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ENGLISH

VARI-FLEX® JUNIOR FOOT SYSTEM (Figure 1)
« Minimal Clearance 120mm-124mm (4 34" - 478")
« Maximum weight 55 kg (121 Ibs)
« Available in sizes 16-24 cm

SAFETY PRECAUTIONS

WARNING: Statement that alerts the user to the possibility of serious injury, or serious adverse
reactions associated with the use or misuse of the device.

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

PRECAUTION: Please follow the safety precautions as failure to do so can lead to malfunction of
the device and risk injury to the user. Prosthetists should make sure their clients are aware of, and

understand, the safety precautions.

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

CauTioN: Make sure that the user knows that he needs to replace socks
that have holes in it because otherwise it may damage the foot cover.
PRECAUTION: The foot is designed to be used with spectra socks and foot
cover to prevent noise and for proper shoe fit.

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

INDICATIONS FOR USE
The foot is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device. The
foot is intended for unilateral and bilateral lower extremity amputees.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
N/A

CATEGORY SELECTION CHART

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

WEIGHT KG 15-24 2534 35.45 4655

WEIGHT LBS 33.53 54.75 76.99 100-123
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4




BENCH ALIGNMENT (Figure 2)

Fit foot with selected cover.

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

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

Divide the foot cover into 3 equal portions.

The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions as shown in figure 2

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

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

« A-P positioning of foot

« Dorsi-Plantarflexion

« Heel Stiffness

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

Actions
+ Add polyurethane heel wedge
« Shift socket anterior (anterior or foot posterior).

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

Actions
« Shift socket posterior (or foot anterior).

HEEL WEDGES (Figure 3)
A wedge can influence the heel to toe function. Start altering the heel
resistance to improve foot response by adding a heel wedge.

Temporary Wedge Placement
« Cut the wedge to the width of the foot module
+ Roughen the upper and lower surface of the wedge with abrasive
paper.
« Place the wedge in the angle of heel and foot module
« Secure in position with tape wrapped around the foot module
(Figure 4).

Permanent Wedge Placement
« Apply adhesive on the lower side of the wedge only (1).



« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.

« For split toe feet install the heel wedge then remove a thin slice in the
middle by cutting with a sharp knife through the split in the carbon
foot module (Figure 5).

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

HEEL ASSEMBLY
If it is necessary to replace the heel component use Loctite 410 and
torque to following specifications:

Category Bolt Size Heel Bolt Tourque
1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-lbs)
HEEL DIVIDER

The heel divider should be placed in the last third of the splitted heel
part. To secure its position a drop of instant adhesive can be used on one
side.

BOLT CAP REMOVAL
If it is necessary to remove the bolt cap locate the foot module/bolt cap
junction and use a sharp knife to separate.

FLEX-FOOT SOCK

The toe end of the sock is divided by a thread and fits within the toe split.
Upon fitting the sock, hold the top of the toe thread and slide the sock
into the toe split. The thread of the sock should rest on top of foot
module and not underneath the toe split. The sock should be loose from
the heel area and secured proximally with the cable tie provided.

SHOE HORN (Figure 6 & 7)
When removing and installing the cover use shoehorn to avoid damage
to foot or cover.

MAINTENANCE

The device is designed for low-maintenance. The device should be
inspected every six months for signs of unusual wear, by a prosthetist
familiar with the product.

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.



USAGE ENVIROMENT
« Operating temperature: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
« Operating humidity: 0%- 100%. Relative humidity.
- Shipping and storage temperature: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
« Storage humidity: 0%- 100%. Relative humidity (non-condensing).

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

In the standard mentioned, test
A levels (P) are assigned to a
certain maximal body masses

A

%) Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of

(m in kg). In some cases, which
are marked with, no test level is

use see

manufacturer’ 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.

1SO10328
Category Weight (Kg) Lable text
1 24 ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - %] 55 kg

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



DEUTSCH

VARI-FLEX® FUSSSYSTEM (Abbildung 1)
« Mindestbauhshe: 120mm-124mm
« Gewichtsgrenze: 55 kg
« Erhiltlich in den GréRRen: 16 — 24 cm

SICHERHEITSHINWEISE

WARNHINWEIS: Ein Hinweis, der den Benutzer vor der Méglichkeit schwerer Verletzungen oder
schwerwiegender Nebenwirkungen bei der Nutzung oder beim Missbrauch des Produkts warnt.
WARNHINWEIS: Ein Hinweis, der den Benutzer vor der Méglichkeit eines durch die Nutzung oder
den Missbrauch des Produkts verursachten Problems warnt.

VORSICHTSMASSNAHME: Bitte befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften, da deren Nichtbeachtung
zu Funktionsstérungen des Produkts und Verletzungsrisiken fiir den Benutzer fiihren kénnen.
Prothetiker sollten sicherstellen, dass ihre Kunden die Sicherheitsvorschriften kennen und

verstanden haben.

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

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich der Anwender dariiber im
Klaren ist, dass er Socken mit Léchern ersetzen muss, da das FuRcover
sonst beschidigt werden kénnte.

VORSICHTSMASSNAHME: Der Fuf} ist fiir die Verwendung mit Spektra-
Socken und des Fuficovers konzipiert, um Gerdusche zu vermeiden und
fur die richtige Passform des Schuhs zu sorgen.
VORSICHTSMASSNAHME: Der Fufd ist wetterfest, jedoch nicht
korrosionsbestindig. Daher sollte das Produkt nicht mit Salzwasser oder
Chlorwasser in Beriihrung kommen. Das Produkt ist nicht fiir den
Einsatz unter extremen Bedingungen, wie etwa beim Tauchen oder
Springen ins Wasser, konzipiert.

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

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

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Der Fufd ist eine nicht-invasives, wiederverwendbares Prothesenpafiteil
fur Einzelpatienten. Der Fufl wurde fiir ein- und beidseitig Amputierte der
unteren Extremitit entwickelt.

KONTRAINDIKATIONEN
N/A

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



GEWICHT KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

STATISCHER AUFBAU (Abbildung 2)

Passen Sie dem FuR die passende FuRkosmetik an.

Stellen Sie die entsprechende Absatzhshe ein (mit. Hilfe des Schuhs).
Richten Sie die geeigneten Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion ein.

Teilen Sie die FuRkosmetik der Lange nach in 3 gleiche Abschnitte ein.
Die Lastlinie sollte sich mit der Trennlinie zwischen dem hinteren und
dem mittleren Drittel decken, wie in Abbildung 2 dargestellt.

Die 1/3-Position ist auf der Innenwand der FuRkosmetik markiert.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG
Beim Fersenauftritt speichert der Absatz die Energie, gibt sie dann
allmihlich wieder frei, um damit die tibiale Progression uiber die ganze
Abrollphase hinweg zu unterstiitzen. Die dadurch entstandene
Vorwirtsdynamik fithrt zu einer Belastung der Zehe, die eine optimale
Energiefreigabe am Ende des Abrollvorgangs erméglicht. Die Abrollphase
kann durch die folgenden Faktoren beeinflusst werden:

« A-P Positionierung des FufRes

« Dorsal-Plantarflexion

« Absatzsteifheit

ABSATZSHARTE
Der Absatz ist zu weich.
Symptome
« Der FuR liegt zu friih flach auf (der. Prothesentriger hat das Gefiihl,
in einem Loch zu versinken).
« Zusitzliche Energie wird benétigt, um iber die Zehe zu steigen.
- Die Zehe fuihlt sich zu steif an.
« Das Knie kann tiberstrecken.

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

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

Was zu tun ist:
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten oder den Fuf nach vorn.



FERSENKEILE (Abbildung 3)

Ein Fersenkeil kann die Abrollfunktion des Fufles beeinflussen. Beginnen
Sie damit, den Absatzwiderstand zu veriandern, um die Energieriickgabe
des Fufles zu verbessern, indem Sie einen Fersenkeil hinzuftigen.

Provisorische Keilbefestigung
« Schneiden Sie den Keil passend auf die Breite des FuRmoduls zu.
+ Rauen Sie die Ober- und Unterseite des Keils mit Schmirgelpapier an.
« Positionieren Sie den Keil in den Winkel zwischen Ferse und
Fumodul.
Fixieren Sie den Keil mit einem um das Fuimodul gewickelten
Klebeband (Abbildung 4).

Permanente Keilbefestigung

« Geben Sie nur auf die untere Seite des Keils Klebstoff (1).

« Platzieren Sie den Keil zwischen Fufl und Ferse, bevor der Klebstoff
hart wird.

« Bei FuRBmodulen mit Split Toe wird der Fersenkeil zunichst
eingesetzt. Danach wird in der Mitte eine diinne Spalte entfernt,
indem mit einem scharfen Messer in den Schlitz im Karbon-
FuBmodulen geschnitten wird (Abbildung 5).

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

ABSATZAUFBAU

Wenn Absatz oder Absatzbauteile ausgetauscht werden miissen,
verwenden Sie Loctite 410 und drehen Sie nach den folgenden Angaben
fest:

Kategorie Schraubenlinge 2;2:2:::5::!2: ;
14 1/4¢ 14Nm (10ft-Ibs)
ABSATZTRENNUNG

Der Absatztrenner sollte im hinteren Teil des gesplitteten
Absatzbereiches positioniert werden. Zur Sicherung kann ein Tropfen
Sekundenkleber auf einer Seite verwendet werden.

ENTFERNEN DER SCHRAUBENKAPPE

Wenn die Schraubenkappe entfernt werden muss, setzen Sie ein scharfes
Messer an der Ubergangsstelle zwischen FuRmodul und Schraubenkappe
an.

FLEX-FOOT-SOCKE

Beim Anziehen der Socke darauf achten, dass die Naht im Zehenbereich
nicht unter sondern tiber dem Fumodul positioniert wird.Die Socke
sollte im Absatzbereich locker sitzen und proximal mit dem beiliegenden
Kabelbinder gesichert werden.

SCHUHLOFFEL (Abbildung 6 & 7)
Benutzen Sie einen Schuhléffel beim Entfernen oder Einsetzen der
Kosmetik, um Beschidigungen von Fufl oder Kosmetik zu verhindern.



WARTUNG

Die Vorrichtung ist fiir geringe Wartung konzipiert. Die Vorrichtung sollte
alle sechs Monate von einem Prothetiker, dermit dem Produkt vertraut
ist, auf Anzeichen ungewshnlichen Verschleifles gepriift werden.

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

NUTZUNGSUMGEBUNG
+ Betriebstemperatur: von -15°C (+5°F) bis 50°C (122°F).
« Betriebsluftfeuchtigkeit: 0%- 100%. relative Luftfeuchtigkeit.
« Transport- und Lagertemperatur: von -15°C (+5°F) bis 50°C (122°F).
« Lagerfeuchtigkeit: 0%- 100%. Relative Feuchtigkeit (nicht
kondensierend).

NORMKONFORMITAT

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

Die obengenannte Norm sieht

A vor, dass die Priifungsstufen
(P) einer maximalen

Kérpermasse (m in kg)

zugeordnet werden. In einigen
: Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

ISO 10328 - “P" - “m”kg )

%) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

Besc Siche schriftliche Fillen, die markiert sind, wird
finsichlich des Verwendungszvecks kein Prifungsgrad der
maximalen Kérpermasse fiir
das Produkt zugeornet. In diesen Fillen wurden die Testbelastungen
entsprechend der Basis der angegebenen Belastungsgrade angepasst.

1SO10328
Kategorie Gewicht (kg) Etikettentext
1 24 1SO10328- | P3 24 kg
2 34 IS0 10328- | P3 34 kg
3 45 1SO10328- | P3 45 kg
4 55 1SO10328- | P3 55 kg

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



FRANCAIS

LE PIED VARI-FLEX® (Figure 1)
« Hauteur minimum 120 mm a 124 mm selon la longueur du pied
+ Poids maximum du patient 55 kg
« Disponible en longueurs 16 3 24 cm

MESURES DE SECURITE

AVERTISSEMENT : déclaration qui alerte |'utilisateur de la possibilité de traumatisme grave ou de
réactions indésirables graves associées a l'utilisation ou a la mauvaise utilisation du dispositif.
MISE EN GARDE : déclaration qui avertit I'utilisateur de la possibilité d'un probléme avec le
dispositif associé a son utilisation ou a sa mauvaise utilisation.

PRECAUTIONS : veuillez suivre les consignes de sécurité sous peine d’entrainer un
dysfonctionnement du dispositif et un risque de blessure pour l'utilisateur. Les prothésistes
doivent s'assurer que leurs clients prennent connaissance et comprennent les consignes de

sécurité.

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

Mise EN GARDE : Informer |'utilisateur qu’il doit remplacer les
chaussettes si elles présentent des trous pour éviter d'endommager le
revétement esthétique.

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

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

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

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

INDICATIONS D’UTILISATION

Ce pied est une prothése non invasive congue pour étre utilisée par un
utilisateur unique. Le pied est destiné aux amputés des membres
inférieurs unilatéraux et bilatéraux.

CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION
N/A

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 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

ALIGNEMENT DE BASE (Figure 2)
« Recouvrir le pied de son cosmétique.
« Régler la hauteur du talon (en utilisant la chaussure de préférence).
« Aligner 'lemboiture en flexion/extension et adduction/abduction.
- Diviser la longueur du pied en 3 parties égales.
« Laligne de charge doit passer au niveau de la jonction du tiers
postérieur et du tiers moyen, tel que représenté (2).
« Un repére est présent sur la paroi interne du recouvrement de pied.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE
L'énergie emmagasinée a 'attaque du talon est restituée tout au long du
déroulement du pas pour favoriser la progression tibiale afin de solliciter
I'avant-pied et d’optimiser la restitution d’énergie lors de la phase d’élan.
Le déroulement du pas est influencé par :

« la position antéro-postérieure du pied,

+ le réglage équin-talus,

« la souplesse du talon

SOUPLESSE DU TALON
Le talon est trop souple
Symptomes
« La flexion plantaire est trop rapide (les amputés ressentent
I'impression de s’enfoncer dans un trou).
« Un effort est nécessaire pour passer sur I'avant-pied.
« L'avant-pied est ressenti comme étant trop rigide.
« Le genou est sollicité en hyperextension .

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

Le talon est trop dur
Symptomes
« Le transfert talon-pointe est trop rapide.
« Al'attaque du talon 'amputé contréle mal sa prothese.
« La restitution d’énergie n’est pas ressentie.
- Le genou est instable.

Actions
- Faire une translation postérieure de 'emboiture par rapport au pied.

COINS TALONNIERS (Figure 3)

Un coin talonnier influence le déroulement du pas. Pour améliorer la
réponse du pied il faut adapter la résistance du talon en ajoutant un coin
talonnier.



Fixation provisoire du coin talonnier
« Découper le coin a la largeur du module pied puis dépolir les surfaces
supérieure et inférieure du coin a I'aide de papier abrasif (1).
« Placer le coin dans 'angle formé par le talon et le module de pied.
« Maintenir le coin en place a 'aide de ruban adhésif (Figure 4).

Fixation permanente du coin talonnier

« Appliquer la colle uniquement a la surface inférieure du coin.

« Positionner celui-ci dans I'angle formé par le talon et le module de
pied avant que la colle ne prenne.
Pour les pieds a lame fendue, installer le coin talonnier puis découper
une mince lamelle a I'aide d'une lame aiguisée en suivant la fente du
module de pied en carbone (Figure 5).

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

ASSEMBLAGE DU TALON
S'il est nécessaire de remplacer les vis du talon ou le talon, appliquer la
Loctite 410 puis serrer selon les couples suivants:

Catégorie Diam. de vis Couple de serrage

14 1/44 14Nm (10ft-lbs)

SEPARATEUR DE TALON

Placer le séparateur de talon au 1/3 postérieur de la fente du talon. Le
fixer éventuellement a I'aide d’une goutte de colle sur un cété.

DEMONTAGE DU CAPUCHON DES BOULONS

Si le capuchon des boulons doit étre retiré, localisez la jonction module
de pied/capuchon des boulons et utilisez un couteau aiguisé pour les
séparer.

CHAUSSETTE FLEX-FOOT

L'extrémité de la chaussette est séparée par un fil et s'insére dans la lame
fendue. Lors de la pose de la chaussette, saisissez la partie supérieure du
fil de séparation et faites glisser la chaussette dans la lame fendue. Le fil
de la chaussette doit se placer sur le module de pied et non sous la lame
fendue. La chaussette ne sera pas tendue sur le talon, elle sera fixée en
position proximale a I'aide des liens fournis.

CHAUSSE-PIED (Figure 6 & 7)
Pour chausser ou enlever le revétement utiliser le chausse-pied afin de ne
pas endommager le pied ou le revétement.

ENTRETIEN

Le dispositif est congu pour nécessiter un faible entretien. Le dispositif
doit étre vérifié tous les six mois par un prothésiste pour détecter tout
signe d’usure inhabituelle.

RESISTANT AUX INTEMPERIES

Un dispositif étanche 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 I'eau. Eau douce :
y compris l'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.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION
« Température de fonctionnement : -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
+ Humidité de fonctionnement : 0%- 100%. D’humidité relative.
« Température de transport et de stockage : -15°C (+5°F) to 50°C
(122°F).
+ Humidité stockage : 0%- 100%. D’humidité relative (sans
condensation).

CONFORMITE

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

Dans la norme standard
mentionnée ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont
attribués a certaines masses
corporelles maximales (m en
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les .
A limitations d'utilisation, consulter les consignes kg) Dans certains cas
duutilisation écrites du fabricant. X ) S,
toutefois, qui sont indiqués
aucune niveau de test n'est
associé a la masse corporelle maximale liée au produit. Dans ces cas, les

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

charges d'essai ont été adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

1SO10328
Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1SO 10328 - P3 45 kg
4 55 1SO 10328 - P3 55 kg

« Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.



ESPANOL

PIE VARI-FLEX® (Figura 1)
« Holgura minima: 120mm-124mm
+ Peso médximo: 55 kg
« Tamafios disponibles: 16-24 cm

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA: declaracién que advierte al usuario de la posibilidad de lesiones graves o
reacciones adversas graves relacionadas con el uso o mal uso del dispositivo.

PRECAUCION: declaracién que advierte al usuario de la posibilidad de un problema con el
dispositivo relacionado con su uso o mal uso.

PRECAUCIONES: el incumplimiento de las instrucciones de seguridad puede causar el mal
funcionamiento del dispositivo y riesgo de lesiones al usuario. Los técnicos ortopédicos deben

asegurarse de que sus clientes son conscientes de y entienden las precauciones de seguridad.

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

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

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

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

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

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

INDICACIONES DE USO

Este pie es un dispositivo protésico reutilizable, de uso personal y no
invasivo. El pie estd disefiado para amputados de extremidad inferior
unilateral y bilateral

CONTRAINDICACIONES DE USO
N/A

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 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

ALINEACION ESTATICA (Figura 2)

« Forre el pie con el revestimiento deseado.

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

« Introduzca en el encaje los dngulos de flexién/ extensién y
abduccién/aduccién adecuados.

« Divida el revestimiento del pie en tres partes iguales.

« Lalinea de carga debe converger en la unién de los tercios posterior y
medio, como se muestra (2).

« La posicién de los tercios estd marcada en la pared interior del
revestimiento del pie.

ALINEACION DINAMICA
Al entrar en contacto con el suelo, el talén almacena energia, liberdndola
a medida que promueve la progresién tibial hacia la fase media de
apoyo. El impulso generado por este movimiento ejerce una fuerza sobre
el dedo del pie, que se libera de manera 6ptima al despegarse éste del
suelo. La transmisién de fuerza del talén al dedo puede verse afectada
por:

« la posicién A-P del pie;

« la flexién dorsiplantar;

« larigidez del talén.

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

Cdmo proceder:
« Afiada una cufia para talén de poliuretano
« Desplace el encaje hacia adelante (o el pie hacia atrds).

Talén demasiado duro
Sintomas
- Balanceo rdpido de talén a dedo del pie.
« Cuando el talén toca el suelo, el amputado tiende a perder el control
sobre su prétesis.
« La transferencia de energia del suelo al pie es minima.
« Posible torcedura de la rodilla.

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



CUNAS PARA TALON (Figura 3)

Una cufia puede incidir en el movimiento del talén al dedo. Empiece
alterando la resistencia del talén para mejorar el funcionamiento del pie,
introduciendo una cufia para talén.

Colocaci6n de cufia temporal
« Corte la cufia en funcién de la anchura del médulo del pie (1).
« Con papel abrasivo, lije las superficies superior e inferior de la cufia.
« Cologue la cufia en el dngulo entre talén y el médulo del pie.
« Fije la cufia en su sitio, sujetdndola con cinta alrededor del pie
(Figura 4).

Colocaci6n de cufia permanente
« Aplique cola Gnicamente a la parte inferior de la cufia.
. Coléquela en la unién entre el piey el tal6n y fijela antes de que se
seque la cola.
« En el caso del pie versién split toe, coloque la cufia y con un cuchillo
afilado corte una porcién delgada en la mitad a través de la ranura del
mdédulo de pie de carbono (Figura 5).

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

ENSAMBLAJE DEL TALON

Si resulta necesario reemplazar el componente del talén, use Loctite 410
y aplique la fuerza de torsién indicada a continuacién:

Tipo Tamafio de perno Torsién de pernopara talén

1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-Ibs)

SEPARADOR DE TALON

El separador del talén debe colocarse en el tercio posterior del segmento
de talén con ranura. Para fijarlo en su posicién puede aplicarse una gota
de adhesivo instantdneo en uno de los lados.

EXTRACCION DE LA CUBIERTA DEL PERNO

Si necesita extraer la cubierta del perno, busque la unién entre el médulo
de piey la cubierta del perno y sepdrela con un cuchillo afilado.

CALCETIN FLEX FOOT

El extremo para los dedos del calcetin esta dividido por una hebra que
encaja en la divisién para el dedo gordo. Al colocar el calcetin, sostenga
la parte superior de la hebra para el dedo y deslice el calcetin en la
divisién para el dedo gordo. La hebra deberia descansar en la parte
superior del médulo de pie y no debajo de la divisién para el dedo gordo.
El calcetin debe estar suelto en la zona del talén y sujeto en la zona
proximal con el cable de sujecién incluido.

CALZADOR (Figura 6 & 7)
Para evitar dafiar el pie o el revestimiento, se recomienda usar el
calzador para quitar y poner el revestimiento.

MANTENIMIENTO

El dispositivo ha sido disefiado de manera que necesita poco
mantenimiento. Un técnico ortopédico familiarizado con el dispositivo
debe revisar cada seis meses que no haya signos de desgaste no usual.



A PRUEBA DE LA INTEMPERIE

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.

ENTORNO DE USO
« Temperatura ambiente: de -15°C (+5°F) a 50°C (122°F).
« Humedad de funcionamiento: del 0%- 100%. De humedad relativa.
« Temperatura de transporte y almacenamiento: de -15°C (+5°F) to 50°C
(122°F).
« Humedad de almacenamiento: del 0%- 100%. De humedad relativa
(sin condensacién).

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.

En la normativa mencionada,
A los niveles de prueba (P) se
asignan a ciertas masas
corporales médximas (m en kg).
En algunos casos, que estdn
Para condiciones especificas y limitaciones de uso, _ .
/N consute s instruccones escitas celabricante sovre | S€Fialados, no se ha asignado
el uso previsto, L, .
ningun nivel de prueba al
producto relacionado con la
masa corporal méxima. En estos casos, las cargas de prueba se han
adaptado adecuadamente sobre la base del nivel de carga especificado.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

1SO10328
Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1SO 10328 - P3 34 kg
3 45 1SO 10328 - P3 45 kg
4 55 1SO 10328 - P3 55 kg

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

SISTEMA PER PIEDE VARI-FLEX® (Figura 1)
« Ingombro minimo 120mm-124mm
+ Peso massimo: 55kg
- Disponibile nelle misure 16-24cm

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

AvveRTENZE: Dichiarazione che avverte 'utente della possibilita di incorrere in lesioni gravi o
gravi reazioni avverse associate all'uso o all'abuso del dispositivo.

ATTENZIONE: Dichiarazione che avverte |'utente della possibilita di riscontrare un problema con il
dispositivo associato al suo uso o abuso.

PRECAUZIONI: Si prega di seguire le precauzioni di sicurezza in quanto il loro mancato rispetto
pud comportare il malfunzionamento del dispositivo e il rischio di infortuni per I'utente. | tecnici

ortopedici devono assicurarsi che i loro clienti conoscano, e comprendano, le norme di sicurezza.

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

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

PRECAUZIONI: || piede & progettato per essere utilizzato con le calze
spectra le cover del piede per prevenire rumore e per una calzata
adeguata della scarpa.

PrRecAuzioN!: Il dispositivo & resistente alle intemperie ma non alla
corrosione. Percio, il dispositivo non deve venire a contatto con acqua
salata o clorata. Il dispositivo non & progettato per essere utilizzato in
condizioni estreme quali immersioni o tuffi nell'acqua. Se per qualsiasi
motivo i componenti del piede dovessero bagnarsi, devono essere
asciugati con un panno che non rilascia pelucchi. Qualora il dispositivo
entri a contatto con acqua salata, acqua clorata, polvere o sporco, deve
essere sciacquato immediatamente in acqua fresca.

INDICAZIONI PER LUSO

I piede & un dispositivo protesico riutilizzabile, non invasivo, per singolo
paziente. Il piede & stato progettato per amputati unilaterali e bilaterali
agli arti inferiori.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
N/A

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

Per determinare la rigidita adeguata necessaria secondo le
raccomandazioni di Ossur, fare riferimento alle tabelle di
selezione seguenti.
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PESO KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

ALLINEAMENTO STATICO (Figura 2)

« Inserire sul piede il rivestimento cosmetico selezionato.
Regolare il tacco all’altezza corretta (usando la scarpa).
Regolare in modo appropriato gli angoli di flessione/estensione e
adduzione/abduzione dell’'invasatura.
Dividere il rivestimento cosmetico del piede in 3 parti uguali.
La linea di carico deve cadere all’'intersezione tra il terzo posteriore e
quello intermedio, come mostrato in figura 2.
Il segno sul bordo del rivestimento cosmetico & posto in
corrispondenza di un terzo.

ALLINEAMENTO DINAMICO
Il tallone assorbe energia al momento del contatto con il suolo, e la libera
poi gradualmente nella fase mediana del passo. Il movimento in avanti
generato da questa azione fa si che 'avampiede vada in carico e
raggiunga una posizione di rilascio ottimale al momento dello stacco. Il
movimento tacco-punta pud essere influenzato da:

« Posizionamento antero-posteriore (A-P) del piede

« Dorsiflessione/plantarflessione

- Rigidita del tallone

RIGIDITA DEL TALLONE
Tallone troppo morbido
Sintomi
- |l piede raggiunge troppo velocemente il contatto col terreno
("amputato ha la sensazione di affondare in un avvallamento).
- E' necessaria ulteriore energia per staccare I'avampiede.
« L‘avampiede da la sensazione di essere troppo rigido.
« Il ginocchio potrebbe andare in iperestensione.

Intervento
« Aggiungere un cuneo in poliuretano.
« Spostare I'invasatura in avanti (o il piede indietro).

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

Intervento
- Spostare I'invasatura indietro (o il piede in avanti).
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CUNEI ORTOPEDICI (Figura 3)

Il cuneo pud influenzare il movimento tacco-punta. Modificare la
resistenza del tallone per ottimizzare le prestazioni del piede
aggiungendo un cuneo.

Collocazione temporanea del cuneo
- Tagliare il cuneo alla stessa larghezza del modulo del piede.
« Passare la superficie superiore e inferiore del tacco con carta vetrata.
« Collocare il cuneo all'angolo tra il tallone e il modulo del piede
« Fissare in posizione passando del nastro adesivo intorno al modulo
del piede (Figura 4).

Collocazione permanente del cuneo

« Applicare il collante solamente sulla parte inferiore del cuneo (1).

« Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e posizionarvi il
cuneo prima che il collante indurisca.

« Nel caso di modulo del piede con lamina divisa, inserire dapprima il
cuneo e poi rimuovere la sottile area al centro, sagomando con un
coltello affilato lungo I'apertura del modulo in carbonio del piede
(Figura 5).

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

ASSEMBLAGGIO DEL TALLONE
Se fosse necessario sostituire il tallone, utilizzare Loctite 410 e stringere
come segue:

Categoria Dimensioni bullone Torsione

1-4 1/4 14Nm (10ft-lbs)

DIVISORIO DEL TALLONE

Il divisorio del tallone deve essere posizionato nell'ultimo terzo della
parte divisa del tallone. Per fissarlo in posizione & possibile usare una
goccia di collante istantaneo su un lato.

RIMOZIONE DEL TAPPO DI COPERTURA DEL BULLONE

Se fosse necessario rimuovere il tappo di copertura del bullone,
individuare il punto di giunzione tra il modulo del piede e il tappo di
copertura, ed utilizzare un utensile affilato per separarli.

CALZA FLEX-FOOT

La calza in punta & attraversata longitudinalmente da una nervatura, da
inserire nella fessura della lamina separata. Tenere I'estremita superiore
della nervatura ed far scivolare la calza nella fessura della lamina
separata. La nervatura della calza deve poggiare sulla parte superiore del
modulo del piede, non sotto alla fessura della lamina separata. La calza
deve essere libera nell‘area del tallone e va fissata prossimalmente con
I‘apposito laccio in dotazione.

CALZASCARPE (Figura 6 & 7)
Per mettere o rimuovere il rivestimento cosmetico usare un calzascarpe,
in modo da non danneggiare il piede o il rivestimento stesso.



MANUTENZIONE

Il dispositivo & progettato per avere una manutenzione ridotta. ||
dispositivo deve essere controllato ogni sei mesi per eventuali segni di
usura insoliti da un tecnico ortopedico che conosca il prodotto.

DI INTEMPERIE

Un dispositivo impermeabile consente l'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 l'acqua dolce.
Acqua dolce: comprende I'acqua del rubinetto. Esclude I'acqua salata

o addizionata di cloro.

RESPONSABILITA

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

AMBIENTE DI UTILIZZO
« Temperatura di funzionamento: dallo -15°C (+5°F) a 50°C (122°F).
« Umidita di funzionamento: dallo 0% al 100%. Umidita relativa.
« Temperatura durante il trasporto e lo stoccaggio: dallo -15°C (+5°F) a
50°C (122°F).
+ Umidita di stoccaggio: dallo 0% al 100%. Umidita relativa (non
condensante).

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 livelli
A di prova (P) sono assegnati a
determinate masse corporee
massime (m in kg). In alcuni
Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche casl, che sono contrassegnatl,
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore nessun livello di prova &
per I'uso previsto.
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.

1SO 10328 - “P” - Hmnkg A‘-‘.)

*) lllimite di massa corporea non deve essere superato!

1SO10328
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1SO 10328 - P3 45 kg
4 55 1SO 10328 - P3 55 kg

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

VARI-FLEX® FOTSYSTEM (Figur 1)
« Minimal klaring 120mm-124mm
« Maksimalvekt 55 kg
« Tilgjengelige starrelser 16-24 cm

FORHOLDSREGLER

AbvarskL: Uttalelse som varsler brukeren om fare for alvorlig personskade eller alvorlige
bivirkninger forbundet med bruk eller misbruk av enheten.

ForsikTIG: Uttalelse som varsler brukeren om muligheten for et problem med enheten i
forbindelse med bruk eller misbruk.

FORHOLDSREGLER: Folg sikkerhetsreglene da unnlatelse av & gjare dette kan fore til funksjonsfeil
pa enheten og risiko for skade av brukeren. Ortopediingenigrer bor sgrge for at klientene deres er

klar over og forstar sikkerhetsreglene.

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

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

FORHOLDSREGLER: Foten er konstruert for & brukes med spektrasokker
og fotdeksel for & hindre stoy og serge for at skoen passer riktig.
FORHOLDSREGLER: Enheten er vaerbestandig, men ikke motstandsdyktig
mot korrosjon. Enheten bgr derfor ikke komme i kontakt med saltvann
eller klorvann. Enheten er ikke konstruert for & brukes under ekstreme
forhold som dykking eller & hoppe i vannet. Hvis fotkomponentene blir
vite, ma delene torkes med en lofri klut. Enheten ma skylles umiddelbart
med ferskvann hvis den kommer i kontakt med saltvann, klorvann, stav
eller skitt.

INDIKASJONER FOR BRUK

Foten er en ikke-invasiv, gjenbrukbar proteseenhet for én pasient. Foten
er beregnet for pasienter med unilateral og bilateral amputering av
underekstremitetene.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK
N/A

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

VEKT KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4
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BENKOPPSTILLING (Figur 2)
« Utstyr foten med valgt fotkosmetikk.
« Juster til passende healhgyde (med bruk av sko).
Innstill passende vinkler for protesehylsens fleksjon/ekstensjon og
abduksjon/adduksjon.
Inndel fotkosmetikken i 3 like deler.
Belastningslinjen ber falle pa overgangen mellom den posteriore og
midtre tredjedelen som vist (2).
1/3-posisjonen er markert pa den indre veggen av fotkosmetikken

DYNAMISK OPPSTILLING
Heelen lagrer energi etter hzelisett, og frigir den sakte ved stottefasen.
Fremoverbevegelsen som genereres av denne handlingen resulterer i at
taen blir belastet for optimal energifrigjering ved fraspark. Heel-til-ta
bevegelsen kan bli pavirket av:

« A-P-plassering av fot

- Dorsal-plantarfleksjon

« Heelstivhet

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

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

For hard hzl
Symptomer
+ Rask bevegelse fra hel til ta.
« Ved innledende kontakt har den amputerte darlig kontroll pa sin
protese.
+ Minimal falelse av energitilbakefgring.
+ Kneet kan bli ustabilt.

Handlinger
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).

HALKILER (Figur 3)
En kil kan pavirke hael-til-t3-funksjonen. Begynn & endre haelmotstanden
for & forbedre fotreaksjon ved & bruke en heelkile.

Midlertidig kileplassering
« Kutt kilen til bredden av fotmodulen
« Gjor den gvre og nedre overflaten pa kilen ujevn med sandpapir.
« Plasser kilen i vinkelen til hzel- og fotmodulen.
« Sikre pa plass med tape spunnet rundt fotmodulen (Figur 4).

Permanent kileplassering
« Bruk lim kun pa den nedre siden av kilen (1).
« Plasser ved mgtet fot-/hael og fest for limet stivnet.
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« For ben med delt ta plasseres hzlkilen for man fjerner en tynn skive i
midten ved & kutte med en skarp kniv gjennom splitten i
karbonfotmodulen (Figur 5).

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

HALMONTERING

Hvis haelkomponenten ma byttes eller ha service, brukes Loctite 410 og
felgende tiltrekningsmomenter:

Kategori Boltsterrelse Tiltrekningsmoment
haelskrue
1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-Ibs)
HALDELER

Heeldeleren ber plasseres i den siste tredjedelen av den splittede
heeldelen. For & sikre den pa plass kan en drape lynlim brukes pa en side.

FJERNING AV BOLTHETTE
Dersom det er ngdvendig 4 fjerne bolthetten, finn krysset for fotmodul/
bolthette og bruk en skarp kniv for & dele.

FLEX-FOOT-SOKK

Taenden av sokken er delt med en trad og passer inn i tasplitten. Nar
sokken settes pa, hold i toppen av tatrdden og la sokken gli inn i
tasplitten. Traden i sokken bgr hvile pa toppen av fotmodulen og ikke
under tasplitten. Sokken ber vaere lgs i haelomradet og sikret proksimalt
med den medfelgende kabelstrips.

SKOHORN (FIGUR 6 & 7)
Bruk et skohorn ved fjerning og installering av fotkosmetikken for a
unnga skade pa foten eller kosmetikken.

VEDLIKEHOLD

Enheten er beregnet for lavt vedlikehold. Enheten bgr kontrolleres for
tegn til unormal slitasje hver sjette maned av en ortopediingenigr som er
kjent med produktet.

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.
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BRUKSMIL)D
« Driftstemperatur: -15°C (+5°F) til 50°C (122°F).
« Luftfuktighet: 0%- 100%. Relativ fuktighet.
« Transport og oppbevaringstemperatur:-15°C (+5°F) til 50°C (122°F).
« Fuktighet ved lagring: 0%- 100%. Rrelativ fuktighet (ikke-
kondenserende).

SAMSVAR

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

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

1SO 10328 - “P” - Hmnkg A‘-‘.)

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

1SO10328
Kategori Vekt (kg) Etikett-tekst
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1SO 10328 - P3 45 kg
4 55 1SO 10328 - P3 55 kg

« Denne handboken er ment for bruk av en sertifisert ortopediingenigr.
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DANSK

VARI-FLEX® FODSYSTEM (Figur 1)
+ Minimal byggehgjdemellemrum 120 mm-124 mm
+ Maksimal vaegt 55 kg (365 pund)
« Fas i storrelse 16-24 cm

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

ADVARSEL: Erklaring, der advarer brugeren om muligheden for alvorlig personskade eller alvorlige
ugunstige reaktioner forbundet med brug eller misbrug af enheden.

AbvarskL: Erklzring, der advarer brugeren om muligheden for et problem med enheden
forbundet med brug eller misbrug af enheden.

FORHOLDSREGLER: Folg sikkerhedsforanstaltninger, da det ellers kan fare til fejlfunktion af
enheden og risiko for personskade. Bandagister skal sgrge for, at deres klienter er opmaerksomme

pa og forstar sikkerhedsforanstaltningerne.

ADVARSEL: Sorg for, at brugeren ved, om han/hun fgler eller
bekendtggarelser enhver eendring af funktion eller justering af enheden,
bar han kontakte sin sundhedsperson. Denne maerkbar funktion tab kan
vare resultatet af reduceret stivhed eller tab af stotte.

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

FORHOLDSREGLER: Enheden er vejrbestandigt, men ikke
modstandsdygtige over for korrosion. Derfor bgr enheden ikke kommer i
kontakt med saltvand eller chlorerede vand. Apparatet er ikke beregnet til
at blive brugt under ekstreme forhold som dykning eller springe i vandet.
Hvis en eller anden grund foden komponenter far vade dele skal tgrres
med en fnugfri klud. Ma apparatet kommer i kontakt med saltvand,
chlorerede vand, stov eller snavs skal det skylles med ferskvand straks.

INDIKATIONER FOR BRUG
Foden er en non-invasiv, enkelt patient, genanvendelige protese. Foden er
beregnet til amputationer af unilaterale og bilaterale lavere ekstremiteter.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
N/A

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

VAGT | KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4
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BANK OPSTILLING (Figur 2)

Seet foden i den valgte kosmese.

Indstil til en passende heelhgjde (brug skoen).

Anbring hylsteret i en passende vinkel for fleksion/ekstension og
abduktion/adduktion.

Inddel fodkosmesen i tre lige store dele.

de tre dele stader op til hinanden, som vist (Figur 2).
Tredjedelspositionen er maerket pa indersiden af fodkosmesen.

DYNAMISK INDSTILLING
Heelen opsamler energi, nar den belastes. Denne energi frigives
langsomt i midtstandfasen. Den fremadrettede bevaegelse, der hermed
seettes i gang, medforer, at ten belastes for at frigive energien optimalt
ved taafszet. Baeveegelsen fra heel til ta kan pavirkes af:

« Fodens A-P position

- Dorsal-plantarfleksion

« Stivheden i heelen

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

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

For hard hzl
Symptomer
+ Hurtig hzel-til-ta-bevaegelse.
« Ved helisetning, vil den amputerede have sveert ved at styre
protesen.
« Fornemmelse af at der ikke er tilstraekkelig energi i afsaettet.
« Kneeet kan fgles ustabil.

Udbedring
« Flyt hylsteret bagud (eller foden fremad).

HALKILER (Figur 3)
En kile kan pavirke funktionen fra hzel til ta. Begynd med at eendre pa

modstanden i heelen for at forbedre fodens respons ved at isatte en
heelkile.

Midlertidig isaetning af kile
« Tilskeer kilen, s& den passer til fodmodulets bredde.
« Slib kilens gverste og nederste overflade med sandpapir for at gere
fladerne mere ru.
« Placér kilen i vinklen, som heelen og fodmodulet danner.
« Fastgor positionen med tape, der sattes rundt om fodmodulet
(Figur 4).

Belastningslinien skal ligge der, hvor den bageste og den midterste af
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Permanent isatning af kile
« Pafgr lim, men kun pa kilens overste side (1).
« Placer i den korrekte position mellem fod og hzl, inden limen terrer.
« Hvis der er tale om en fod med delte tzer, skal hzlkilen iszttes.
Derefter skal man fjerne en tynd strimmel i midten ved at skeere
gennem delingen i kulfiberfodmodulet med en skarp kniv (Figur 5).

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

MONTERING AF HELEN

Hvis det bliver nadvendigt at udskifte haelkomponenten eller haelskruer,
skal man bruge Loctite 410 og spande skruerne i overensstemmelse med
folgende specifikationer:

a Tilspaendingsmoment for
Kategori Skruestarrelse halbolt
1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-Ibs)
HZALDELER

Heeldeleren placeres pa den bagerste tredjedel af den delte hzl. For at
feestne den i den rigtige position, kan man pafgre en drabe sekundlim pa
den ene side.

FJERNELSE AF SKRUEHOVEDET
Hvis det er nedvendigt at fjerne skruehovedet, find fodmodulet/
skruehovedets forbindelse og brug en skarp kniv til adskillelsen.

FLEX-FOOT SOK

Taenden af sokken er delt af en trad og passer ind i tadelingen. For
sokken tages pa, hold i det gverste af ta-traden og traek sokken ind i
tadelingen. Sokkens trad skal vaere pa det gverste af fodmodulet og ikke
under tadelingen. Sokken skal veere lgs fra heelomradet og sikret med den
medfglgende kabelbinder.

SKOHORN (Figur 6 & 7)
Nar fodkosmesen skal tages af eller sattes pa, ber man bruge et skohorn
for at undga at beskadige fod og fodkosmese.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden er designet til lav vedligeholdelse. Enheden skal efterses hvert
halve &r for tegn pa useedvanligt slid hos en bandagist, som er bekendt
med produktet.

VEJRBESTANDIG

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljg,
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 pateenkte formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold til



brugsanvisningen. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

ANVENDELSESMIL)@
« Driftstemperatur: -15°C (+5°F) til 50°C (122°F).
« Luftfugtighed ved brug: 0%- 100%. Relativ fugtighed.
- Forsendelses- og opbevaringstemperatur: -15°C (+5°F) til 50°C
(122°F).
« Luftfugtighed ved opbevaring: 0%- 100%. Relativ luftfugtighed (ikke-
kondenserende).

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 regelmassige arlige sikkerhedstjek.

| ovennaevnte standard er
1SO 10328 - “P” - “m7kg %) /N testniveauer (If’) tildelt en
bestemt maksimal kropsvaegt
(mikg). I visse tilfeelde, som er
e abrantens skftige instruktionerom pitnkt markeret med, intet testniveau
A Anendelse forspeciike betingelser og begren er tildelt den produkt-relaterede
maksimale kropsveegt. | disse
tilfeelde er testbelastingerne
blevet tilpasset tilstraekkeligt pa basis af det specificerede
belastningsniveau.

*) Kropsveegtgraense ma ikke overstiges!

1SO10328
Kategori Vagt (kg) Maerkat tekst
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1SO 10328 - P3 55 kg

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

VARI-FLEX® FOTSYSTEM (Bild 1)
« Ligsta bygghsjd 120mm-124mm
+ Max. kroppsvikt 55 kg
« Finns i storlekar 16-24 cm

SAKERHETSATGARDER

VARNING: Uttalanden som varnar anvindaren for risken fér allvarliga skador eller allvarliga
biverkningar i samband med anvindning eller missbruk av enheten.

Oss: Uttalanden som varnar anvindaren fér méjligheten fér ett problem med enheten i samband
med dess anvindning eller missbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Folj alltid sikerhetsféreskrifterna, da underlatenhet att géra detta kan
leda till person- och materialskador. Ansvarig utprovaren bér se till att patienterna kinner till och

forstar sakerhetsforeskrifterna.

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

Oss:Informera brukaren att han/hon maste byta ut Spectra-sockan om det
gar hal pa den fér att undvika skada pa fotkosmetiken.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Fotmodulen skall férses med en Spectra-socka
innan kosmetiken monteras fér att skydda kosmetiken, undvika oljud och
ge en bittre passning av skon.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Enheten 4r viderbestiandig, men kan rosta.
Dirfor bor enheten inte komma i kontakt med saltvatten eller klorerat
vatten. Enheten &r inte utformad fér anvindning under extrema
forhallanden, som till exempel dykning eller hopp ner i vatten.

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

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

INDIKATIONSOMRADE

Icke-invasiv, ateranviandbar protesfot fér anvindning av en patient. Foten
4r avsedd fér personer med amputerade unilaterala och bilaterala nedre
extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
N/A

KATERGORITABELL
Se tabellen nedan fér att avgéra korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.
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VIKT KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

BANKINRIKTNING (Bild 2)

+ Montera foten med kosmetiken.

« Justera hilhsjden (med sko).

« Rikta in hylsan.

« Dela in fotens lingd i 3 lika delar.

« Lastlinjen skall ligga | skdrningspunkten mellan den bakre och den
mellersta tredjedelen (Bild 2).

. Tredjedelspositionen har markerats pa fotkosmetikens innersida.

DYNAMISK INSTALLNING
Hilen lagrar energi vid hilisattning som frigors vid fortsatt rérelse
framat. Den kraft som uppkommer ur denna rérelse framat resulterar i
att tan laddas fér optimal energidtergivning vid avveckling éver tan.
Rérelsen fran hil till ta kan paverkas av

- fotens placering i A — P-planet

- fotens karakteristik fran hal till ta

« hilens styvhet

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

Atgarder
+ Montera en hilkil.
« Flytta lastlinjen framat (eller foten bakat).

Hilen for hard
Symtom
+ Snabb hil-ta-rorelse.
« Vid hilisattning har brukaren dalig kontroll 6ver protesen.
« Minimal kinsla av energilagring.
« Knat vill flektera.

Atgdrder
« Flytta lastlinjen bakat (eller foten framat).

HALKILAR (Bild 3)
En kil paverkar hal-ta-funktionen. Andra hilens styvhet for att forbattra
fotens respons genom att montera en halkil.
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Montering av kil fér provning
« Skar till kilen i fotmodulens bredd (1).
+ Rugga upp kilens yta pa ovan- och undersidan med hjilp av
slippapper.
« Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fot- modulen.
« Fast med tejp som lindas runt kilen och fotmodulen (Bild 4).

Montering av kil fér permanent bruk
« Limma endast pa kilens undersida.
« Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fotmodulen och fast kilen
innan limmet hirdar.
« Skér ren springan mellan fotdelarna med en kniv pa fétter med “split-
toe” (Bild 5).

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

MONTERING AV HAL
Vid byte av hidlkomponenten eller hilskruvarna, anvind Loctite 410 och
momentdrag enlig féljande schema:

Kategori Skruvdia Moment

1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-lbs)

HALSPRIDARE
Hilspridaren placeras i den sista tredjedelen av den delade hilfjadern
och fastes med en droppe snabblim pa ena sidan.

BORTTAGNING AV TACKHUV
Anvind en kniv fér att vid behov ta bort tickhuven

FLEX-FOOTSTRUMPA

Strumpans tadel delas av en trad som skall inpassas i springan mellan
tadelarna. Ta i traden och fér in den i splittdn, ligg traden pa ovansidan
av fotmodulen. Strumpan skall sitta |8st runt hilen och fistas vid
pyramiden med buntbandet.

SKOHORN (Bild 6 & 7)
Anvind skohorn fér att inte skada fot eller kosmetik vid montering och
demontering.

SKOTSEL

Enheten &r utformad for att krdva minimal skétsel. Enheten bér
inspekteras av en ortopedingenjér fértrogen med produkten varje halvar
s4 att produkten inte visar tecken pa onormalt slitage.

VADERBESTANDIG

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

ANSVAR

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

ANVANDARMIL)O
« Omgivande driftstemperatur: -15°C (+5°F) til 50°C (122°F).
« Luftfuktighet: 0%- 100%. Relativ fuktighet.
« Frakt- och férvaringstemperatur: -15°C (+5°F) til 50°C (122°F).
« Luftfuktighet vid forvaring: 0%- 100%. Relativ fuktighet (icke-
kondenserande).

EFTERLEVNAD

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

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

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

IS0 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

é For sirskilda villkor och begransningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

1SO10328
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

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

ZYZTHMA NOAIOY VARI-FLEX® (Eikéva 1)
« EAdaxioto Sidkevo 120mm-124mm
« Méyioto Bapog 55 kg
« AlatiBetal og peyédn 16-24 cm

OAHTIEX AZOANEIAZ

MpozoxH: ArjAwon TTou TPOEISOTIOIE TO XPrOTN Yia TNV MBavdTnTa cofapol TPaUUATIGHOU 1) coPapés
QVEMOUUNTEC EVEPYEIEG TTOU CLUVSEOVTAL HIE TN XPHON 1} TNV KOKT XPr0N TNG OUOKEULNG.

MpozoxH: AAwGoN TTOU TIPOEISOTIOLE] TOV XPrOTN Yia TNV MOavATNTA TPOBAAHATOC LIE T CUCKEUN TIOU
OUVSEETAI PIE TN XPHON 1 TV KaKN Xerion Tne.

MpoEinonoiHzH: MapakaleioTe va akoAouBNOETE TIC TPOPUAGEEIC AoPaEiag, KABWGE av TAPaAEIPETE va
T0 Mpa&eTe pmopei va odnyroet o BAAPN TNG CUOKEUG Kat O KivOuvo TPAUUATIGHOU Tou Xprioth. Ot
£161K0i IPOCOETIKNG TPEEL va SIa0PANITOUV OTL Ot TIENGTEG TOUG EiVal EVIEPOL KA KATAVOOULV TIG
TIPOPUAGEEIC aopaleiag.

Mpo&idomoinon: BeBaiwbeite 11 0 XprioTng yvwpilel 611, av autdg / auth
aioBavOei ) Slamotwoel omoladrimote alkayr otn Aettoupyia i otnv
£UBUVYPANUION TNG CUOKEUNG, Ba TTPETIEL VA EMIKOIVWVIOEL UE TOV
emayyeApatia vyeiag Tou. Autr n aloBNTr anwAela Aertoupyiag Umopei va givat
TO AMOTEAECHA HEIWHEVNG AKAUYIAG 1) amwAELAg oTAPIENG.

Mpoocoxn: BeBaiwbdeite 6Tt 0 xprioTng yvwpilel 0TI PEMEL VA AVTIKATACTHOEL
TIG KAATOEG TIOU €XOouV TPUTIEG, SI1OTI S1APOPETIKA prmopei va BAAYEL To KAAUpHA
TOU TTEAUATOG,.

Mpo@UAagn: To MmN Exel OXESIAOTEI YO VA XPNCILOTIOLEITAL PE KANTOEG
@ACUATATOG KAl TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG Yia TNV TPpoANYn Tou BopUBou Kat
Y14 TN OWOTH EQAPUOYI UTTOSNUATWV.

MpoeiaonoHzH: H cUOKEUN gival AVOEKTIKN OTIG KAIPIKEG CUVONKEG AANA OKL oTNV
S1appwon. Emopévwg, n cuokeun Sev Ba TpEmel va €pXeTal OE EMAPN HE TO
Balacové i pe xAwplouxo vepd. H ocuakeun Sev éxel oxedlaoTei va
XPNOIOTIOIEITAL OE AKPaAiEG CUVONKES OTIWG O€ KATASUOELG I OE AU Pésa OTO
vepa. Eav yia kamotov Adyo Bpaxouv Ta oTolxgia Tou modiou Ba mpémet va
OKOUTTIOTOUV e Travi Xwpig xvoudia. Eav n cuokeur épBel oe emagr pe Oalacotvod
VEPO, UE XAWPLOUXO VEPO, UE OKOVEG I PUTTIOUG TTPETTEL val EEMAUOEL auéowg U
YAUKO vepO.

ENAEIZEIZ FA XPHZH

To modi gival pia pn apepRaTikr, EmavaypnolUomoloUUEVN TIPOCOETIKK) CUCKEUN
yla xprion ano évav acBevry. To méApa mpoopiletal yla dtopa mou €xouv
UTTOOTE AKPWTNPIACHS TOU €VOG 1} KAl TwV U0 KATW AKPWV.

ANTENAEIZEIE XPHEHE
N/A

MINAKAZ ENIAOTHXZ KATHIOPIAZ

AvaTtp£€Te 0TOUG TTIVAKEG EMAOYNG TTAPAKATW YIa va KOBOopioeTe TNV
KATAAANAN akapyia mou anarteital cOUPWva We Tig ouoTaoelg tng Ossur.
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BAPOX KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Eikéva 2)

TomoBeTioTe TO MOSI PE TO EMAEYHEVO KANUPAL.

MpooapuooTe To 0TO KATAAANAO VYOG ITEPVAG (XPNOIOTIOLVTAG TO
TIATTOUTO).

PuBpioTe TV KATAANAN ywvia KapPne/éKtaong Kat anaywyne/
TPOCAYWYNG YA TNV UTTOSOXH.

XwpioTe 10 KdAUPpa Tou TodIoU o€ 3 {oa TUpaTa.

H ypapun @optiong Ba mpémnel va Bpioketal 0To onueio évwong Tou
oW KAl TOU KEVTPIKOU TPITNUOPIOU, OTIWG PAIVETAL OTNV EIKOVA (2).
H évde1€n 0To E0WTEPIKO TOIXWHA TOU KAAUUMATOG TOU TTOSI00
ETMONMAIVEL TO TPITNHOPLO.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H ntépva amoBnkevel evEPyeLa HETA TNV APXIKH ETTAPH KAl TNV ATTEAEUOEPWVEL
apyd otnv evidueon @aon otripiéng. Katd tnv eumpocbia kivnon mou
Snuioupyeital amod TNV EVEPYELA AUTH aoKeital popTion ota SaxTuAa Tou
1od10V, WOTE va eMTEUXOE BENTIOTN AMEAEUBEPWON EVEPYELAC KATA TNV
ek} oTAPIEN. H Kivnon tng mtépvag mpog ta SAXTUAA UITOPE( va ETNPEACTEI
and ta €1

« MpooBiomicBia Tomobétnon Tou modiov

« Paylaio-mreApatiaia kapyn

- Akapyia mtépvag

AKAMVIA NTEPNAX
YnepBoAika palakn nrépva
Jvpmtwpata
« To méd1 petafaivel og opi{ovtia Béon mpwipa (aiocdnua BuBIoNG yia To
ATOUO PE OKPWTNPIACUEVA AKPQ).
« Anaiteitat emmAéov evEpyela £WG T OTNPIKTIKA @daon.
« Ta daytula gival umepBoAiKd dkapmta.
« MiBavn umepéxtaon yovatou.

Evépyeieg
« MpooBnkn oerivag ntépvag amd moAuoupedavn.
+ Metatémon umodoxn¢ mMPog Ta UMPAG (1 ToS1oU TPOG Ta Tow).

YnepBoAika AKapmtn ntépva

Jvpmtwpata

Tpriyopn kivnon tng mtépvag mpog ta SAaxTula.

Katd tnv apxIkn ema@ry, To ATOHO PE akpwTnPlaopéva dkpa Sev xel
IKAVOTIOINTIKO €AeYX0 TNG TPOoBEDNG.

EA&x1oTn emotpon) evépyelag.

MBavr aotdBela yovdtou.
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Evépyeieg
« Metatémion umodoxrig mpog ta miow (1) Tod1ov TTPOG Ta EUTTPOC).

TOHNEXZ NTEPNAX (Eikéva 3)

Mia o@riva umopei va emnpedcel TRV Kivnon TG mTépvag mpog Ta SaxTula.
MetaBdalete TV avtiotaon Tng MTéPvag yia BeATiwpévn amoékpion tou modiol
UE TNV MTPOOBRKN WaG OQrvVag MTEPVAG.

MNpoowpivi) TomoBétnon cpnvag
« Kéyte tn opriva avaloya pe to mMAAtog tng povadag modiou.
« TpiYte TNV Avw Kal KATw eM@Avela TnG oervag ue yuaAdxapTto.
« TomoBetroTe TN 0@rva 0Tn ywvia mou oxnuatietal avapeoa oTnv
TITépva Kat Tn povada modiov.
+ ITEPEWOTE TNV HE TAVia yOpw amd tn povada modiol (Eikova 4).

Movipn tomo@étnon opnvag

« AMAWOTE KON pdVO otV KATW MAEUPd TG TTTEPVAC (1).

+ TomoBetrioTE TNV OTO ONEiO Evwong TOSIOV/MTEPVAC TIPIV OTEYVWOEL N
KOAQ.

« YTnv mepimtwon modiou pe Staxwplopéva SAXTUAQ, TOTOBETAOTE TN
o@AvVa ITEPVAG Kal, TN CUVEXELD, KOWTE KAl APAIPECTE HIa AEMTH
OTPWON AT TO KEVTPIKO TUAHA HE £Va AlXHUNEO HaxXaipt, OTn OXIOUN TNG
povadag modiov amé dvOpaka (Eikéva 5).

lMa TN oUYKOAANGN TNG OPRVAG TITEPVAG ATt oupPEBAvN amaiteital oTiypiaia
KOMa. H KOA\a oTeyvwvel o€ 15-20 SeutepOlenTa.

ZYNAPMOAOIHZIH NTEPNAX
Edv amaiteital avtikatdotaon Tng mtépvag, XpnotuomoloTte KOMa Loctite 410
Kat o@i€Te Ta E£APTAHATA HE TIG TTAPAKATW TIHEG POTTAG:

MéyeBo¢ pmrouloviov Pomn c0o@iEng prmovAoviov mrépvag

174" 14Nm (10ft-Ibs)

AIAXQPIZTIKO NTEPNAZ

To SlaxwploTiko MTépvag Ba mpémel va TOMOBETEITAL OTO TEAEUTAIO TPITNUOPLO
ToU SlaxwPIoPEVOU TUAMATOG TTEPVAG. Ma va TO OTEPEWOTETE 0TN B€0n Tov,
UTTOPEITE VO OMAWOETE Hia 0TAYOVA OTIyHIaiag KOAAG otn pia Agupd.

AQAIPEZH KAAYMMATOZ MIMOYAONIOY

Eav anaiteital agaipeon Tou KAAUPHATOG UITOUAOVIOU, EVTOTTIOTE TO ONUEi0
£vwong povadag modiou/KAaAUPPATOG MITOUAOVIOU Kal SlaxwpioTe Ta
e€opTtripata pe éva aunpod paxaipt.

KANATZA FLEX-FOOT

To dkpo SakTtUAwv TN KAAToag StaxwpileTal amod pia KAwOTH Kal UImopEi va
TtomoBetnBei péoa 0To SlaxwPIoUEVO TURHA TwV SAaKTUAWV. METd TNV
TomoB£Tnon TN KANTOAG, KPATHOTE TO MAVW HEPOG TNG KAWOTAG TwV
SAKTUAWV Kal TOOBETACTE TNV KAATOO PECA OTO SIAXWPIOHEVO TUAMA TWV
SakTUAWV. H KAWOTH TNG KAATOOG Tpémel va BpiokeTal 0To mMaAvw PéPog Tng
povadag modiol Kat 01 KATw amd To SlaxwpIopévo TURpa Twv SaktuAwv. H
KAAToO TTPEMEL va €XEL XOAOP) EQAPHOYH OTNV TIEPIOXN TNG TTTEPVAG KAl va
OTEPEWVETAL KEVTPIKA E TOV TIAPEXOUEVO CUVSETHPA.
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KOKKANAO NMAMNOYTZIQN (Eikéva 6 &7)

Katd tnv agaipeon kai TNV T01T00£TNGN TOU KAAUUPATOG, XPNCIKOTIOINOTE
TO KOKKAAO TTATTOUTOIWY YIQ TNV ATTOQUYH TTPOKANONG {nuIAGG oTo TTOdI A
0TO KGAupa.

ZYNTHPHZH

H cuokeun gival oxedlaopévn wote va xpeladetal pikpn ouvtrpnon. H
OUOKEUN TIPETTEL va EAEYXETAL KAOE €§1 priveg yia evdeielg acuvnBiotng
®B0opdg, anod €161kO MPOCOETIKAG EEOIKEIWHUEVO LIE TO TIPOTOV.

ANTEXQN EIX KAGE KAIPON

Mia cuokeur Tavtdg Kalpou EMTPEMEL TN Xprion o€ BPeyHévo 1 / kat uypod
mepIBANov, ala Sev emtpémel BUBIoN. MTAUKS vepod eKTOEEVOUEVO TTAVW GTO
TiEplEXOUEVO amo omoladnmote katevBuvaon dev Ba éxel empPAapeic ouvémeleg.
JTEYVWVETE KAAA PETA amo ema@r| e YAUKO vepd. TAUKS vepd: MephapPavet
TO VEPO TNG Bpuong. AmokAeiel TO aAUPAS Kal TO YAWPIWHEVO VEPOD.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG OUVIOTA TN XProN TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIPEVEG OUVONKEC Kal Yla Toug emMSIWKOUEVOUG OKOTIOUG. H cuokeun
TIPETIEL VA SUVTNPEiTal cUPPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong. O KataokeuaoTng Sev
givat umevBuvog yia {npiég mou mpokalolvTal anéd cuvduacuoUg
e€apTNUATWY TTOU SV €XOLV EYKPIOE( AT TOV KATAOKEUAOTH.

MEPIBAAAON XPHXIHZ
+ Ogpuokpaoia Aertoupyiag: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
« Yypaoia Aertoupyiag: 0%- 100%. ZXETIKN uypacia.
+ Ogppokpacia amooToArig Kat amobrikeuong: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
« Yypaoia amobrikeuong: 0%- 100%. IXeTKr uypacia (Xwpig cupmikvwon).

ZYMMOPOQIH

AuTo 1o £§dpTNHa €XeEl EeyXOei cUMPWVA pE To TTPoTLTIO I1SO 10328 yia Svo
EKATOMHUPLA KUKAOUG pOPTIONG. Avaloya e Tn §pacTtnplotnTa Tou aTOHou
UE AKPWTNPLAOUO, AQUTO QVTIOTOLXE( O SIAPKELD XPriong SU0 €W TPIWV ETWV.
Yag mpoteivoupe Tn Sle§aywyr TOKTIKWY ETACIWV EAEYXWV AOPAAELQG

310 TPOTUTIO TIOU AVaPEPONKE, Ta
enimeda Sokiung (P) amodidovtat

A O€ Jia optopévn péylotn pada

owuatog (m o kg).

3 € OPIOUEVEG TIEPITTTWOELG, Ol

A >r<I:r10n, B\ Ticyparrtég oénviscﬂp‘gksﬂoumc xpr‘wz?c OHOiEC UHHSI¢V0VT01 HE, TO
TovKaraoKevaom! emineSo Sokiung Sev éxel

avateDei 0Tn OXETIKN HEYIOTN

udla oWUATOG TOU TIPOTOVTOG. € AUTEG TIG TIEPITTWOELS, T POPTIA SOKIUWY

£XOUV TIPOCAPUOOTE KATAANAA pE BAon To kaBopiopévo emimedo @opTiou.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

*) To 6pto palac owpatog Sev mpémet va umepBaiveral

1SO10328
Katnyopia BAPOXZ (Kg) Keipevo etikétag
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
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1SO10328

Katnyopia

BAPOX (Kg)

Keipevo etikétag

4

55

1ISO 10328 - ‘ P3 ‘ 55 ‘ kg

« To gyxelpidlo auto mpoopileTal yia Xprion amd moTomoinpuéVo EISIKO

TPOCOETIKAG.
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NEDERLANDS

VARI-FLEX® VOETSYSTEEM (Afbeelding 1)
« Minimale vrije ruimte 120mm-124mm
« Maximaal gewicht 55 kg
« Verkrijgbaar in maten 16-24 cm

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

WaarscHUWING: Stelling die de gebruiker waarschuwt voor de kans op ernstig letsel of ernstige
bijwerkingen in verband met het gebruik of misbruik van het apparaat.

LeT op: Stelling die de gebruiker wijst op de mogelijkheid van een probleem met het apparaat in
verband met het gebruik of misbruik.

VooRzIcHTIG: Volg de veiligheidsvoorschriften aangezien dit nalaten kan leiden tot storingen van
het apparaat en risico op letsel voor de gebruiker. Prothesemakers moeten ervoor zorgen dat hun

klanten zich bewust zijn van de veiligheidsvoorschriften en deze begrijpen.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de gebruiker weet dat wanneer hij/zij
veranderingen van het functioneren of de uitlijning van het apparaat voelt
of opmerkt, hij/zij contact moeten opnemen met zijn/haar arts of
therapeut. Dit opmerkelijke functieverlies kan het gevolg zijn van een
verminderde stijfheid of verlies van ondersteuning.

LET oP: Zorg ervoor dat de gebruiker weet dat hij/zij stompsokken die
gaten hebben, moet vervangen, anders kan de voetovertrek beschadigd
raken.

VOORZORGSMAATREGEL: De voet is ontworpen voor gebruik met spectra
stompsokken en voetovertrekken om lawaai te voorkomen en om een
goede pasvorm voor de schoen te geven.

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

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

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De voet is een niet-invasief, herbruikbaar prothetisch apparaat voor één
patiént. De voet is bedoeld voor unilaterale en bilaterale amputatie van
de onderste extremiteiten.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
N/A

CATEGORIE-KEUZETABEL
Raadpleeg de selectiegrafieken hieronder om de juiste stijfheid volgens
de Ossur aanbevelingen vast te stellen
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GEWICHT KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

WERKBANK UITLIJNING (Afbeelding 2)

« Breng de gewenste overtrek aan op de voet en trek de voet aan.

« Uitlijnen met de gewenste hielhoogte (met gebruik van de schoen).

« Breng de koker in de gewenste flexie/extensie en abductie en adductie
in.

+ Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

« De loodlijn moet op de scheidingslijn tussen het achterste en
middelste derde deel vallen, zoals aangegeven op afbeelding 2.

« Dit derde deel is gemarkeerd op de binnenwand van de voetovertrek

DYNAMISCHE UITLIJNING
De hiel slaat energie op wanneer hij op de grond komt, en laat die weer
langzaam vrij om bij de tibiale voortgang tot de middenstand te helpen.
Het voorwaartse momentum dat door deze actie opgewekt wordt,
resulteert erin dat de teen opgeladen wordt voor optimale energie
vrijlating bij de eindstand. De afwikkeling van hiel tot teen kan beinvloed
worden door:

« A-P positie van de voet

« Dorsaal -Plantairflexie

« Hielstijfheid

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

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

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

Remedie
« Verschuif de koker naar achteren of de voet verder naar voren.
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HIELWIGGEN (Afbeelding 3)

Een wig kan invloed hebben op de hiel-tot-teen functie. Begin met de
hielweerstand te veranderen om de voet respons te verbeteren, door een
hielwig toe te voegen.

Tijdelijke plaatsing van een wig
« Snijd de wig af in overeenstemming met de breedte van de voet
module.
« Maak het bovenste en onderste oppervlak ruw met schuurpapier.
Plaats de wig in de hoek tussen de hiel en de voetmodule.
Bevestig de wig in positie met tape op de voetmodule (Afbeelding 4).

Blijvende plaatsing van een wig

Doe een snellijm alleen op de bovenkant van de wig (1).

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

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

De snede loopt door de spleet in de koolstof voetmodule
(Afbeelding 5).

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

HIELMONTAGE
Als het nodig is om het hieldeel te vervangen, gebruikt u Loctite 410 en
draait u de bouten als hierna volgt aan.

. Hielbout
Categorie Maat bout aandraaien tot
14 1/44 14Nm (10ft-Ibs)

HIELVERDELER

De hielverdeler moet in het achterste derde deel van het gespleten
hieldeel geplaatst worden. Om de juiste positie te behouden kan aan één
kant een druppel snellijm gebruikt worden.

AFDEKKING BOUT VERWIJDEREN

Als de afdekking van de bout verwijderd moet worden, gebruik dan een
scherp mes om de afdekking los te maken van de bout van de
voetmodule.

FLEX-FOOT SOK

Het teenuiteinde van de sok is verdeeld door middel van een draad en
past in de teensplitsing. Nadat de sok is aangetrokken, houdt u de
bovenzijde van de teendraad vast en schuift u de sok in de teensplitsing.
De draad van de sok moet rusten op de bovenzijde van de voetmodule
en niet onder de teensplitsing. De sok moet los zijn rond de hiel en
proximaal worden bevestigd met de meegeleverde kabelkoppeling.

SCHOENLEPEL (Afbeelding 6 & 7)
Gebruik bij het verwijderen en aanbrengen van de overtrek een
schoenlepel, om beschadiging aan de voet of voetovertrek te voorkomen.



ONDERHOUD

Het apparaat is ontworpen voor weinig onderhoud. Het apparaat moet
om de zes maanden door een prothesemaker, die vertrouwd is met het
product, worden gecontroleerd op tekenen van ongewone slijtage.

WEERBESTENDIG

Een weerbestendige apparaat staat gebruik toe in een natte en / of
vochtige omgeving, maar is niet geschikt voor onderdompeling. Zoet
water spatten tegen de behuizing vanuit elke richting zal geen schadelijke
gevolgen hebben. Goed afdrogen na contact met zoet water. Vers water:
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.

GEBRUIKSOMGEVING
« Omgevingstemperatuur: -15°C (+5°F) tot 50°C (122°F).
+ Luchtvochtigheidsbereik: 0%- 100%. Relatieve luchtvochtigheid.
« Verzendings- en opslagtemperatuur: -15°C (+5°F) tot 50°C (122°F).
« Luchtvochtigheid opslag: 0%- 100%. Relatieve vochtigheid (niet
condenserend).

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, worden
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A testniveaus (P) toegewezen aan
een bepaalde gevallen
maximale lichaamsmassa (m
Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de kg) : |n Sommlge' dle Z|J|’]
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande gemarkeerd met, zonder
het aanbevolen gebruik! | !
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!

1SO10328
Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
1 24 IS0 10328 - | P3 24 ke
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

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

PE PROTESICO VARI-FLEX® (Figura 1)
« Folga Minima 120mm-124mm
+ Peso Maximo 55 kg
« Tamanhos disponiveis 16-24 cm

PRECAUCOES DE SEGURANCA

Aviso: Declaragdo que alerta o utilizador para a possibilidade de ferimentos graves ou de reagdes
adversas graves associados ao uso ou ao uso indevido do dispositivo.

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

Aviso: Por favor, siga as precau¢des de seguranca, j que se ndo o fizer, poderd contribuir para o
mau funcionamento do dispositivo e para o risco de lesdes do utilizador. Os ortoprotésicos
devem garantir que os seus clientes estdo conscientes e compreendem as precaugdes de

seguranca.

Aviso: Certifique-se de que o usudrio tem a capacidade de sentir alguma
alteracdo na funcdo ou no alinhamento do dispositivo. Caso isso se
verifique, deve entrar em contato com o seu profissional de satide. A
percecdo de perda de fungdo, pode ser resultado da reducdo de rigidez
ou perda de apoio.

ATENGAO: Certifique-se de que o usudrio tem a capacidade para perceber
se precisa de substituir meias que tenham buracos; caso contrario pode
danificar a cobertura do pé.

PrecAuGAO: O pé foi desenvolvido de forma a ser usado com meias
spectra e cobertura do pé para evitar ruidos e para o bom ajuste com o
calgado.

Aviso: O dispositivo é impermedvel, mas n3o resistente a corros3o.
Portanto, o dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua salgada
ou dgua com cloro. O dispositivo ndo foi projetado para ser usado sob
condigdes extremas, como em mergulho ou saltos para a dgua. Se por
algum motivo os componentes do pé ficarem com pecas molhadas,
estas devem ser secas com um pano que ndo solte fiapos. Se o
dispositivo entrar em contacto com dgua salgada, dgua com cloro, poeira
ou sujidade, deverd ser lavado com dgua doce imediatamente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O pé é um dispositivo protético reutilizdvel, ndo-invasivo e para um
paciente tnico. O pé é indicado para amputados unilaterais e bilaterais
do membro inferior.

CONTRA-INDICAGCOES PARA O USO
N/A

CATEGORIA TABELA DE SELECAO

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

da Ossur.
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PESO KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 2)

« Aplique o revestimento escolhido sobre o pé.

« Regule a altura do calcanhar (usando o sapato).

« Introduza os 4ngulos apropriados de flexdo/extensdo e abdugao/
aducdo do encaixe.

« Divida o revestimento do pé em trés partes iguais.

+ Alinha de carga deverd coincidir com o ponto de jungdo da parte
média com a posterior, conforme ilustrado (2)

« A posicdo 1/3 estd marcada na parede interior do revestimento do pé

ALINHAMENTO DINAMICO
O calcanhar armazena energia no momento do impacto, libertando-a
depois lentamente para ajudar ao avanco da canela para a fase média de
apoio. A forga cinética de avango gerada por esta acgdo resulta numa
transferéncia de carga para os dedos de forma a obter uma libertagdo de
energia perfeita na posicao de elevagdo dos dedos. A ac¢do do calcanhar
para os dedos pode ser influenciada por:

« Posicionamento antero-posterior do pé

« Flexdo dorsiplantar

- Rigidez do calcanhar

RIGIDEZ DO CALCANHAR
Calcanhar demasiado flexivel
Sintomas
« O pé atinge o apoio total demasiado cedo (o amputado sente como
se estivesse a por o pé num buraco).
« E necesséria mais energia para a elevagio sobre os dedos.
+ Os dedos parecem demasiado rigidos.
« Possivel hiperextensdo do joelho.

Acgdo
« Colocar uma cunha de poliuretano no calcanhar.
« Deslocar o encaixe na direcgdo anterior ou o pé na direcgdo posterior.

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

Acgdo
« Deslocar o encaixe na direc¢do posterior ou o pé na direc¢do anterior.
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CUNHAS PARA CALCANHAR (Figura 3)

Uma cunha pode influenciar a fungao calcanhar-dedos. Comece por
alterar a resisténcia do calcanhar adicionando uma cunha para calcanhar,
a fim de melhorar a resposta do pé.

Colocacdo de Cunha Tempordria
« Corte a cunha com a mesma largura que o médulo do pé e lixe as
superficies superior e inferior.
« Cologue a cunha no 4ngulo certo relativamente ao calcanhar e ao
médulo do pé.
« Mantenha a cunha na posicdo correcta, colocando fita adesiva a volta
do médulo do pé (Figura 4).

Colocacio de Cunha Permanente
« Aplique cola apenas na superficie inferior da cunha (1).
« Introduza na jungdo pé/calcanhar e coloque na posicao definitiva
antes que a cola seque.
« No caso dos modelos de pé com dedos separados, deve instalar a
cunha e depois, com uma faca afiada, cortar um pedaco fino a meio,
através da divis3o existente no médulo do pé de carbono (Figura 5).

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

MONTAGEM DO CALCANHAR
Caso necessite substituir o componente do calcanhar, use Loctite 410 e
aparafuse de acordo com as seguintes especificagdes:

Categoria Tamanho do Torque do Parafuso do
8 Parafuso Calcanhar
1-4 1/4" 14Nm (10ft-Ibs)

DIVISOR DE CALCANHAR

O divisor do calcanhar deve ser montado no dltimo terco da peca
fendida. Para manté-lo na posicdo correcta, pode aplicar uma gota de
cola instantdnea num dos lados.

RETIRAR O REVESTIMENTO DOS PARAFUSOS

Se for necessdrio retirar o revestimento dos parafusos, localize o médulo
do pé/juncdo do revestimento dos parafusos e utilize uma faca afiada
para separar.

MEIA FLEX-FOOT

A parte da meia onde encaixa o pé estd dividida por uma rosca e encaixa
na separagao dos dedos. Depois de colocar a meia, segure na parte
superior da rosca do dedo e faca deslizar a meia para a separagdo dos
dedos. A rosca da meia deve ficar na parte superior do médulo do pé e
ndo por baixo da separagdo dos dedos. A meia deve ficar larga na zona
do calcanhar e ser fixa na zona proximal com os corddes fornecidos.

CALCADEIRA (Figura 6 & 7)
Para evitar danificar o pé ou o revestimento, use a calcadeira para
remover e colocar o revestimento.
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MANUTENGAO

O dispositivo foi desenvolvido para pouca manutengdo. O dispositivo
deve ser inspecionado a cada seis meses para sinais de desgaste
anormal, por um ortoprotésico familiarizado com o produto.

A PROVA DE INTEMPERIES

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou himido, mas n3o permite a submersao. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer dire¢do, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apds contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua 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 instru¢des de uso. O fabricante ndo se
responsabiliza por quaisquer danos causados por combinagdes de
componentes que nao sejam autorizadas pelo fabricante.

AMBIENTE DE UTILIZACAO
« Temperatura operacional: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F).
+ Humidade operacional: 0%- 100%. De humidade relativa.
« Temperatura de armazenamento e envio: -15°C (+5°F) a 50°C (122°F).
« Humidade de armazenamento: 0%- 100%. De humidade relativa
(sem condensagdo).

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a
dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da actividade do amputado
esta corresponde a um periodo de utiliza¢c3o de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.

No padrao mencionado, os
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A nlv.elslde teste (P) sao/ .
atribuidos a um certo indice de
massa corporal maximo

(m em kg). Em alguns casos,
A Para condiges e limitacoes de uso especificas consulte o - inalad
manual do fabricante sobre o uso pretendido. que sao 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.

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

1SO10328
Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

« Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.
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POLSKI

SYSTEM PROTEZY STOPY VARI-FLEX® (Rysunek 1)
« Minimalna przestrzefi 120mm-124mm
+ Maksymalna masa ciata 55 kg
« Dostepne w rozmiarach 16-24 cm

SRODKI BEZPIECZENSTWA

OsTRZEZENIE: Komunikat ostrzegajacy uzytkownika o mozliwosci doznania powaznych obrazen
ciata lub wystgpienia znaczacych dziatar niepozadanych w wyniku korzystania z zaopatrzenia lub
nieprawidtowego jego uzytkowania.

UwAGA: Stwierdzenie zwracajgce uwage uzytkownika na mozliwo$¢ wystapienia probleméw z
zaopatrzeniem w wyniku korzystania z niego lub nieprawidtowego uzywania.

ZaLeceNIE: Nalezy stosowac sie do zasad bezpieczenistwa, gdyz ich nieprzestrzeganie moze skutkowad
uszkodzeniem urzadzenia oraz ryzykiem obrazen ciata uzytkownika. Protetycy powinni upewnic sie, ze

klienci zapoznali sig oraz rozumiejg zasady bezpiecznego uzytkowania zaopatrzenia.

OsTRZEZENIE: Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik wie, ze w przypadku
odczucia lub dostrzezenia jakiejkolwiek zmiany funkcjonalnosci lub
ustawienia urzadzenia powinien skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
Takie widoczne zaktécenie funkcjonalnosci moze skutkowaé
zmniejszeniem sztywnosci lub utratg stabilizacji protezy.

Uwaca: Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik ma swiadomos¢ koniecznosci
wymiany poficzoch w przypadku ich rozdarcia; nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze skutkowac¢ uszkodzeniem pokrycia kosmetycznego stopy.
SRODKI OSTROZNOSCI: Stopa jest przeznaczona do uzytku z
poriczochami Spectra i pokryciem kosmetycznym w celu zapobiezenia
niepozadanym dzwiekom i dla odpowiedniego dopasowania obuwia.
SroDKI osTROZNOSCI: Urzadzenie jest odporne na zmienne warunki
atmosferyczne, ale moze ulegad korozji. Dlatego tez nie nalezy
dopuszczad do jego kontaktu z wodg stong lub chlorowana. Urzadzenie
nie jest przeznaczone do uzytku w warunkach ekstremalnych, takich jak
nurkowanie czy skoki do wody. Jesli z jakiegokolwiek powodu elementy
stopy protezowej zamokng, powinny zosta¢ osuszone niestrzepiaca sie
szmatka. W przypadku zetkniecia urzadzenia z wodg stong lub
chlorowang, pytem i brudem nalezy natychmiast optuka¢ je czysta woda.
pytem i brudem nalezy natychmiast optuka¢ je czysta woda.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stopa jest nieinwazyjnym komponentem protetycznym wielokrotnego
uzytku, przeznaczonym dla pojedynczego pacjenta. Stopa jest
przeznaczona dla 0séb po jednostronnych i obustronnych amputacjach
koriczyn dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
N/A

TABELA DOBORU KATEGORII
Na podstawie tabeli wyboru mozna okresli¢ odpowiednig sztywnos¢
wymagana zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.
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WAGA KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

USTAWIENIE (Rysunek 2)

« Zamontuj pokrycie stopy na module.

« Ustal odpowiednig wysokos¢ obcasa (uzywajac buta)

« Ustal odpowiednie ustawienie grzbietowe/podeszwowe oraz

odwiedzenia/ przywiedzenie.

« Podziel pokrycie stopy na 3 réwne czesci.
Linia obcigzenia powinna przebiegac przez miejsce potaczenia tylnej i
srodkowej jednej trzeciej stopy, tak jak pokazano na rysunku 2.
Pozycje 1/3 zaznaczono na wewnetrznej $cianie pokrycia stopy

USTAWIENIE DYNAMIKI
Pigta magazynuje energie po pierwszym kontakcie z podtozem i powoli
uwalnia jg w srodkowej fazie podparcia. Skierowana do przodu sita
spowodowana tym ruchem sprawia, ze palce uzyskuja optymalng
energie, ktéra jest uwalniana na koricowym etapie cyklu. Na przeptyw
energi pieta-palce mogg mie¢ wptyw:

« Przesuniecia leja wzgledem stopy w pozycji strzatkowej

« ustawienie grzbietowo/podeszwowe stopy

« twardos¢ piety

TWARDOSC PIETY
Pigta zbyt migkka
Objawy
« Stopa za szybko przyjmuje sylwetke sptaszczonej (osoby po amputacji
majg uczucie wpadania do dziury).
« Potrzebna jest dodatkowa energia, aby przenies¢ ciezar na palce.
« Palce wydajg sie zbyt sztywne.
« Kolano ma tendencje do ustawiania sie w przeproscie.

Dziatania
« W6z poliuretanowy zderzak pigtowy
« Przesuri lej do przodu (lub stope do tytu).

Pigta zbyt twarda
Objawy
- Gwattowne przejscie z piety na palce.
- W pierwszej fazie chodu pacjent ma stabg kontrole nad proteza.
« Odczuwalny przez pacjenta minimalny powrét energii przy odbiciu.
« Kolano ma tendencje do niekontrolowanego zginania, brak petnego
wyprostu

Dziatania
« Przesuri lej do tytu lub stope do przodu.
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KLIN PIETOWE (Rysunek 3)

Na przeptyw energii pieta-palce moze mie¢ wptyw klin Wktadajac klin
pietowy zacznij zmieniac opér piety, poprawi to reakcje stopy. Mozna
wybierac sposréd matych, srednich i duzych klinéw, aby dostosowac
twardo$¢ i uzyska¢ pozadang charakterystyke funkcjonalna.

Tymczasowe umieszczenie klina
« Przytnij klin do szerokosci modutu stopy
« Papierem $ciernym nadaj szorstkos¢ gérnej i dolnej powierzchni klina.
+ Umiesc klin w miejscu styku czesci pietowej i modutu stopy
« Umocuj tasmg, owinietg wokét modutu stopy (Rysunek 4)

Umieszczenie klina na state
« Natéz klej wytacznie na dolng strone klinu (1).
« Umies¢ w miejscu pofaczenia piety ze stopg i ustaw zanim
stwardnieje klej.
« W przypadku podzielonej czesci podeszwowej, umocuj klin pigtowy, a
nastepnie wytnij ostrym nozem cienka warstwe w szczelinie modutu
stopy z wiékna weglowego (Rysunek 5)

Do przyklejenia uretanowego klinu pietowego konieczny jest klej
szybkoschnacy. Utwardzenie kleju nastepuje w ciagu 15-20 sekund.

MODUL PIETY
Jesli konieczna jest wymiana elementu piety, uzyj Srodka Loctite 410 i
klucza dynamometrycznego zgodnie z ponizsza specyfikacja:

Kategoria Rozmiar Sruby Moment Obrotowy Sruby Pietowej

1-4 1/4" 14Nm (10ft-lbs)

SEPARATOR PIETY

Separator piety nalezy umiesci¢ w ostatniej jednej trzeciej czesci
podzielonej piety. W celu umocowania go w odpowiednim miejscu
mozna z jednej strony natozy¢ krople szybkoschnacego kleju.

ZDEJMOWANIE OStONY SRUB
Jesli zachodzi potrzeba zdjecia nasadki $rub, odszukaj miejsce
potaczenia modut stopy/ostona Srub i oddziel ostrym nozem.

PONCZOCHA FLEX-FOOT

Czes¢ palcowa poriczochy jest rozdzielona szwem i pasuje do modutu w
przodostopiu. Po dopasowaniu poriczochy przytrzymaj gérna czes¢ szwu
i wsuri poriczoche do szpary palcowej. Szew powinien leze¢ na gérnej
czesci modutu stopy, a nie powinien znalez¢ sie pod szparg palcowa.
Poriczocha nie powinna opinac, luzno sie przemieszczac w okolicach
piety, powinna by¢ zamocowana na gérnej czesci modutu za pomoca
dostarczonej spinki plastikowej.

LYZKA (Rysunek 6 17)
Zdejmujac i wktadajgc pokrycie nalezy uzywac tyzki, aby zapobiec
uszkodzeniom elementéw protezy.

KONSERWACJA | PIELEGNACJA
Zaopatrzenie nie wymaga duzych naktadéw pielegnacyjno-
konserwacyjnych. Sprawdzenie kolana powinno odbywac sie co szes¢
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miesiecy pod katem oznak nietypowego zuzycia, przez protetyka
obeznanego z produktem.

ODPORNE NA WARUNKI ATMOSFERYCZNE

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca uzywanie urzadzenia tylko na podstawie okreslonych
warunkéw i zgodnie z przeznaczeniem. Urzadzenie musi by¢
przechowywane zgodnie z instrukcjg obstugi. Producent nie jest
odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane przez kombinacje
komponentéw, ktére nie s3 zatwierdzone przez producenta.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA
« Temperatura robocza: od -15°C (+5°F) do 50°C (122°F).
+ Wilgotnos¢ robocza: 0%- 100%. Wilgotnosci wzglednej.
« Temperatura transportu i przechowywania: od -15°C (+5°F) do 50°C
(122°F).
« Wilgotnos¢ przechowywania: 0%- 100%. Wilgotnosci wzglednej (bez
kondensacji).

ZGODNOSC

Ten komponent przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie
dwéch milionéw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci osoby po
amputacji odpowiada to czasowi uzytkowania przez dwa do trzech lat.
Zalecamy regularne przeprowadzanie rocznych kontroli bezpieczenstwa.

W zakresie wspomnianej
A normy przypisuje sig poziomy
testowe (P) do okreslonych
maksymalnych wag ciata (m w
S kg). W niektérych znaczonych
/N doycrsehumioumns sapomai s smnien | przypadkach nie ma
producenta przypisanego poziomu
testowego do produktu w
zakresie maksymalnej wagi ciata. W takim przypadku obcigzenia testowe
zostaty odpowiednio zaadaptowane na podstawie okreslonego

ISO 10328 - “P” - “m”kg %)

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczye!

1SO10328
Kategoria Waga (kg) Etikettentext
1 24 ISO 10328 - | P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

« Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do stosowania przez biegtego
protetyka.
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CESKY

PROTETICKE CHODIDLO VARI FLEX® (Obr. 1)
« Minimdln{ stavebnf vyska 120 mm-124 mm
« Maximdlni hmotnost uZivatele 55 kg
« Velikostn{ fada 16-24 cm

BEZPECNOSTNI OPATRENI

VAROVANI: Oznamenti, kterd upozoriiuji uZivatele na moznost vazného zranéni nebo zdvaznych
nezddoucich uginki spojenych s pouzitim nebo zneuzitim zatizeni.

UPozoRrNEN{: Ozndmeni, kterd upozorfiuji uZivatele na moznost problému se zafizenim
spojeného s jeho pouZitim nebo zneuZitim.

BEZPEENOSTN{ OPATRENI: DodrZujte prosim bezpecnostni opatfent, nebot jejich nedodrzeni
muZe vést k nesprévné funkci zafizenf a riziku poranéni uZivatele. Protetici by méli zajistit, aby

jejich klienti byli sezndmeni s bezpe¢nostnimi opatfenimi a porozuméli jim.

VAROVAN{: Informujte uZivatele, aby v pfipadé, Ze pociti nebo zaznamend
jakoukoliv zménu funkce ¢&i nastavent zafizenf, kontaktoval svého
praktického |ékate. Takovd citelnd ztrata funkce mize byt vysledkem
snizené tuhosti nebo ztraty opory.

UPOZORNEN(: Informujte uZivatele, aby nepouZivali déravé ponozky,
jinak by mohlo dojit k podkozenf obalu chodidla.

BeEzPECNOSTN{ OPATRENI: Chodidlo je ureno pro pouziti s obalem
chodidla a ponozkami Spectra, které zamezuji hluku a zajistuji spravné
usazen{ obuvi.

BEZPECNOSTN{ OPATRENI: Pfistroj je odolny povétrnostnim vlivim, ale
nen{ odolny vudi korozi. Proto zafizeni nesmf pfijit do styku se slanou
nebo chlorovanou vodou. Pfistroj neni uréen pro pouZiti v extrémnich
podminkdch, jako je potdpéni nebo skoky do vody. Pokud dily chodidla z
né&jakého davodu zvlhnou, mély by byt vysuseny utérkou, kterd neposti
vldkna. Pfijde-li zafizenf do styku se slanou ¢i chlorovanou vodou,
prachem nebo necistotami, je tfeba je ihned opldchnout ¢istou vodou.

INDIKACE K POUZITI

Chodidlo je neivazivni, opakované pouZitelné protetické za¥izeni uréené
pro jednoho pacienta. Chodidlo je uréeno pro pacienty po jednostranné i
dvoustranné amputaci dolnich kondetin.

KONTRAINDIKACE POUZITI
N/A

TABULKA VYBERU KATEGORIE
Tabulku niZe pouZijte k uréeni vhodné tuhosti potfebné podle doporuceni
spole&nosti Ossur.

HMOTNOST KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4
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ZASADY STAVBY (Obr. 2)

Nasadte vybrany obal chodidla.

Nastavte spravnou vysku podpatku (pouzijte obuv).

Nastavte odpovidajici thel lizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
Rozdélte obal chodidla na 3 stejné &asti.

Z3téznd osa by méla prochdzet prusecikem mezi zadnf a prostiedni
tfetinou chodidla, jak ukazuje obrédzek 2.

Znacka 1/3 je umisténa na vnitini strané obalu chodidla.

DYNAMICKA STAVBA
Po pocdteénim kontaktu s podloZkou se uloZend energie patni pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné féze. Dopfedny moment tvoreny timto
pohybem zpusobuje zatizeni pfednfi ¢4sti skeletu, ktery optimalné
uvolfiuje energii v zdvére¢né fazi kroku. Odval chodidla mize byt
ovlivnén:

« A-P pozici chodidla

« Dorsélni/plantérni flexi chodidla

« Tuhostf paty

TUHOST PATY
PFili$ mékka pata
Priznaky
« Chodidlo se pfili§ brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel md pocit
propadnuti se).
« Pro odval ptes ptednf ¢ast chodidla je potteba vic energie.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou predni ¢ést chodidla.
« Muze dojit k hyperextenzi kolena.

Reseni
« Pridejte polyuretanovy patni klin
« Posufite luzko anteriorné nebo chodidlo posteriorné .

PFili$ tuhd pata

Priznaky
« P¥ili§ rychly pohyb z paty na $picku.
« Spatné ovladén{ protézy pii ndslapu na patu.
« Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
« Moznd ztrata stability kolena.

Reseni
« Posuite ltizko posteriorné nebo chodidlo anteriorné .

PATNI KLINY (Obr. 3)

Odval z paty na $pici muze byt ovlivnén patnim klinem. Zaénéte zménou
tuhosti paty pfiddnim patniho klinu pro zlep3enf reakce protézy p¥i
doslapu na zem.

Docasné umisténi klinu
« Klin sefiznéte podle $itky modulu chodidla.
« Brusnym papirem zdrsnéte horni a spodnfi povrch klinu.
« Klin umistéte do dhlu sviraného modulem paty a modulem chodidla.
« Zajistéte paskou, kterou omotdte kolem modulu chodidla (Obr. 4).

Trvalé umisténi klinu
« Lepidlo naneste pouze na spodnf &st klinu (1).

55



+ Umistéte klin do spojeni mezi chodidlem a patou nastavte jej
spravné, nez lepidlo zaschne.

« Pro chodidlo s oddélenym skeletem vlozte nejdfive patni klin a potom
ostrym noZem odfiznéte tenkou vrstvu ve stfedu klinu pres mezeru
kompozitového chodidlového modulu (Obr. 5).

V pfipadé potteby upevnéni polyuretanového patniho klinu pouZijte
sekundové lepidlo. Lepidlo ztuhne béhem 15-20 sekund.

MONTAZ PATY
Je-li nutné vyménit nebo opravit patni komponenty, pouZijte Loctite 410 a
dotdhnéte momentem podle ndsledujicich specifikaci:

Kategorie Velikost Sroubu IvVIoment patnibio
Sroubu
1-4 1/4" 14Nm (10ft-lbs)

ROZPERA PATY

Rozpéra paty se umistuje do zadnf tfetiny rozdélené ¢sti patniho dilu.
Pozici rozpéry zajistite kapkou sekundového lepidla, stali pouZit na jednu
stranu.

ODSTRANENI KRYTKY HLAVY SROUBU

Pokud je nutné odstranit krytku hlavy Sroubu, najdéte misto, kde je krytka
Sroubu spojena s chodidlovym modulem, a ostrym nozem krytku
odfiznéte.

PUNCOSKA FLEX-FOOT

Pfedni ¢4st puncosky je rozdélena $hitirkou a zapadd do mista rozdéleni
predni ¢4sti chodidlového modulu. Po nasazeni puncosky uchopte hornf
&ast $furky a zasurite puncosku do mezery v predni &asti chodidlového
modulu. Shurka puncogky by méla zistat na horni &4sti chodidlového
modulu a nebyt zespod mezery v prednf ¢asti chodidla. Puncoska by
méla byt na patnf strané volnd a proximdlné by méla byt zabezpecend
lankem, které je souddsti balent.

LZICE NA OBOUVANI (Obr. 6 A7)
Pro nasazeni nebo sejmuti obalu chodidla pouZijte IZici na obouviéni, aby
nedoslo k poskozenf protetického chodidla nebo obalu chodidla.

UDRZBA

Zafizeni vyZzaduje pouze minimdlni idrzbu. Jednou za Sest mésicl je
tfeba provést kontrolu zamé¥enou na zndmky neobvyklého opotiebent.
Kontrolu by mél provddét protetik znaly tohoto vyrobku.

POVETRNOSTNIM VLIVUM

Zafizeni odolné vidi povétrnostnim vlivim umoziuje pouziti ve vihkém
anebo mokrém prostredi, ale neumoziuje ponoteni. Sladkd voda
stiikajici na kryt z kteréhokoli sméru nebude mit Zddné Skodlivé tcinky.
Po kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladka voda: Jde o vodu
z vodovodu. Neobsahuje sl a chlorovanou vodu.

ODPOVEDNOST
Vyrobce doporuéuje pouzivat zatizeni pouze za stanovenych podminek a
pro uréené tclely. Zafizeni musi byt udrzovano v souladu s pokyny k
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pouZiti. Vyrobce neni odpovédny za $kody zplsobené kombinacemi
souddstf, které nebyly schvéleny vyrobcem.

PROSTREDI PRO POUZITI
« Provozni teplota: -15°C (+5°F) az 50°C (122°F).
« Provozni vlhkost: 0%- 100%. Relativni vihkost.
« Prepravni a skladovacf teplota: -15°C (+5°F) az 50°C (122°F).
« Skladovaci vihkost: 0%- 100%. Relativni vlhkost (bez kondenzace).

SHODA S NORMOU

Tato souddst byla testovdna podle normy ISO 10328 na dva miliony
zatéZzovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité pacienta po amputaci to
odpovidd délce uzivdni dva az t¥i roky. Doporuéujeme provadét
pravidelné ro&ni bezpeénostni kontroly.

Jak je uvedeno v normé,
A zkuSebni drovné (P) jsou
pfitazeny uréitym maximalnim
télesnym hmotnostem
W przypadku okreslonych warunkéw i ogranicze (m v kg). V nékterych
A\ dtycaacycuiytkawania zapozn] i insiruca ptipadech, které jsou oznaceny,
a - vyrobku nenf pfifazena
zku3ebnf droveri vztahujici se k
maximdlni télesné hmotnosti. V téchto p¥ipadech byla zku3ebnf zatiZzeni
adekvdtné upravena na zdkladé konkrétni Grovné zatiZeni.

ISO 10328 - “P" - “m”kg *)

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczye!

1SO10328
Kategorie | Hmotnost (kg) Text Stitku
1 24 1SO 10328 - | P3 24 kg
2 34 1SO 10328 - | P3 34 kg
3 45 1SO 10328 - | P3 45 kg
4 55 1S010328 - | P3 55 kg

- Tato pfiru¢ka je uréena pro pouZiti certifikovanym protetikem.
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TURKCE

VARI-FLEX® FOOT SISTEMI (Sekil 1)
« Minimum Bosluk 120mm-124mm
« Maksimum agirlik 55 kg
« 16-24cm arasi boyutlarda mevcuttur

GUVENLIK ONLEMLERI

Uvari: Ciddi yaralanma veya cihazin kullanimi ya da suistimali ile ilgili ciddi olumsuz etkilerin
olasiligina karsi kullaniciyr uyaran agiklama.

DikkAT: Cihazin kullanimi ya da yanhs kullanimu ile ilgili bir probleme karsi kullaniciyi uyaran
agiklama.

ONLEMLER: Giivenlik dnlemlerini takip ediniz, bunu yapmamak cihazin arizalanmasina ve
kullanicida yaralanma riskine yol acabilir. Protezcilerin, miisterilerinin giivenlik dnlemlerinin

farkinda oldugundan ve bu énlemleri anladigindan emin olmalari gerekir.

Uvarte: Kullanicinin cihazin fonksiyonunda veya hizalamasinda degisikligi
hissetmesi veya farketmesi halinde, saglik uzmani ile iletisime gegmesi
gerektigini bildiginden emin olun. Bu farkedilebilir fonksiyon kaybi,
azalan sertlik veya destek kaybinin sonucu olabilir.

DikkAT: Kullanicinin delinmis olan coraplari degistirmesi gerektigini, aksi
halde ayak kilifinin zarar gérebilecegini bildiginden emin olun.

ONLEM: Ayak sesi 6nlemek ve uygun ayakkabi uyumu icin spectra
coraplar ve ayak kilifi ile kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

ONLEM: Cihaz hava sartlarina dayaniklidir ancak korozyona dayanikli
degildir. Bu nedenle, cihaz, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.
Cihaz dalis veya suya atlama gibi zor kosullar altinda kullaniimak tizere
tasarlanmamustir. Ayak parcalari herhangi bir nedenle islanirsa, pargalar
hav birakmayan bir bezle kurulanmalidir. Cihaz tuzlu su, klorlu su, toz
veya kirle temas ederse, hemen temiz su ile ylkanmalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ayak invazif olmayan, tek hastaya yénelik yeniden kullanilabilir bir protez
cihazidir. Ayak tek tarafli ve cift tarafli alt ekstremite amputesi olan kisiler
icin tasarlanmistir.

KULLANIM KONTRENDIKASYONLARI
N/A

KATEGORI SECIM TABLOSU
Ossur énerilerine gore gerekli uygun sertligi belirlemek icin liitfen
asagidaki secim tablolarina basvurun.

AGIRLIK KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4
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SEVIYE HIZALAMA (Sekil 2)

Ayaga secilen kilifi gegirin.

Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyi kullanarak).
Uygun soket agilari fleksiyonu/ ekstansiyonu ve abdiiksiyon/
adiiksiyonu uygulayin.

Ayak kilifini 3 esit parcaya béliin.

Yuk cizgisi, sekil 2'de gosterildigi gibi ayagin arka ve orta tigiincii
kisminin birlestigi yerde olmalidir

1/3’lik konum, ayak kilifinin i¢ duvarinda isaretlidir

DINAMIK HIZALAMA
Topuk, ilk temasin ardindan enerji depolar ve orta durusta yavasca
serbest birakir. Bu hareket ile olugan ileriye dogru moment, terminal
durusta optimum enerji serbest birakma igin ayak parmaginin
yiklenmesine neden olur. Topuk-ayak parmagi hareketi agsagidakilerden
etkilenebilir:

« Ayagin A-P konumlanmasi

« Dorsi-Plantarfleksiyon

« Topuk Sertligi

TOPUK SERTLIGI
Cok yumusak topuk
Belirtiler
« Ayak, diiz konuma ¢ok erken gelecektir (ampiite bir bosluga
batiyormus gibi hisseder).
« Ayak parmagi ucunda durmak icin ekstra enerji gerekir.
« Ayak parmagy, cok sert bir hisse sahiptir.
« Diz asiri hiperekstansiyona zorlanabilir.

Onlemler
« Politiretan topuk kamasi ekleyin
« Soket 6nde (veya ayak arkada) olacak sekilde hizalamayi yeniden
ayarlayin

Cok sert topuk
Belirtiler
« Hizli topuk-ayak parmagi hareketi.
« Ik temasta, ampitenin protezi tizerindeki kontrolii yetersizdir.
+ Minimum enerji geri déniisi hissi.
« Diz dengesizlesebilir.

Onlemler
« Soket arkada (veya ayak 6nde) olacak sekilde hizalamayi yeniden
ayarlayin

TOPUK KAMALARI (Sekil 3)

Kama, topuk-ayak parmag islevini etkileyebilir. Bir topuk kamasi
ekleyerek ayak yanitini gelistirmek igin, topuk direncini degistirmeye
baslayin.

Gegici Kama Yerlestirme
« Kamayi ayak modiiliiniin genisligine gére kesin.
« Kamanin alt ve tst yiizeyini zimpara kagidi ile piirtizlendirin.
« Kamayi, topuk ve ayak moduiliiniin agisinda yerlestirin.
« Ayak modiiliiniin etrafina bant sararak konumunu sabitleyin (Sekil 4).
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Kalici Kama Yerlestirme

« Sadece kamanin alt kismina yapiskan madde uygulayin (1).

« Ayak/topuk baglanti yerini bulun ve yapiskan madde katilasmadan
yerlestirin.
Parmakli ayaklar icin, topuk kamasini kurun ve karbon ayak
modiiliindeki parmak ¢izgisi boyunca keskin bir bicakla keserek
ortadan ince bir dilim alin (Sekil 5).

Uretan topuk kamasini yapistirmak icin cabuk kuruyan bir yapiskan
madde gereklidir. Yapiskan madde 15-20 saniyede kurur.

TOPUK MONTAJI
Eger topuk parcasini degistirmek gerekiyorsa, spesifikasyonlara uyarak
Loctite 410 ve tork anahtari kullanin:

Kategori Civata boyutu Topuk civata torku

1-4 1/4" 14Nm (10ft-Ibs)

TOPUK BOLUCU

Topuk béliicii, bslinmis topuk kisminin son tigiincii kismina
yerlestirilmelidir. Konumunu sabitlemek icin, tek tarafinda bir damla
cabuk kuruyan yapiskan madde kullanilabilir.

CIVATA BASLIGINI CIKARMA
Civata bashgini cikarmak gerekirse, ayak modiilii/civata bashgi baglanti
noktasini belirleyin ve ayirmak icin keskin bir bigak kullanin.

FLEX-FOOT CORABI

Corabin ayak parmagi ucu, bir ip ile ayrilir ve parmak ¢izgisine yerlesir.
Corabi yerlestirdikten sonra, ayak parmag ipinin tepesini tutun ve gorabi
ayak parmag cizgisine kaydirin. Corabin ipi, ayak parmag ¢izgisinin alt
tarafinda degil, ayak modiiliiniin tepesinde bagli olmalidir. Corap, topuk
bolgesinden gevsetilmeli ve tedarik edilen kablo bag ile proksimal olarak
saglamlastinimalidir.

AYAKKABI GEKECEGI (Sekil 6 & 7)
Kilifi cikarirken ve yerlestirirken, ayaga veya kilifa hasar vermemek igin
ayakkabi gekecegi kullanin.

BAKIM

Cihaz, diisiik bakim igin tasarlanmistir. Cihaz, irtint bilen bir protezci
tarafindan, olagandisi asinma belirtileri icin her alti ayda bir kontrol
edilmelidir.

HAVA KOSULLARINA DAYANIKLI

Hava kosullarina dayanikli bir cihaz islak ve / veya nemli ortamlarda
kullanim saglar, ancak suya girmeye elverisli degildir. Dis cepheye
herhangi bir yénden tatli su sigramasinin hicbir zararli etkisi yoktur. Tatli
su ile temastan sonra iyice kurulayin. Tatli su: musluk suyu dahil. Tuzlu ve
klorlu su harig.

SORUMLULUK

Uretici sadece belirtilen kosullarda ve tasarlanan amaglar icin cihazin
kullanilmasini énerir. Cihaz kullanim talimatlarina gére muhafaza
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edilmelidir. Uretici, Uretici tarafindan yetkilendirilmeyen bilesen
kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan yiikimli degildir.

KULLANIM ORTAMI
« Galisma sicakligi: -15°C (+5°F)'den 50°C (122°F)'ye kadar.
« Calisma nemi: 0%- 100%. Bagil nem.
« Sevkiyat ve saklama sicakhig: -15°C (+5°F) to 50°C (122°F)’ye kadar.
+ Depolama nemi: 0%- 100%. Bagil nem (yogusmasiz).

UYyum
Bu bilesen, standart 1ISO 10328 dogrultusunda iki milyon yiik cevrimine
kadar test edilmistir. Amputenin etkinligine bagh olarak; bu, iki ila tig yillk
bir kullanim stiresine karsilik gelir. Yillik bazda diizenli olarak giivenlik
denetimlerinin yiritilmesini dneririz

1SO 10328 - “P” - Hmnkg .:‘.)

S6z konusu standartta, test
A diizeyleri (P) belirli maksimal
viicut kiitlelerine

*)Viicut kitle snin agilmamamiidir!

(kg cinsinden m) atanir. Bazi
durumlarda, su no ile

Belirli kosullar ve kullanim sinirflamalari igin, tasarlanan . ST
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlarina bakin! |§aret|en mistir:

test diizeyi trin ile ilgili
maksimum viicut kiitlesine

atanir. Bu durumlarda, test yiikleri, belirlenen yiik diizeyi esasiyla yeterli
bicimde uyarlanmistir.

1SO10328
Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni
1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

« Bu kilavuz sertifikali protez uzmani tarafindan kullanim igin

tasarlanmistir.
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PYCCKUI

CUCTEMA CTOMb! VARI-FLEX® (Puc. 1)
« MuHuManbHbIN 3a30p 120-124 mm
« MakcrmanbHbIl Bec 55 Kr
« Wmetotca pa3mepbl 16-24 cm

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

TMPEAYNPEXAEHVE NO BE3ONACHOCTU: CUTHaS, KOTOPbI NpeaynpexaaeT Nonb3oBaTesiaA 0 BO3MOXHOCTU
Cepbe3HON TPaBMbl U CEPbe3HbIX no6oYHbIX peakuuii, CBA3aHHbIX C NCMONb30BaHVEM UNK
HenpaBW/bHbIM NCNO/b30BaHKNEM YCTPOICTBA.

TPEAYNPEXAEHVE NO TEXHMYECKOMY OBC/YXUBAHUIO: CUTHas, KOTOPbIV NpeaynpexaaeT nob3osaTtena o
BO3MOXHOCTN BO3HUKHOBEHMNA r|p06neM C YCTPONCTBOM, CBA3@HHbIX C €r0 NCMOJIb30BaHVEM NN
HenpaBWIbHbIM UCMONb30BaHMEM.

MPABMNA TEXHUKM BE3OMACHOCTU: ClIeAyITe peKOMEHAALMAM, N3NI0KEHHbBIM B MPaBUIax TEXHUKN
6e30MacHOCTH, YTO6bI N36eXKaTb HEMCNPABHOCTY YCTPOMCTBA U PUCKa TPaBMbI ANA NauveHTa. MpoTesncTol

[IOMKHbI yBeanTLCA B TOM, UTO UX KIMEHTbI 03HaKOMIIEHbI C MEPaMm NPeOCTOPOXKHOCTA U MOHUMAIOT WX.

BHUMAHUE: Y6euTech, UTO NOMb30BaTeNb 3HAET, UTO €C/IN OH/OHa YyBCTBYET
WM 3aMeyaeT Kakne-nnmbo nsmeHeHna GyHKLMM Unmn nocafKe yCTPONCTBa, To
HY>KHO CBA3aTbCA CO CBOUM JIeyalLy M BpayoM. ITo 3amMeTHaA noteps
PaboTOCNOCOBHOCTN MOXET ObITb PE3YNbTAaTOM MOHVKEHUSA XKECTKOCTU Unn
notepu NoAAEPKKM.

BHUMAHME: YOeuTech, YTO NOb30BaTesb 3HAET, UTO eMY HY>KHO 3aMeHsATb
HOCKW, B KOTOPbIX MOABUANCD AbIPKU, TaK KaK, B NIPOTUBHOM CJlyyae, 310
MOeT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO HAKNALKM CTOMbI.

MeeaynpexpeHue: CTona npefHasHayeHa 1A UCNONb30BaHWA C HOCKamMmn
spectra socks U HaknagKoii CToMbl ANA NPeAOTBPALLEHNA LWYMa U HafnexXallen
nocagku obysu.

MPEAYNPEXAEHUE: YCTPONCTBO 3aLUULLEHO OT NOTOAHbIX ABNEHUIA, HO He
YCTOUMBO K KOpPO3uu. [03TOMy, YCTPONCTBO He AOSIKHO BCTYMaTb B KOHTAKT
C CONEHOW NN XNOPUPOBAHHON BOAOW. YCTPONCTBO He NpeAHa3HayeHo anA
MCMNONb30BaHNA B IKCTPEMAIbHbIX YCIIOBUAX, TAKUX KaK JAVBUHT UW MPbIXKKA
B BoAly. ECNi No KaKoii-To NprymHe KOMMOHEHTbI CTOMbl CTAHOBATCA MOKPbIMY,
OHM JOMXKHbI 6bITb MPOTEPTHI HACYX0 6e3BOPCOBON TKaHbIO. B cnyyae, ecnn
YCTPOWCTBO BCTYMAET B KOHTAKT C CONEHO, XTOPUPOBaHHON BOLOIA, Mblbio
WA rPA3bI0 ero HEOBXOAVMO CPasy e NMPOMbITb NPECHOI BOAOA.

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

ITOT NPOAYKT NpefcTaBNAeT cO60 HeMHBa3UBHbIN NPoOTe3,
npeAHa3sHayYeHHbIN ANA MHOrOPa3oBOro NCMNONb30BaHWA OAHVM NaLMEHTOM.
MpoTe3 cTonbl NpefHa3HayeH AnA NauMeHToB C OQHOCTOPOHHEN UNn
[IBYXCTOPOHHEN BbICOKO ("60nbLuoi") amnyTaumeln HUXKHNX KOHEYHOCTEN.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
N/A

TABJIULUA ONPEAENIEHNA KATETOPUN

YTo6bI ONpeaenvTb HEOBXOANMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHA0BAHHYI0
komnaHuen Ossur, o6paTuTech K NpuBeAeHHO HUXe Tabnuue.
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BECKT 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

CTEHAOBAA HACTPOMKA (Puc. 2)

YcTaHOBMTE CTOMNY C BbIGPAHHBIM MOKPbITUEM.

YcTaHOBUTE HEOOXOAMMYIO BbICOTY NATKM (HapeB 0byBb).

BBefuTe COOTBETCTBYIOLME 3HAYEHMA HAKIOHA MPUEMHON MNb3bl:
crnbaHne/pasrnbaHuve n oteefieHne/npuBeaeHue.

Paspgenute noKpbiTue cTomnbl Ha 3 paBHble YacTu.

JINHWA Harpy3Kx JOMKHa NPUXOAUTLCA HAa MECTO COeiMHEHA 3aaHel
4acTu 1 cpefiHel TPeTw, Kak NoKas3aHo Ha puc. 2

OTtmeTKa 1/3 HaHeceHa C BHYTPeHHel CTOPOHbI MOKPbITUA CTOMbI

AVUHAMUYECKAA HACTPOMKA
MATKa akkymynmpyeT B cebe SHepruto nocne nepBoro KOHTakTa u MefJIeHHO
oTfaeT ee Ha cpefHeli dase onopbl. IMnynbe ABMKeHMA Bniepes,
reHepVpPOBaHHbIN B pe3ynbTaTe 3TOro AeCTBUA, MPUBOANT K Harpy3ke Ha
HOCOK ANA NOCNeAyIoLEero onTMManbHOro 0CBOBOXAEHNA SHEPIN Ha
KOHeuHo ¢pase ornopbl. Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOXET BINATb
cnepytoulee:

- lNepenHesafHee NonoxeHune cTonbl

« TbinbHOe crmbaHvie cTomnbl

« KecTkocTb NATKM

MKECTKOCTb NMATKU
MaTka canwkom maArkas
Cumnmomel
« CTona cnnWKoMm paHo NepexoAmnT B MIIOCKOe NoJsIoxeHMe (y naumeHTa
CO3[4aeTcA OLUyLieHMe ONyCKaHUA B AMY).
« [Ins nepekaTa Yepes HOCOK TpebyeTca JOMONHUTENIbHAA SHEPTUA.
« HOCOK KaXeTcA CITULIKOM >KECTKUM.
« Bo3MOXHO runeppactakeHve KoneHa.

[feticmeaus
+ [lobaBbTe NONNypPETaHOBBIN MATOYHBIN KNVH
« MopgHuMUTE NepeaHIo YacTb NPUEMHOI MAb3bl (MepefHIo 1nn
3a/IHI0I0 YaCTb CTOMbI).

MATKa cnMWKoMm XecTKas
Cumnmomel
« BbICTpbIVi nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK.
+ B MOMEHT nepBoro KoHTaKTa NaLMeHT He MOXET HOPManbHO YNpPaBNATb
CBOUM NPOTE30M.
« MuHVmanbHoe ollylleHne BO3BpaTa SHePruu.
« KoneHo moxeT noTepATb YyCTOMYMBOCTb.
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Jeticmeusa
« [ogHUMUTE 33aHI0K0 YaCTb MPUEMHON MAb3bl (MW NePefHIo YacTb
CTOnMbl).

NATOYHDbIE KNUHDbA (Puc. 3)

MATOYHBIN KNVH MOXeT NOBMATbL Ha GYHKLMIO yHacTKa «NAMKA-HOCOK.
M3meHnTe yCTONUMBOCTD NATKUN ANA YNYYLLEHUA peakummn Horu, obaBme
MATOUHBIA KNNH.

YcTaHOBKa BpeMEeHHOro KnunHa

« O6pexbTe KIWH MO LWMPYHE MOAYNA CTOMbI.
0O6paboTaiTe BEPXHIO 1 HVXKHIOK NMOBEPXHOCTY KIMHA C MOMOLLbIO
HaxpauHoi 6ymaru, 4Tobbl NPYAaTb eMy LIEPOXOBATOCTb.
MomecTnTe KNWH B Yron NATKW 1 MOAYNA CTOMbI.
3aKpenunTe KNUH B 3TOM MOJIOKeHUM, 06MOTaB MOZy/b CTOMbI IEHTON
(Puc. 4).

YcTaHOBKa NOCTOAAHHOTO KNNHa
« HaHocuTe Kneii TONbKo Ha HVKHIOK CTOPOHY KnuHa (1).
«+ YcTaHOBWTE €ro B MeCTO COAVHEHWSA CTOMbI 1 MATKU 1 MPYXXMUTE, MOKa
Knel He 3aCTbIHeT.
«+ [1nA cTONbI C pa3feneHHbIM HOCKOM CHavana yCTaHOBUTE NATOYHbIV
KJIVH, @ 3aTeM yaanuTe TOHKYIO YacTb, BbIpe3aB ee OCTPbIM HOXOM Yepes
paspes B Mofyne cTonbl 13 Kapbonnactuka (Puc. 5).

Mpn HeO6XOAUMOCTM HaHecHTe Kneit Ana Gukcaumm NnonnypeTaHoBoro
NATOYHOro KNMHa. Knen noacoxHet yepes 15-20 cekyHA,.

CBOPKA MATKU
Ecnn Heo6Xx0AMMO 3aMeHNTb KOMMOHEHT NATKU, UCMOMb3yiTe CPeacTBO
Loctite 410 v 3aTAHUTE C yKa3aHHbIM HUXKe yCUnnem:

Kateropusa Pasmep 6onTa MomeHT 3aTaXKu 6onTa
1-4 1/4" 14Nm (10ft-lbs)
PA3AENIUTEND NATKN

Pazpenutenb nATKn HEO6XOAMMO YCTaHOBUTb B nocnegHemn TpeTn
pasgeneHHon yact NAaTku. Ana d)I/IKcaLWII/I €ro B 3TOM MOJIOXKEHNN MOXKHO
C60Ky HaHeCTN Kanito MOMeHTa/lbHOro KneA.

YAOANEHUE 3ATNYLWKU BOJNITA

Ecnn HeobxoauMo yaanuTb 3arnyLuky 60nTa, HaliauTe MEeCTo CoejUHEHA
MOAynA CTOMbI/3arnyLwWwKn 60N1Ta U C NOMOLLbIO OCTPOro HOXa yAanuTe
3arnyLwuKy.

HOCOK MPOTE3A CTOIMNbI FLEX-FOOT SOCK

HocouHblii KOHeL, HOCKa pa3gesneH C MOMOLLbIO HATU 1 HaXOANTCA B 0651acTut
pasgeneHusn Hocka. Mocne yCTaHOBKN HOCKa yAepXKrBaiiTe BEPX HOCOYHOM
HWTW 1 3aBEAVTE HOCOK B pa3feneHHyo HOCOUHYIo 06nacTb. HuTb Hocka
[OMXXHa OCTaBaTbCA MOBEPX MOAYIA CTOMbI, @ HE NOA Pa3AeNeHHON HOCOYHOM
YacTblo. HOCOK HMKaK He CBA3aH C 06nacTblo NATKM, @ KpenuTca
NPOKCVMANbHO C MOMOLLbIO NPUAaraoLweroca KabenbHOro xomyTa.
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POXKOK ANnA ObYBU (Puc.6 n7)
Mpw yaaneHun 1 ycTaHOBKe NMOKPbITUA NCMONb3YITe POXOK Ans 06yBuY, YToGb
He NMoBpeaUTb CTOMY Ui CaMO MOKPbITUE.

OBCNYXXUBAHUE N YXoa

YCTpOiACTBO He TpebyeT YacToro o6CyXmMBaHusA. YCTPONCTBO AOMIKHO
NPOBEPATLCA Ha NPEAMET HEOObIYHOTO N3HOCA KaxAble LWeCTb MecALEeB
NpOTE3MCTOM, KOTOPbIN 3HAKOM C M3AeNNeM.

NorofoCTONKUi

YCTPOWCTBO 3aLLMTbI OT MOTrOAHbIX BO3ENCTBII NO3BONAET NONb30BaTbCA
OpTe30M B MOKPOW 1/ BNaXHOWN Cpefie, HO He AoMyCKaeT NorpyxeHns B
Bofy. bpbI3ru npecHoi Bofbl Ha KOPMyc ¢ Nto6oI CTOPOHDBI He ByAyT MeTb
HMKaKoro BpefjHoro Bo3fenctaus. TwaTenbHO NpoCyLInTe Noc/ie KOHTaKTa C
npecHon Bogon. lNpecHan Boga: BkniouaeT Bogy 13 KpaHa. He Bkniovaet
COMNEHYIO 1 XJIOPVMPOBaHHYI0 BOAY.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BoanTeIb PEKOMEHAYET NCMOSb30BaTb YCTPOWCTBO TOMBKO MO
Ha3HaUEeHUIO 1 MPU YKa3aHHbIX YCIIOBUSIX. YCTPOWCTBO JOMMKHO
MCMONb30BaTbCA COMMACHO MIHCTPYKLMM MO 3KcnyaTaumm. Mpor3BoanTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yluep6 Mo NPUUYMHE COYETAHVIS KOMIMOHEHTOB,
KoTopble He 6binn yTBePXKAEHbI U3rOTOBUTENEM.

YCJIOBUA SKCNNYATALUN
« Pabouas Temnepatypa: -15°C (+5°F) go 50°C (122°F).
+ Pabouas BnaxxHocTb: 0%- 100%. OTHOCMTENIbHOMN BNAXHOCTU.
+ TemnepaTypa Npu TPaHCMOPTUPOBKe 1 XpaHeHuu: oT -15°C (+5°F) go 50°C
(122°F).
+ BnaxHocTb npu xpaHeHumn: 0%- 100%. OTHOCKTENbHOI BNaXXHOCTU (6e3
KOHAEeHcauun).

ABEKJIAPALNA COOTBETCTBUA

STOT KOMMOHEHT 6blJ1 IPOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUNM CO CTaHZAapTOM ISO
10328 Ha ABa MUNNIMOHA LIMKIIOB HAarpy3Kku. B 3aBMCMMOCTU OT aKTMBHOCTH
naymeHTa CPOK UCMOMNb30BaHNA YCTPOMCTBA MOXET COCTaBNATb OT 2X [0 3X
net. Mbl pekoMmeHAyeM NPOBOAUTL PErynAapHble eXXerofjHble NPoBepKu
6e30MacHOCTM YCTPONCTBa

B ykazaHHom ctaHpapTe ISO, ana
f ypoBHel ucnbitaHuii (P)
YCTaHaBNMBAIOTCA 3HaUEHWA Ans
MaKCMasbHOM Maccbl Tena
rouryswam o crewsam yenosucnorpanmsenne | (M B KT)- B HEKOTOPBIX Cyyasx,
AN o | coTopble OTMEUEHS! SHAKOM
npoussoputens!
NPOBEPOYHbBIN YPOBEHD
onpeaenseTca Ana MakcMmanbHO
BO3MOXXHOW NPW NCMONb30BaHMM NPOAYKTa Macchl Tena. B aTux cnyvasx
ncnbiTaTesnbHble Harpy3Ku 6bIn afanTPOBaHbl B COOTBETCTBUM C 3afiaHHbIM
YPOBHEM HarpysKu.

ISO 10328 - “P" - “m”kg %)

*) Macca Tena He AOMKHa MPEBbILIATb yKasaHHbIX MPeAenos!

65



1SO10328

Kateropun BEC (kr) TeKcT Ha 3TUKeTKe

1 24 1ISO 10328 - P3 24 kg
2 34 1ISO 10328 - P3 34 kg
3 45 1ISO 10328 - P3 45 kg
4 55 1ISO 10328 - P3 55 kg

+ [laHHOE PYKOBOACTBO NpefjHa3HaueHo Ana cepTUPnLMPOBaHHBIX

cneymnanncToB No NpoTe3npoBaHULo.
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B4E

VARI-FLEX' Junior BEB A7 L (1)
« BN\ 1T 5 ZA120mm-124mm
- {KEHIPR 55Kg
« 4 X 16-24cm

REFBEFER

EE I TI\A ADOEREISRABICEEY 2R BH. EELEERCOAREREI—Y—ICEETS
BT,

ER TN ROERE FIERRICEIE T 2RO E 1 - — I B ST BHEETY,
AEITIAZADOREEP L —DRERERT B ) RELDOFBRRICH > TREL, HEEATE,
IIAT Y MHREEOFEEDBHEL. BRLTVST EELT THRRIEEL,

b

FE ERAELNBREORERITABINED I EZRME IEE# LT
BRICFBHDORREEEICER T 2UENSH B L%, BREHM> TV
BT LEMRLTLREEY, BEENBEITET LIIBE. BEMETI SO\
XASNGLBEBBNDHYET,

EEHTIRRDSRWISEE. 7Y MAN—ZHRET 2N DB cHHT
EMVBZADREN DD L%, FAENHI O TVA T LZMRBLTIEE
[

FHHEE: 7 v MIRAGH T EHATEDL SR TN TVET, £ 7Y
b AN—IZIREZBSLE L. BISEYNCT « v T BLSIREFTENTLET,
EERIE: T\ RIE WRED. BRICHELSSY €A, LEDBDOT,
TINA RIF BAPIERKEEMT EINETEDY EA. TNIRIE F
A EVIPKICRURAG & S GRIGEHEREDT CERAETNS LS ICRETEN
TVWERA, ASHOERTT v FOB@RIENLIBE. RTOHEWE
TKDEREMO>TLLREL, BEMNEK BROIBK, K, Fhlcskml
feima. BLITEKTHRWNRLTIEEL,

fEMER
ZDREISIHREENE. BAR. BAAATOAORRETY, 7 v MIFHREMR
THIRBERDBMARRGEATIEETY,

ERRREHR
N/A

A7 dViEREK
TOBREEBET, Ossur DRI > TRELENDBHEEERE L
TLIEEL,

EE2¥XOISL 1524 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
7 N/A 2 3 N/A
2 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
% N/A N/A N/A 4

NYFTS3A4A7 1 (H2)
- BEBET Y FAN—NFEALET,
c BUGERICRESHLEY (HZER)
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BTGV Ty NAEE (B /BB, N/ RER) ZRELE T,

- Ty bAN—E3FEHLET,

- EEHEBH /3 ERREE/3 DESEEDZLSICLET (RIBBE),
< 7w b AN—ORMAIC 13 DEIAMFTNTUVET,

FAFIVITFA AV
E—IVERIS RS IC TRV F— 2B E L. T T ) ETRILF—
ZRBELEY., COBEICI>TEHRMENZFANDEEAICLY. DF
FIHEHDD > CUMBTORBEHZTXILF—HREITONE T, EH
SOFAE TCOIMEIFIUTOERICL>THEENZCEDBYET :

- BEROFIRAE (A-P M)

- BRE/ KR

- BOEE

BEDEY

BHORSNTED

FER
s 7Y TSy FOBBANRTES (REBRNITLHFAGLSITRL

% )o

c DERERVHBISDICRDLGHEET %,

c DEEDNETELLRL S,

- BEENBHEICESIED DS,

s RUDLEVEOE—)LY Ty I%BINY %,
VY b ERITE (H2VIEREHERRS ) \NBEIEE S,

BONEYED

fER
- EO S DEEE TCOBITHRET ES,

- R BEEHSBEOI Y FO—ILEHLIELS,

« IXIVF—DREDIERICDE R LS,

- BOYRREILGEB T EDD B,

LE
Vv b ERF (HBVIEREERS ) \NBEIEE S,

e—-ibozvY (E3)
E-IbT Ty IR BHASDERDEEICHEESAEY, FTE—ILUTY
JEMATEDENEZRZ, BBOLARY A% EIFTHTLIEEL,

E—IbY v Y DREDERDEE
b= Iy IETY FEYVI-IVDEICHY FLET,
CHEPTUETE—VY Ty VDO LE - EEEELET,
s E—IVEV a2 IVETY M EYVA-IVBRTBICE =TTy U EZ S
LBEXY,
=TV IETY REV AT ET—TTENT, TOMETE
ELET (E4),

E—IbY Ty IDXAMERE
=TTy VOEEAOMIEEREZHGLET (D),
- BERABEEBEIC. Ty b/ E—IEY - ILOBICE—)bY T YYD
ERETEET,
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c A7y b bUDBER E—IVT Ty D ERBELIE Ty FETV 21—
WDRDONBZHFGEFAT7FTAHY F L M<TIVERSN AR ZE
DERELYT (E5),

ZDULAVREEe—IV Ty VEEET HICIHEBEEIHAVETY., e
BE 15 ~ 20 D TRRILLE T,

E—IVDHIIT
E— VR DRBHRBEICHE > 2I5E. Loctite410 HERA L. T2 MUY E
ICTHBHET -

AFaV— RIVMFAX BORIVEDMV/E
1-4 1/4¢ 14Nm (10ft-Ibs)

E=IbTa NS 5—
E—IVT 1 NA B—IEDHNBEDH BEEHDES 1/3 DEAICHRBELE T,
BEEEANEAEICTEES L, BELEY.

RIVbF vy TORYAL
NIV bF vy TORVALDBERBEIE. BHEI1—ILERIVLbFvy
TOEEE AL, SAET A TERLTOBELTILEL,

FLEX-FOOT VY v 7 R

VI ZADDELRIGFENATHEEINTEY., DEXEDODHPNBEICES LD
ICTETVET, VY I RICANSICIE. DERDBOARD EEREFE, VY
YRAEDEHXDODHONBITEVAEEET, Vv I RDBWRIEDEREDS
PNBEDTFTIEEL, 7Y b EIV2—IVOERICKBELSICLEYT, Vv
AISBEEHDADSEL BB LI, [(FBDT—T IV 2 A ZERBL GEITHE
HET,

FHMANS (F6&7)
BEPAHN—DOBIEE S Ted. AN—DBEBRICIEFER#MNSEFERAL T
EEW,

AVFFVR

TINA G AVTF VARV BL TEGLDICRAEINTVET, T/
ZICEBDIMRA VD, HRIHEBEL TV IEREELICLZHEEEE
BT T,

HRE

MHEMRE DM D © LRI, FNHAPBRDE VISF CIE SER LR
WFETH, BKEEBTLETEERA. FAZEBDOT IV O—T v IR
OO O CELBEEIIH Y EA, L ETRRICENLTIEEL,
HIK L HEKEEHET, BKPERIDLBKIZTENTEA.

ENEE

A—A—lE AERERERMKRUERLBNICBVTOHMERT ST L
EHRELF T, AERISLTEARAS I > TRIRRZT > T REL,
A=H—lF A=A—DPERLTWEVEREESFEDELILICE>TE
CleBEBlc—IEEZaVEEA.

fERRE

- BWERE 1 -15° C(+5° F)~50° C(122° F),
- BWERE : 0%~100%, DIEHEE .
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- BEEEBSIUORERE | -15° C(+5° HBS50° C(122° F),
- RTPEE 1 0%-100%, EXNEE GEER) .

e

T DRI 15010328 R ICHE > TABH A 2L 200 FEIE THERENTLE
T, UIBREDFEBICSCT 2EL S 3 FEDOFERERICHGLEY. BETH
HERERRERBT DT EEAHRLET,

LR TIE. 7A LAV (P)
‘ 150 10328 - “P" - “m"kg *} A hHBmAMKE (minkg) ITE
WYTENTVEY, I—IHD
‘ R AL L TERL, J WTWBEDICE > Tk, Z0R

BEoeRARROE SR L T, dal B L fem A EICEY ST

SNTBTAMLNIVESBY &

Ao TNSDIZE. SREHITHE
EENEHLANVNCEDWTEDICES TN TVET,

1SO10328
AF3IAV— EE (kg) SNIVTER
1 2 ISO10328- | P3 |24 |kg
2 34 ISO10328- | P3 |34 |kg
3 45 ISO10328- | P3 |45 |kg
4 55 ISO10328- | P3 |55 |kg

« TORZATIVIZBERERF DEREETOEAZRELTVET,
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X

Vari-Flex® BEZRZ (A 1)
. BRINEHEE 120 ZK 124 =K
- RKEE 55 ANF
- B16-24 ERPRBERK

REFEEW
gL REAFAEARERARETESSIETESS, RTETRKNAAER.
AR RERPERSASERARETRESHIBNER.
AEED  FUTRETBER, NAXHEESBREMER~EGRAPHRXE. Bk
BIBRIZ IR NNE A NERN T RREIEE.

& HIRAPHE, MRt/ RESEERR BN RESRIEDR
IMH"IESZ , NZ5ERBEEHRR. AFRAUESBEIRESRD
o R T B R E AT AT
AR BRAAHERFEEREGRRNAKT, TUGARIRTME.
AR BEBIZLS Spectra MR ERHKFME—REM, UUBLLER
HERBRMSEE MRS
AR ARBAHAREATHE . Eit, FAiLRREEMEK
FEMK, ZREANTERRFETER, MBEKRENKF. W
RETEMRERRBRRMOBEERTE, NEATATREET. W
REZEEMINEK, SMk, REHFEE, LAEIREKHE.

1B NE

BEMRE—MIERAENRERE, THENMBZFESER. %
TR BB AR 11k S AN T AR BB s A

B

N/A

RRIRFEER

BERTHEAEEER, BRIE Ossur EBSLEEFTER EHMIREE .

HE (A 15-24 2534 35.45 46.55

16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
2 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4

TEEXZ% (B2)

- BEENEERTEREL.
- PEISENERSE (FE).
- MERANEZERES / BRAEFMR / AERAE.
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- BREESK 3 MEFHHS.
- RELNIZWE 2 FRRHFEPRE=ZS2—2E=.
« Zoz—ERCEREENL L.

YRS >
EREEMEFIAFHEERS, FESEDIRIERNR. Bz~
ENERTENE S EMA A E A SHERYPFDSEERM. BRI
BEEYREN AT S AR E RS0

- RERE - FEM

- MVEE. ERE.

- RIRWEE
EIRTEE
ERRAI
=R
o BIETREORT (BERREIT.

- FRERIMERTERS NS
- BIRERRTERTE .
- BRXRTITRET M.

BUSEE i
- ANNERRESE RER
- EEREEY (RBRER®).

BBRAE

xR
. EREIMRAEREIAR.
- BIREMET, BEEXHRREIEEEES.
- BREIREEREERD.
« BXTESIRE,

LSy
- BEZREY (RREFH).

EIRER (m3)

HBURAT A B R 2 IR RN TN EE . I TR0 B R AR T 25 22 B R
AR SR E X Hh E BY [ 48

BHREIEET A E
o EHEERYIE| SEMREIF R .
- FREVYUE IR E TR T RS .
o SHERAAE R IR EBIAR Y R A
- ARHEEMR EBEEE (B4 )

BURHI K A KB
o« FUBESSFIREHERE EM (1) .
- ERATIREREENET EEIR / BIRRZEEL
- WTFSUBRE, TRERRER, REREMNTITIEIRTH
REYFF O A FrehEl sk (B 5 )

RIRFRHEE REEERZREBL TN, RIS 15-20 FREEE.
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B BRI
WMRELEEHRBIRAL, EEM Loctite 410 WUR A THALHMLE -

ELES SZETHUAR FEBRIZETHASE
1-4 1/4 14Nm (10ft-Ibs)
IR PR

ERSBRNZMEACHEERBANE= Sz —4. BHEE
E, AESN—ERTR.

R T 25T HE

MRFEMTIRSTNE, BEMIR / BT IELREF /NI ES
.

HIRR B #K

RFBIRERAMI B — IR PR, WS AELEL. EFH TR, 1
{ERERERAL AV L E RIS FIBAM Y . STV T IR |
MAZMY TH. #FEMRBLAIZEN, BNZARBAILEHR
IEEE.

HR (B687)
RRAMRREERN, ERERNBEREREEMIRIA.

e

ARG FHRIT EEZIRE .  NQ & FAREIZ™ R BB EIH
BEERE-R, BEGTEREERNER.

EXRIFREARFEMKI / SUHEMIFERER, BR RIFRNKSD.
KB EMG EENAKBENSME LB EZM. REMAKERAKRT
K. Bk BIEBNK. AEERKFRMLK.

MEEESRE

FIERmEIERLRERAIEFENZGTER, HATMHEN.
AREVIIRBERRAPHITHES . RBFEFRIUEESNETE
VB S TIERBIRE, BIEHENREEMSEE.

ERIE
. T{EBRE : -15°C (+5°F) Z 50°C (122°F) .
« TIERE : 0% 100%. HIHEHEE.
. IEHIFTEAERE : -15°C (+5°F) £ 50°C (122°F).
o FRERE : 0% 100%, EUHEFHEE (4.
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aH

HRE 1SO 10328 #RfE, ZEMHE@T X AT AT 200 7 S A H.
BURTEBENENEE, P TERI=ZFHNBEREITER.
BRIENEFHITENNRERE.

BRE Kk ZR F®). #F

£ EdRtRES, MRAKFE (P)
( 15010528 -tk ) A\ 1 WREEE—HENRASE

) AR L P i IR
XTI R AR S AT RO AT, 2
AR 50 BT

MR HEEIT T e

R (HERE), 0T
| SRABGREEMEENERN
SR | e MRS EIX LR

T, BREREHAEKER

1SO10328
el HE (Ke) PRI A
1 24 ISO10328- | P3 |24 | kg
2 34 ISO10328- | P3 |34 |kg
3 45 ISO10328- | P3 |45 |kg
4 55 ISO10328- | P3 |55 |kg

- AFMHBEHRELINENIEEFRER.
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B KG 15-24 2534 35.45 4655
16 1 N/A N/A N/A
17 1 N/A N/A N/A
18 1 2 N/A N/A
19 1 2 N/A N/A
20 N/A 2 3 N/A
21 N/A 2 3 N/A
22 N/A 2 3 4
23 N/A 2 3 4
24 N/A N/A N/A 4
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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.



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

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sa projektowane i badane pod katem zgodnosci z
obowigzujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji — z
normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ i zgodno$¢ z tymi normami sg gwarantowane
tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez
Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu elementu
konstrukeyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z
niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalistg prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i
przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjent6w. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwiazku ze stosowaniem tego produktu, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s
pfislusnymi oficidlné platnymi normami, nebo mistné platnyml piedpisy, pokud se Zddnd oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatlblllta a shoda s témito normami je zarugena pouze v piipadg, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykl4 vule nebo opotfebeni vyrobku v konstrukéni &sti vyrobku, uZivatel by mél ihned prestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu fadné poucen. Tento
vyrobek byl navrzen a testovén pro pouZiti pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat
vice pacientu. Jestlize se objevi jakékoliv potize s pouzivdnim tohoto vyrobku, okamzit& kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

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

Ru- BHumanue! V13penns n komnoHeHTbl komnanmm Ossur paspaboTaHbl 1 IPOTeCTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C TPebyeMbIMM OdULIMaNbHBIMI CTaHAAPTaMV UK, B ClyYae OTCYTCTBUA OdULIManbHBIX
CTaH/apToB, B COOTBETCTBIN C COBCTBEHHBIMM CTaHAAapTaMy KauecTsa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBUE
TPeGOBaHNAM aHHBIX CTaHAPTOB AOCTUTAIOTCA TONIBKO MNPV NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KoMnaHMu Ossur
BMeCTe C peKOMeH0BaHHbIMM KomnaHmel Ossur KOMMOHeHTaMI. [PY HEOBBIUHBIX OLLYLEHUAX UN NPK
06HapyKeHNN U3HOCA CTPYKTYPHOII YaCTU YCTPOWCTBA ClleflyeT PEKOMEH/0BaTb NaLMEHTY HeMeaNeHHO
NpeKpaTUTL UCMONb30BaHNE N3ANNA U NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOWUM BPayuoM. [laHHbI NpoayKT
Ppa3paboTaH 1 NCMbITaH C Liebio UCMOMb30BaHNA OAHUM naLueHToM. laHHoe nsgenua HE fomKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKONbKNMU NaLreHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKux-116o npo6nem npu
MCMONb30BaHUM JaHHOTO NPOJYKTa Cpasy e 0bpaTUTech K CneLnanncTy-meanKy.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wl

Ossur hf.

Griéthéls 1-5

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

WWW.OSSUR.COM
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