demasiado laxo
« La prétesis es demasiado corta
« El pie estd alineado demasiado lejos hacia delante

La duracion de la carga de la prétesis es mds corta:
« El médulo del pie estd demasiado rigido
+ La prétesis es demasiado larga
« El pie estd alineado demasiado lejos hacia atrds

CONSIDERACIONES PARA EL ATLETA TRANSFEMORAL
Mover el pie en posicién A-P influird en la flexién de la cadera, la longitud
de la zancada y el movimiento del tronco.

RESISTENTE AL AGUA

Un dispositivo resistente al agua es apto para su uso en ambientes
mojados y/o humedos y permite la inmersién temporal (>30 minutos) de
hasta 1 m en agua dulce. La exposicién a agua dulce en estas
circunstancias no tendrd efectos nocivos. Secar completamente después
de estar en contacto con agua dulce. Agua dulce: incluye el agua del
grifo. Excluye agua salada y clorada.

Los componentes utilizados con el pie también deben ser resistentes al
agua.



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

por el mismo.

CUMPLIMIENTO

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

regulares.

‘ 1SO 10328 - " - “m"kg ¥) /N

#) no debe excederse el imite de masa corporal

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
/N comsahelosmiactones et ol cant sebre

el uso previsto.

En la normativa mencionada, los niveles
de prueba (P) se asignan a ciertas
masas corporales mdximas (m en kg).

En algunos casos, que estdn sefialados,

no se ha asignado ningtin 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.

Categorias de actividad alta de Ossur

Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta

1 52 P3 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 1SO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 1SO 10328 - P4 | 77 | kg
5 88 P4 1SO 10328 - P5 |88 | kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1SO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

« Este manual estd destinado para el uso de un técnico ortopédico

certificado.



ITALIANO

SISTEMA FLEX-RUNTM (Figura 1)
- Piede personalizzato per attivita sportive del tempo libero
« Piede da corsa per lunghe distanze
+ Rimoziona: 261 mm, ingombro: 208 mm
« Peso massimo 130 kg
« Opzioni di fissaggio dell’endoscheletro

OPZIONI DEL CONNETTORE

Adattatore piramidale FWX00030 (1-6)

Piramide femmina CM 150161 (1-6)

Piramide femmina CM 150162 (7-9)

La piastra di fissaggio FWX40001 deve essere aggiunta usando
I'adattatore maschio o femmina.

Rendere ruvida la superficie superiore del Flex-Run (Figura 2) e della
piastra di fissaggio FWX40001

Miscelare Siegelharz e applicare a entrambe le superfici

Incollare entrambe le parti insieme e fissarle in posizione sicura
usando un bullone centrale ingrassato e la parte del connettore
Smontare dopo che la resina si & consolidata e rifilare la quantita in
eccesso

Pulire le parti, montare e stringere usando Loctite 410 secondo le
seguenti specifiche:

M10 41 Nm
Bullone centrale

M12 | 43 Nm
Angolazione M8 15Nm
della piramide

ALLINEAMENTO A BANCO (Figura 3 & 4)

PIANO SAGITTALE
« Collocare il punto di contatto di terra del modulo del piede a 25-40
mm in linea con la linea di carico.
« Stabilire I'idonea flessione dell'invasatura in base ai requisiti
dell’'amputato.

PIANO CORONALE

« Introdurre 'abduzione/adduzione dell’invasatura appropriata.

« Fare in modo che vi sia una rotazione esterna fino a 5°.

« Raggiungere la corretta altezza di circa 25-50 mm superiore al lato
sano con la scarpa per compensare la compressione verticale.
Nota: i consigli per I'allineamento a banco si usano come punto di
partenza. L'allineamento definitivo dovra essere ottenuto durante la
valutazione dinamica.

ALLINEAMENTO DINAMICO

L'abilita fisica e la lunghezza dell’arto residuo si ripercuoteranno
sull’allineamento. Le prestazioni ottimali saranno raggiunte con la
migliore simmetria del passo che sia possibile ottenere. Ogni atleta avra
il proprio allineamento ottimale che dipende dallo stile di corsa
individuale. L'allineamento ottimale & fondamentale al fine di ridurre il



dispendio di energia ed eliminare I'eccessiva sollecitazione dei muscoli e
dei legamenti durante la corsa:
« Prima di usare il piede da corsa per la prima volta, consultare il
medico Ossur.
Controllare la simmetria ottimale del passo.
« La lunghezza del passo pud essere influenzata dall'allineamento A-P
e dalla deflessione verticale invasatura/piede.
+ La deflessione verticale & in media tra 25 mm e 50 mm.

FISSAGGIO DELLA SUOLA (Figura 5 & 6)

« Far scivolare la suola Nike sul piede e accertarsi che tutti i fermagli
vadano a collocarsi sopra il piede.

« Tirare la cinghia in gomma della suola sopra il medaglione e farla
scorrere al di sotto. Quando si stacca la suola, iniziare tirando la
cinghia lontano dal medaglione, poi far scivolare la suola dal piede.

« Per una maggiore tenuta della suola o per ridurre il rumore
dell‘inserto sigillato all'interno della suola con Loctite, lasciar
solidificare per 10 minuti applicando una pressione.

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 37-44 | 4552 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 7888 | 89-100 | 101-116 | 117-130
Livello d'impatto

daaltoa 1 2 3 4 5 6 7 3 9
molto alto

RICERCA GUASTI

Accertarsi che I'innesto dell’invasatura e della sospensione siano perfetti.
La simmetria durante la corsa deve essere valutata nella singola fase di
velocita ottimale.

Se la durata del carico della protesi supera quella del lato controlaterale:
« I modulo del piede & troppo morbido
« La protesi e troppo corta
« |l piede & allineato anteriormente troppo lontano

Se la durata del carico della protesi ¢é piii breve:
« Il modulo del piede & troppo rigido
« La protesi & troppo lunga
« |l piede & allineato posteriormente troppo lontano

CONSIDERAZIONI SUGLI ATLETI CON AMPUTAZIONE
TRANSFEMORALE

Spostando il piede in posizione A-P si influenzeranno la flessione
dell’anca, la lunghezza del passo e il movimento del tronco.

RESISTENTE ALLACQUA

Un dispositivo resistente all'acqua consente |'uso in un ambiente
bagnato e/o umido nonché la sommersione temporanea (< 30 min.) in
acqua dolce fino a1 m. Lesposizione all'acqua dolce in queste
circostanze non avra alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il
contatto con l'acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del
rubinetto. Esclude I'acqua salata o addizionata di cloro.



| componenti utilizzati a contatto del piede devono essere resistenti
all'acqua.

RESPONSABILITA

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

CONFORMITA

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

Nella norma menzionata, i
A livelli di prova (P) sono
assegnati a determinate
masse corporee massime
(min kg). In alcuni casi, che

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche sono Contrassegnati nessun
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore > . € ’
per 'uso previsto. 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.

Categoria Ossur alta attivita

Categoria Peso (Kg) Testo etichetta

1 52 P3 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 SO 10328- | P3 |59 | kg
3 63 P4 ISO10328- | P4 |68 | kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 PS5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

+ Questo manuale & destinato all'uso da parte di un tecnico ortopedico
certificato.



DANSK

FLEX-RUNTM SYSTEM (Figur 1)

Den individuelt fremstillede fod til rekreative sportsaktiviteter
Foretrukne fod til langdistancelgb

Byggehgjde: 261 mm, frihgjde: 208 mm

Maksimumvaegt 130 kg (285 Ibs)

Muligheder for endoskeletal fastgerelse

VALG AF ADAPTER

Pyramide-adapter FWX00030 (1-6)

Hun-pyramide CM 150161 (1-6)

Hun-pyramide CM 150162 (7-9)

Fastgarelsespladen FWX40001 skal tilfgjes, nar du bruger han- eller
hun-adapter.

Gor oversiden ru pa Flex-Run (Figur 2) og fastgerelsespladen
FWX40001

Bland Siegelharzen, og pafer den pa begge overflader

Hold begge dele sammen i en fastspaendt position ved hjzlp af en
indsmurt centermgtrik og adapterdelen

Skil dem ad igen, nar siegelharzen har sat sig, og fjern det
overskydende materiale

Renger delene, saml dem, og anvend Loctite 410 med et
drejningsmoment efter falgende specifikationer:

M10 41 Nm
Centermgtrik

M12 43 Nm
Pyramidens M8 15Nm
indstillingsskruer

BANKOPSTILLING (Figur 3 & 4)

DET SAGITTALE PLAN

« Placer fodmodulets kontaktpunkt med overfladen 25-40 mm (1-112")

pa linje med belastningslinjen.

« Bestem den relevante hylsterfleksion alt efter den amputeredes behov.

DET KORONALE PLAN
« Indstil passende hylsterabduktion/-adduktion
« Giv plads til maks. 5° ekstern rotation.

« Opna den rette hgjde ca. 25-50 mm laengere end den raske side med

skoen pa for at kompensere for vertikal komprimering.

Bemeerk: De anbefalede beenkopstillinger anvendes som
udgangspunkt. Den endelige tilpasning vil ske under en dynamisk
vurdering.

DYNAMISK INDSTILLING

Den fysiske forméaen og lengden af amputationsstumpen vil resultere i
forskellige indstillinger. De bedste resultater opnés ved bedst mulige
symmetriske gang. Hver atlet har sin egen optimale indstilling, som

afhaenger af den enkeltes labestil. Optimal indstilling er afgerende for at
mindske energiforbruget og eliminere overdreven belastning af muskler

og ledband under lab:



« Radfer dig med din kliniker hos Ossur, inden du anvender Igbefoden

for forste gang.

Find frem til den bedst mulige symmetriske gang.

Skridtleengden kan pavirkes af A-P-indstillingen og den lodrette

kompression af hylster og fod.

« Den lodrette kompression er i gennemsnit pa mellem 25 mm (1”) og
50 mm (27).

FASTGO@RELSE AF SAL (Figur 5 & 6)

Seet Nike-salen pa foden og serg for, at alle klips gar hen over foden.
Treek salens gummirem hen over medaljonen, og fer den ind under.
Nar du tager sélen af, skal du starte med at traekke stroppen vaek fra
medaljonen, og derefter glide salen af foden.

For en taettere tilpasning af salen eller for at reducere stgj, fastgor den
indvendige sél ved hjzelp af Loctite, hold under pres i 10 minutter.

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Der henvises til diagrammerne nedenfor for at afgere den passende
stivhed, der er pakraevet i henhold til Ossurs anbefalinger.

VEGT | KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 | 101-116 | 117-130
Hoit til ekstremt

hojt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivitetsniveau

PROBLEML@SNING
Serg for, at hylsterets tilpasning og affjedring er ideel. Symmetrien under
lgb ber vurderes i den optimale individuelle hastighedfase.

HVIS VARIGHEDEN AF BELASTNINGEN AF PROTESEN ER LENGERE
END PA DEN KONTRALATERALE SIDE:

« Er fodmodulet for bledt

« Er protesen for kort

« Erfoden indstillet for langt anteriort

HVIS VARIGHEDEN AF BELASTNINGEN AF PROTESEN ER KORTERE
« Er fodmodulet for stift
« Er protesen for lang
« Erfoden indstillet for langt posteriort

TRANSFEMORALE ATLETISKE OVERVEJELSER
Beveegelse af foden i A-P-positionen vil pavirke hoftens fleksion,
skridtleengden og kroppens bevaegelser.

VANDTAT

En vandtzt enhed tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljs og
midlertidig (<30 min.) neddykning pa op til T meter i ferskvand.
Udsttelse for ferskvand under disse omstaendigheder har ingen
skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med ferskvand. Ferskvand:
Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og klorvand.

De komponenter, der anvendes sammen med foden, skal ogsa veere
vandteette.

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

OVERENSSTEMMELSE

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

| ovennzevnte standard er
testniveauer (P) tildelt en
bestemt maksimal
kropsvaegt (m i kg). | visse

ISO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! ti |f’x|de som er ma rke ret
)
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt med, intet testniveau er
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen N ’
sninger for brug! tildelt den produkt-

relaterede maksimale
kropsvagt. | disse tilfeelde er testbelastingerne blevet tilpasset
tilstreekkeligt pa basis af det specificerede belastningsniveau.

Kategori Ossur hgj aktivitet

Kategori Vaegt (kg) Meerkat tekst

1 52 P3 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 ISO10328- | P4 |68 | kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

« Denne manual er beregnet til brug af en certificeret bandagist.
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SVENSKA

FLEX-RUNTM-SYSTEM (Figur 1)
« Specialfot f6r motion och friskvard
« Rekommenderad fot fér langdistanslépning
« Bygghojd: 261 mm, fri hojd 208 mm
« Hogsta vikt 130 kg
« Endoskelettala anslutningsalternativ

ANSLUTNINGSALTERNATIV

. Pyramidadapter FWX00030 (1-6)

« Honpyramid CM 150161 (1-6)

« Honpyramid CM 150162 (7-9)
Fastplattan FWX40001 krdvs nidr man anvinder han- eller honadapter.
Rugga upp ovansidan pa Flex-Run (Figur 2) och fistplattan FWX40001
Blanda Siegelharts och applicera pa bada ytorna
Fast ihop de bada delarna ordenligt med hjilp av en smérjd mittbult
och anslutningsdelen. Smérj in mittbulten och dra ihop delarn med
mutter och bricka
Ta isdr enheten nir hartset har hirdat och rensa bort éverskottsrester.
Rengdr delarna, lagg pa Loctite 410 montera ihop delarna och dra at
enligt féljande specifikationer:

M10 41 Nm
Mittbult

M12 43 Nm
Pyramidvinkling M8 15 Nm

BANKINRIKTNING (Figur 3 & 4)
DET SAGITTALA PLANET
« Placera fotmodulens markkontaktpunkt 25-40 mm framfor
belastningslinjen.
- Still in lamplig flexion av hylsan enligt patientens behov.

FRONTALPLANET

« Still in l[amplig abduktion/adduktion fér hylsan.

« Ge hylsan 5° extern rotation.

« Still in lamplig hojd ungefar 25-50 mm lingre &n den friska sidan
med sko fér att kompensera for vertikal kompression.
OBS! Rekommendationerna fér bankinriktning ska anvindas som
utgangspunkt. Den slutliga anpassningen kommer att géras under
den dynamiska justeringen.

DYNAMISK JUSTERING
Justeringen beror pa benstumpens fysiska férmaga och langd.
Bista prestanda uppnas vid d basta méjliga gdngsymmetri.Varje
anvindare har sin egen optimala justering som beror pa hans eller
hennes |6pstil.
Optimal justering &r av yttersta vikt fér att minska energiférbrukningen
och undvika stor belastning pa muskler och ligament under 16pning:
« Radgsr med din Ossur-specialist innan du anvinder foten for forsta
gangen.
« Kontrollera att gangen ar sa symmetrisk som mojligt.
« Steglingden kan paverkas genom A-P-inriktningen och den vertikala
deflektionen mellan hylsa och fot.
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« Den vertikala deflektionen 4r i genomsnitt mellan 25 mm och 50 mm.

FASTNING AV SULAN (Figur 5 & 6)

« Dra pa Nike-sulan pa foten och se till att alla snérhal ligger pa
ovansidan av foten.

« Dra sulans gummistropp 6éver snérningenoch fér in den under
snorningen. Nir sulan ska tas bort bérjar man med att dra bort
gummistroppen fran snérningen. Dérefter kan sulan dras bort fran
foten.

« For bittre passform pa sulan eller fér att minska oljud, fist innersulan
med Loctite. Hall den under tryck i 10 minuter medan det hirdas.

KATERGORITABELL
Se tabellen nedan fér att avgéra korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.

VIKT KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130
VIKT LBS 81-96 97-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287
Vildigt hog

aktivitetsniva ! 2 3 4 5 © ’ 8 °
FELSOKNING

Se till att hylsans passform och fjadring 4r optimala. Lépningens
symmetri ska bedomas vid den enskilde anvandarens normala
|6phastighet.

Om belastningstiden pa protesen dr liingre én pé den motsatta sidan:
« Fotmodulen ir fér mjuk
« Protesen ir for kort
- Foten sitter fér langt fram

Belastningen pa protesen dr kortare:
« Fotmodulen ir fér styv
« Protesen ir for lang
« Foten sitter fér langt bak

ATT TANKA PA FOR TRANSFEMORALA BRUKARE
Om foten flyttas i A-P-position paverkas hoftens flexion, steglingden och
balrérelsen.

VATTENTAT

Ett vattentit enhet som kan anvindas i vita och/eller fuktiga miljoer,
samt tillfillig nedsakning i sétvatten (ner till T m djup i hégst 30 min).
Exponering fér farskvatten under dessa omstindigheter bér inte ha
nagon skadlig effekt pa enheten. Torka noggrant av produkten efter
kontakt med sétvatten. Sotvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt
och klorerat vatten.

De komponenter som anvidnds med foten maste ocksa vara vattentita.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds under
angivna férhallanden och i sitt avsedda syfte. Produkten maste
underhéllas enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren
ansvarar inte fér skador som orsakats av anvindning av komponenter
som inte godkints av tillverkaren.
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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
A testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(mikg). | vissa fall, som ar
*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas! mirkta med, har ingen
A Forsérskilda vllor och begransningar foranvancin | - testniva tilldelats till
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner! produkten i relation till
maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats tillrdckligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Kategori Ossur hog aktivitet

Kategori Vikt (Kg) Markning

1 52 P3 I1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 I1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 I1SO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 I1SO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 P5 SO 10328- | PS5 | 100 | kg
7 116 P5 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

. Denna handbok &r avsedd att anvindas av en certifierad
ortopedingejor.
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NEDERLANDS

FLEX-RUNTM SYSTEEM (Afbeelding 1)
- Op maat gemaakte voet voor recreatieve sportactiviteiten
- Beste loopvoet voor lange afstanden
« Inbouwhoogte: 261 mm, speling 208 mm
« Maximum gewicht 130 kg (285 Ibs)
+ Endoskeletale bevestigingsopties

CONNECTOROPTIES

Piramide adapter FWX00030 (1-6)

Vrouwelijke piramide CM 150161 (1-6)

Vrouwelijke piramide CM 150162 (7-9)

Bevestigingsplaat FWX40001 moet worden toegevoegd bij gebruik van

de mannelijke of vrouwelijke adapter.

Maak het bovenoppervlak van Flex-Run (Afbeelding 2) en de

bevestigingsplaat FWX40001 ruw.

+ Meng Siegelharz en breng deze aan beide oppervlakken aan

Bevestig beide delen stevig aan elkaar door gebruik te maken van een

gesmeerde centreerbout en het connectordeel

« Demonteren na uitharden van de hars en overtollige hars weghalen

« Reinig de onderdelen en monteer ze met Loctite 410 door toepassing
van volgende aandraaimomenten:

M10 41 Nm
Centreerbout

M12 43 Nm
Piramidehoek M8 15 Nm

UITLIJNING VOETBLAD (Afbeelding 3 & 4)

SAGITTAALVLAK
« Plaats het grondcontactpunt van de voetmodule 25-40 mm (1-11/2")
in het verlengde van de belastingslijn.
- Bepaal de geschikte kokerflexie volgens de eisen van de
geamputeerde.

CORONAAL VLAK

« Breng de geschikte kokerabductie/-adductie aan

« Laat tot 5° externe rotatie toe.

« Stel de geschikte hoogte ongeveer 25-50 mm (1-2") langer in dan de
gezonde zijde met schoen om te compenseren voor verticale
compressie.

Opmerking: De aanbevelingen voor uitlijning van het voetblad zijn
bedoeld als startpunt. De definitieve uitlijning zal tijdens de
dynamische vaststelling worden uitgevoerd.

DYNAMISCHE UITLIJNING

Fysieke geschiktheid en lengte van de restledemaat zullen een andere
uitlijning tot gevolg hebben. De beste prestaties zullen worden bereikt
door een zo goed mogelijke gangsymmetrie na te streven. Elke atleet zal
zijn/haar persoonlijke optimale uitlijning hebben die afhankelijk is van de
individuele loopstijl. Optimale uitlijning is cruciaal om het
energieverbruik te verminderen en overmatige belasting van spieren en
ligamenten tijdens het lopen te vermijden:
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« Neem contact op met de klinisch specialist van Ossur voordat u de
loopvoet voor het eerst gebruikt.

« Controleer op beste gangsymmetrie.

« Paslengte kan worden beinvloed door A-P uitlijning en verticale
deflectie koker naar voet.

« Verticale deflectie is gemiddeld tussen 25 mm (1”) en 50 mm (2").

BEVESTIGING VAN DE ZOOL (Afbeelding 5 & 6)

« Schuif de Nike zool op de voet en zorg ervoor dat alle clips over de
voet gaan.

« Trek de rubberband van de zool over het medaillon en schuif het
eronder. Begin tijdens het losmaken van de zool met de band van het
medaillon te trekken en schuif de zool dan van de voet.

« Voor een meer aansluitende pasvorm van de zool of om lawaai te
verminderen, het inlegstuk in de zool hechten met Loctite. Gedurende
10 minuten samendrukken voor uitharding.

CATEGORIE-KEUZETABEL

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

GEWICHT KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130

Hoog tot extreem
impactniveau

1 2 3 4 5 6 7 8 9

PROBLEMEN OPLOSSEN

Zorg ervoor dat de pasvorm en ophanging van de koker ideaal zijn.
Symmetrie tijdens het lopen moet worden vastgesteld in de optimale
individuele snelheidsfase.

Als de belastingsduur van de prothese langer is dan de contralaterale
zijde:

« Voetmodule is te zacht

« Prothese is te kort

+ Voet is te ver naar voor uitgelijnd

Belastingsduur van de prothese is korter:
« Voetmodule is te stijf
« Prothese is te lang
« Voet is te ver naar achter uitgelijnd

OVERWEGINGEN VOOR TRANSFEMORALE ATLEET
Bewegen van de voet in de A-P positie zal de heupflexie, paslengte en
rompbeweging beinvloeden.

WATERBESTENDIG

Een waterbestendig apparaat staat gebruik toe in een natte en / of
vochtige omgeving en tijdelijke (<30 min.) onderdompeling tot 1 m in
zoetwater. Blootstelling aan zoetwater onder deze omstandigheden zal
geen schadelijke gevolgen hebben. Goed afdrogen na contact met
zoetwater. Zoetwater: Inclusief leidingwater. Exclusief zout en
chloorwater.

De onderdelen die worden gebruikt met de voet moeten ook
waterbestendig zijn.
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AANSPRAKELIJKHEID

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

COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de I1SO 10328 norm voor twee miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt
dit overeen met een gebruiksduur van 2-3 jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan

In de genoemde norm,

A worden testniveaus (P)
toegewezen aan een

bepaalde gevallen maximale

lichaamsmassa (m kg). In

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de sommi ge d ie ZIJ n
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande !

het aanbevolen gebruik! 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.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Categorie Ossur hoge activiteit

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst

1 52 P3 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 ISO10328- | P5 |88 | kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1ISO10328- | P6 [ 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

« Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde
prothesist.
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PORTUGUES

SISTEMA FLEX-RUNTM (Figura 1)
- Pé adaptado para actividades desportivas recreativas
- Pé preferido para corridas de longa distincia
« Altura: 261 mm, espago livre de 208 mm
« Peso méximo de 130 kg
« Opgoes de fixagdo endoesquelética

OPCOES DE CONEXAO

Adaptador piramidal FWX00030 (1-6)

Pirdmide fémea CM 150161 (1-6)

Pirdmide fémea CM 150162 (7-9)

A placa de fixagdo FWX40001 tem de ser adicionada quando é
utilizado um adaptador macho ou fémea.

Torne a superficie superior do Flex-Run (Figura 2) e a placa de fixagdo
FWX40001 dsperas

Misture Siegelharz e aplique em ambas as superficies

Ligue ambas as partes na posi¢do segura, utilizando um parafuso de
centragem lubrificado e a parte conectora

Desmonte depois de a resina ter endurecido e elimine os excedentes
Limpe as pecas, monte e aperte utilizando Loctite 410, conforme as
seguintes especificacdes:

M10 41 Nm

Parafuso de centragem
M12 43 Nm

Angulagao da pirdimide M8 15Nm

ALINHAMENTO DA BANCADA (Figuras 3 e 4)

PLANO SAGITAL
« Cologue o ponto de contacto com o solo do médulo de pé 25-40 mm
alinhado com a linha de carga.
« Determine a flexdo de encaixe adequada, de acordo com os requisitos
do amputado.

PLANO FRONTAL

« Introduza uma abdugdo/aducdo adequada do encaixe.

+ Permita uma rotagao externa até 5°.

« Obtenha a altura adequada com aproximadamente mais 25-50 mm
de altura do que o pé sauddvel com sapato, para compensar a
compress3o vertical.

Nota: As recomendagdes para alinhamento da bancada sao utilizadas
como ponto de partida. O alinhamento definitivo serd obtido durante
a avaliagdo dindmica.

ALINHAMENTO DINAMICO

A capacidade fisica e o comprimento do membro residual afectardo o
alinhamento. O melhor desempenho serd obtido com a melhor simetria
de marcha possivel. Cada atleta terd o seu préprio alinhamento éptimo,
que depende do estilo de corrida individual. O alinhamento 6ptimo é
decisivo para reduzir a energia despendida e eliminar tensdes excessivas
em musculos e ligamentos durante a corrida:
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« Consulte um profissional de satide Ossur antes de utilizar o pé para

corrida pela primeira vez.

Verifique qual a melhor simetria de marcha.

« O comprimento da passada pode ser afectado pelo alinhamento A-P
e pela deflexdo vertical do encaixe no pé.

« A deflexdo vertical encontra-se, em média, entre 25 mm a 50 mm.

AFIXAGAO DA SOLA (Figuras 5 e 6)

« Cologue a sola Nike no pé e assegure-se de que todos os clipes ficam
por cima do pé.

« Puxe a correia de borracha da sola sobre o medalhao e passe-a por
debaixo. Ao remover a sola, comece por retirar a cinta do medalho e
depois retire a sola do pé.

« Para um ajuste mais apertado da sola ou para reduzir o ruido, ligue a
insergdo a sola aplicando Loctite, mantenha a pressao durante 10
minutos e deixe secar.

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.

PESO KG 37-44 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 | 101-116 | 117-130

Nivel de impacto
alto a extremo

1 2 3 4 5 6 7 8 9

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Assegure-se de que o tamanho do encaixe e a suspensdo s3o ideais. A
simetria na corrida deverd ser avaliada na fase 6ptima de velocidade
individual.

SE A DURAGAO DE CARREGAMENTO DA PROTESE DEMORAR MAIS
DO QUE O LADO CONTRALATERAL

« O médulo de pé é demasiado mole

+ A prétese é demasiado curta

« O alinhamento do pé estd demasiado a frente

A DURAGAO DE CARREGAMENTO DA PROTESE E MAIS CURTA
« O médulo de pé é demasiado rigido
+ A prétese é demasiado longa
« O alinhamento do pé estd demasiado atrds

CONSIDERAGOES PARA ATLETAS A NIVEL TRANSFEMORAL
Mover o pé em posicdo A-P afectard a flexdo da anca, o comprimento do
passo e o movimento do tronco.

A PROVA DE AGUA

Um dispositivo a prova de dgua permite o uso num ambiente molhado
e/ou hiimido e a submersao tempordria (<30 min.) em até 1m de dgua
limpa. A exposicdo a dgua fresca, nestas circunstincias, nao terd
qualquer efeito nocivo. Seque cuidadosamente apds contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua clorada.

Os restantes componentes utilizados com o pé também precisam de ser
a prova de dgua.
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RESPONSABILIDADE

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

NORMAS REGULAMENTADORAS

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

No padrao mencionado, os
A niveis de teste (P) sdo
atribuidos a um certo indice
de massa corporal méaximo
%) O indice de massa corporal néo pode ser utrapassado. | (M em kg). Em alguns
A Para condig6es e limitag6es de uso especificas consulte o casos, que sdo assinalados,
manual do fabricante sobre o uso pretendido. os testes de ensaio sdo
atribuidos ao produto tendo
em conta a relagdo com o indice de massa corporal maximo. Nestes
casos, os testes de ensaio foram adaptados de forma adequada em
fungdo do nivel de carga especificada.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Categoria Ossur atividade alta

Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta

1 52 P3 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 1ISO 10328 - P4 | 77 kg
5 88 P4 1ISO 10328 - P5 | 88 kg
6 100 P5 1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1SO 10328 - P6 | 116 kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 kg

« Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.
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T DB 1S010328 FRIGICHE> TETETH A V)L 200 AEILE THEEINTWVE
BETEH

Yo UIEDFEEISCT 2 ENS 3FEDEAFRICHELETY,
NERERBRZERET DI LZHELET,

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

EEBRRTIE. TA LA

(P) BHBHEKRMAE (min
kg) ICEIN HTHENTWVETY,

FEHIREBBLEVTEEL,

BEDEREHRUEASIRICOVTIE,
EAEMICREY BIETETBRIEEL,

R=IHhD2LVTVWBEDIC

LoTE ZTORMITEEL
feRARBEICEYHTENT
B5TAMLANILDHBY FE
ho TNEDIFE, HEBREHE
IFEEENBRLANINCE DV TEYICEIGENTUVET,

HA7IU— Ossur =iEEH

hFII— B5E (kg) SNIVTFRF

1 52 P3 | 15010328- | P3 |52 |ke
2 59 P3 | 15010328- | P3 |59 | ke
3 68 P4 | 1S010328- | P4 |68 |kg
4 77 P4 | 15010328- | P4 |77 |kg
5 88 P4 | 15010328- |P5 |88 |kg
6 100 Ps | 15010328- | P5 | 100 | kg
7 16 PS | 1S010328- | P6 | 116 | kg
8 130 P6 | 1S010328- | P6 | 130 | kg
9 147 P6 | 1S010328- | P6 | 147 | kg

« TORZATIVIZERZERF DEREETOEAZREL TVET,
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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 estd garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente |'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.

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 opnés kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den 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 leege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

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.

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 - Atencio: Os produtos e componentes da Ossur s3o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicavel nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

w

Ossur hf.

Griéthéls 1-5

110 Reykjavik, Iceland
Tel: +354 515 1300
Fax: +354 515 1366

WWW.OSSUR.COM
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