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ENGLISH

Flex-Foot® Assure is to be used exclusively for lower limb amputees.

TECHNICAL SPECIFICATIONS: (Figure 1)

Tube option
« Sizes 19-24 MIN clearance 124 mm (4 7/8")
« Sizes 25-27 MIN clearance 119 mm (4 11/16")
« Sizes 28-30 MIN clearance 124 mm (4 7/8")

Pyramid option
« Sizes 19-24 MIN clearance 120 mm (4 4/3")
« Sizes 25-27 MIN clearance 125 mm (415/16")
« Sizes 28-30 MIN clearance 130 mm (51/8")

Net weight
« Size 27, cat2 w/ pyramid: 332g (11.70z)
+ Foot cover size 27: 243g (8.60z)

Weight limit:
« MIN 45kg (991bs)
« MAX 136kg (300lbs)

Available in sizes 19-30cm

INDICATIONS FOR USE
« Flex-FootAssure is rated for low impact levels
(community ambulators).
« Not suitable for sport and high-impact activities.

ALIGNMENT: (Figure 2)
The heel wedge
« Provides smooth roll over and improved cushioning at heel strike.
« The heel wedge is an essential component for
Flex-Foot Assure function.
! THE HEEL WEDGE SHOULD ALWAYS BE USED WITH THE FOOT.

BENCH ALIGNMENT

1. Fit the foot cover (Figure 3 & 4).

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

3. Introduce appropriate socket angles.

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

DYNAMIC ALIGNMENT
« The heel stores energy at heel strike and slowly releases it to assist
tibial progression.
+ The forward momentum results in the toe being loaded for optimum
energy release at toe off.
+ The heel wedge greatly influences Flex-Foot Assure dynamic
functions.

Heel too hard
Symptoms
+ Rapid heel to toe movement.



« Poor control of the prosthesis at heel strike.
« Minimal energy return feeling.
« Knee may buckle.

Actions
« Shift socket posteriorly or foot anteriorly.
« Plantar-flex the foot.
+ Review category selection.

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

Actions
« Shift socket anteriorly or foot posteriorly.
« Dorsi-flex the foot.
+ Review category selection.

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

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

WEIGHT KG 4561 62-80 81-97 98-114 115-136
WEIGHT LBS | 99-135 136-176 177-214 | 215-251 | 252-300
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
2526 1 2 3 4 5
2728 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5
HEEL ASSEMBLY

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

Size Bolt Size Heel Bolt Torque
19-21 M6 14 Nm (10ft-Ibs)
22-30 Va" 14 Nm (10ft-lbs)




COMPONENT OPTIONS
30 mm fiberglass tube kits

Product No. Cat. Length Weight

SFX00001 1-3 279mm /11" 292g/0.30z
SFX00002 1-3 381mm/15" 333g/11.70z
SFX00003 4-5 279mm /11" 331g/11.70z
SFX00004 45 381mm/15" 292g/10.30z

Male pyramid adapter (Metric) w/bolts

Product No. Cat. Weight

SFX00165 1-5 110g/5.50z
Shoe horn

Product No.

CM100068

NOTE: For assembly instructions please refer to the applicable IFU “s.

WARRANTY

Ossur provides a warranty of 36 months for the Flex-Foot Assure foot
module and 2 months for the foot cover kit.

WATERPROOF IF USED WITH CARBON TUBE

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

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

WEATHERPROOF IF USED WITH PYRAMID

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

LIABILITY

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

COMPLIANCE

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



1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use see

manufacturer’s written instructions on intended use!

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

masses (m in kg). In some

cases, which are marked

with, no test level is

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.

Category Ossur
Category Weight (Kg) Lable text
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 I1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 I1ISO 10328 - P5 [ 136 | kg

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




DEUTSCH

Flex-Foot® Assure ist ausschlieRlich Patienten mit Amputationen der
unteren Extremititen vorgesehen.

TECHNISCHE DATEN: (Abbildung 1)
Rohr-Option:
« Gréflen 19-24, Aufbauhdhe min. 124 mm
« Groflen 25-27, Aufbauhshe min. 119 mm
« Groflen 28-30, Aufbauhdhe min. 124 mm

Pyramiden-Option:
« Groflen 19-24, Aufbauhdhe min. 120 mm
« GroRRen 25-27, Aufbauhdhe min. 125 mm
« Groflen 28-30, Aufbauhshe min. 130 mm

Nettogewicht:
« FuBgréfe 27, Kat. 2 inkl. Pyramidenadapter: 332 g
Patienten mit Amputationen der unteren Extremititen (11.7 oz)
« FuRiiberzug Grofe 27: 243 g (8,6 oz)

Gewichtsgrenze:
+ min. 45 kg (8,6 0z)
« max.136 kg (300 Ibs)

Erhiiltlich in den Gréfien von 19 — 30 cm

AUSWAHLKRITERIEN
« Flex-FootAssure ist fuir geringe Belastung vorgesehen
(Spazierganger).
« Nicht geeignet fur sportliche Aktivititen und hohe Belastung.

AUSRICHTUNG: (Abbildung 2)
Der Fersenkeil
+ Ermoglicht ein gleichmifiges Abrollen und verbesserte
StoRddmpfung beim Fersenauftritt.
« Der Fersenkeil ist eine wesentliche Komponente der
Flex-Foot Assure Funktion.
| DER FERSENKEIL SOLLTE IMMER IN KOMBINATION MIT DEM FUSS
VERWENDET WERDEN.

STATISCHER AUFBAU

1. Bringen Sie den FuRiiberzug an (Abbildung 3 & 4).

2. Stellen Sie die geeignete Absatzhshe ein (unter Verwendung des
Schuhs).

3. Wenden Sie die passenden Schaftwinkel an.

4. Die Belastungslinie sollte durch die 1/3-Markierung auf dem Rand des

Fuiberzugs verlaufen. Diese Markierung stellt die Trennlinie
zwischen dem hinteren und mittleren Drittel des FufRes dar.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG
- Die Ferse speichert beim Fersenauftritt Energie und gibt sie
anschlieRend wieder ab, um die Tibiaprogression zu unterstiitzen.
« Das Vorwirtsmoment fiithrt zu einer Belastung der Zehen und damit
zu einer optimalen Energieriickgabe beim Abheben der Zehen.



« Der Fersenkeil hat groflen Einfluss auf die Dynamikfunktion des
Flex-Foot Assure.

Der Absatz ist zu steif
Symptome
+ Zu schnelle Abrollbewegung
« Unzureichende Kontrolle tiber die Prothese beim Fersenauftritt
« Der Prothesentrager hat das Gefiihl einer minimalen
Energieriickgabe.
« Das Knie kann flektieren.

Was zu tun ist:
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten oder den Fuf3 nach vorne.
« Beugen Sie den FuR plantar.
« Uberpriifen Sie die Auswahl der Kategorie.

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

Was zu tun ist:
« Verlagern Sie den Schaft nach vorn oder den Fuf nach hinten.
« Beugen Sie den FuR dorsal.
« Uberpriifen Sie die Auswahl der Kategorie.

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

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

GEWICHT KG 45.61 62-30 8197 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

MONTAGE DES FUSSMODULS

Wenn das FuBmodul ausgetauscht oder gewartet werden muss,
verwenden Sie Loctite 410 und das Anzugmoment gemif der
nachstehenden Tabelle:

Gréfe Schraubengréfe Anzugmoment

19-21 M6 14 Nm




Gréfe Schraubengréfe Anzugmoment

22-30 a" 14 Nm

OPTIONEN FUR DAS ABSATZMODUL
30 mm Glasfaserrohrsets

Artikelnr. Kat. Linge Gewicht
SFX00001 1-3 279 mm 292¢g
SFX00002 1-3 38T mm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Pyramidenadapter (metrisch) mit Schrauben

Artikelnr. Kat. Gewicht

SFX00165 1-5 110g
Schuhléffel

Artikelnr.

CM100068

HINWEIS: montageanweisungen sind der entsprechenden gebrauchsanweisung
zu entnehmen.

GARANTIE
Ossur gewihrt eine Garantie von 36 Monaten auf das Flex-Foot Assure
FuBmodul und eine Garantie von 2 Monaten auf das FuRliiberzugset.

WASSERDICHT BEI VERWENDUNG MIT KARBONSCHLAUCH

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

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

WETTERFEST BEI VERWENDUNG MIT PYRAMIDE

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.



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

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

A

*)  Maximale Korpermasse nicht

(berschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

Besc 1 siehe schriftliche F
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

Die obengenannte Norm
sieht vor, dass die
Prifungsstufen (P) einer
maximalen Kérpermasse (m
in kg) zugeordnet werden. In
einigen Fillen, die markiert
sind, wird kein Priifungsgrad
der maximalen Kérpermasse

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

Kategorie Ossur
Kategorie Gewicht (kg) Etikettentext
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 | kg

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




FRANCAIS

Flex-Foot® Assure est destiné exclusivement aux amputés des membres
inférieurs

SPECIFICATIONS TECHNIQUES : (Figure 1)
Option tubulaire :
« Tailles 19-24 avec jeu MINIMUM de 124 mm
- Tailles 25-27 avec jeu MINIMUM de 119 mm
+ Tailles 28-30 avec jeu MINIMUM de 124 mm

Option pyramidal :
« Tailles 19-24 avec jeu MINIMUM de 120 mm
« Tailles 25-27 avec jeu MINIMUM de 125 mm
« Tailles 28-30 avec jeu MINIMUM de 130 mm

Poids net :
« Pointure 27, catégorie 2 avec pyramide : 332 g
« Enveloppe de pied de taille 27 :243 g

Limite de poids :
« MIN. :45kg
- MAX.:136 kg

Tailles disponibles : 19-30 cm

INDICATIONS D’UTILISATION
« Le pied Flex-Foot Assure convient parfaitement aux activités a impact
modéré (personnes ambulantes au sein de la communauté).
« Il n'est pas adapté aux activités sportives et a impact élevé.

ALIGNEMENT : (Figure 2)
Coin talonnier
+ Il permet une démarche souple et améliore 'ammortissement lors de
I'attaque du talon.
« Le coin talonnier est un composant essentiel au fonctionnement du
pied Flex-Foot Assure.
! LE COIN TALONNIER DOIT SYSTEMATIQUEMENT EST UTILISE AVEC LE PIED
PROTHETIQUE.

ALIGNEMENT DE BASE

1. Chaussez I'enveloppe de pied (Figure 3 & 4).

2. Réglez la hauteur de talon de fagon appropriée (au moyen d’une
chaussure).

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

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

ALIGNEMENT DYNAMIQUE
+ Le talon stocke de I'énergie lors de I'attaque du pas et la libére
lentement pour aider a la progression tibiale.
« En fin de pas postérieur, la quantité d’énergie optimale emmagasinée
dans la lame en | est libérée dés lors que la pointe du pied quitte le
sol.



« Le coin talonnier influence de facon importante les fonctions
dynamiques du pied Flex-Foot Assure.

Talon trop dur
Symptdémes

« Mouvement talon/orteils trop rapide.

« Mauvais contréle de la prothése lors de I'attaque du talon.
+ Restitution d’énergie minimale.

« Risque de contrainte au niveau du genou.

Actions

« Décalez 'emboiture vers I'arriére ou le pied vers I'avant.
+ Réglez le pied en flexion plantaire.

« Sélectionnez une autre catégorie.

« Modifiez 'emplacement du coin talonnier.

Talon trop mou
Symptoémes

« Mise a plat trop rapide du pied (sensation d’affaissement).

« Dépense d’energie supplémentaire pour passer le pas.
« Sensation de raideur excessive au niveau des orteils.

« Risque d’hyperextension du genou.

Actions

+ Décalez 'emboiture vers I'avant ou le pied vers |'arriere.
« Réglez le pied en dorsiflexion.

+ Sélectionnez une autre catégorie.

« Modifiez 'emplacement du coin talonnier.

FILM PROTECTEUR DE LA PYRAMIDE

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

fois la pose terminée.

GUIDE DE SELECTION DES CATEGORIES

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

POIDS KG 45-61 62-80 81.97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5




MONTAGE DU TALON

Si le talon doit étre remplacé ou son entretien assuré, appliquez une
couche de Loctite 410 et serrez conformément aux spécifications
suivantes:

Taille Taille du boulon Couple appliqué au boulon du talon
19-21 M6 14 Nm
22-30 4" 14 Nm

OPTIONS

Kit tube en fibre de verre de 20mm
Réf. produit. Cat. Longueur Poids
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Adaptateur mdle pour pyramide (métrique) avec boulons

Réf. produit. Cat. Poids

SFX00165 1-5 110g

Semelle

Réf. produit.

CM100068

REMARQUE : Pour les instructions de montage, veuillez vous reporter au mode
d’emploi.

GARANTIE
Ossur offre une garantie de 36 mois sur le module de pied
Flex-Foot Assure et une garantie de 2 mois sur le kit d’enveloppe de pied.

RESISTANT A L'EAU LORSQU'IL EST UTILISE AVEC TUBE DE
CARBONE

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

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



RESISTANT AUX INTEMPERIES LORSQU'IL EST UTILISE AVEC
PYRAMIDE

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

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

Ce 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 I'activité de I'amputé. Il est
conseillé d'effectuer des contrdles de sécurité réguliers chaque année.

Dans la norme standard
f mentionnée ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont

attribués a certaines masses
*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! Corpore”es maXimaleS (m en
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les kg) Dans certains cas

A limitations d'utilisation, consulter les consignes ) . . . .
d'utilisation écrites du fabricant. toute]"cnsy qui sont |nd|qué5

aucune niveau de test n'est

associé a la masse corporelle maximale liée au produit. Dans ces cas, les

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

ISO 10328 - “P" - “m™kg *)

Catégorie Ossur
Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 I1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1SO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1SO 10328 - P5 | 136 | kg

+ Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.




ESPANOL

Flex-Foot® Assure esta disefiado para uso exclusivo de amputados de
miembro inferior.

ESPECIFICACIONES TECNICAS: (Figura 1)
Opcién de tubo:
« Tamafios 19-24 distancia MINIMA 124 mm.
«+ Tamafios 25-27 distancia MINIMA 119 mm.
« Tamafios 28-30 distancia MINIMA 124 mm.

Opcién de pirdmide:
« Tamafios 19-24 distancia MINIMA 120 mm.
« Tamafios 25-27 distancia MINIMA 125 mm.
« Tamafios 28-30 distancia MINIMA 130 mm.

Peso neto:
« Tamano de pie 27, cat2 con pirdmide: 332 g
« Tamafio de funda para el pie 27: 243 g

Limite de peso:
« MINIMO 45 kg
- MAXIMO 136 kg

Disponible en tamarios 19-30 cm.

INDICACIONES DE USO
« Flex-FootAssure estd disefiado para niveles de impacto bajos (para
caminar por zonas préximas).
+ No es adecuado para realizar deportes y actividades de alto impacto.

ALINEACION: (Figura 2)
Cufia para el talén
« Facilita la transicién de movimiento y mejora la amortiguacién en el
contacto del talén.
« La cufia para el tal6n es un componente esencial para las funciones
de Flex-FootAssure.
i LA CUNA PARA EL TALON SIEMPRE DEBERIA UTILIZARSE CON EL PIE.!

ALINEACION DE BANCO
1. Ajuste la funda para el pie (Figura 3 & 4).
2. Ajuste la altura de tal6n apropiada (utilizando el zapato).
3. Introduzca la alineacuién de encaje apropiados.
4. Lalinea de carga deberia estar en la marca 1/3 en el borde de la funda
del pie. La marca representa la unién de las terceras partes posterior
y media del pie.

ALINEACION DINAMICA
« Eltalén almacena energia en el contacto del talén y la libera
lentamente para ayudar a la progresién tibial.
« El movimiento hacia delante hace que el dedo se cargue para liberar
energia de manera 6ptima al despegar el pie.
« La cufia para el tal6n tiene una gran influencia en las funciones
dindmicas de Flex-FootAssure.



Talén demasiado duro
Sintomas
+ Movimiento répido del talén al dedo.
« Escaso control de la prétesis en el contacto del talén.
« Sensacién de retorno de energia minimo.
« La rodilla puede doblarse.

Acciones
- Transladar el encaje posteriormente o el pie anteriormente.
- Anadir flexion plantar al pie
« Revisar la seleccién de categorfa.

Talén demasiado blando
Sintomas
« El pie alcanzard la posicién plana demasiado pronto (con una
sensacién de oquedad).
« Se necesitard mds energia para subir por encima del dedo.
« Sensacién de que el dedo estd demasiado rigido.
« Larodilla puede hiperextenderse.

Acciones
« Transladar el encaje anteriormente o el pie posteriormente.
« Afiadir flexion dorsal al pie.
- Revisar la seleccién de categoria.

PELICULA PROTECTORA SOBRE LA PIRAMIDE
La pelicula protectora protege la pirdmide de arafiazos. Retire la pelicula
cuando se haya completado el ajuste.

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

PESO KG 4561 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

MONTAJE DEL TALON
Si es necesario reemplazar o reparar el componente del talén utilice
Loctite 410 y apriételo de acuerdo a las siguientes especificaciones:

Tamaiio Tamaiio del Tornillo Torsién del tornillo del talén
19-21 M6 14 Nm
22-30 4" 14 Nm




OPCIONES DE LOS COMPONENTES
Kits de tubos de fibra de vidrio de 30 mm

Referencia Cat. Longitud Peso
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Adaptador de pirdmide macho (Métrico) con tornillos

Referencia Cat. Peso

SFX00165 1-5 110g
Calzador

Referencia

CM100068

NOTA: Para ver las instrucciones de montaje consulte las instrucciones de uso
correspondientes.

GARANTIA
Ossur proporciona una garantia de 36 meses para el médulo de pie Flex-
Foot Assure y de 2 meses para el kit de fundas cosméticas para el pie.

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

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

RESISTENTE A CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS CUANDO SE
USA CON PIRAMIDE

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



CUMPLIMIENTO

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

En la normativa
A mencionada, los niveles de
prueba (P) se asignan a
ciertas masas corporales
mdximas (m en kg). En
A\ D emeyinnssve | algunos casos, que estdn
el uso previsto. sefialados, no se ha
asignado ningun nivel de
prueba al producto relacionado con la masa corporal madxima. 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.

Categorias Ossur
Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta
1 61 P3 1SO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1SO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1SO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1SO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 1SO 10328 - P5 | 136 | kg

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



ITALIANO

Flex-Foot® Assure ¢ indicato esclusivamente per le amputazioni di arto
inferiore.

SPECIFICHE TECNICHE: (Figura 1)

Opzione tubo:
« Misure 19-24 Altezza MIN da terra 124mm
« Misure 25-27 Altezza MIN da terra 119mm
« Misure 28-30 Altezza MIN da terra 124mm

Opzione piramide:
« Misure 19-24 Altezza MIN da terra 120mm
« Misure 25-27 Altezza MIN da terra 125mm
« Misure 28-30 Altezza MIN da terra 130mm

Peso netto:
+ Misura piede 27, cat2 con piramide: 332g.
« Rivestimento cosmetico misura 27: 243g.

Limite di peso:
« MIN 45kg.
- MAX 136kg.

Misure disponibili: 19—-30cm.

ISTRUZIONI PER L'USO
« Flex-FootAssure ¢ indicato per livelli di attivita bassi (deambulazione
in spazi pubblici).
« Non & adatto per la pratica di attivita sportive o con livelli di impatto
elevati.

ALLINEAMENTO: (Figura 2)
Il cuneo per il tallone
« Rende il movimento piu fluido e attutisce il contatto del tallone.
« Il cuneo per il tallone & un elemento essenziale per garantire le
funzionalita di Flex-Foot Assure.
! IL CUNEO PER IL TALLONE DEVE ESSERE SEMPRE UTILIZZATO CON IL
PIEDE.

ALLINEAMENTO STATICO

1. Inserire il rivestimento cosmetico (Figura 3 & 4).

2. Regolare |'altezza del tallone (con la scarpa).

3. Regolare correttamente le angolazioni dell’invasatura.

4. La linea di carico deve cadere in corrispondenza dell’'indicatore 1/3
riportata sul bordo del rivestimento cosmetico del piede. Dividendo il
piede in tre sezioni, il riferimento indica I'intersezione tra il terzo
posteriore e quello centrale del piede.

ALLINEAMENTO DINAMICO
« Il tallone assorbe energia al momento del contatto e la rilascia
lentamente per favorire la progressione tibiale.
« Il movimento in avanti generato da questa azione consente
all’avampiede di andare in carico e assorbire I'energia ottimale allo
stacco.
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« Il cuneo per il tallone influenza notevolmente le funzioni cinematiche
di Flex-FootAssure

Tallone troppo rigido
Sintomi
« Movimento tacco-punta troppo rapido.
- Difficolta di controllo della protesi al momento del contatto del
tallone.
« Sensazione di scarsa resa di energia.
« |l ginocchio potrebbe cedere.

Interventi
« Spostare l'invasatura indietro o il piede in avanti.
« Aumentare I'equinismo del piede.
« Rivedere la scelta della categoria.

Tallone troppo morbido
Sintomi
« |l piede raggiunge troppo velocemente il contatto col terreno
(sensazione di affondare in un avvallamento).
« E’ necessaria ulteriore energia per staccare I'avampiede.
« La punta del piede da la sensazione di essere troppo rigida.
« Il ginocchio potrebbe andare in iperestensione.

Interventi
« Spostare I'invasatura in avanti o il piede indietro.
« Aumentare il talismo del piede.
« Rivedere la scelta della categoria.

PELLICOLA DI PROTEZIONE SUL GIUNTO PIRAMIDALE
La pellicola di protezione salvaguarda il giunto piramidale da eventuali
graffi. A montaggio completato, togliere la pellicola.

TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA

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

PESO KG 45-61 62-80 81.97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5
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ASSEMBLAGGIO DEL TALLONE

Per sostituire o riparare I'elemento del tallone, utilizzare Loctite 410
applicando una forza come specificato nella tabella seguente:

Dimensione Dimensione bullone Torsione applicata sul bullone
19-21 M6 14 Nm
22-30 V4" 14 Nm

ELEMENTI OPZIONALI
Kit tubo in fibra di vetro 30mm

Codice Cat. Lunghezza Peso
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292¢g

Adattatore piramidale maschio (metrico) con bulloni

Codice Cat. Peso

SFX00165 1-5 110g
Calzascarpe

Codice

CM100068

NOTA: Per le istruzioni di montaggio consultare le relative istruzioni per I'uso

GARANZIA
La garanzia Ossur & di 36 mesi per il modulo piede Flex-FootAssure e di
2 mesi per il kit rivestimento cosmetico piede.

RESISTENTE ALLACQUA QUANDO VIENE CON TUBO IN CARBONIO
UTILIZZATO

Un dispositivo resistente all'acqua consente |'uso in un ambiente
bagnato e/o umido nonché la sommersione temporanea (< 30 min.) in
acqua dolce fino a 1 m. L'esposizione all'acqua dolce in queste
circostanze non avra alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il
contatto con l'acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del
rubinetto. Esclude 'acqua salata o addizionata di cloro.

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

RESISTENTE ALLE INTEMPERIE QUANDO VIENE CON PIRAMIDE
UTILIZZATO

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

dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie esterna non
avranno alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il contatto con
I'acqua dolce. Acqua dolce: comprende l'acqua del rubinetto. Esclude
I'acqua salata o addizionata di cloro.
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RESPONSABILITA
Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo alle condizioni
specificate e per gli scopi previsti. Il dispositivo deve essere mantenuto
secondo le istruzioni per l'uso. Il produttore non & responsabile per
danni causati da combinazioni di componenti che non sono state
autorizzate dal produttore.

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

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

A

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

per l'uso previsto.

Nella norma menzionata, i
livelli di prova (P) sono
assegnati a determinate
masse corporee massime (m
in kg). In alcuni casi, che
sono contrassegnati, nessun
livello di prova & assegnato al
prodotto sulla base della

massa corporea massima. In questi casi, i carichi di prova sono stati
adattati adeguatamente sulla base del livello di carico specificato.

Categoria Ossur
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 | kg

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

Flex-Foot®Assure skal kun brukes av personer med amputasjon pa de
nedre extremiteter.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER: (Figur 1)
Rorvalgmuligheter:
« Storrelser 19-24 MIN klaring 124 mm
« Storrelser 25-27 MIN klaring 119 mm
« Storrelser 28-30 MIN klaring 124 mm

Pyramidevalgmuligheter:
« Storrelser 19-24 MIN klaring 120 mm
« Storrelser 25-27 MIN klaring 125 mm
« Storrelser 28-30 MIN klaring 130 mm

Nettovekt:
« Fotstarrelse 27, kat 2 m/ pyramide: 332 g
« Fotovertrekkstorrelse 27: 243 g

Vektgrense:
« MIN 45 kg
- MAKS 136 kg

Tilgjengelige storrelser 19-30 cm.

INDIKASJONER FOR BRUK
« Flex-FootAssure er beregnet pa lavt aktivitetsniva (gange ute og
hjemme).
« Egner seg ikke for idrett og hayt aktivitetsniva.

TILPASNING: (Figur 2)
Haelkilen
« Gir smidig gangsyklus og forbedret statdempning ved hzlisett.
« Heelkilen er en vesentlig komponent for at Flex-Foot Assure skal
fungere som den skal.
! HELKILEN SKAL ALLTID BRUKES SAMMEN MED FOTEN.

FAST TILPASNING

1. Sett pa fotovertrekket (Figur 3 & 4).

2. Juster til passende heaelhgyde (med bruk av sko).

3. Still inn passende hylsevinkler.

4. Belastningslinjen skal ga gjennom 1/3-markeringen pa kanten av
fotovertrekket. Markeringen representerer forbindelsen mellom fotens
posteriore og midtre tredel.

DYNAMISK TILPASNING
« Hzelen lagrer energi ved heelisett og frigjer energien langsomt for &
bidra til underbensprogresjonen.
- Bevegelsen framover resulterer i at tden spennes for optimal
energifrigjoring ved toe off.
« Heelkilen har stor innflytelse pa Flex-Foot Assure dynamiske
funksjoner
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For hard hzel
Symptomer
« Rask bevegelse fra heel til ta.
« Darlig kontroll over protesen ved hzlisett.
« Minimal folelse av energifeedback.
+ Kneet kan boye seg.

Handlinger
« Flytt hylsen bakover eller foten framover.
« Gjor fotsalen fleksibel.
« Vurder kategorivalget pa nytt.

For myk hal
Symptomer
« Foten vil innta flat posisjon for tidlig (felelse av & synke ned i et hull).
« Det kreves ekstra energi for 8 komme over taen.
« Taen fgles for stiv.
« Kneet kan strekkes for mye.

Handlinger
« Flytt hylsen framover eller foten bakover.
« Gjor vristen fleksibel.
« Vurder kategorivalget pa nytt.

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

TABELL FOR KATEGORIVALG
Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for 4 finne riktig stivhet som
kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

VEKT KG 45-61 62-30 81.97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29:30 N/A 2 3 4 5

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

Storrelse Skrudimensjon Tiltrekningsmoment hzelskrue
19-21 M6 14 Nm
22-30 a" 14 Nm
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KOMPONENTVALGMULIGHETER
30 mm glassfiberrorsett

Produktnr. Kat. Lengde Vekt
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Pyramideadapter med hankopling (metrisk) m/skruer

Produktnr. Kat. Vekt

SFX00165 1-5 110g
Skohorn

Produktnr.

CM100068

MERK: Se tilhgrende IFU for monteringsanvisninger.

GARANTI

Ossur gir 36 méaneders garanti pa Flex-Foot Assure fotmodulen og 2
maneders garanti pa fotovertrekksettet.

VANNTETT MED KARBONRGR

En vandteet enhed tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljo og
midlertidig (<30 min.) neddykning pa op til 1 meter i ferskvand.
Udsttelse for ferskvand under disse omstaendigheder har ingen
skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med ferskvand. Ferskvand:
Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og klorvand.

Komponentene som brukes med foten ma ogsa veere vanntette.

VARBESTANDIG MED PYRAMIDE

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

ANSVAR

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

SAMSVAR

Denne 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.
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1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

A

") mé ikke

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

| standarden som nevnes, er
testnivaer (P) som er
tilordnet en viss maksimal

kroppsmasse (m i kg). |

noen tilfeller, som er merket
med, er intet testniva
tilordnet produktet relatert

til maksimal kroppsvekt. |

disse tilfeller er provebelastningene tilpasset tilstrekkelig pa basis av det
angitte belastningsniva.

Kategori Ossur

Kategori Vekt (kg) Etikett-tekst

1 61 P3 I1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1SO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1SO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 kg
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DANSK

Flex-Foot® Assure kan alene anvendes af personer med amputation af
nedre ekstremiteter.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER: (Figur 1)
Udforelse med ror:
« Storrelse 19—24 MIN. afstand 124 mm.
« Stgrrelse 25-27 MIN. afstand 119 mm.
. Stgrrelse 28-30 MIN. afstand 124 mm.

Udforelse med pyramide:
« Sterrelse 19-24 MIN. afstand 120 mm.
« Stgrrelse 25-27 MIN. afstand 125 mm.
. Storrelse 28-30 MIN. afstand 130 mm.

Nettoveegt:
« Fodstarrelse 27, kategori 2 med pyramide: 332 g
« Fodkosmese starrelse 27: 243 g

Veegtbegreensning:
« MIN. 45 kg
- MAKS. 136 kg.

Fds i storrelser fra 19—-30 cm.

INDIKATIONER FOR BRUG
« Flex-FootAssure er beregnet til lave aktivitetsniveauer.
+ lkke egnet til at dyrke sport med, eller hgje aktivitetsniveauer.

JUSTERING: (Figur 2)
Heelkilen
« Giver jeevn afrulning og forbedret dempning, ved heel-iseetning.
« Heelkilen er en veaesentlig komponent for funktionen af
Flex-FootAssure.
! HELKILEN SKAL ALTID ANVENDES SAMMEN MED FODEN.

BANKOPSTILLING

1. Paseet fodkosmesen (Figur 3 & 4).

2. Juster til passende halhgjde (ved at bruge skoen).

3. Indstil til passende hylstervinkler.

4. Belastningslinjen skal falde igennem 1/3 markeringen pa
fodkosmesens kant. Denne markering svarer til skillelinien mellem
fodens bageste og midterste tredjedel.

DYNAMISK JUSTERING
« Heelen lagrer energi, ved hzlisatning og friger denne energi
langsomt for at understgtte den tibiale progression.
+ Det fremadgaende moment medferer, at forfoden belastes for at opna
optimal frigerelse af energien, ved ta-afszaet.
« Hezelkilen pavirker i hgj grad funktionerne af Flex-Foot Assure.

Hael for hard
Symptomer
« Hurtig hael-til-td bevaegelse.
« Darlig kontrol over protesen, ved hael-isetning.
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« Fornemmelse af, at der returneres minimal energi.
+ Knaeet kan "give efter” og bgje.

Handlinger
« Flyt hylsteret bagud, eller foden fremad.
« Plantar flekter foden.
« Undersog kategorivalget pa ny.

Heel for bled
Symptomer
« forfoden kommer for tidligt til jorden (giver fornemmelsen af at synke
ned i et hul).
« Der kraeves ekstra energi for at rulle frem over forfoden.
« Taen foles for stiv.
+ Knzeet overstraekkes.

Handlinger
« Flyt hylsteret fremad, eller foden bagud.
« Dorsal flekter foden.
+ Undersog kategorivalget pa ny.

BESKYTTENDE FILM PA PYRAMIDE
Den beskyttende film beskytter pyramiden mod ridser. Fjern filmen, nar
paferingen er ferdig.

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

VEGTIKG | 45-61 62-30 8197 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

SAMLING AF HALEN

Hvis det bliver ngdvendigt at udskifte eller servicere haelkomponenten,
skal man bruge Loctite 410 og fastspaeende komponenten med fglgende
tilspaendingsmomenter:

Storrelse Boltstorrelse Tilspandingsmoment for halbolt
19-21 M6 14 Nm
22-30 V4" 14 Nm
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VALGMULIGHEDER FOR KOMPONENT
Scet med 30 mm fiberglasror

Produktnr. Kat. Lengde Vagt
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Han pyramide adapter (metrisk) m/bolte

Produktnr. Kat. Vagt

SFX00165 1-5 110g
Skohorn

Produktnr.

CM100068

BEMZRK: For instruktioner for montering se venligst de relevante
monteringsinstruktioner.

GARANTI

Ossur giver 36 maneders garanti pa Flex-Foot Assure fodmodulen og 2
maneders garanti pa saettet med fodkapper.

VANDTAT MED CARBONRGR

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

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

VEJRBESTANDIG MED PYRAMIDE

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 péataenkte formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold til
brugsanvisningen. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

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

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

A\

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt

anvendelse for specifikke betingelser og begraen

sninger for brug!

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

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

Kategori Ossur

Kategori Vagt (kg) Maerkat tekst

1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 kg
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SVENSKA

Flex-Foot® Assure &r endast avsedd fér personer med amputation pa
nedre extremiteter.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER: (Figur 1)
Réralternativ:
« Storlek 19-24 MIN bygghojd 124 mm
« Storlek 25-27 MIN bygghsjd 119 mm
« Storlek 28-30 MIN bygghsjd 124 mm

Pyramidalternativ:
« Storlek 19-24 MIN bygghojd 120 mm
« Storlek 25-27 MIN bygghsjd 125 mm
« Storlek 28-30 MIN byggh6jd 130 mm

Nettovikt:
« Fotstorlek 27, kat2 med pyramid: 332 g
« Fotkosmetik storlek 27: 243 g

Viktbegrdnsning:
« MIN 45kg
- MAX 136 kg

Finns i storlekar 19-30 cm.

INDIKATIONER
« Flex-FootAssure dr avsedd for 1ag aktivitetsniva (gang inom- och
utomhus).
« Ej lamplig for idrottsutévande och hég aktivitetsniva.

SYFTNING: (Figur 2)
Hilkilen
« Ger mjuk avrullning och férbittrad dimpning vid hilnedsittning.
« Halkilen &r en visentlig komponent fér att Flex-Foot Assure ska
fungera optimalt.
| HALKILEN SKA ALLTID ANVANDAS TILLSAMMANS MED FOTEN.

BANKINRIKTNING

1. Sétt pa fotkosmetiken (Figur 3 & 4).

2. Justera hilhéjden (med sko).

3. Rikta in hylsan i A-P och M-L-planen

4. Belastningslinjen ska g& genom 1/3-markeringen pa fotkosmetikens
kant. Markeringen utgor skarningspunkten mellan den bakre och
mellersta tredjedelen.

DYNAMISK INRIKTNING
- Hilen lagrar energi vid hilisdttning som frigérs vid fortsatt rérelse
framat.
« Under rérelsen framat lagrar tan energi som frigérs vid avvecklingen
over tan.
- Halkilen paverkar kraftigt Flex-Foot Assure dynamiska funktioner.

For hard hil
Symptom
« Snabb rorelse hal till ta.



« Bristande kontroll ver protesen vid hilnedséttning.
« Minimal kinsla av energiretur.
« Knit vill flektera.

Atgiirder
« Forskjut hylsan i posterior riktning eller foten i anterior riktning.
« Plantarflektera foten.
« Vilj annan katergori.

Fér mjuk hal
Symptom
« Foten plantarflekterar for tidigt (vilket ger en kinsla av att foten
sjunker ned i ett hal).
« Det krévs extra energi fér att avveckla 6ver tan.
. Framfoten kinns for styv.
« Knit kan hyperextendera.

Atgiirder
« Férskjut hylsan i anterior riktning eller foten i posterior riktning.
« Dorsiflektera foten.
« Vilj annan katergori.

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

KATERGORITABELL

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

VIKT KG 45-61 62-80 81.97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5
MONTERING AV HALEN

Om det dr nédvindigt att byta eller serva hilkomponenten, anvind
Loctite 410 och dra at med det vridmoment som anges i
specifikationerna nedan:

Storlek Bultdim. Atdragningsmoment hilbult
19-21 M6 14 Nm
22-30 Va" 14 Nm
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TILLBEHOR

Glasfiberror 30 mm
Produktnr. Kat. Langd Vikt
SFX00001 1-3 279mm 292g
SFX00002 1-3 381 mm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292g

Pyramidadapter, hane (metrisk) med bultar

Produktnr. Kat. Vikt

SFX00165 1-5 110g
Skohorn

Produktnr.

CM100068

oBs!: Fér monteringsanvisningar se lamplig IFU.

GARANTI

Ossurs garanti giller i 36 manader fér Flex-Foot Assure fotmodulen och 2
manader for fotéverdragsetet.

VATTENTAT MED KOLFIBERSLANG

Ett vattentit enhet som kan anvindas i vita och/eller fuktiga miljoer,
samt tillfillig nedsakning i sétvatten (ner till 1 m djup i hégst 30 min).
Exponering fér farskvatten under dessa omstindigheter bér inte ha
nagon skadlig effekt pa enheten. Torka noggrant av produkten efter
kontakt med sétvatten. Sotvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt
och klorerat vatten.

De komponenter som anvidnds med foten maste ocksa vara vattentita.

VADERBESTANDIG MED PYRAMID

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

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

Denna komponent har testats enligt standarden 1SO 10328 med tva
miljoner lastcykler. Beroende pa patientens aktivitetsnivd motsvarar detta
en anvindning i tva till tre ar. Vi rekommenderar regelbundna arliga
sikerhetskontroller av produkten
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ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

A Fér srskilda villkor och begransningar fér anvéndnin

gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

| direktivet ovan tilldelas
testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(mikg). I vissa fall, som &r
mirkta med, har ingen
testniva tilldelats till
produkten i relation till
maximal kroppsmassa. |

dessa fall har testlasterna anpassats tillrdckligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

Kategori Ossur

Kategori Vikt (Kg) Mirkning

1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 | kg
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EAAHNIKA

To Flex-Foot® Assure XpnGIHOTIOLEITAL ATTOKAEIGTIKA Yla ACOEVEIG pe
aAKPWTNPIACHEVA KATW AKpa.

TEXNIKEX MPOAIATPA®EZ: (Eik6va 1)
Emioyn owAiva:
+ Mey£6n 19-24 ENAy. S1dkevo 124mm
+ Mey£0n 25-27 EAAy. Sidikevo 119mm
+ Mey£On 28-30 EAdy. Stakevo 124mm

Emioyn nupauidac:
+ Mey£On 19-24 EAAy. Sidkevo 120mm
+ Mey£0n 25-27 EAAy. Sidikevo 125mm
+ MeyéOn 28-30 EAdy. Stakevo 130mm

Ka6apé Bapoc:
« MéyeBog modio 27, kat. 2 pe mupapida: 332g (11,70z).
+ MéyeBog kaAuppatog modlov 27: 2439 (8,60z).

‘Opto Bapoug:
+ EAGy. 45kg (991bs).
+ Méy. 136kg (300Ibs).

AiatiOetal o€ pgy£6n 19-30cm.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
« To Flex-Foot Assure mpoopiletal yia §paotnpldTnTeC OTIC OMOIES
aokouvTal XaunAég SUVANELG KPoUONG (TTEPITATNTIKA ATOMA O
E0WTEPIKOUE Kal EEWTEPIKOUG XWPOUC).
« Aegv givalt KaTAANAo yia aBANTIKEG SPA0TNPIOTNTEC KAl
SpaoTnEIOTNTEG pe LYNAEG Suvdpelg Kpouong.

EYOYITPAMMIZH: (Eikdva 2)
Zenva ntépvag
« Mapéxel opaAri KUAON Kat BeAtiwpévn andofeon kpadaopwyv Katd
TNV EMAPR TNG TTEPVAC HE TO £€60POG.
+ H oprjva ntépvag amoteAei amapaitnto OTOIKEIO yla T Agttoupyia
Tou Flex-Foot Assure.
! H ZOHNA NTEPNAX MPEMEI NA XPHZIMONOIEITAI TANTA ZE ZYNAYAZMO ME TO MOAI.

APXIKH EYOYTPAMMIXZH

1. TomoBetroTe To KAAUpPA Tou TToS10U (Elkéva 3 Kat 4).

2. MNpooapudoTe To 610 KATAANNAO VPO ITEPVAC (XPNOIHOTIOIWVTAG
TO TMATIOUTOl).

3. PuBuiote Tnv KATAANNAN ywvia yia tnv umodoxn.

4. H ypaupn @optiong Ba mpémel va gival evtog tng évdeigng 1/3 otnv
Aakpn Tou KOAUUpOTOG Tou odiov. H évdelén avamaptotd to onueio
£€VWoNG TOU TTOW KAl TOU KEVTPIKOU TPITNOPIoU Tou TTod1ov.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
« Hntépva amoBnkeel evépyela KATA TNV EMAPN e TO £5a¢QOC Kal
v anmeAeuBepwvel apyd, yia va S1eukoAuvOEe( n kivnon Tng KViUNg
TIPOG TA EUTTPOG.
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« Mg tnv gumpoobia Kivnon aokeital @opTion ota SAxTuAa Tou
mod1oU, woTe va emteuXOei BEATIOTN ameAeUBEpwOn evépyelag KaTtd
TN OTNPIKTIKA @don Tng Badiong.

« H oprva ntépvag emnpedlel oNUAVTIKA TI¢ SUVAMIKEG AeIToupyieg
Tou Flex-Foot Assure

YnepBoAika dKapmtn ntépva
Svumtwpata
« Tpriyopn kivnon Tng mtépvag TN mPog Ta SAXTUAaL.
+ Avemapkng éAeyxog mpooBeong KATA TNV EMAQH TNG TTEPVAG UE TO
£€5a¢oc.
« EN&x1oTn emotpoen evépyelac.
« MBavr kauyn yovatou.

Evépyeieg
« Metatomion umodoxng meog Ta Tmiow fi oS0V TPOo¢ Ta EUMPAC.
+ Melpatiaia kapyn modiov.
« Emave&étaon emAeypévng katnyopiag.

YnepBoAika palakn nrépva
Jupntwuata
+ To mod1 petafaivel o€ opilovtia B€on mpwipa (aicOnua BuOoN.).
« Amauteital emmAéov eVEPYELD £WG TN OTNPIKTIKY Aon.
+ Ta &aytula gival urepBOAIKA AKapmTa.
« MBavr umepékTaon yovdtou.

Evépyeieg
« Metatomion umoSoxn G TPOG Ta EUMPOE 1) TOSI0U TIPOG Ta TTHoW.
« Payaia kdpyn modiov.
« Emave&étaon emAeypévng katnyopiag.

MPOXTATEYTIKH MEMBPANH ZTHN NYPAMIAA
H mpootateutiki pepBpdvn mpootatevel Ty mupapida and ypatlouviEg.
A@alpéoTe TN HEPPPAEvVN 6Tav ohokAnpwOEi n TomoBétnon.

MINAKAZX EMINOTHZ KATHIOPIAX
AvaTp£€TE OTOUG TTIVAKEG EMAOYNG TTAPAKATW YIA VA KABOPIoETE TNV
KOTAAANAN akaupia mou anaiteital cOUPWva We TIG ouoTdoslg Tng Ossur.

BAPOX KG 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 Y A% A%
21-22 1 2 NY Y A%
23-24 1 2 3 4 MY
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 Y 2 3 4 5
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ZYNAPMOAOIHZH NTEPNAX
Edv amatteital avtikataotaon r EMOKEVN TNG TTEPVAG, XPNOIUOTIOIOTE
KON Loctite 410 kat 0@i€Te Ta e£apTAMATA LE TIG TTAPAKATW TIUES POTTAG:

Pomn cOo@iéng

MéyeBoc | MéyeBog pmouloviov Hmouloviol mTépvag
19-21 M6 14 Nm
22-30 a" 14 Nm

EMIAOTEX ZTOIXEIQN

Kit owArjva amé iveg udAov 30mm
Ap mipoidvTog Kat Mnkog Bapog
SFX00001 1-3 279mm 292g
SFX00002 1-3 38T mm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381Tmm 292¢g

IMpooapuoyéac (UeTpIk6S) avSpIK¢ mupauidag pe umouvAovia

Ap mpoidovTog Kat Bapog

SFX00165 1-5 110¢g
Kékkalo mamouvtoiwv

Ap mpoidvtog

CM100068

THMEIQZH: [0 08NYiEG CUVAPHOAGYNONG, AVATPEETE OTIC OXETIKES
Odnyieg xpriong.

EFTYHZH
H etaipeia Ossur mapéxel eyyunon 36 unvav yia m povada modiod
Flex-Foot Assure Kal 2 pnvav yia To KIT KOAUPpatog modiou.

AAIABPOXOX ME ZQAHNA ANOPAKA

Mia ad1appoxn cuUoKeUR EMTPEMEL TN Xprion o€ Bpeyuévo 1 / Kat vypd
mepIBANov Kat mpoowpivry (<30 Aemtd). BuBion £wg Ty. o€ YAUKS vepo. H
€KBeon o€ YAUKO VEPO UTIO AUTEC TIG OUVONKEG Sev Ba €xel kapia emPBAafn
eMiGpaon. ZTEYVWVETE KANA LETA amo ema@r| pe YAUKO vepd. TAUKS vepd:
MNephapBdverl To vepd Tng Bpuonc. AmokAeiel To aApupd Kat To YAwPIwHEVO
vepo.

Ta e€aptripata mou XpnolomolouvTal JE To TTOSI TTPETTEL va €ival Kat auTd
adappoxa.

ANTEXQN EIX KAOE KAIPON ME MYPAMIAA

Mia cuokeun Tavtog Kalpou eMITPEMEL TN XPrion o€ Bpeypévo ry / kat uypod
mepIBANoV, ald Sev emtpémel BUBIoN. TAUKS vePO EKTOEEVOUEVO TTAVW OTO
mieplexOpEVo amo omotadnmote katevBuvon dev Ba éxel empPAapeiq ouvémeleg.
STEYVWVETE KOAA HETA aTTo AN M€ YAUKO vepo. TAUKO vepd: MephapBavel
TO VEPO NG Bpuong. AmokAeiel To aApLPS Kat To YAwPIwPEVO VEPOD.
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EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG OUVIOTA TN XPrON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIPEVEG OUVONKEG Kal Yla Toug emSIWKOUEVOUG OKOTIOUG. H cuokeun
TIPETIEL VA cUVTNPEITal cUPPWVA PE TIG odnyieg Xpriong. O KataokevaoTng Sev
givat umevBuvog yia {npiéC mou mpokaholvTal ané cuvduacuoUg
e€apTnUATWY TTOU SV €XOLV EYKPIOEI AT TOV KATAOKEUAOTH.

ZYMMOPOQIH

AuTO 1o €dpTnua €xel EAeyxOei oUPPwWva pe To poTuTo I1SO 10328 yia Suo
EKATOMMUPLA KUKAOUG pOPTIONG. Avaloya pe Tn §pactneiotnTa Tou atOUou
HE OKPWTNPLACHO, AUTO AVTIOTOIXEL O€ SIAPKELD XPriong SVO0 WG TPLWV ETWV.
Yag npoteivoupe Tn Sle§aywyn TAOKTIKWY ETACIWV EAEYXWV AOQAAELQG

ISO 10328 - “P" - “m™kg *)

A

3T0 MPOTUTIO TIOU ava@épOnKE,
Ta emineda dokiung (P)
amodidovTal o€ pia oplopévn
péylotn pdala owpatog (m

*) To 6pio palag owpatog Sev mpémel va unepPaivetar!

oe kg).

T10l GUYKEKPIHEVES IPOUTTOBETEIC Kal TTEPIOPIoHOUC OTN Se Oplguévgc T[EplT[TdJO'&lC, ol
A Xerion, BA. Ti¢ ypantég o8nyiec MpoPAENSpEVNG XproNG
TOU KATaoKeLaoTH!

oTToieg onEIWVOVTAL HE, TO

enimedo SOKIUNG Oev éxel

avatedei 0Tn OXETIKN PéyloTn HAla CWHATOG TOU TTPOIOVTOG. Z€ AUTEC TIG
TIEPIMTWOELG, TA POPTIA SOKIUWY £XOUV TIPOCAPHOOTEL KATAMNAA pe Bdon To

kaBoplopévo eminedo popTiou.

Katnyopia Ossur
Katnyopia BAPOZ Kg' Keipevo etikérag
1 61 P3 | 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 | 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 | kg

« To gyxelpidlo auto mpoopiletal yia Xprion amoé moTomoInNpéVO EISIKO

TIPOCOETIKAG.
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SUOMI

Flex-Foot® Assure on tarkoitettu yksinomaan alaraaja-amputoiduille.

TEKNISET TIEDOT: (Kuva 1)
Putkivaihtoehdot:
« Koot 19-24 MIN vapaa korkeus 124 mm
« Koot 25-27 MIN vapaa korkeus 119 mm
« Koot 28-30 MIN vapaa korkeus 124 mm

Pyramidivaihtoehdot:
« Koot 19-24 MIN vapaa korkeus 120 mm
« Koot 25-27 MIN vapaa korkeus 125 mm
« Koot 28-30 MIN vapaa korkeus 130 mm

Nettopaino:
« Proteesijalkaters, koko 27, luokka 2, pyramidilla: 332 g.
+ Kosmeettinen jalkaters, koko 27: 243 g.

Painorajoitus:
« MIN 45kg.
« MAX 136 kg.

Saatavilla olevat koot 19-30 cm.

KAYTTOKOHTEET
« Flex-Foot Assure on suunniteltu matalan tason aktiviteetteihin
(tavallinen kavely sisall4 ja ulkona).
« Ei sovellu urheiluun tai muihin korkean tason aktiviteetteihin.

SUUNTAUS: (Kuva 2)
Kantakiila

« Takaa pehmeisti rullaavan askelkulun ja vaimentaa kantaiskuja.

- Kantakiila on olennainen osa Flex-Foot Assure toimivuuden kannalta.
| PROTEESIA EI TULE KAYTTAA ILMAN KANTAKIILAA.

PENKKISUUNTAUS

1. Aseta jalkaterakosmetiikka paikalleen (Kuva 3 & 4).

2. Saddi kantapdin korkeus sopivaksi (kengin kanssa).

3. S4ada holkin asetuskulmat sopivaksi.

4. Kuormituslinjan tulisi kulkea jalkaterdkosmetiikan reunassa olevan
1/3-merkin kautta. Merkki edustaa kosmetiikan taka- ja
keskikolmanneksen yhtymikohtaa.

DYNAAMINEN SUUNTAUS
« Kantaiskussa kantapai varastoi energiaa, joka purkautuu hitaasti
avustaen sddriluun etenemista.
« Eteenpiin kohdistuva voima siirtdd kuormituksen varpaille, joista
energia vapautuu optimaalisesti varvastyénnén aikana.
« Kantakiila vaikuttaa suuresti Flex-Foot Assure dynamiikkaan

Liian kova kantapai
Oireet
« Liian nopeasti kantapialtd varpaille siirtyvi liike.
« Proteesin huono hallinta kantaiskussa.
« Minimaalinen energianpalautuksen tunne.
« Polvi pyrkii taipumaan.
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Korjaustoimenpiteet
« Siirrd holkkia posteriorisesti tai jalkaterdd anteriorisesti.
« Koukista jalkatera alaspdin.
« Tarkasta luokkavalinta.

Liian pehmei kantapia
Oireet
« Jalkatera plantaarifleksioi liian varhaisessa vaiheessa (kuoppaan
vajoamisen tunne).
« Tarvitaan lisdenergiaa varpaalle nousuun.
« Jalan etuosa tuntuu liian jaykalta.
« Polvi saattaa ojentua liikaa.

Korjaustoimenpiteet
« Siirra holkkia anteriorisesti tai jalkaterida posteriorisesti.
« Koukista jalkatera ylospain.
» Tarkasta luokkavalinta.

PYRAMIDIN SUOJAKALVO

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

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

PAINOKG | 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5

27-28 1 2 3 4 5

29-30 N/A 2 3 4 5

KANTAPAAN ASENTAMINEN
Jos kantaosa taytyy vaihtaa tai sitd taytyy huoltaa, kayta Loctite 410:t4 ja
kirista seuraavasti:

Koko Pultin koko Kantapultin viintémomentti
19-21 M6 14 Nm
22-30 Va" 14 Nm
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LISAVARUSTEVAIHTOEHDOT
30 mm lasikuituputkisarjat

Tuotenro Luokka Pituus Paino
SFX00001 1-3 279mm 292g
SFX00002 1-3 38T mm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 38T mm 292g

Pyramidiadapteri, koiras (metrinen) pulteilla

Tuotenro Luokka Paino

SFX00165 1-5 110g
Kenkdilusikka

Tuotenro

CM100068

HUOMAUTUS: Kokoamisohjeet [6ydit asianmukaisista kayttoohjeista.

TAKUU
Ossur antaa 36 kk:n takuun Flex-Foot Assure -jalkamoduulille ja 2 kk:n
takuun jalkaterésarjalle.

VEDENPITAVA JOS KAYTETAAN HIILTA PUTKI

Vedenpitavai laitetta voidaan kaytttad marassa ja/tai kosteassa
ympiristossi ja upottaa siti tilapéisesti (<30 min) makeaan veteen jopa 1
m:n syvyyteen. Niissé olosuhteissa joutuminen makeaan veteen ei
aiheuta minkiéanlaista haittaa. Kuivaa huolellisesti makean veden
roiskeet. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna. Suola- ja kloorivesi
ovat poissuljettuja.

Jalan kanssa kiytettdvien komponenttien on myés oltava vedenpitivii.

SAANKESTAVA JOS KAYTETAAN PYRAMID

Sadnkestavai laitetta voidaan kidyttdd méaréssi ja/tai kosteassa
ympiristossd, mutta sitd ei saa upottaa. Koteloon kaikista suunnista
roiskuva makea vesi ei aiheuta mit4an haittaa. Kuivaa huolellisesti
makean veden roiskeet. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna.
Suola- ja kloorivesi ovat poissuljettuja.

VASTUU

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

YHTEENSOPIVUUS

Tami komponentti on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestimiin
kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. Amputoidun aktiivisuudesta riippuen
tdm3 vastaa kiyttod kestoltaan kahdesta kolmeen vuoteen.
Suosittelemme sadnnéllisen vuosittaisen turvatarkastuksen suorittamista
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Edelld mainitussa
standardissa ovat méiritetty
A tiettyjen kehon
enimmaiismassojen (m, kg)

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

%) Kehonmassan rajaa ei saa yltt! testitasot (P). Joissakin
Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan ta pau ksissa , jOt ka ovat
/ l \  aiotun kiiyton kirjallisesta ohjeestal

merkitty, ei miaritetd
tuotteelle kehon
enimmaiismassaan liityvia

testitasoa. Ndissa tapauksissa on testikuormia riitavasti mukautettu
maidritellyn kuormitustason perusteella.

Luokka Ossur

Luokka Paino (kg) Etikettiteksti

1 61 P3 1SO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 I1SO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 I1SO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 I1SO 10328 - P5 | 136 | kg
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NEDERLANDS

Flex-Foot® Assure is bedoeld voor mensen die een onder- of
bovenbeenamputatie hebben ondergaan.

TECHNISCHE SPECIFICATIES: (Afbeelding 1)
Buisklem optie:
+ Maten 19-24 MIN inbouwhoogte 124 mm
« Maten 25-27 MIN inbouwhoogte 119 mm
+ Maten 28-30 MIN inbouwhoogte 124 mm

Piramide optie:
+ Maten 19-24 MIN inbouwhoogte 120 mm
« Maten 25-27 MIN inbouwhoogte 125 mm
+ Maten 28-30 MIN inbouwhoogte 130 mm

Netto gewicht:
+ Voetmaat 27, cat 2 met piramide: 332 g
« Voetovertrek maat 27: 243 g

Gewichtslimiet:
« MIN 45kg
- MAX 136 kg

Verkrijgbaar in maten 19-30 cm.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
« Flex-FootAssure is geindiceerd voor een laag activiteitenniveau
(alledaags gebruik).

« Niet geschikt voor sporten en andere activiteiten die een hoog impact
hebben.

UITLIJNING: (Afbeelding 2)
De hielwig
« Voor soepel afrollen van de voet en een betere demping bij de
hielslag.
+ De hielwig is een essentieel onderdeel voor de functie van de
Flex-Foot Assure.
! DE VOET MOET ALTIJD GEBRUIKT WORDEN MET HIELWIG.

UITLIJNING VOETBLAD
1. Breng de voetovertrek aan (Afbeelding 3 & 4).

2. Stel de voet af op de geschikte hielhoogte (met behulp van de
schoen).

3. Stel de gewenste hoeken van de koker in.

4. De lastlijn moet over de 1/3 markering op de rand van de voetovertrek
vallen. Deze markering is de scheidingslijn tussen het achterste en
middelste derde deel van de voet.

DYNAMISCHE UITLIJNING
« De hiel slaat energie op bij de hielslag en geeft deze geleidelijk vrij om
de tibiale voortgang te ondersteunen.
« De voorwaartse beweging zorgt ervoor dat de teen wordt opgeladen
voor een optimale energievrijgave bij de teenafzet.
« De hielwig heeft een grote invloed op de dynamische functies van de
Flex-FootAssure.



Hiel te hard
Symptomen
« Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen.
« Slechte controle over de prothese bij de hielslag.
« Gevoel van minimale energieteruggave.
« Knie kan instabiel zijn.

Acties
« Koker naar achteren of voet naar voren verplaatsen.
« Plantairflexie van de voet aanpassen.
- Categoriekeuze opnieuw beoordelen.

Hiel te zacht
Symptomen
+ Voet komt te snel in platte positie (gevoel in een gat te stappen).
« Eris extra energie nodig om over de teen omhoog te lopen.
- Teen voelt te stijf aan.
« Knie kan overmatig gestrekt worden.

Acties
« Koker naar voren of voet naar achteren verplaatsen.
« Doorsaalflexie van de voet aanpassen.
- Categoriekeuze opnieuw beoordelen.

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

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

GEWICHTKG |  45-61 62-80 8197 98-114 | 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

HIELPLAATSING
Als de hielcomponent moet worden vervangen of onderhouden, moet
Loctite 410 gebruikt worden en moet het aanzetmoment als volgt zijn:

COMPONENTOPTIES
30 mm glasvezelbuis kits

Productnummer | Cat. Lengte Gewicht
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381 mm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381 mm 292g
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Mannelijke piramide adapter (metrisch) met bouten

Productnummer Cat. Gewicht

SFX00165 1-5 110g
Schoenlepel

Productnummer

CM100068

LET oP: Raadpleeg de betreffende IFU’s voor montage instructies

GARANTIE

Ossur geeft 36 maanden garantie op de Flex-Foot Assure voetmodule en
2 maanden op de voetovertrekkit.

MAINTENANCE
The Flex-Foot Assure can be used in water but warranty terms only apply
if the following conditions are met:
« The foot is connected to the rest of the prosthesis with a carbon tube.
« The foot is cleaned with tap water after use in salt water and / or
freshwater.

WATERBESTENDIG MET KOOLSTOF SLANG

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

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

WEERBESTENDIG MET PIRAMIDE

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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
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a
z

In de genoemde norm,

A worden testniveaus (P)
toegewezen aan een
bepaalde gevallen maximale

lichaamsmassa (m kg). In
/N Savieiemavuctesvn e doniontomarande - | SOMMige, die zijn
het aanbevolen gebruik! gemarkeerd met, zonder
testniveau wordt toegewezen
an het product gerelateerd maximale lichaamsmassa. In deze gevallen
ijn de belastingshypothesen voldoende aangepast aan de hand van het

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

belastingsniveau.

Categorie Ossur

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst

1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 I1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 I1ISO 10328 - P5 [ 136 | kg
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PORTUGUES

Flex-Foot® Assure estd indicado exclusivamente para amputados do
membro inferior.

ESPECIFICACOES TECNICAS: (Figura 1)
Opgiio Tubo:
« Tamanhos 19-24 MIN espagamento 124mm
« Tamanhos 25-27 MIN espagamento 119mm
+ Tamanhos 28-30 MIN espagamento 124mm

Opgiio Pirdmide:
« Tamanhos 19-24 MIN espagamento 120mm
« Tamanhos 25-27 MIN espagamento 125mm
« Tamanhos 28-30 MIN espagamento 130mm

Peso liquido:
+ Pé tamanho 27, cat2 c/ piramide: 332g.
« Cosmética do pé, tamanho 27: 243g.

Limite de peso:
« MIN 45kg.
« MAX 136kg.

Disponivel em tamanhos de 19 a 30cm.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO
« Flex-FootAssure foi concebido para niveis de baixo impacto
(deambulante comunitério).
« N3o é adequado para desporto nem para actividades de alto impacto.

ALINHAMENTO: (Figura 2)
Cunha do calcanhar
« Proporciona transi¢do suave e melhora o amortecimento ao apoio do
calcanhar.
« A cunha do calcanhar é um componente essencial para o
funcionamento do Flex-FootAssure.
I A CUNHA DO CALCANHAR DEVE SER SEMPRE USADA COM O PE.

ALINHAMENTO DE BANCADA
1. Calgar a cosmética do pé (Figura 3 & 4).
2. Ajustar a altura adequada do calcanhar (usando o sapato).
3. Introduzir os 4ngulos adequados do encaixe.
4. Alinha de carga deve passar pela marca de 1/3, assinalada na
margem da cosmética do pé. A marca representa a jungdo das
porgdes posterior e terco médio do pé.

ALINHAMENTO DINAMICO
« O calcanhar armazena energia ao apoiar no solo e liberta-a
lentamente para auxiliar a progressao tibial.
« O impulso para a frente faz com que o dedo grande do pé fique em
carrega para a libertag3o ideal de energia quando € levantado.
« A cunha para o calcanhar influencia significativamente as funcdes
dindmicas do Flex-FootAssure.
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Calcanhar demasiado rigido
Sintomas
« Transig3o rdpida do calcanhar para o dedo grande do pé.
« Controlo deficiente da prétese, ao apoio do calcanhar.
« Sensagdo minima de retorno de energia.
« O joelho pode flectir.

Acgoes
« Desloque a ranhura em sentido posterior ou o pé em sentido anterior.
- Faca a flexdo plantar do pé.
+ Reveja a selecg3o da categoria.

Calcanhar demasiado macio
Sintomas
+ O pé regressa a posicdo plana demasiado cedo (sensagdo de
afundamento num buraco).
« E necessdria energia extra para a elevagdo sobre o dedo grande do pé.
+ O dedo grande do pé ird provocar uma sensacao de rigidez.
« O joelho pode entrar em hiperextensao.

Acgoes
+ Desloque o encaixe anteriormente ou o pé posteriormente.
« Coloque o pé em flexdo dorsal.
- Reveja a selec¢do da categoria.

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

CATEGORIA TABELA DE SELECAO

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

PESO KG 4561 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
2526 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

MONTAGEM DO CALCANHAR

Se for necessdrio substituir ou reparar o componente do calcanhar, use
Loctite 410 e o aperto do parafuso de acordo com as seguintes
especificagdes:

Tamanho Tamanho Parafuso Aperto - Parafuso do Calcanhar
19-21 M6 14 Nm
22-30 a" 14 Nm
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OPCOES DE COMPONENTES
Conjuntos de tubo de fibra de vidro de 30mm

Produto n.° Cat. Comprimento Peso
SFX00001 1-3 279mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381mm 292¢g

Adaptador pirdmide macho (Métrico) c/parafusos

Produto n.° Cat. Peso

SFX00165 1-5 110g
Calgadeira

Produto n.°

CM100068

NOTA: Para as instru¢des de montagem, por favor consulte os folhetos
informativos aplicdveis

GARANTIA

A Ossur faculta uma garantia de 36 meses para o médulo de pé Flex-Foot
Assure e de 2 meses para o kit de cobertura do pé.

A PROVA DE AGUA COM TUBO CARBONO

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

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

A PROVA DE INTEMPERIES COM PIRAMIDA

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 apés 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
condigdes 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 combinag¢des de
componentes que nao sejam autorizadas pelo fabricante.

NORMAS REGULAMENTADORAS

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

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

Para condigdes e limitagdes de uso especificas consulte o

manual do fabricante sobre o uso pretendido.

No padrao mencionado, os
niveis de teste (P) sdo
atribuidos a um certo indice
de massa corporal maximo
(m em kg). Em alguns
casos, que s3o assinalados,
os testes de ensaio sao
atribuidos ao produto tendo

em conta a relagdo com o indice de massa corporal maximo. Nestes
casos, os testes de ensaio foram adaptados de forma adequada em
func¢do do nivel de carga especificada.

Categoria Ossur

Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta

1 61 P3 I1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 I1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1SO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1SO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 kg
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POLSKI

Stopa protezowa Flex-Foot® Assure jest przeznaczona wytacznie dla oséb
po amputacji koficzyn dolnych.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA: (Rysunek 1)
Wersja z adaptorem rurowym
» Rozmiary 19-24 MIN przestrzen 124 mm
» Rozmiary 25-27 MIN przestrzer 119 mm
+ Rozmiary 28-30 MIN przestrzer 124 mm

Wersja z adaptorem piramidowym
» Rozmiary 19-24 MIN przestrzer 120 mm
« Rozmiary 25-27 MIN przestrzeri 125mm
+ Rozmiary 28-30 MIN przestrzeri 130 mm

Masa netto
« Rozmiar 27 cat2 z adaptorem piramidowym: 332g (11,70z)
« Wielkos¢ pokrycia stopy 27: 243g (8,60z)

Limit masy ciata:
- MIN 45kg (99lbs)
- MAKS. 136kg (300Ibs)

Dostgpne w rozmiarach 19-30 cm

WSKAZANIA
« Stopa protezowa Flex-Foot Assure zostata zaprojektowana do
niewielkich obcigzen.
+ (osoby o $rednim poziomie aktywnosci).
- Nie nadaje sie do uprawiania sportu ani form aktywnosci wigzacych
sie z duzymi przecigzeniami.

USTAWIENIE: (Rysunek 2)

Klin pigtowy

Zapewnia ptynne przenoszenie ciezaru na przodostopie i poprawiona
amortyzacje pigty

Klin pietowy odgrywa bardzo wazna role w dziataniu stopy protezowej
Flex-Foot Assure.

I KLIN PIETOWY POWINIEN BYC ZAWSZE ZAMONTOWANY W STOPIE ASSURE

USTAWIENIE:
1. Zamontuj pokrycie stopy ha module (Rysunek 3 i 4).
2. Ustal odpowiednig wysokos¢ obcasa(uzywajac buta)
3. Ustaw odpowiednie pochylenie leja protezowego.
4. Linia obcigzenia powinna przebiegac przez znak 1/3 na krawedzi
pokrycia stopy. Znak pokazuje ztacze miedzy tylng a srodkowga jedna
trzecig stopy.

USTAWIENIE DYNAMICZNE:
« Pieta magazynuje energie przy uderzeniu o podtoze i stopniowo
uwalnia ja, wspomagajac ruch goleni.
« Skierowana do przodu sita sprawia, ze palce uzyskujg optymalng
energie, ktéra jest uwalniana w momencie oderwania ich od podfoza.
« Klin pietowy znacznie zwieksza dynamike protezy Flex-Foot Assure.
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Pigta zbyt twarda
Objawy
« Gwattowne przejscie z piety na palce.
- Niedostateczne sterowanie protezg przy kontakcie piety z podtozem.
« Minimalne uczucie zwracania energii.
« Kolano moze sie ugina¢

Dziatania
« Przesuri lej w tyt lub stope do przodu.
« Opusc palce
« Przeanalizuj wybér kategorii

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

Dziatania
« Przesuri lej do przodu lub stope do tytu.
« Unies palce st6p.
« Przeanalizuj wybér kategorii

FOLIA OCHRONNA ADAPTERA PIRAMIDOWEGO
Folia ochronna zabezpiecza adapter piramidowy przed zarysowaniem.
Po zakoriczeniu montazu protezy mozna zdja¢ folie.

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

WAGA KG 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 Niedos Niedos Niedos
21-22 1 2 Niedos Niedos Niedos
23-24 1 2 3 4 Niedos
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 Niedos 2 3 4 5
ZESPOL PIETY

Jesli to konieczne, wymien lub napraw klin pietowy uzywajac srodka
Loctite 410 i klucza dynamometrycznego zgodnie z ponizsza specyfikacja:

Rozmiar
Rozmiar Sruby (22-30) Moment obrotowy Sruby pigtowej
19-21 Mé 14 Nm (10ft-Ibs)
22-30 Va" 14 Nm (10ft-Ibs)
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WERSJE KOMPONENTOW
30 mm rurka z wtékna szklanego

Produto n.° Cat. Comprimento Peso
SFX00001 1-3 279mm 292

SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381mm 292¢g

Meski adapter piramidowy (metryczny) ze Srubami

Nr produktu Kat. Limit masy ciata

SFX00165 1-5 110g

tyzka

Nr produktu

CM100068

UWAGA: Wskazéwki dotyczace montazu zamieszczono w odpowiedniej
Instrukcji uzytkownika.

GWARANCJA
Ossur udziela 36 miesiecznej gwarancji na modut stopy Flex-Foot Assure
oraz dwumiesigecznej gwarancji na zestaw pokrycia stopy.

WODOODPORNY Z RURY Z WtOKNA WEGLOWEGO

Urzadzenie wodoodporne umozliwia uzywanie go w srodowisku mokrym
i/lub wilgotnym oraz dopuszcza tymczasowe (<30 min) zanurzenie w
$wiezej wodzie do gtebokosci maksymalnie Tm. Wystawienie na dziatanie
$wiezej wody w tych warunkach nie ma zadnego szkodliwego wptywu na
urzadzenie. W przypadku kontaktu ze $wiezg wodg nalezy doktadnie
wysuszy¢ urzadzenie. Swieza woda: Obejmuje wode z kranu. Nie dotyczy
wody stonej i chlorowane;j.

Inne komponenty uzywane ze stopg powinny by¢ wodoodporne.

ODPORNE NA WARUNKI ATMOSFERYCZNE ZE PIRAMIDOWEGO
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
maja szkodliwego wptywu. W przypadku kontaktu ze swiezg woda 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 sg zatwierdzone przez producenta.

ZGODNOSC
Ten komponent przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie
dwdch milionéw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci osoby po

54



amputacji odpowiada to czasowi uzytkowania przez dwa do trzech lat.
Zalecamy regularne przeprowadzanie rocznych kontroli bezpieczenstwa.

W zakresie wspomnianej
normy przypisuje sig
poziomy testowe (P) do

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

#) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczye! okres’lonych m aksym al nych
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczeri wag ciata (m w kg) W

£A§ dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja . .
producental niektérych znaczonych

przypadkach nie ma

przypisanego poziomu
testowego do produktu w zakresie maksymalnej wagi ciata. W takim
przypadku obcigzenia testowe zostaty odpowiednio zaadaptowane na
podstawie okreslonego

Kategoria Ossur

Kategoria Waga (kg) Etikettentext

1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 | kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 | kg

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

Protetické chodidlo Flex-Foot® Assure je uréeno vyhradné pro pacienty po
amputaci dolni koncetiny.

TECHNICKE SPECIFIKACE: (Obr. 1)

Trubkovy adaptér
« Velikost 19-24, minimdlin{ stavebni vy$ka 124 mm
« Velikost 25-27, minimdlni stavebni vy$ka 119 mm
« Velikost 28-30, minimaln{ stavebnf vyska 124 mm

Pyramidovy adaptér
« Velikost 19-24, minimdlin{ stavebni vy$ka 120 mm
« Velikost 25-27, minimdlni stavebni vy$ka 125 mm
« Velikost 28-30, minimdln{ stavebnfi vyska 130 mm

Hmotnost
« Velikost 27, kategorie 2 /provedenf s pyramidou: 332 g
« Obal chodidla velikost 27: 243 g

Hmotnostni limit
« MIN 45 kg
- MAX 136 kg

Velikostni Fada 19-30 cm

INDIKACE K POUZITI
« Chodidlo Flex-Foot Assure je uréeno pro uZivatele s nizkou trovni
razt (bézna chiize).
« Nenf uréeno pro sport a aktivity s vysokou trovni razu.

STAVBA (Obr. 2)
Patni klin
« Zajistuje snadny odval a lepsi vymékéeni pfi naslapu na patu.
« Patni klin je zékladnim prvkem umozfiujicim funkci chodidla
Flex-Foot Assure.
! PATNT KLIN MUSi BYT S CHODIDLEM VZDY POUZIVAN.

ZASADY STAVBY

1. Nasadte obal chodidla (Obr. 3 a 4).

2. Nastavte spravnou vysku podpatku (pouZijte obuv).

3. Zabezpecte spravnou uhlovou polohu luzka.

4. Z4téZznd osa by méla prochdzet znatkou 1/3 na okraji obalu chodidla.
Znacka predstavuje prisecik mezi zadni a prostfednf tietinou
chodidla.

DYNAMICKA STAVBA:
- Patapfi ndslapu na patu uklddd energii, pomalu ji uvolfiuje a
napomédhd tim dopfednému pohybu tibie.
« Dopfedny pohyb zatéZuje predni ¢4st chodidla, které optimalné
uvoltiuje energii pfi odrazu ze $pice.
« Patni klin vyrazné& napomdhd dynamické funkci protézy
Flex-Foot Assure.

56



PFili$ tuha pata

Priznaky
« Pfili§ rychly pohyb z paty na $picku.
« Spatné ovladénf protézy pii nd8lapu na patu.
« Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
« Kolenni kloub se muze podlomit.

Reseni
« Posufte luzko posteriorné nebo chodidlo anteriorné.
- Nastavte vétsi plantdrni flexi chodidla.
« Zkontrolujte vybér kategorie.

PFilis mékka pata
Priznaky
« Chodidlo se pfili§ brzy dostadva do plného kontaktu (uzivatel ma pocit
propadnuti se).
« Pro odval pres pfednf ¢4st chodidla je potfeba vic energie.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou predni ¢ést chodidla
« Muze dojit k hyperextenzi kolena.

Resenf
« Posunte luzko anteriorné nebo chodidlo posteriorné.
« Nastavte vétsi dorsdlni flexi chodidla.
« Zkontrolujte vybér kategorie.

OCHRANNA FOLIE PYRAMIDOVEHO ADAPTERU
Ochrannd félie chréni pyramidovy adaptér pted poskrabdnim. Po
dokonéeni montaze félii odstrarite.

TABULKA VYBERU KATEGORIE
Tabulku nize pouzijte k uréeni vhodné tuhosti potiebné podle doporucent
spole¢nosti Ossur.

HMOTNOST KG 45-61 62-30 81.97 98-114 115-136
19-20 1 2

21-22 1 2

23-24 1 2 3 4

25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 - 2 3 4 5

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

Velikost Velikost $roubu Moment patniho Sroubu
19-21 M6 14 Nm
22-30 Va" 14 Nm
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VOLBA DIiLU
30 mm trubkovy adaptér ze sklolamindtu

Cislo vyrobku Kategorie Délka Hmotnost
SFX00001 1-3 279mm 292g
SFX00002 1-3 381mm 333g
SFX00003 4-5 279 mm 331g
SFX00004 4-5 38Tmm 292g

Pyramidovy adaptér (se Srouby s metrickym zdvitem)

Cislo vyrobku Kategorie Hmotnost

SFX00165 1-5 110g

LZice na obouvdni

Cislo vyrobku

CM100068

NOTE: For assembly instructions please refer to the applicable IFU s.

ZARUKA
Spole¢nost Ossur poskytuje zdruku v délce 36 mésicti na modul chodidla
Flex-Foot Assure a 2 mésice na obal chodidla.

VODOTESNE S OXIDEM TRUBICE

Vodotésné zafizeni umozfiuje pouZziti ve vlhkém a/nebo mokrém
prostfedi a doc¢asné (na < 30 min.) ponofeni do 1 metru sladké vody.
Vystavenf sladké vodé za téchto okolnosti nebude mit Zadné skodlivé
Gcinky. Po kontaktu se sladkou vodou diikladné vysuste. Sladkd voda: Jde
o vodu z vodovodu. Neobsahuje stl a chlorovanou vodu.

Souddsti pouzité s chodidlem musi byt rovnéz vodéodolné.

POVETRNOSTNIM VLIVUM S PYRAMIDOU

Zafizeni odolné vidi povétrnostnim vlivim umoziuje pouziti ve vihkém
anebo mokrém prostredi, ale neumoZziuje 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 sul a chlorovanou vodu.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouzivat zatizeni pouze za stanovenych podminek a
pro uréené Gclely. Zafizeni musi byt udrzovano v souladu s pokyny k
pouziti. Vjrobce neni odpovédny za $kody zpuisobené kombinacemi
souddsti, které nebyly schvéleny vyrobcem.

SHODA S NORMOU

Tato soucdst byla testovdna podle normy ISO 10328 na dva miliony
zatéZovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité pacienta po amputaci to
odpovida délce uZivdni dva az tfi roky. Doporuéujeme provadét
pravidelné ro¢ni bezpeénostni kontroly.
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Jak je uvedeno v normé,
ISO 10328 - “P" - “m”kg *) A\ zkugebni drovné (P) jsou
pfifazeny urcitym

%) Limit wagi ciaa, ktérego nie mozna przekroczyé! maximalnim télesnym
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen hmotnostem

[5 dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja < .
producental (m v kg). V nékterych

pfipadech, které jsou
oznaceny, vyrobku neni
pfifazena zkuSebni troven vztahujici se k maximaln{ télesné hmotnosti. V
téchto ptipadech byla zku3ebnfi zatiZeni adekvétné upravena na zakladé
konkrétni trovné zatiZeni.

Kategorie Ossur
Kategorie Hmotnost (kg) Text Stitku
1 61 P3 1ISO 10328 - | P3 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - | P3 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - | P4 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - | P4 114 kg
5 136 P4 1ISO10328 - | P5 136 kg

« Tato pfirucka je uréena pro pouZziti certifikovanym protetikem.
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TURKCE

Flex-Foot® Assure, 6zellikle alt uzuv ampiitasyonu yapilan kisilerde
kullanilacaktir.

TEKNIK SPESIFIKASYONLAR: (Sekil 1)

Tiip secenegi
« Boyutlar 19-24 MINIMUM bosluk 124 mm
« Boyutlar 25-27 MiNiIMUM bosluk 119 mm
« Boyutlar 28-30 MINIMUM bosluk 124 mm

Piramit secenegi
« Boyutlar 19-24 MiNIMUM bosluk 120 mm
« Boyutlar 25-27 MiINIMUM bosluk 125 mm
« Boyutlar 28-30 MINIMUM bosluk 130 mm

Net agirlik
« Boyut 27, cat2 piramitli: 332 g (11.7 oz)
« Ayak kilifi boyut 27: 243 g (8.6 0z)

Agirlik sinint
- MINIMUM 45 kg (99 Ibs)
- MAKSIMUM 136 kg (300 Ibs)

19-30 cm arasi boyutlarda mevcuttur

KULLANIM ENDIKASYONLARI
« Flex-Foot Assure, diisiik etki seviyeleri i¢in siniflandinlmistir
(toplum iginde bagimsiz yiiriiyebilen kisiler).
« Spor ve yiiksek etkili aktivitelere uygun degildir.

HIZALAMA: (Sekil 2)

Topuk kamasi
« Topuk basildiginda yumusak bir gecis ve gelismis tamponlama saglar.
« Topuk kamasi, Flex-Foot Assure islevi i¢in dnemli bir 6gedir.

! TOPUK KAMASI HER ZAMAN AYAK 1GIN KULLANILMALIDIR.

SEVIYE HIZALAMA
1. Ayak kilifini yerlestirin (Sekil 3 ve 4).
2. Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyi kullanarak).
3. Uygun soket agilarini uygulayin.
4. Yuk ¢izgisi, ayak kilifi kenarindaki isaretin tizerine denk gelmelidir. Bu
isaret, ayagin arka ve orta tigtincii kisminin birlestigi yeri temsil eder.

DINAMIK HiZALAMA
« Topuk basildiginda, topuk enerji depolar ve tibial diziye yardim etmek
icin yavasca salar.
« Ileriye dogru moment, ayak parmaginda optimum enerji serbest
birakma igin parmagin yiiklenmesine neden olur.
« Topuk kamasi, Flex-Foot Assure dinamik islevlerini bilyiik 6lctide
etkiler.

Cok sert topuk
Belirtiler
« Hizli topuk-ayak parmagi hareketi.
« Topuk basildiginda zayif protez kontrolu.
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+ Minimum enerji geri déniisi hissi.
« Diz biikilebilir.

Onlemler
« Ayari Soket arkada veya ayak énde olacak sekilde degistirin.
« Ayagi plantar fleksiyon durumuna getirin.
- Kategori secimini gozden gegirin.

Cok yumusak topuk
Belirtiler
« Ayak, diiz konuma cok erken gelecektir (bir bosluga batma hissi).
« Ayak parmagi ucunda durmak igin ekstra enerji gerekir.
« Ayak parmaginda, asini sertlik hissi duyulacaktir.
« Diz hiperekstansiyona zorlanabilir.

Onlemler
« Ayari Soket arkada veya ayak énde olacak sekilde degistirin.
« Ayagi dorsifleksiyon durumuna getirin.
- Kategori secimini gozden gegirin.

PIRAMID UZERINDEKI KORUYUCU FILM

Koruyucu film ¢izilmeye karsi piramidi korur. Montaj tamamlandiginda
filmi ¢cikarin.

KATEGORI SECIM TABLOSU

Ossur &nerilerine gére gerekli uygun sertligi belirlemek igin lutfen
asagidaki secim tablolarina basvurun.

AGIRLIK KG 4561 62-30 8197 98-114 | 115-136
19-20 1 2 N/A N/A N/A
21-22 1 2 N/A N/A N/A
23-24 1 2 3 4 N/A
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 N/A 2 3 4 5

TOPUK MONTAJI
Topuk pargasini degistirmek veya onarmak gerekiyorsa, spesifikasyonlara

uyarak Loctite 410 ve tork anahtari kullanin:

Boyut Civata Boyutu Topuk Civata Torku
19-21 M6 14 Nm
22-30 Va" 14 Nm

PARGCA SECENEKLERI

30 mm cam elyafli tiip kitleri
Uriin No. Kategori Uzunluk Agirhik
SFX00001 1-3 279 mm 292g
SFX00002 1-3 381Tmm 333g
SFX00003 4-5 279mm 331g
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Uriin No. Kategori Uzunluk Agirhk

SFX00004 4-5 381 mm 292¢g

Civatasiz erkek piramit adaptérii (Metrik)

Uriin No. Kategori Agirik

SFX00165 1-5 110g
Ayakkabi gekecegi

Uriin No.

CM100068

NOT: Montaj talimatlari icin, ilgili Kullanim Klavuzuna bakin.

GARANTI
Ossur, Flex-Foot Assure ayak modiilui igin 36 aylik, ayak kilif kiti icin de 2
aylk garanti sunmaktadir.

KARBON TUPLU SU GEGIRMEZ

Su gegirmez bir cihaz islak ve / veya nemli ortamlarda kullanima ve gegici
olarak (30 dakikadan az) 1m derinlige kadar tatli su altinda tutulmaya
uygundur. Bu sartlar altinda tath suya maruz kalmanin higbir zararli etkisi
yoktur. Tath su ile temastan sonra iyice kurulayin. Tatli su: musluk suyu
dahil. Tuzlu ve klorlu su haric.

Ayak ile birlikte kullanilan bilesenlerin de su gecirmez olmasi gereklidir.

PIRAMIT ILE HAVA KOSULLARINA DAYANIKLI

Hava kosullarina dayanikl 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 igin cihazin
kullanilmasini énerir. Cihaz kullanim talimatlarina gére muhafaza
edilmelidir. Uretici, Uretici tarafindan yetkilendirilmeyen bilesen
kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan yiikimlu degildir.

UYyum

Bu bilesen, standart 1ISO 10328 dogrultusunda iki milyon yiik cevrimine
kadar test edilmistir. Amputenin etkinligine bagl olarak; bu, iki ila tig yillik
bir kullanim stiresine karsilik gelir. Yillik bazda diizenli olarak giivenlik
denetimlerinin yuritilmesini éneririz

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

(kg cinsinden m) atanir. Bazi
*)Viicut kitle sinin asilmamarmiidir! durumlarda, su no ile

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

Beliri osullar ve kullanim sinirlamalan icn, tasarlanan | 19aretlenmistir:
kullanim hakkinda reticinin yazili talimatlarina bakin! test d L]Ze)'i U ru n i |e ilgi | i

maksimum viicut kiitlesine
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atanir. Bu durumlarda, test yuikleri, belirlenen yiik diizeyi esasiyla yeterli
bicimde uyarlanmistir.

Kategori Ossur

Kategori Agirhik (Kg) Etiket metni

1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1SO 10328 - P5 | 136 | kg

63

« Bu kilavuz sertifikali protez uzmani tarafindan kullanim icin

tasarlanmistir.




PYCCKUI

Crona Flex-Foot’ Assure MOXeT NCNoJib30BaTbCA UCKIOUYUTENbHO
nauveHTamu c amnyTauuein HKHeN KOHEYHOCTH.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKMU (Puc. 1)
Tpy64ameiii eapuaHm

- Pasmepbl 19-24: MUH. 3a30p 124 mm

« Pasmepbl 25-27: M/H. 3a30p 119 mm

« Pa3mepbl 28-30: MAH. 3a30p 124 mm

BapuaHm e sude nupamuodsl
« Pa3smepbl 19-24: MUH. 3a30p 120 mm
« Pasmepbl 25-27: M/H. 3a30p 125 mm
« Pa3mepbl 28-30: MAH. 3a30p 130 mm

Bec Hemmo
- Pasmep 27, KaT. 2, c nupammpaon: 3321
« MoKpbiTne cTonbl — pasmep 27:243 r

OzpaHuyeHue no eecy:
« MUWH. 45 kr
« MAKC. 136 kr

Umeromca pazmepeoi 19-30 cm

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
« Crona Flex-Foot Assure paccuntaHa Ha HU3KUe yaapHble Harpysku
(AnA NpuMeHeHMs B OOLLECTBEHHbIX MeCTax).
« HenpuropHa ana 3aHATAA CNOPTOM W 3aHATWI C BbICOKON YapHOW
HarpysKom.

HACTPOWKA (Puc.2)
MATOYHbDIA KNUH

+ ObecneunBaeT NiaBHbIM NepeKaT CTOMbI 1 yNyyLaeT aMopTu3aLio npu

MOCTaHOBKE MATKM.
+ MATOYHBIN KNMH ABNAETCA BaXKHbIM KOMMOHEHTOM B paboTe CToMbI
Flex-Foot Assure.
1 TIATOYHbBIN KNWUH AOMKEH BCETAA UCMIONb30BATBCA CO CTOMON.

CTEHAOBAA HACTPOMKA

. YcTaHoBUTe nokpbiTve ctonbl (Puc. 3 n 4).

2. YcTaHOBWTE HEOOXOAMMYIO BbICOTY NATKM (HafeB 06yBb).

3. BBeAmMTe COOTBETCTBYIOLME 3HAUEHUA HAKIIOHA MPYEMHON Mb3bl.
4. JInHNA Harpy3Ku JOMKHa OMYCTUTLCA HUXKE OTMETKM 1/3 Ha Kpae

-

MOKPbITNA CTOMbI. OTmeTKa YKa3blBaeT Ha MeCTO COeNHEHNA 3a,qu|7|

vactm um cpep,Hel?l TpeTn cTonbl.

AVUHAMUYECKAA HACTPOUKA

« MNATka akKymynupyet B cebe S3Hepruio Npu NocTaHOBKe U MeffIeHHO
OTZAET 3Ty SHEPTUI0, MOMOrast ABMXKEHUIO YyYacTKa 60/bluebepLoBo

KOCTW.

+ VIMnynbc ABMXKEHWA BNeper NPUBOAUT K Harpy3Ke Ha HOCOK Ans
nocneayoLwero onTYManbHOro 0CBOBOXAEHNA SHEPrN NPU ero
nogbeme.
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« TIATOYHBIV KNWH CYLLECTBEHHO BIUAET Ha AUHamMmYecKne GyHKLMn
cTonbl Flex-Foot Assure.

MATKa cnuwKom XKecTKas
Cumnmomsl
« BbICTpbI Nepexon ¢ NATKM Ha HOCOK.
+ HegocTtaTouHoe ynpasneHune paboTo npoTesa npu NOCTaHOBKE MATKM.
« MuHMManbHoe olylleHne BO3BpaTa SHepruu.
« Bo3moxeH noarmb koneHa.

Jeticmeua
« ogHUMUTE 33a4HI0K0 YaCTb MPUEMHON MVMb3bl UMV NEePefHIo YacTb
cTonbl.
+ BbInonHuTe crmbaHvie NOAOLWBbI CTOMbI.
« M3meHunTe KaTeropuio cTorbl.

MaTka canwKkom markasa
Cumnmomel
« CTona CnnLWKOM paHO NePEeXoANT B MIIOCKOE MOJSIOXKEHMe (OLyLeHve
ornycKaHuA B AMY).
« [Ins nepekaTa Yepes HOCOK TPebyeTcA JOMONHUTENbHAA SHEPTUA.
+ HOCOK KaXeTcsa CMLLKOM KECTKUM.
« B03MOXHO runeppacTtskeHne KoneHa.

Jeticmeus
« lNopgHUMUTE NepeaHIoI0 YacTb MPUEMHON MAb3bl UK 3a[iHIOK YacTb
cTonbl.
+ BbinonHuTe ThINbHOE CrbaHve CTombl.
« MN3meHwnTe KaTeropuio ctonsl.

3AWUTHAA NNIEHKA HA NTUPAMULE
3awWwMTHaA MIeHKa 3aWuaeT nupamuay ot uapanuviH. CHUMUTE NeHKy,
Korfa npumepka 3aseplueHa.

TABJIULIA OMPEAENIEHNA KATETOPUN
YTo6bI ONpeaenvTb HEOBXOAUMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHAO0BAHHYI0
komnanuen Ossur, 06paTTech K NPUBEAEHHOI HIKe TabnuLe.

BECKI 45-61 62-80 8197 98-114 115-136
19-20 1 2 HE OMPEJEH | HEOMPEAEH | HE OMPEJEH
21-22 1 2 HE OMPEAEH | HEOMPEAEH | HE OMPEAEH
23-24 1 2 3 4 HE OMPEAEH
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 HE OMPE/IEH 2 3 4 5
CBOPKA NATKU

Heobxoa1MmMo 3ameHNTb KOMMOHEHT NATKU 1nn 0bpaboTaTb ero cpefcTBOM
Loctite 410 1 3aTAHYTb C yKa3aHHbIM HIXe ycunvem:

Pasmep Pasmep 6onTa MomeHT 3aTaXKu 6onTa

19-21 M6 14 Nm
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Pasmep Pasmep 6onTa MomeHT 3aTaXKn 6onTa

22-30 V4" 14 Nm

AONOJIHUTENIbHbIE KOMMOHEHTbI
Komnnekmor mpy6ok u3 cmeknoeosnokHa 30 Mm

Homep

npoaykra Kateropus BAnnnHa Bec
SFX00001 1-3 279 mm 2921
SFX00002 1-3 381Tmm 333r
SFX00003 4-5 279 mm 331r
SFX00004 4-5 38T mm 292r

LlImencenvbHelii pazsem nupamudbl (Mempuyeckas cucmema) c 6onmamu

Homep npopykrta Kateropus Bec
SFX00165 1-5 110gr
Poxcok ona obyeu

Homep npopykra

CM100068

MPUMEYAHME. YKa3aHUA No c60pKe MOXHO HalTu B COOTBETCTBYOLNX
PYKOBOACTBAX NO NCNONIb30BaHUIO.

FTAPAHTUA
Komnanus Ossur npefocTaBnsAeT rapaHTMIo CPOKOM Ha 36 MecALeB Ha Moay”b
cTonbl Flex-Foot Assure 1 2 mecsila Ha KOMMNNEKT NMOKPbITWSA CTOMbI.

BOJAOHEMPOHULIAEMbI C TPYBKU U3 YINIEPOAHOIO BOJIOKHA
YCTPOWCTBO 3alMTbl OT BOAbI MO3BONIAET MNONb30BaTbCA OPTE30M B MOKPOW 1/
UK BRaXKHOW Cpefie 1 BPeMeHHO (<30 MWH.) norpy»aTb Ha ry6uHy fo v B
npecHyto Boay. KOHTaKT ¢ NpecHoi BOAON B 3TUX YCNOBUAX He byfeT uMeTb
HMKaKoro BpefjHoro Bo3fenctauns. TwaTenbHO NpoCyLInTe NoC/e KOHTaKTa C
npecHon Bogon. lNpecHan Boga: BkniouaeT Bogy 13 KpaHa. He Bkniovaet
COMNEeHYIO 1 XJIOPVPOBaHHYI0 BOAY.

C npoTe3oM [OMKHbI MICMOMb30BaTbCA TONIbKO BOAOHENpPOHULaeMble
KOMMOHEHTbI.

BCEMOroAHbIN C MUPAMUAbI

YCTPOWACTBO 3aLyThbl OT NMOTOAHBIX BO34ENCTBUI NO3BONAET NONb30BaTbCA
OpTe30M B MOKPOW /WK BNIaXKHOW Cpefie, HO He A0MYCKaeT NorpyXeHns B
Bogy. bpbI3ru npecHol Bofbl Ha KOpMyc ¢ Nto6oii CTOPOHBI He ByAyT MeTb
HVKaKOro BpeAHOro Bo3aencTBuA. TwaTenbHO NPOCYLLNTE NOCE KOHTaKTa C
npecHon Bofo. lNpecHana Bofa: BkniouaeT BoAy 13 KpaHa. He Bknioyaet
COJMEHYIO 1 XJIOPVPOBAHHYI0 BOAY.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpown3BoanTenb peKOMEHAYET UCNONb30BaTb YCTPONCTBO TONbKO NO
Ha3HauYeHMIo 1 NPU YKa3aHHbIX YCIIOBUAX. YCTPOWCTBO BOMKHO
MCNONb30BaTbCA cornacHo VIHCTpyKLmm no skcnnyatauyuu. MponssoanTens He
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HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.|ep6 no npnynHe coyeTaHNA KOMIMOHEHTOB,
KOTOpble He 6b1nn yTBEpXAeHbl N3rotoBuUTeENnem.

AEKNAPALINA COOTBETCTBUA

STOT KOMMOHEHT 6blS1 IPOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUM CO CTaHZapToMm ISO
10328 Ha ABa MUNIMOHA LMKIIOB HAarpys3Kku. B 3aBMCMMOCTU OT akTMBHOCTH
naymeHTa CPOK UCMOMNb30BaHNA YCTPOCTBA MOXET COCTaBNATb OT 2X 40 3X
net. Mbl pekomeHAlyemM NMPOBOANTb PEryNIAPHbIE €XXErofHble NPOBEPKY
6e30MacHOCTY YCTPOICTBa

B ykazaHHom cTanpapte SO,
ANA ypoBHeN ucnbitaHnii (P)
ISO 10328 - “P” - “m"kg * A yCTaHaBNMBAIOTCA 3HaUEHVA
ANA MaKCMManbHOW Maccbl

B |
) Macca Tena He 4O/ KHa NpesbilLaTh yKa3aHHbIX Npeaenos! Tena

f HroGbl yaHatb 0 YcnoBusX v orp: (M B Kr). B HekoTOpbIX cnyuasx,
B 9KCMNyaTaL|K, 06PATUTECH K MMCbMEHHBIM UHCTPYKLMAM
npoussopurens! KOTOpPble OTMEYeHbI 3HaKOM

NPOBEPOYHbI YPOBEHb
onpegensetca ans
MaKCUMasibHO BO3MOXKHO MPU UCMO/b30BaHUM MPOZYKTa Maccl Tena. B atux
CNyyYanx UCMbITaTesbHble Harpy3Ku Gbinv aganTMpoBaHbl B COOTBETCTBUN C
3aiaHHbIM YPOBHEM HarpysKu.

Kateropun Ossur. BbicoKmii ypoBeHb aKTUBHOCTH

Kateropun BEC (kr) TeKcT Ha 3TUKeTKe

1 61 P3 1SO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1SO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 136 kg

. .ELaHHoe PYKOBOACTBO NpefHa3Ha4vyeHo ana CepTI/Id)I/ILLI/IpOBaHHbIX
cneumnanncTos No NPoTe3npoBaHNLO.
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B&EE
Flex-Foot 7 2 7 |3 FEE I ESEHDBR TY,

etk (=)

Fa—TDFFarv:
- A X9~ 24 ODIBENEE (B ©124mm
o AR 25~ 27 OEBENTE (&I : 19mm
- A X 28~ 30 DEENEE (&Y : 124mm

ESZy FDFTvar:
« A X9~ 27 OEENEE (B/)Y) 120mm
- A X 25~ 27 OBENEE (&) 1 125mm
- A X 28~ 30 DEENTE (&Y :130mm

EKEE :
« A X27, AFIV—2, ESZ v PIE 13329 (11.702)
« 7Y b AN—TFA X271 243g (8.602)

EEFIIR
- /N 45kg (99lbs)
« B2K 136kg (300Ibs)

AFAEeR YA X 119 ~ 30cm

fERHEAE
« Flex-Foot’ 7 2 7l&. BEHELANIVI—Y—@FTT,
AR—YPEERIWERAETT,

T4 470 (H2)
(X | B0
- BEEHT 2OV vy a vEEhGESHMNCO—)IbA—/N\—LET,
E—Ib v Jld Flex-Foot' 7 1 7 DEELMEED 1 DTT,
le— bz y VIREIERTAELIICLTLEEW,

NIFTSA A2

1. 7y bAN—%=EELET K3 &4

2 ESERARELET EaER).

3. @RV Y FAEEVET,

4 KOKSIT, HERH 3 DD HZBEDRSICLET, 7v bhH/N— L&
IS, BARDEEA 1/ 3DMBIIR—IDBYET,

BAFEVITSA4 AV
- BEMTSEE—IVICIXIVF—HEBEZ SN, ThERLICHRHT ST
LITKVEBERIESEE T,
- HPEERMEICK > TOERICHENHLD Y. DELBNEHCRELZ IRV
F—HBHENE T,
. E—by T v IlE Flex-Foot' 73 17 DBIIFMMEEEIC K E L Ex
52%7,

EHEY EHRE
FER
c EDSDEEE TCOHMENRLBEUHETT,
- EEMOBRICERODY FA—ILHZHEIK KBV ET,
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c IXIVF-DORUDFEAERLOSNE A
- BiThORECVET,

WEX
« VT hERABILYT N BD BESERIAICY T MLET,
- BRI ZEESEET.
- ATIV—ERUELEXY,

BHESHTEZHE

FER
 BEHPRELICTZY MEBRYDBTYT GEIHAGRL),

c DEEEBZBZDOICIXIVFEF—EELET,

 DEHEHSBECERLSNE T,

- BHOBEEICEYHBETY,

WEX
« Vv hNERETAILY T N BD BERE®RAICY T MLETD,
- BREEREIEET.
- AFTIV—EBRUELEXY,

ESZv FORET 1 ILL
RETAIVLIBES Sy FZES 2D EEHSRELE T, BEHKDOS
TAIVLEHDNLET,

A7 IAVERR
TOBRRESE(C, Ossur DRI > TRELENDBEEEEREL
TLREW,

BEEFOJ 5L | 456 62-80 81-97 98-114 115-136
19-20 1 2 ZEEL | ZEEL | ZEEL
21-22 1 2 ZEEL | ZEEL | ZEEL
23-24 1 2 3 4 ZEGL
25-26 1 2 3 4 5
27-28 1 2 3 4 5
29-30 BEEY® 2 3 4 5

BV R—%2 FOEHIT
BOOAVR—RY XMW fRI2LEFAY I 20 A0 ZEAL. XU
TOHRRD IV ZHEEE L TLIEEL,

H14X EN AL XSS BORIVED MV E
19-21 Mé 14Nm
22-30 " 14 Nm
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AVR=ZV b DF T3>
30mm S RAT 7 AN—8Fa1—T - Fv b

HNAES A7F3IV— RrE EE
SFX00001 1-3 279mm 2929
SFX00002 1-3 38Tmm 333¢g
SFX00003 4-5 279mm 331g
SFX00004 4-5 381mm 292g

ESZy FOFRTHETR (A—MIV). RIV MFE

EES AFd)— 52
SFX00165 1-5 110g
Ya—k—>

EES

CM100068

AR AN OFMEICOVTIE. T BHABEBRBLTIIEEL,

{REE
Flex-Foot Assure BERE Y 1 —IVOIRGEEAREIL 36 + BRE. 7w bAN—-Fv
~ DIREEHARSIE 2 # BRATY

H—RVF 21— THK

FhkBEREDME D D fe R B I, BB PERDE VS COERV
BIEDN KRIM ETORKIC—EH (<3093) ITRITEHTEXY., &
SLERETTRKICENTEERBIIH Y EBA, L. BTRR2ICHK
DL TLIREW, KB EEHE T, WAPERMBKIZTENE EA,
REICERY HE M BRI EZRA TV 2REN BV ET,

€33y FTRE

HEREDMED D e B, BB PEIDEZ VSR TR TRAWV
IFETH RKEEBIEETEERA, ARZMOT IV O-IvITR
FODD O CHEREBIEH ) FRh. LB TRRICEDLTIEL,
K D KBKEBHET, BKPERDLEBKIZENT A,

AR

A—H—lE FAEREHERERVCERLENICEVWTORMEAT 5T &
EHRELE T, FAERIELTEAFBASICRE > TRTFARZET > TLEEL,
A=H—F A=A—DPERLWEVEREEIEDERTLICE>TE
CliBEIc—tIEAZRVE A,
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HEMY

ZDREIE 15010328 FRAGICHE > TEBY A 7L 200 ARIE CHRBRENTVE
Y. UIREDFEBICSCT 2ELS 3 FEOFERERICHGLEY. BETH
HERERRERBT DT EEZHRLET,

1SO 10328 - “P” - “m"kg .'.:)

A

EERERTIE. TRV (P)
hHBRAREE (minkg) (CE
DHETENTVWEY, X—UHD

FEHREBBLENTZEL,

BEDEARMRUEARBRICOVNTIE,
EREMICET BIETETBRIEL,

WTW2HDICK->TIE. ZDOH
GBS E LTe R RAEICE Y HT
SNTBTALANIVAGYEE
ho TNSDIFE, ARAERIEHE

EENAFLANIVNCEDWTENIGERENTWET,

#H73Y— Ossur
AFdu— E= (kg) SNIVTFRF
1 61 P3 ISO10328- | P3 |61 |kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 ISO10328- | P4 |97 |kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 136 kg

+ DR Z AT IVEBERZER DREEBLOERZBEL TVETY,
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Flex-Foot® Assure A% % AT BB A Mgt

BRARAE : (B D

R B -
< 19-24 £, H/EPE 124mm
< 25-27 5, H/MEBE 119mm
. 28-30 5, Hw/EFRE 124mm
RS -
« 19-24 5, &/EE 120mm
.« 25-27 2, S/NEE 125mm
. 28-30 2, /AR 130mm
BE
- iR, MR 27 5, ®502:332g (11.702),
- 27 SHIE : 243g (8.602)
RERS -
« 51K 45kg (991bs) ,
. &= 136kg (300Ibs) .
R~T3EE : 19 - 30cm.

EdZERLLE]
« Flex-FootAssure BB {UiE A FIREEED (HEITE),
o NEFEHHFEEEFR.

%fek - (E 2)
JEERFEUR
o RIEFBRRThINGE, IUEMMERIBLIAVEE W EE
o BIR#IREZSLIN Flex-Foot Assure 1B A% Th RE A~ AT 5% Sk AY 4R A 3B
o

I BIRHERRIIRE S RE—ERM.

REXT L%
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2. FERIELHNERSE (F8).
3. MMIEHMETRAE.
4. BEBNEREEMEIRS 173 Rk, ZfRiCRRERPE=SH
Z—nEI=.

CUFOPOESS

- ERIRMAMET, BIRMEGFRER, KBRS, URBESIT #.
o [EIRTHEN S ERIRE T ih, A8 7E BRI 5 3t B A K PR E Mt A AL
=

. RERAZHEA KRN Flex-Foot Assure BRI TAE
BHER K g

S
o BIRREIBIBEHREN KR
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o TERRARI AT IR AT I
- BBLREIRREERD .
« BRXTIREE

2] IEFETE
- BIRZREER, HEGERERS.
- FREARMIR.
- EFmEEEIREA .

REVER K ER
ng
- WERPREKFLE BSEANEH).
- BEBRAYAHEREAMIL.
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- BT RET .

2 IE i
- EIRZRES, HEBEIRIEERE.
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- EFMEEEMREA.

HER EARIPIR
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A EEE R
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BEVER 2B 14
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R 124 Rt PiIERZAE AR
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N 1242 RT BERIRAE AR

22-30 /4" 14 Nm

EBIRIET
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FEERS %5 KE EE
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TR AN PRI RIS (2D

RS %3 EE
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g
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FE RS
CM100068
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TERDERIE A RO R th b L2 7K Y

IR S & F &
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MEEEERAE

FIEREIER L RE RAIESFENZGTER, HRATMHEN.
FRESHFIRRERARAPHITER . RAEFIEFHEVERNETH
B S TIERBIRE, BIEREAREEMSEE.

=

#RE 1SO 10328 #rfE, %A B BTN T LASEAK 200 5 a5 A HA .
BURF&E B EREHNEE, XEYTERD=ZFHNRERHFITER.
BMNBUSEHRITEHNRERE.

( ISO 10328 - “P” - “m”kg %) AW

) AN B A R LR
c T FH £ A SR A R R
e PR SR A A3 THT 8

Z WL R R T J

#ERiRES, Wik
(P) WREAER—FFEMNR
XEHRE Gk =R F
7). EREFRT (B8F
RE), WTERXGER
ERXH~mITREENR
Lal. ARXLEFALT, EIR
6 E B9 S BK 3

Tt T T R AR
OssurZk 3|
£ FE (Ke) REX K
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 kg

- AFMHBEHRELINENIEEFRER.
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Abol = 19-24 FH A

24 A8 124mm

o Abo] = 25-27 Hia #4 A8 119mm
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Ape] = 28-30 Ha 4 718 130mm

My
<oy e
% oft

O

Abelz 27, 2 (Fghv] = X3! 332g.
o 93] Alo] = 27: 243g.

AL A g
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« H)136kg.

AFg 715 AFol 2 19-30cm.

dd (1" 2)

A% 7
A AA7) Ao] FEL S BTES SR FAL

SN A FU.

1. 919 7syd (" 3 & 4).

2. A9 HEA Fol® 2AAFUTHIT AFS),

3. A-AE 27 Aes A% YY.

4. QA FAFA Do) 99 FHEAE el = 1/8 A3 ®AIAdel
dofof . of A o] Al el A F1/37] el
FAIH lFUT

54 44
S REHE AEPA) A AUAE 4Gt ok A
AR §7) 9 B8 G BB
L 7R E7] Ao] HHe) Yol WEHES Ay 24 93
wokee] -3/ A G,

o A7) E 7S AFE3FA Flex-Foot Assure?] &3 7|50l 433+
YIS 7 F YT
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FERRNSEE

A

Algkel] thall Al = A 2 A ol 4

b 2o U)ok A M2

AA A E“P i&%lﬂ A -l
HHX4E]/(] Qo o7

FAE 0 AFU o]H %

A%, HAE o] A4R a% ool 71z ake] 4
485510,
Ossur 7}HE] 2L
7He e 5 (Kg) 2 F-2;
1 61 P3 1ISO 10328 - P3 | 61 kg
2 80 P3 1ISO 10328 - P3 | 80 kg
3 97 P4 1ISO 10328 - P4 | 97 kg
4 114 P4 1ISO 10328 - P4 | 114 kg
5 136 P4 1ISO 10328 - P5 | 136 kg
C R ARAE B dSAEAE AT A
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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.

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

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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