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Foot Size
2.24= 213mm (83/8")
2527= 216mm (8 4/8")
28-30= 224mm (813/16")
10mm (3/8”

")

Male Pyramid 15mm (9/16"
)

Build height

262mm (105/16")
265mm (107/16)
272mm (101116

*All measures using 10mm (3/8") Heel

@

Foot Size
22:24= 260 mm (102/8")
25:27- 267mm (104/8")
28-30= 276mm (107/8")

10mm or 19mm

(3/8” or 3/4")

L remseryamia Y81} § 1smm e

Build Height

Max
309mm (123/16")
319mm (12916")

325mm (1213/16")

“All measures using 10mm (3/8") Heel




ENGLISH

A COMPLETE RE-FLEX ROTATE FOOT SYSTEM COMPRISES THE
FOLLOWING:

+ Re-Flex foot module

« Maintenance free shock module with rotational compliance

« A cosmetic foot cover (ordered separately).

OPTIONS:

Re-Flex Rotate is available with either a male or female pyramid
connector.

Re-Flex foot modules are available either as Standard (Figure 1) or Tall
(Figure 2).

WARNING: Avoid exposure to fire, excessive heat or cold. This may
damage the shock or change its function.

PYRAMID ADAPTER
Use Loctite 243 and torque to 15Nm (11ft-Ibs).

FLEX-FOOT SOCK

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

SHOE HORN
When removing and installing the foot cover use a Flex-Foot shoehorn to
avoid damage to foot and/or foot cover.

ALIGNMENT RECOMMENDATIONS
To ensure optimum function of the foot and pylon, use the following
guidelines:

1. Bench Alignment
To introduce the appropriate socket flexion and heel height:

- Divide the foot length into 3 equal portions (Figure 4).
« The load line should fall at the junction of the posterior and middle
third portions of the foot (Figure 4).

2. Adjusting the Shock Module (Figure 1)

X Turn: Build height change
To adjust the shock module, loosen the " -
-90 2mm lift
three hex screws on the attachment clamp N -

. he f t t| th -180¢ 4mm lift
(Figure 3) .and rotate the oot until the 0 i
correct height and/or rotation is achieved.

X A . -360° 8mm lift
One full rotation results in 8mm change in -
. : . N +90 2mm lowering
height. For finer adjustments, rotate in 90
+180° 4mm lowering
turns:
+270° 6mm lowering
+360° 8mm lowering

Warning: Ensure there is full engagement
of the clamp and shock module. Less than
full engagement will void the warranty.



3. Securing the Shock Module
To secure the shock module tighten the 3 hex screws (Figure 3b). Start
with the top hex screw and work down by applying 3Nm with a torque
wrench. Perform this sequence twice, since the upper hex screws will
loosen in the first run.

Warning: Overtightening the hex screws can strip threads and cause
shock module to bind.

4. Applying a Permanent Shock Module Setting
To permanently fix the shock module, remove the hex screws one by
one; apply Loctite 243 and 3Nm with a torque wrench. When finished,
re-apply torque of 3Nm on all hex screws. Failing to apply Loctite 243
to the hex screws may result in the shock coming loose.

DYNAMIC ALIGNMENT

Heel Wedges

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

Temporary Wedge Placement (Figure 5)
« Place the wedge in the angle of heel and foot module.
« Secure in position with tape wrapped around the foot module

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

Instant adhesive is necessary to bond the urethane heel wedge. The
adhesive cures in 15-20 seconds. For removal the adhesive may be
softened by soaking in acetone or cyanoacrylate adhesive remover.

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

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 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
WEIGHT LBS 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderate Impact Level 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
High Impact Level 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A




MAINTAINANCE & CLEANING

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

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

Note: The stiffness of the shock module can increase in temperatures
below -15 °C (+5 °F).

LIABILITY

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

COMPLIANCE

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

In the standard mentioned,
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A test levels (P) are assigned to
a certain maximal body
masses (m in kg). In some

cases, which are marked with,
For specific conditions and limitations of use see . .

LN\ actuerowniton mnuctonson mendeawsel | 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.

#)  Body mass limit not to be exceeded!

Category Ossur

Category Weight (Kg) Lable text

1 52 ISO10328- | P3 |52 |kg
2 59 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 ISO10328- | P3 |68 | kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

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



WARRANTY
Ossur provides a warranty of 36 months for this foot module and 2
months for the foot cover



DEUTSCH

EIN VOLLSTANDIGES RE-FLEX ROTATE PROTHESENSYSTEM
BESTEHT AUS:

« Einem Re-Flex Prothesenmodul

« Einem wartungsfreien StoRdampfermodul mit Rotationsauslenkung
« Einer kosmetischen Prothesenabdeckung (getrennt zu bestellen)

OPTIONEN:

Re-Flex Rotate ist entweder mit einem ménnlichen oder weiblichen
Pyramidanschluss erhiltlich.

Re-Flex Prothesenmodule sind entweder als Standard (10 mm Absatz)
(Abbildung 1) oder gro (19 mm Absatz) (Abbildung 2) erhiltlich.

WARNHINWEIS: Keinem Feuer oder tibermiRiger Hitze oder Kilte
aussetzen. Dies kann das StoRRddmpfermodul beschidigen oder seine
Funktion beeintrachtigen.

PYRAMIDADAPTER
Verwenden Sie Loctite 243 und ein Drehmoment bis15 Nm (11ft-Ibs).

FLEX-FOOT SOCK

Das Zehenende des Strumpfes ist durch einen Faden geteilt und passt in
den Zehenspalt. Halten Sie beim Anpassen des Strumpfes das obere
Ende des Zehenfadens fest und schieben Sie den Strumpfin den
Zehenspalt. Der Strumpffaden sollte auf der Oberseite des
Prothesenmoduls und nicht unterhalb des Zehenspalts aufliegen. Der
Strumpf sollte ab Fersenbereich locker sitzen.

SCHUHLOFFEL

Verwenden Sie beim Entfernen und Anlegen der FuSkosmetik einen Flex-
Foot-Schuhléffel, um Schiden an der Prothese und/oder der Abdeckung
zu vermeiden.

AUSRICHTUNGSEMPFEHLUNGEN
Um die optimale Funktion der Prothese und des Pylonen zu
gewihrleisten, befolgen Sie bitte die folgenden Richtlinien.

1. Geometrische Ausrichtung
Zur Einstellung der richtigen Schaftflexion und Absatzhéhe:

« Teilen Sie die FuRkosmetik der Linge nach in 3 gleiche Abschnitte ein
(Abbildung 4).

- Die Lastlinie sollte sich mit der Trennlinie zwischen dem mittleren
und dem hinteren Drittel decken(Abbildung 4).

2. Anpassung des Stofldidmpfermoduls | umdrehung: | Veranderung der Aufbauhshe
(Abbildung 1) -90° 2mm hoher
Um das StoRRddmpfermodul -180° 4mm hoher
anzupassen, |sen Sie die drei -270° 6mm hoher
Sechskantschrauben auf der 360° 8mm hher
Befestigungsklemme (siehe +90° 2mm niedriger
Abbildung) (Abbildung 3) und +180° 4mm niedriger
drehen Sie die Prothese, bis die +270° 6mm niedriger
richtige Héhe und/oder Rotation 360 8mm niedriger




erreicht ist. Eine vollstindige Drehung fiihrt zu einer Veridnderung von
8 mm in der Hoéhe. Fiir feinere Anpassungen fiihren Sie
90°-Umdrehungen aus:

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Klemme und
StoRRdampfermodul vollstindig einrasten. Ein nicht vollstindiges
Einrasten fihrt zum Erléschen des Garantieanspruchs.

3. Sicherung des Stofidimpferoduls
Um das StoRddmpfermodul zu sichern, ziehen Sie die 3
Sechskantschrauben fest (Abbildung 3b). Beginnen Sie mit der oberen
Sechskantschraube und arbeiten Sie sich nach unten, indem Sie 3 Nm
mit einem Drehmomentschliissel anwenden. Fiihren Sie diese
Sequenz zweimal durch, da sich die oberen Sechskantschrauben beim
ersten Durchgang lockern.

WARNHINWEIS: Ein zu starkes Festziehen der Sechskantschrauben
kann das Gewinde abschleifen und zu einer Abbindung des
StoRdidmpfermoduls fiihren.

4. Dauerhaftes Stofddimpfermodul anwenden
Um das StoRddmpfermodul dauerhaft zu befestigen, entfernen Sie
nacheinander die Sechskantschrauben; wenden Sie Loctite 243 und 3
NM mit einem Sechskantschliissel an. AnschlieRend drehen Sie alle
Sechskantschrauben mit einem Drehmoment von 3 Nm wieder fest.
Wenn Sie kein Loctite 243 fiir die Sechskantschrauben verwenden,
kénnte sich das Stof’ddmpfermodul l6sen.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG

Fersenkeile

Fersenkeile beeinflussen die Fersenabroll-Funktion. Beginnen Sie damit,
den Fersenwiderstand zu veridndern, indem Sie einen Fersenkeil
ergidnzen, um die Prothesenreaktion zu optimieren. Die kleinen,
mittleren und groflen Keile kénnen ausgetauscht werden, um die
Festigkeit individuell anzupassen und die gewiinschten
Funktionseigenschaften zu erhalten. Die Keile kénnen mit einer scharfen
Schere zur individuellen Anpassung der Festigkeit gekiirzt werden.

Voriibergehende Keilpositionierung (Abbildung 5)
« Platzieren Sie den Keil in den Winkel zwischen Ferse und
Prothesenmodul.
« Fixieren Sie ihn mit Klebeband am Fuf@modul.

Dauerhafte Keilpositionierung

- Rauen Sie die obere und untere Oberfliche der Ferse mit etwas
Sandpapier an.
Geben Sie nur auf die untere Seite des Keils etwas Klebstoff.
Positionieren Sie ihn in der Fuf2-/Ferse-Verbindung, bevor der
Klebstoff hart wird.
Bei einer Prothese mit Zehenspalt montieren Sie erst den Fersenkeil
und entfernen dann ein schmales Stiick in der Mitte, indem Sie mit
einem scharfen Messer durch den Spalt im KarbonfuRmodul
schneiden. Ein Sofortkleber ist erforderlich, um den Urethanfersenkeil
zu kleben (Abbildung 6).



Der Klebstoff hirtet in 15 — 20 Sekunden. Zum Entfernen des Klebstoffs
kénnen Sie ihn in Aceton oder Cyanoacrylat Klebstoffentferner tauchen.

Fersentrennung

Die Fersentrennung sollte im letzten Drittel des Fersenspalts platziert
werden. Um sie zu befestigen, kann ein Tropfen Sofortkleber auf einer
Seite verwendet werden.

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 45-52 53-59 60-68 69-77 78-838 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

PFLEGE UND REINIGUNG

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

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

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

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

Anmerkung: Die Steifigkeit des Stoldampfungsmoduls kann sich bei
Temperaturen unter -15°C (+5°F) erhéhen.

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 Schaden, 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 jihrliche Sicherheitstiberpriifungen durchzufithren

Die obengenannte Norm
A sieht vor, dass die
Prifungsstufen (P) einer
maximalen Kérpermasse (m
in kg) zugeordnet werden. In

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

%) Maximale Kérpermasse nicht iberschreitent

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und P " . .
A Beschrs Y tehe schyiftiche wng | €inigen Fillen, die markiert
hinsichtlich des Verwendungszwecks! sind erd kein Pri,'lfungsgrad
)

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 52 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1ISO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 1ISO 10328 - P4 | 77 kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 1ISO 10328 - P6 | 116 kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 kg

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

GARANTIE
Ossur gewshrt eine Garantie von 36 Monaten fiir das FuRmodul und 6
Monate fiir die Fuf3abdeckung.



FRANCAIS

LE SYSTEME DE PIED COMPLET RE-FLEX ROTATE COMPREND LES
ELEMENTS SUIVANTS:

« Module de pied Re-Flex

« Module amortisseur sans entretien avec contrdle de torsion

+ Revétement cosmétique (a commander séparément)

OPTIONS:

Re-Flex Rotate est disponible avec un connecteur pyramide méle ou
femelle.

Les modules de pied Re-Flex existent en versions Standard (Figure 1) ou
High(Figure 2).

AVERTISSEMENT: évitez toute exposition au feu, a la chaleur ou au froid
excessifs. Ceci risquerait d'endommager I'amortisseur ou d'en modifier le
fonctionnement.

ADAPTATEUR DE PYRAMIDE
Utiliser du Loctite 243 et serrer au couple de 15 Nm (11ft-Ibs).

CHAUSSETTE FLEX-FOOT

L'extrémité distale de la chaussette est divisée par une couture qui se place
au milieu de la lame fendue. En enfilant la chaussette, tenir le haut de cette
couture et faire glisser la chaussette dans la lame fendue. Le fil de la
chaussette doit reposer sur la partie supérieure du module de pied et non
en dessous de la lame fendue. La chaussette doit é&tre lache pres de la zone
du talon.

CHAUSSE-PIED

Il convient d'utiliser un chausse-pied Flex-Foot lors du retrait et de
I'installation de I'enveloppe de pied pour éviter d'endommager le pied et/
ou I'enveloppe de pied.

RECOMMANDATIONS POUR LALIGNEMENT
Pour garantir le fonctionnement optimal du pied et du pilon, suivez les
recommandations suivantes:

1. Alignement de la prothése
Pour aligner 'emboiture et la hauteur de talon appropriées :

- Diviser la longueur du pied en trois parties égales(Figure 4).
+ Laligne de charge doit passer au niveau de la jonction du tiers

postérieur et du tiers moyen du pied (Figure 4).

2. Réglage du module amortisseur (Figure 1)

Pour régler le module amortisseur, Tours: | Variation de la hauteur du pied
desserrer les trois vis hexagonales du 90" | 2mm hoher
dispositif de fixation (voir I'illustration) | -180° | 4mm hsher
(Figure 3) et faire tourner le pied -270° | 6mm haher
jusqu’a l'obtention de la hauteur et/ou 360° | 8mm hoher
de la rotation correctes. Un tour +90° 2mm niedriger
complet correspond a une +180° | 4mm niedriger
+270° | 6mm niedriger
+360° | 8mm niedriger




modification en hauteur de 8 mm. Pour des réglages plus précis, tourner
90 ° a la fois :

AVERTISSEMENT: assurez-vous de I'engagement complet de la fixation
et du module amortisseur. Un engagement non complet annulerait la
garantie.

3. Fixation du module d’amortisseur
Pour fixer le module amortisseur, serrer les trois vis hexagonales
(Figure 3b). Commencer par la vis hexagonale supérieure, puis les
suivantes, en serrant 3 3 Nm avec une clé dynamométrique. Répéter
cette séquence deux fois, puisque les vis hexagonales supérieures se
desserreront la premiére fois.

AVERTISSEMENT: si les vis hexagonales sont trop serrées, vous
pourriez abimer les filets et provoquer un grippage du module
d'amortisseur.

4. Configuration d’un réglage de module amortisseur permanent
Pour configurer le module amortisseur de fagon permanente, retirer les
vis hexagonales une par une ; appliquer du Loctite 243 et serrer a 3 Nm
avec une clé dynamométrique. Puis serrer a nouveau les vis hexagonales
a3 Nm. L'absence de Loctite 243 sur les vis hexagonales pourrait
provoquer le desserrage de I'amortisseur.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE

Coins talonniers

Les coins talonniers peuvent influencer I'action talon-orteils. Commencer
par modifier la résistance du talon pour améliorer la réponse du pied en
ajoutant un coin talonnier. Les coins talonniers de taille petite, moyenne et
grande sont interchangeables, en fonction de la raideur et pour atteindre
les caractéristiques fonctionnelles souhaitées. Les coins talonniers peuvent
&tre coupés a |'aide de ciseaux bien aiguisés pour personnaliser la raideur.

Placement d’un coin talonnier temporaire (Figure 5)
« Placer le coin talonnier dans I'angle du talon et du module de pied.
« Fixer au moyen de ruban adhésif enroulé autour du module de pied.

Placement d’un coin talonnier permanent

« Poncer les surfaces supérieure et inférieure du coin talonnier avec du
papier abrasif.
Appliquer I'adhésif uniquement sur le coté inférieur du coin talonnier.
Situer dans la jonction pied/talon et positionner avant que I'adhésif
n'ait le temps de prendre.
Pour les pieds a lame fendue, positionner le coin talonnier, puis retirer
une fine tranche au milieu, en la coupant & I'aide d’'un couteau aiguisé,
passant a travers la fente et dans le module de pied en carbone.
(Figure 6)

Un adhésif instantané est nécessaire pour fixer le coin talonnier en
uréthane. Ladhésif met 15-20 secondes 2 agir. Pour retirer I'adhésif, il
convient de le ramollir en le trempant dans de I'acétone ou dans un
dissolvant d’adhésif a base de cyanoacrylate.



Séparateur de talon

Le séparateur de talon doit étre placé dans le dernier tiers de la partie
comportant le talon fendu. Pour le fixer, il est possible d’appliquer une
goutte d’adhésif instantané sur I'un des cotés.

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 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Niveau d'impact faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Niveau d'impact modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Niveau d'impact élevé 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

ENTRETIEN & NETTOYAGE

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

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

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

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

Remarque : La rigidité du module amortisseur peut augmenter par des
températures inférieures a-15° C (+5 ° F).

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

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



Dans la horme standard
mentionnée ci-dessus, les
ISO 10328 - “P" - “m”kg *) A niveaux de test (P) sont
attribués a certaines masses
*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! Corpore”es maximales (m en

En cas dutlisation spécifiques ou pour connaitreles | kg). Dans certains cas
A limitations d'utilisation, consulter les consignes . . . . 7
d'utilisation écrites du fabricant. tOUtef0|S, qui sont |nd|qUES
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.

Catégorie Ossur

Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette

1 52 ISO10328- | P3 |52 |kg
2 59 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 ISO10328- | P3 |68 |kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 1ISO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 130 | kg

« Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.

GARANTIE
Ossur assure une garantie de 36 mois pour ce pied et 6 mois pour le
revétement esthétique.



ESPANOL

UN SISTEMA COMPLETO DE ROTACION PODAL RE-FLEX ROTATE
FOOT INCLUYE LO SIGUIENTE:
+ Médulo Re-Flex foot
« Amortiguador de impactos sin mantenimiento con sistema de
rotacién
« Una funda cosmética del pie (se pide por separado)

OPCIONES:

Re-Flex Rotate se encuentra disponible con un conector de pirdmide
macho o hembra.

Los médulos de Re-Flex foot estdn disponibles en configuracién estdndar
(Figura 1) o alta (Figura 2).

ADVERTENCIA: Evite la exposicién al fuego, y a temperaturas extremas
(tanto frio, como calor). Esto puede dafar el amortiguador o alterar su
funcionamiento.

ADAPTADOR DE PIRAMIDE
Use Loctite 243 y apliqueuna fuerza de apriete de 15 Nm (11 pies/libra).

CALCETIN FLEX-FOOT

El extremo para los dedos del calcetin estd dividido por una costura que
encaja en la divisién de la quilla partida del pie. Al colocar el calcetin,
sostenga la parte superior de la costura y encajela en la divisién de la
quilla partida. La costura del calcetin debe descansar sobre la parte
superior del médulo del pie y nobajo el mismo. El calcetin debe quedar
suelto en la zona del talén.

CALZADOR

Se recomienda utilizar un calzador Flex-Foot para retirar o colocar la
funda cosmética con el fin de evitar dafios en el pie y/o la cubierta.

RECOMENDACIONES SOBRE LA ALINEACION
Para garantizar el funcionamiento éptimo del pie y de la columna, siga
las siguientes pautas:

1. Alineacion de banco
Para conseguir la flexién de encaje y la altura de talén adecuadas:

- Divida el pie a lo largo en tres partes iguales (Figura 4).
+ Lalinea de carga debe converger en la unién de las partes posterior y
media del pie (Figura 4).

2. Ajuste del amortiguador de impacto (Figura 1)
Para ajustar el amortiguador de

Giro: Cambio en la altura
impactos, afloje los tres tornillos 50° 2mm elevacion
hexagonales sobre la abrazadera de 1807 4 elevacion
fijacion (véase la ilustracién) 270° 6mm elevacion
(Figura 3) y gire el pie hasta lograr 360° 8mm elevacion
la altura y/o rotacién correctas. Una | so0° 2mm disminucién
rotacién completa da como +180° 4mm disminucién

+270° 6mm disminucién

+360° 8mm disminucion




resultado un cambio de 8 mm en la altura. Para ajustes mds precisos,
girelo en vueltas de 90°:

ADVERTENCIA: Aseglrese de que hay un ajuste total entre la
abrazadera y el amortiguador. Un ajuste incompleto anulard la
garantia.

3. Fijacion del amortiguador de impacto
Para asegurar el amortiguador apriete los tres tornillos hexagonales
(Figura 3b). Comience con el tornillo hexagonal superior y vaya
bajando aplicando 3 Nm con una llave dinamométrica. Debido a que
los tornillos hexagonales superiores se aflojaran en la primera ronda,
efectlie esta secuencia dos veces.

ADVERTENCIA: El apretar el exceso los tornillos hexagonales puede
forzar la rosca y puede hacer que el amortiguador se tuerza.

4. Aplicacion de un ajuste permanente del amortiguador de impacto
Para fijar permanentemente el amortiguador, retire los tornillos
hexagonales uno a uno; aplique Loctite 243 y 3 Nm con una llave
dinamométrica. Al terminar, vuelva a aplicar una fuerza de torsién de 3
Nm en todos los tornillos hexagonales. La no aplicacién de Loctite 243
a los tornillos hexagonales puede dar como resultado que el
amortiguador se afloje.

ALINEACION DINAMICA

Cuiias para talén

Las cufias para el tal6n afectan la transmisién de fuerzas desde el tal6n a
la punta del pie. Comience por alterar la resistencia del talén para
mejorar el funcionamiento del pie introduciendo una cufia para talén.
Las cufias pequefias, medianas y grandes se pueden intercambiar para
adaptar la rigidez a las necesidades del usuario y lograr las caracteristicas
funcionales deseadas. Las cufias se pueden recortar utilizando tijeras
afiladas para personalizar la rigidez.

Colocacién de una cufia temporal (Figura 5)
« Coloque la cufia entre el dngulo del tal6n y el médulo para el pie.
« Fijela en su lugar asiéndola con cinta alrededor del médulo.

Colocacién de una cufia permanente

« Empleando papel abrasivo, lije la superficie superior e inferior del
talén hasta que quede dspera.
Aplique adhesivo sélo sobre la cara inferior de la cufia.
Coléquela en la junta entre el pie y el talén y fijela antes de que el
agente adhesivo se seque.
En el caso de pie con opcién Split toe coloque la cufia del talény a
continuacién retire una porcién fina en el centro haciendo un corte a
través de las separaciones del médulo de pie de carbono con un
cuchillo afilado (Figura 6).

Es necesario adhesivo instantdneo para pegar la cufia del tal6n de
uretano. El adhesivo se seca en 15 o 20 segundos. Para quitar el
adhesivo, éste se puede ablandar empapando en acetona o con un
producto para quitar pegamento de cianoacrilato.



Separador del tal6n

El separador del tal6n debe colocarse en la parte posterior del talén
dividido. Para fijarlo en su posicién se puede utilizar una gota de
adhesivo instantdneo en una de las caras.

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 segtn las recomendaciones de Ossur.

PESO EN KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Nivel de impacto bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Nivel de impacto moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Nivel de impacto alto 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

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

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

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

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

Nota: La rigidez del médulo de amortiguacién puede aumentar con
temperaturas inferiores a -15 °C.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo tnicamente 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.



ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

En la normativa
é mencionada, los niveles de
prueba (P) se asignan a

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

ciertas masas corporales
maximas (m en kg). En

Para condiciones especificas y limitaciones de uso, | t4
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre | @I§UNOS CASOS, que estan

el uso previsto.

sefialados, no se ha

asignado ningun nivel de

prueba al producto relacionado con la masa corporal maxima. En estos
casos, las cargas de prueba se han adaptado adecuadamente sobre la
base del nivel de carga especificado.

Categorias de Ossur

Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta

1 52 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1SO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 1SO 10328 - P4 | 77 | kg
5 88 1SO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 1SO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

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

certificado.

GARANTIE

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



ITALIANO

UN SISTEMA COMPLETO PER PIEDE RE-FLEX ROTATE COMPRENDE
QUANTO SEGUE:
« Un modulo piede Re-Flex
« Un modulo ammortizzante che non richiede manutenzione con
funzione rotazionale facilitatae
« Una cover estetica (da ordinare separatamente)

OPZIONI:

Re-Flex Rotate & disponibile con connettore piramidale maschio o femmina.
| moduli per piede Re-Flex sono disponibili standard

(Figura 1) o alti (Figura 2).

AVVERTENZA: evitare I'esposizione a fiamme e a calore o freddo eccessivi
onde evitare danni all'ammortizzante o modificare il suo funzionamento.

ADATTATORE PIRAMIDALE
Usare Loctite 243 e stringere a 15Nm.

CALZA FLEX-FOOT

L'avampiede della calza & diviso da un filo per adattarsi alla lamina separata.
Quando si indossa la calza, tenere I'estremita del filo e far scivolare la calza
nella separazione. |l filo della calza deve essere posizionato sulla parte
superiore del modulo del piede e non al di sotto della lamina separata. La
calza non deve aderire all’area del tallone.

CALZASCARPE

Quando si toglie e si mette la cover per piede, usare un calzascarpe Flex-
Foot per evitare di danneggiare piede e/o cover.

ISTRUZIONI PER LALLINEAMENTO
Per assicurare la funzionalita ottimale di piede e tubo, far riferimento alle
seguenti linee guida:

1. Allineamento statico
Per ottenere la flessione dell’invasatura e I'altezza del tallone appropriate:

« Suddividere la lunghezza del piede in tre sezioni uguali (Figura 4).
« La linea di carico deve cadere in corrispondenza della giunzione tra il
terzo posteriore e quello centrale del piede. (Figura 4)

2. Regolazione del modulo ammortizzante (Figura 1)
Per regolare il modulo

ammortizzante, allentare le tre viti Rotazione: Modifica altezza
esagonali sul morsetto di fissaggio -90° Sollevamento di 2mm
(vedere la figura) (Figura 3) e ruotare | 1s0° Sollevamento di 4mm
il piede finché non si raggiunge -270° Sollevamento di 6mm
I'altezza e/o rotazione corretta. Una 360° Sollevamento di 8mm
rotazione completa modifica I'altezza | +90° Abbassamento di 2mm
di 8 mm. Per regolazioni pili precise, +180° Abbassamento di 4mm
effettuare rotazioni di 90°: +270° Abbassamento di 6mm
+360° Abbassamento di 8mm
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AVVERTENZA: Accertarsi che I'innesto di morsetto e modulo
ammortizzante sia completo. Un innesto non completo invalidera la
garanzia.

3. Fissaggio del modulo ammortizzante
Per fissare il modulo ammortizzante, stringere le 3 viti esagonali
(Figura 3b). Iniziare dalla vite esagonale superiore e continuare verso il
basso applicando 3 Nm con una chiave dinamometrica. Eseguire questa
sequenza due volte poiché le viti esagonali superiori si allentano alla
prima rotazione.

AVVERTENZA: se si stringono eccessivamente le viti esagonali le
filettature possono graffiarsi e il modulo ammortizzante pud bloccarsi.

4. Applicazione di una regolazione permanente del modulo ammortizzante
Per fissare in modo permanente il modulo ammortizzante, rimuovere
una alla volta le viti esagonali, applicare Loctite 243 e stringere a 3 Nm
con una chiave dinamometrica. Alla fine, riapplicare una stretta di 3 Nm
su tutte le viti esagonali. Se non si applica la Loctite 243 alle viti
esagonali, il modulo ammortizzante puo allentarsi.

ALLINEAMENTO DINAMICO

Cunei tallone

| cunei per il tallone influenzano la funzione tacco-punta. Iniziare alterando
la resistenza del tallone per migliorare la risposta del piede aggiungendo un
cuneo per il tallone. Per personalizzare la rigidita e raggiungere le
caratteristiche funzionali desiderate & possibile interscambiare cunei piccoli,
medi e grandi. Sempre per personalizzare la rigidita, inoltre, i cunei
possono essere rifilati usando delle forbici affilate.

Posizionamento temporaneo del cuneo (Figura 5)
« Posizionare il cuneo all’angolo formato da tallone e modulo piede.
- Fissare in posizione avvolgendo nastro adesivo attorno al modulo piede.

Posizionamento permanente del cuneo
- Rendere ruvida la superficie superiore e inferiore del tallone utilizzando
della carta abrasiva.

Applicare I'adesivo solo sul lato inferiore del cuneo.

Individuare la giunzione piede/tallone e posizionare prima che I'adesivo

si asciughi.

« In caso di lamina separata, installare il cuneo e poi togliere una sezione
sottilein corrispondenza della meta tagliando con un coltello affilato
attraverso la separazione nel modulo piede in fibra di carbonio
(Figura 6).

Per fissare il cuneo per tallone in uretano, & necessario un adesivo
istantaneo. L'adesivo si asciuga in 15-20 secondi. Per la rimozione, 'adesivo
pud essere ammorbidito impregnandolo di acetone o di solvente per
adesivo cianoacrilato.

Divisorio del tallone

I divisorio del tallone deve essere posizionato nell'ultimo terzo della parte
separata del tallone. Per fissarlo in posizione pud essere applicata su un
lato una goccia di adesivo istantaneo.
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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 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Livello di impatto basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Livello di impatto moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Livello di impatto elevato 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

MANUTENZIONE E PULIZIA

Nota: Il dispositivo dovrebbe essere usato sempre con le calze Spectra e
le cover piede per minimizzare |'entrata di polvere e sporco tra le lamine
in carbonio. E importante sistemare la calza Spectra intorno al giunto
piramidale per prevenire rumori derivanti dall'entrata di sabbia tra le
amine.

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

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

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

Nota: la rigidita del modulo antiurto pud aumentare a temperature
inferiori ai -15 °C (+5 °F).

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 |'uso. Il produttore non & responsabile per danni
causati da combinazioni di componenti che non sono state autorizzate dal
produttore.

CONFORMITA

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

Nella norma menzionata, i
A livelli di prova (P) sono

assegnati a determinate
masse corporee massime (m
in kg). In alcuni casi, che

ISO 10328 - “P" - “m™kg *)

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche H
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore sono contrassegnati, nessun
per luso previsto. livello di prova & assegnato al

prodotto sulla base della
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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 52 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1SO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 1SO 10328 - P4 | 77 | kg
5 88 1SO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 1SO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

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

certificato.

GARANZIA

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

per la cover piede.
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DANSK

ET KOMPLET RE-FLEX ROTATE-FODSYSTEM BESTAR AF FOLGENDE:
+ Re-Flex-fodmodul
« Vedligeholdelsesfrit staddeempet modul med roterende tilpasning
« En kosmese (bestilles separat)

MULIGHEDER:
Re-Flex Rotate f4s med enten han- eller hun-pyramide.
Re-Flex-fodmoduler fas enten som Standard (Figur 1) eller Hgj (Figur 2).

ADVARSEL: Udszt ikke enheden for ild, ekstrem varme eller kulde. Dette
kan beskadige det steddeempede modul eller eendre dets egenskaber
(Figur 3b).

PYRAMIDE ADAPTER
Anvend Loctite 243 og et drejningsmoment pa 15 Nm (11ft-Ibs).

FLEX-FOOT-STROMPE

Strempens ta er opdelt med en trad og passer ind i taens split. Ved
pasaetning af strempen holdes der fast i toppen af taens trad, og
strompen fores ind i tdens split. Strampens trad skal hvile pa toppen af
fodmodulet og ikke under taens split. Strampen ber veere lgs ved haelen.

SKOHORN
Nar du fijerner og paseetter fodkosmesen, skal du anvende et Flex-Foot-
skohorn for at undga skader pa foden og/eller fodkosmesen.

ANBEFALINGER FOR TILPASNING
For at sikre optimal funktion af foden og raret skal du fglge nedenstaende
retningslinjer

1. Basisindstilling
Indstilling af en passende hylsterfleksion og heelhgjde

+ Opdel fodleengden i tre lige store dele(Figur 4).
« Belastningslinjen ber falde pa sammenfgjningen mellem den

bagerste og den midterste tredjedel af foden(Figur 4).

2. Indstilling af det stoddempede modul (Figur 1)

For at indstille det steddeempede Drejnin: fndring i hojden

modul lgsnes de tre unbracoskruer -90° 2mm loft

pa den pasatte klemme (Figur 3), -180° 4mm loft

og foden roteres, indtil den korrekte | -270° 6mm loft

hgjde og/eller rotation er opnaet. 360° 8mm loft

En fuld rotation giver 8 mm +90° 2mm sznkning

eendring af hgjden. Ved finjustering +180° 4mm seenkning

anvendes 90° rotationer ad gangen: | +70 6mm sznkning
+360° 8mm saenkning

ADVARSEL: Sgrg for, at klemmen
og det steddeempede modul er skruet helt til. Hvis dette ikke er gjort,
bortfalder garantien.
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3. Fastgorelse af det stoddeempede modul
For at fastgere det steddempede modul strammes de tre
unbracoskruer (Figur 3b). Begynd med den overste unbracoskrue, og
arbejd dig nedad ved hjzlp af en momentnggle med 3 Nm. Udfer
denne sekvens to gange, da de gverste unbracoskruer vil lgsne sig
under den forste runde.

ADVARSEL: Hvis unbracoskruerne spaendes for hardt, kan gevindene
blive gdelagt og fa det steddempede modul til at binde.

4. Anvendelse af en fast indstilling af det stoddeempede modul
For at lave en permanent indstilling af det steddeempede modul skal
du fjerne unbracoskruerne én efter én, anvende Loctite 243 og en
momentnggle med 3 Nm. Nar du er feerdig, anvendes igen et
drejningsmoment pa 3 Nm pa alle unbracoskruer. Hvis du undlader at
anvende Loctite 243 til unbracoskruerne, kan det resultere i, at det
steddeempede modul vil lesne sig.

DYNAMISK INDSTILLING

Heelkiler

Heelkiler har indflydelse pa hzel til ta-funktionen. Begynd med at @ndre
heaelmodstanden for at forbedre fodens respons ved at tilfgje en hzelkile.
De sm4, mellemstore og store kiler kan udskiftes for at tilpasse stivheden
og opna de gnskede funktionelle egenskaber. Kilerne kan tilpasses ved
hjaelp af en skarp saks for at tilpasse stivheden.

Midlertidig placering af halkiler (Figur 5)
« Placér kilen i heelens og fodmodulets kraengningsvinkel.
« Fastger den i rette stilling med tape, der vikles omkring fodmodulet

Permanent placering af haelkiler

« Gor hzlens gvre og nedre overflade ru ved hjelp af sandpapir.
Pafgr kun lim pa undersiden af kilen.
Placér den i sammenfgjningen mellem foden og hzlen, inden limen
torrer.
For fedder med split-t installeres heelkilen, hvorefter en tynd skive i
midten fjernes ved at anvende en skarp kniv gennem splittet i karbon-
fodmodulet (Figur 6).

Der skal anvendes sekundlim til at fastgare uretan—hzlkilen med. Limen
heerder i lobet af 15-20 sekunder. For at fjerne limen kan den blgdggres
ved opblgdning i acetone eller cyanoacrylat-limfjerner.

Halfordeleren

Heelfordeleren skal placeres i den sidste tredjedel af den opdelte
heelsektion. Der kan anvendes en drabe sekundlim pa den ene side for at
holde den pé plads.

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

DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Der henvises til diagrammerne nedenfor for at afgere den passende
stivhed, der er pakraevet i henhold til Ossurs anbefalinger.
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VEGT | KG 4552 | 53.59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89-100 | 101-116 [ 117-130 | 131-147
Lav grad af belastning 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderat grad af belastning | 1 2 3 4 5 6 7 3 N/A
Hoj grad af belastning 2 3 4 5 6 7 8 N/A | N/A

VEDLIGEHOLD & RENG@RING

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

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

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

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

Bemaerk: Stivheden af chokmodulet kan stige i temperaturer under -15 °C

ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten anbefaler kun at bruge enheden under de angivne forhold
og til de pataenkte 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
amputerede persons aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa
to til tre ar. Det anbefales at udfgre regelmassige arlige sikkerhedstjek.

| ovennaevnte standard er

A testniveauer (P) tildelt en
bestemt maksimal

kropsvaegt (m i kg). | visse

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

*) Kropsveegtgraense ma ikke overstiges! tilfelde. som er markeret
)
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pateenkt med, intet testniveau er
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen .
sninger for brug! tildelt den produkt-relaterede

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

Kategori Ossur
Kategori Vaegt (kg) Meerkat tekst
1 52 ISO10328- | P3 |52 | kg
2 59 ISO10328- | P3 |59 | kg
3 68 1ISO 10328 - P3 | 68 kg
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Kategori Ossur

Kategori Vagt (kg) Markat tekst

4 77 ISO10328- | P4 |77 |kg
5 88 1SO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 ISO10328- | P7 | 130 |kg

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

GARANTI

Ossur giver en garanti pa 36 maneder for denne fod modul og 6 maneder
for foden daekning.
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SVENSKA

ETT KOMPLETT RE-FLEX ROTATE FOTSYSTEM BESTAR AV FOLJANDE:
+ Re-Flex fotmodul
+ Underhallsfri ststmodul med eftergivlighet i rotationsriktningen
« Ett kosmetiskt fotéverdrag (bestills separat)

ALTERNATIV:
Re-Flex Rotate finns med antingen han- eller hon-pyramidkoppling.
Re-Flex fotmoduler finns i storlek Standard (Bild 1) eller Hég (Bild 2).

VARNING: Undvik att exponera enheten fér eld, extrem virme eller kyla.
Detta kan skada stétddmpningen eller dndra dess funktion.

PYRAMIDADAPTER
Anvind Loctite 243 och vridmoment 15 Nm.

FLEX-FOOT SOCKA

Sockans ta &r insydd med en sém som passar mellan tadelarna. Nar
sockan tagits pa, hall i toppen av sockans tradd och dra in sockan i
taslitsen. Sockans trad bor ligga pa fotmodulens ovansida och inte under
tadelen. Sockan bor vara 16s vid hilomradet.

SKOHORN
Anvind ett Flex-Foot skohorn vid av- och patagning av fotéverdraget for
att undvika skada pa foten och/eller fotéverdraget.

JUSTERINGSREKOMMENDATIONER
F6lj nedanstaende riktlinjer for att sakerstilla optimal funktion pa foten
och stédet:

1. Biinkjustering
For att stilla in Iamplig flexion och hilhsjd:

« Dela in foten pa lingden i 3 lika langa delar(Bild 4).
« Belastningslinjen skall vara vid férgreningen mellan den bakre och
mittre tredjedelen av foten (Bild 4).

2. Justering av stotmodulen (Bild 1) Vrid: Hojden ndras
Foér att justera stétmodulen lossar -90° 2mm uppat
du de tre sexkantsskruvarna pa 1800 4mm uppat
fastklamman (Bild 3) och vrider -270° 6mm uppat
foten tills korrekt héjd och/eller 360° 8mm uppat
rotation har uppnatts. Ett helt varv +90° 2mm nedat
andrar héjden med 8 mm. For +180° 4mm nedat
finjustering kan du vrida den 90°: +270° 6mm nedst

+360° 8mm nedat

VARNING: Se till att klimman och
stétmodulen sitter fast ordentligt. Om de inte sitter fast ordentligt blir
garantin ogiltig.

. Siikrande av stotmodulen
For att sikra stétmodulen drar du at de 3 sexkantsskruvarna (Bild 3b).
Borja med den 6versta sexkantsskruven och arbeta dig nedat. Anvind

w
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3 Nm med en momentnyckel. Utfor detta tva ganger, eftersom de 6vre
sexkantsskruvarna kommer att lossna under den férsta omgéngen.

VARNING: Om sexkantsskruvarna dras at fér hart kan klammans
giangor skadas och stétdimparmodulen kirva.

4. Instillning av en permanent stétmodul
For att fixera stdtmodulen permanent tar du bort sexkantsskruvarna en
efter en. Anvind Loctite 243 och 3 Nm vridmoment med en
momentnyckel. Aterstill 3 Nm vridmoment pa alla sexkantsskruvarna
ndr du dr klar. Om du inte anvinder Loctite 243 pa sexkantsskruvarna
kan stétmodulen lossna.

DYNAMISK JUSTERING

Halkilar

Halkilar paverkar funktionen hil till ta. Bérja dndra motstandet i hilen for
att forbittra fotens respons genom att ldgga till en halkil. Kilarna, som
finns i storlek liten, medium och stor, kan bytas ut fér att anpassa
styvheten och uppna énskade funktionsegenskaper. Kilarna kan trimmas
med en vass sax for att anpassa styvheten.

Tillfallig placering av kil (Bild 5)
« Placera kilen i samma vinkel som hil- och fotmodulen.
- Fast den pa plats med tejp som lindas runt fotmodulen

Permanent placering av kil

+ Rugga upp hilens 6vre och undre yta med slippapper.

« Sitt klister pa kilens undersida.

« Placera den vid férgreningen mellan fot/hil och positionera den
innan klistret fastnar.

« For fotter med delad té skall hilkilen forst sittas pa plats. Avldgsna
sedan en tunn skiva i mitten genom att skira med en vass kniv
genom éppningen i fotmodulen av kolfiber (Bild 6).

Snabbklister behovs for att fista hilkilen av uretan. Klistret hiardar pa
15-20 sekunder. Vid borttagning kan klistret mjukas upp genom
blétlaggning i aceton eller borttagningsmedel innehallande cyanoakrylat.

Hildelare

Hildelaren skall placeras i den sista tredje delen av den delade hildelen.
For att sikra dess position kan en droppe snabbklister anvindas pa en
sida.

SKYDDSFILM PA PYRAMIDEN

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

KATERGORITABELL

Se tabellen nedan for att avgora korrekt styvhet enligt Ossurs
rekommendationer.

VIKT KG 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Lag effektniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mattlig effektniva 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Hog effektniva 2 3 4 5 6 7 3 N/A | NJA
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SKOTSEL OCH RENGORING

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

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

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

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

Obs: Styvheten i stétmodulen kan 6ka vid temperaturer under -15°C
(5°F).

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

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

| direktivet ovan tilldelas
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(mikg). | vissa fall, som &r
mirkta med, har ingen
testniva tilldelats till
produkten i relation till
maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats tillrdckligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

é Fér sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

Kategori Ossur

Kategori Vikt (Kg) Mirkning

1 52 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1ISO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
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Kategori Ossur
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

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

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



NEDERLANDS

EEN COMPLEET RE-FLEX ROTATE VOETSYSTEEM BESTAAT UIT
VOLGENDE ONDERDELEN:

+ Re-Flex voetmodule

« Onderhoudsvrije schokmodule met rotatie controle

« Een cosmetische voetovertrek (apart bestellen)

OPTIES:

Re-Flex Rotate is zowel met een mannelijke als een vrouwelijke
piramideconnector beschikbaar.

Re-Flex voetmodules zijn beschikbaar in de uitvoering standaard
(Afbelding 1) of hoog (Afbelding 2).

WAARSCHUWING: Vermijd blootstelling aan vuur, overmatige hitte of
kou. Dit kan de schok(module) beschadigen of zijn werking wijzigen.

PIRAMIDEADAPTER
Gebruik Loctite 243 en pas aandraaimoment van 15Nm (11ft-Ibs) toe.

FLEX-FOOT SOK

Het teenuiteinde van de sok wordt verdeeld door een naad en past in de
gesplitste teen. Bij het aantrekken van de sok, het tipje van de teennaad
vasthouden en de sok in de gesplitste teen schuiven. De naad van de sok
dient boven op de voetmodule te liggen en niet onder de gesplitste teen.
De sok hoort los te zitten vanaf het hielgebied.

SCHOENLEPEL
Gebruik tijdens het verwijderen en installeren van de voetovertrek een Flex-
Foot schoenlepel om schade aan de voet en/of voetovertrek te vermijden.

AANBEVELINGEN UITLIJNING
Om een optimale werking van de voet en buis te garanderen, gebruik de
volgende richtsnoeren:

1. Uitlijning voetblad
« Om de geschikte kokerflexie en hielhoogte te verkrijgen:
« Verdeel de voetlengte in 3 gelijke delen (Afbelding 4).
« De belastingslijn dient op het verbindingspunt van het posterieure en
het middelste derde deel van de voet te liggen (Afbelding 4).

2. De schokmodule afstellen (Afbelding 1) ] Wilziging
Voor de afstelling van de schokmodule preai inbouwhoogte
draait u de drie inbusschroeven op de -90° 2mm hoger
verbindingsklem los (Afbelding 3) en -180° 4mm hoger
draait u de voet tot de juiste hoogte en/of 270° 6mm hoger
rotatie is bereikt. Een volledige draai komt 360° 8mm hoger
overeen met 8 mm hoogteverschil. Voor +90° 2mm lager
fijnere afstelling, draaien met intervallen +180° 4mm lager
van 90°: +270° 6mm lager

+360° 8mm lager

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de
klem en de schokmodule volledig op elkaar zijn bevestigd. Indien niet
volledig op elkaar bevestigd, leidt dit ertoe dat de garantie vervalt.
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3. De schokmodule vergrendelen
Om de schokmodule te vergrendelen, draait u de 3 inbusschroeven aan
(Afbelding 3b). Begin met de bovenste inbusschroef en werk naar
beneden waarbij u 3 Nm toepast met een momentsleutel. Voer deze
sequentie tweemaal uit aangezien de bovenste inbusschroeven tijdens
de eerste keer zullen loskomen.

WAARSCHUWING: Door de inbusschroeven te strak aan te draaien,
raakt de schroefdraad los en dat kan ertoe leiden dat de schokmodule
klem komt te zitten.

4. Een blijvende instelling voor de schokmodule toepassen
Om de schokmodule permanent te bevestigen, verwijdert u de
inbusschroeven; breng vervolgens Loctite 243 aan, en pas 3 Nm toe met
een momentsleutel. Als u klaar bent, opnieuw vastdraaien met 3 Nm op
alle inbusschroeven. Als u geen Loctite 243 op de inbusschroeven
toepast, kan dit ertoe leiden dat de schokmodule los raakt.

DYNAMISCHE UITLIJNING

Hielwiggen

Hielwiggen beinvloeden de hiel-naar-teen functie. Begin de hielweerstand
te wijzigen om de voetrespons te verbeteren en voeg een hielwig toe. De
kleine, medium en grote wiggen kunnen worden gewisseld om de stijfheid
op maat te maken en de gewenste functionele kenmerken te bereiken. De
wiggen kunnen worden ingekort met een scherpe schaar om de stijtheid
naar believen aan te passen.

Tijdelijke wigplaatsing (Afbelding 5)
« Plaats de wig in de hoek van de hiel- en voetmodule.
+ Bevestig de wig in deze positie door tape rond de voetmodule te
wikkelen.

Permanente wigplaatsing
+ Maak het bovenste- en onderste oppervlak van de hiel ruwer met
schuurpapier.
« Breng alleen aan de onderkant van de wig lijm aan.

Plaats de wig in de voet/hielkruising en breng hem in de juiste positie

voor uitharding van de lijm.

« Voor voeten met gesplitste teen, installeert u de hielwig en verwijdert u
vervolgens een dun reepje in het midden. Gebruik hiervoor een scherp
mes en snijd door de gleuf in de voetmodule uit koolstofvezel
(Afbelding 6).

Contactlijm is noodzakelijk om te hechten op de hielwig uit urethaan. De
lijm hardt uit in 15-20 seconden. Om de wig te verwijderen kunt u de lijm
zachter maken door het in aceton of cyanoacrylaat-lijmverwijderaar te
drenken.

Hielverdeler

De hielverdeler moet in het laatste derde van het gespleten hieldeel worden
geplaatst. Om hem op zijn plaats te houden, kunt u aan een zijde een
druppel contactlijm aanbrengen.

BESCHERMFOLIE OP PIRAMIDE
De beschermfolie beschermt de piramide tegen krassen. Verwijder de folie
als het aanbrengen is voltooid.
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CATEGORIE-KEUZETABEL
Raadpleeg de selectiegrafieken hieronder om de juiste stijfheid volgens de
Ossur aanbevelingen vast te stellen.

GEWICHT KG 45-52 53-59 60-68 69-77 78-838 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Laag Impactlevel 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Gemiddeld Impactlevel 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Hoog Impactlevel 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

ONDERHOUD & REINIGING

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

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

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

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

Opmerking: de stijfheid van de demping module kan toenemen bij
temperaturen lager dan -15° C (+5 ° F).

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

In de genoemde norm,

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

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden! Iichaamsmassa (m kg) |n

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de sommige die Zijl’l

A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande !
het aanbevolen gebruil gemarkeerd met, zonder
testniveau wordt toegewezen

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)
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Categorie Ossur

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst

1 52 1SO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1SO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 |kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

« Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde

prothesist.

GARANTIE

Ossur geeft een 36 maanden garantie op deze voetmodule en 6 maanden
op de voetovertrek.
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PORTUGUES

O SISTEMA DE PE ROTATIVO RE-FLEX COMPLETO COMPREENDE O
SEGUINTE:
« Médulo de pé Re-Flex
« Médulo de choque sem manutengdo com conformidade da rotacao
« Uma cobertura de pé cosmética (encomenda separada)

OPCOES:

O pé rotativo Re-Flex é disponibilizado com conector piramidal fémea ou
macho.

Os médulos do pé Re-Flex sao disponibilizados como padrao (Figura 1)
ou alto(Figura 2).

AVISO: Evite a exposicdo ao fogo e ao calor ou frio em excesso. Isso
poderd danificar o choque ou alterar a sua fungo.

ADAPTADOR PIRAMIDAL
Utilize Loctite 243 e aperte até 15 Nm.

MEIA PARA PE FLEX

A extremidade do dedo da meia estd dividida por uma fita e encaixa entre
os dedos. Depois de ajustar a meia, segure o topo da fita e deslize a
meia por entre os dedos. A fita da meia deverd permanecer por cima do
mdédulo de pé e n3o por baixo dos dedos. A meia deverd permanecer
solta na drea do calcanhar.

CALCADEIRA
Para remover e instalar a cobertura do pé utilize uma calcadeira Flex-Foot
para evitar danos no pé e/ou na cobertura do pé.

RECOMENDAGOES PARA ALINHAMENTO
Para assegurar um éptimo funcionamento do pé e da haste siga as
seguintes directrizes:

1. Alinhamento de bancada
Para introduzir a flexdo do encaixe e a altura de calcanhar indicadas:

- Divida o comprimento do pé em 3 partes iguais (Figura 4).
« Alinha de carga deverd posicionar-se na jungdo das por¢des posterior
e terco médio do pé (Figura 4).

2. Ajustar o médulo de choque (Figura 1)

Para ajustar o médulo de choque Rotagie: | pherago na altura

desaperte os trés parafusos hexagonais -90° Elevagdo de 2mm

na mola de fixagao (Figura 3) e rode o pé -180° Elevagio de 4mm

até obter a altura e/ou rotagdo desejada. -270° Elevagio de 6mm

Uma rotag3o completa altera a altura em 360° Elevagdo de 8mm

8 mm. Para um ajuste mais fino, rode em | +%° Abaixamento de 2mm

intervalos de 90°: +180° Abaixamento de 4mm
+270° Abaixamento de 6mm

AVISO: Assegure-se de que a mola +360° Abaixamento de §mm

encaixa bem no médulo de choque. Se
ndo for o caso, a garantia perde validade.
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3. Fixar o médulo de choque
Para fixar o médulo de choque, aperte os trés parafusos hexagonais
(Figura 3b). Comece pelo parafuso hexagonal na parte superior e
continue para baixo, aplicando 3 Nm com uma chave. Repita esta
sequéncia mais uma vez, visto os parafusos hexagonais superiores se
desapertarem da primeira vez.

AVISO: Apertar em demasia os parafusos hexagonais pode danificar
as roscas e, assim, encravar o médulo de choque.

4. Aplicar uma definigdo permanente ao médulo de choque
Para fixar de forma definitiva 0 médulo de choque, remova todos os
parafusos hexagonais; aplique Loctite 243 e aperte até 3 Nm. Quando
terminar, volte a apertar todos os parafusos hexagonais, aplicando 3
Nm. Se n3o aplicar Loctite 243 é possivel que os parafusos hexagonais
no choque se soltem.

ALINHAMENTO DINAMICO

Cunhas para o calcanhar

As cunhas para calcanhar influenciam a fun¢do desde o calcanhar ao
dedo. Comece por alterar a resisténcia do calcanhar para melhorar a
resposta do pé, acrescentando uma cunha de calcanhar. As cunhas
pequenas, médias e grandes podem ser trocadas de forma a
personalizar a rigidez e a obter as caracteristicas funcionaispretendidas.
Pode cortar as cunhas com tesouras para adaptar a rigidez.

Colocagao tempordria de cunhas (Figura 5)
« Cologue a cunha no 4ngulo entre o calcanhar e o médulo de pé.
- Fixe-a nessa posi¢do com fita adesiva em volta do médulo de pé.

Colocagio permanente de cunhas

« Torne as superficies superiores e inferiores dsperas utilizando uma
lixa.

« Aplique apenas a cola na parte inferior da cunha.

« Aplique na jungdo entre as partes do pé/calcanhar e posicione bem
antes de colar.

« No caso de pés de atleta, instale a cunha de calcanhar e depois
remova uma pequena fatia no meio através da ranhura no médulo de
pé em carbono, utilizando uma faca afiada (Figura 6).

E necessdria uma colagem instantanea para ligar a cunha de calcanhar
de uretano. A cola seca em 15 a 20 segundos. Para remover a cunha pode
amolecer a cola ensopando-a em acetona ou removedor de cola de
cianoacrilato.

Divisor de calcanhar

O divisor de calcanhar deverd ser colocado no ultimo ter¢o da parte de
calcanhar dividido. Para assegurar a sua posi¢do, pode aplicar uma gota
de supercola num dos lados.

PELICULA PROTECTORA DA PIRAMIDE

A pelicula protectora protege a pirdmide de riscos. Remova a pelicula
depois de completar o ajuste.
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CATEGORIA TABELA DE SELEGCAO

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

PESO KG 45-52 53-59 60-68 | 69-77 78-83 | 89-100 |101-116 | 117-130 | 131-147
Nivel de impacto reduzido 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Nivel de impacto moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Nivel de impacto alto 2 3 4 5 6 7 3 N/A | NJA

MANUTENQAO & LIMPEZA

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

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

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

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

Nota: A rigidez do amortecedor de impactos pode aumentar a
temperaturas inferiores a -15°C (5°F).

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 combinagdes de
componentes que nao sejam autorizadas pelo fabricante.

NORMAS REGULAMENTADORAS

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

No padrao mencionado, os
é niveis de teste (P) sdo
atribuidos a um certo indice
de massa corporal méximo
*) O indice de massa corporal ndo pode ser ultrapassado. (m em kg). Em a|gun5
Para condicoes e imitacoes de uso especificas consulte o | CasSOS, que STO assinalados,
manual do fabricante sobre o uso pretendido. . -
os testes de ensaio s3o
atribuidos ao produto tendo
em conta a relagdo com o indice de massa corporal maximo. Nestes

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)
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casos, os testes de ensaio foram adaptados de forma adequada em
funcdo do nivel de carga especificada.

Categoria Ossur

Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta

1 52 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1SO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 |kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 ISO10328- | P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

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

GARANTIA

A Ossur oferece uma garantia de 36 meses para este médulo do pé e 6
meses para o revestimento respetivo.



POLSKI

KOMPLETNA STOPA PROTEZOWA RE-FLEX ROTATE SKLADA SIE
Z NASTEPUJACYCH ELEMENTOW:

+ Modut stopy Re-Flex

- Bezobstugowy amortyzator stopy z funkcja rotacji

« Pokrycie kosmetyczne (zamawiane oddzielnie).

OPCJE:

Stopa protezowa Re-Flex Rotate jest dostepna z adaptorem piramidowym
w wersji meskiej lub zenskiej.

Dostepne wysokosci modutu stopy Re-Flex obejmuja profil Standardowy
(Rysunek 1) lub Wysoki (Rysunek 2).

OSTRZEZENIE: Unika¢ wystawiania protezy na dziatanie ognia
i ekstremalnie wysokich oraz niskich temperatur.

ADAPTOR PIRAMIDOWY
Nalezy uzywad srodka Loctite 243 z zastosowaniem momentu
obrotowego 15Nm (11ft-lbs) przy dokrecaniu srub.

PONCZOCHA SPECTRA DO STOP PROTEZOWYCH FLEX-FOOT
Czes¢ palcowa poriczochy jest rozdzielona szwem i pasuje do modutu

w przodostopiu stopy. Po dopasowaniu porficzochy nalezy przytrzymac
gérng czes¢ szwu i wsunad poriczoche do rozdzielonego modutu stopy
protezowej. Szew skarpety powinien znajdowac sie na grzbietowej czesci
modutu stopy, a nie pod modutem stopy. Poriczocha powinna spoczywac
luzno w czesci pietowej stopy.

LYZKA DO POKRYC KOSMETYCZNYCH STOP FLEX-FOOT

Do montazu i demontazu pokrycia kosmetycznego stopy nalezy uzywac
tyzki do pokry¢ kosmetycznych stopy Flex-Foot w celu unikniecia
uszkodzenia modutu stopy i/lub pokrycia.

ZALECENIA USTAWIANIA STOPY PROTEZOWE)
Aby zapewnic optymalne funkcjonowanie stopy, nalezy przestrzegaé
nastepujacych wskazéwek:

5. Ustawienie warsztatowe
W celu odpowiedniego ustawienia leja protezowego oraz wysokosci
obcasa nalezy:

+ Podzieli¢ dtugos¢ stopy na 3 réwne czesci (Rysunek 4).

« Linia obcigzenia powinna przebiega¢ w jednej/trzeciej tylnej czesci
stopy (Rysunek 4).

40



6. Ustawienie amortyzatora (Rysunek 1) ) Zinianaysckosd
b | , dut t t Obrét:: protezy
A Iy\.Nyreglu owac'mo l:‘ atl;no )’%a olza’ -90° podwyzszenie 2 mm
nalezy poluzowac trzy Sruby szesciokatne na | — - podwyzszenie 4 mm
zacisku mocujacym (Rysunek 3) i obracac —
| -270° podwyzszenie 6 mm
stope protezowa do momentu uzyskania
. . L. .. -360° podwyzszenie 8 mm
prawidtowej wysokosci i/lub rotacji. Jeden
, . R +90° obnizenie 2 mm
petny obrét stopy powoduje zmiane
- L +180° obnizenie 4 mm
wysokosci o 8 mm. Przy drobniejszych
< o +270° obnizenie 6 mm
korektach obracac stope o 90°:
+360° obnizenie 8 mm

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze zacisk na
module amortyzatora jest w petni skrecony. Nieprawidtowy montaz
powoduje utrate gwarancji.

7. Zabezpieczenie amortyzatora
Aby prawidtowo zamocowac amortyzator, nalezy dokreci¢ 3 Sruby
szesciokatne (Rysunek 3b). Rozpoczaé dokrecanie od gérnej sruby, po
czym dokrecic¢ pozostate, uzywajac klucza dynamometrycznego
z momentem obrotowym 3Nm. Wykona¢ te sekwencje dwukrotnie,
poniewaz gérne sruby szesciokatne zostang poluZznione przy
dokrecaniu pozostatych.

Ostrzezenie: Zbyt mocne dokrecenie Srub szesciokatnych moze
skutkowac uszkodzeniem gwintéw $rub oraz zacisku amortyzatora.

8. State mocowanie amortyzatora
Aby zamocowaé modut amortyzatora na state, nalezy wykrecic kolejno
Sruby szesciokatne, uzyc¢ kleju Loctite 243 i przykreci¢ Sruby za pomoca
klucza dynamometrycznego z momentem obrotowym 3Nm. Po
dokreceniu $rub sprawdzi¢ ponownie moment dokrecenia $rub
szesciokatnych z momentem obrotowym 3Nm. Niezastosowanie
srodka Loctite 243 do Srub szesciokatnych moze skutkowac
odkreceniem amortyzatora.

USTAWIENIE DYNAMICZNE

Kliny pigtowe

Kliny pietowe wptywaja na dziatanie stopy protezowej w ruchu pieta-
palce. Dodanie klina pigtowego zwieksza jej twardos$¢, poprawiajac
reakcje stopy. Mate, $rednie i duze kliny moga by¢ wymieniane w miare
potrzeb, regulujac poziom sztywnosci piety i zapewniajac pozadang
funkcjonalnosé¢. Kliny mozna przycinaé za pomoca ostrych nozyczek, aby
dostosowac ich sztywnos¢.

Tymczasowe mocowanie klina pigtowego (Rysunek 5)
« Umiescic¢ klin w stopie pomiedzy modutem przodostopia i piety.
« Zabezpieczy¢ klin w danym potozeniu za pomoca tasmy owinietej
wokét modutu stopy.

State umieszczenie klina pigtowego

Zmatowic gérng powierzchnie piety i dolng klina pietowego papierem
Sciernym.

Posmarowac klejem tylko spodnia czes¢ klina.

Zanim klej wyschnie, umiesci¢ klin w miejscu potaczenia modutu

stopy i pigty.
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« Dla stopy protezowej z dzielonym modutem nalezy zamocowac klin
pietowy, a nastepnie za pomoca ostrego nozyka przecia¢ klin
w miejscu rozdzielenia modutéw stopy (Rysunek 6).

Do zamocowania klina pietowego wymagane jest zastosowanie kleju
szybkoschnacego. Klej utwardza sie w ciggu 15-20 sekund. Aby usunaé
klej, nalezy wpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub $rodka do
usuwania klejéw cyjanoakrylowych.

Separator piety

Separator piety powinien by¢ umieszczony w jednej/trzeciej tylnej czesci
dzielonego modutu piety. W celu bezpiecznego zamocowania mozna na
jednej stronie modutu piety uzy¢ odrobiny kleju szybkoschnacego.

TABELA DOBORU KATEGORII
Na podstawie tabeli wyboru mozna okresli¢ odpowiednig wymagana
sztywno$¢, zgodnie z zaleceniami firmy Ossur.

'WAGA KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 |131-147

WAGA LBS (W FUNTACH) [ 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194| 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Niski poziom aktywnosci 1 1 2 3 4 5 6 7 3
Sredni poziom aktywnosci 1 2 3 4 5 6 7 8 n/d
Wysoki poziom aktywnosci | 2 3 4 5 6 7 3 n/d n/d

KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

Uwaga: Stopa protezowa powinna by¢ zawsze uzywana z poficzochami
Spectra i pokryciami kosmetycznymi w celu zminimalizowania
przedostawania sig pytu i zanieczyszczer pomiedzy weglanowe listwy
protezy. Wazne jest, aby zamocowac poriczoche Spectra wokét ztacza
piramidowego, aby zapobiec odgtosom wynikajacym z przedostawania
sie piasku pomiedzy moduty stopy.

Stopa protezowa jest odporna na zmienne warunki atmosferyczne, ale
nie jest odporna na korozje. Dlatego nie nalezy dopuszczac do jej
kontaktu z wodg stong lub chlorowang. Komponent protetyczny nie jest
przeznaczony do uzytku w warunkach ekstremalnych, takich jak
nurkowanie czy skoki do wody. Jezeli z jakiegokolwiek powodu elementy
stopy protezowej zostang zamoczone, powinny zosta¢ osuszone
niestrzepiacy sie szmatkg. W przypadku zetkniecia stopy protezowej z
woda stong lub chlorowana, pytem czy brudem, nalezy natychmiast
optukac jg czysta woda.

Uwaga: Sztywnos¢ modutu amortyzatora moze wzmagacd sie w
temperaturach ponizej -15°C (+5°F).

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca korzystanie z urzadzenia tylko w okreslonych
warunkach i do zamierzonych celéw. Obstuga i wykorzystanie protezy
muszg by¢ zgodne z instrukcja uzytkowania. Producent nie jest
odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane zastosowaniem
komponentéw, ktére nie zostaty zatwierdzone przez producenta.

ZGODNOSC CE

Urzadzenie spetnia wymagania wytycznych 93/42/EWG dla urzadzen
medycznych. Urzadzenie zostato sklasyfikowane jako urzadzenie klasy |
zgodnie z kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zataczniku IX wytycznych.
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ZGODNOSC
Komponent przetestowano zgodnie z normg ISO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci osoby po

amputacji odpowiada to czasowi uzytkowania przez dwa do trzech lat.
Zaleca sie dokonywanie regularnych corocznych kontroli bezpieczeristwa
urzadzenia.

W wymienionej normie

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) A poziomy testowe (P) sg

przypisane pewnym

A

maksymalnym wartosciom
wagi ciata (w kg).
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer . .
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja W niekt6rych przypadkach
d ]
producents (zaznaczonych) brak

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc¢!

przypisanego poziomu

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

Kategoria Ossur

Kategoria Waga (kg) Etikettentext

1 52 1ISO10328- | P3 |52 |kg
2 59 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 1ISO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 1ISO 10328 - P4 | 77 kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 | kg

« Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do stosowania przez biegtego

protetyka.

GWARANCJA
Firma Ossur udziela gwarancji 36-miesiecznej na modut stopy
protezowej i 2-miesiecznej na pokrycie kosmetyczne.
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CESTINA

KOMPLETNI SYSTEM PROTETICKEHO CHODIDLA RE-FLEX ROTATE
ZAHRNUJE NASLEDUJICI:

« Modul chodidla Re-Flex

« Bezudrzbovy modul tlumice rdzd umoZzhujici rotaci

« Kosmeticky obal chodidla (objedndva se samostatné).

MOZNOSTI:

Re-Flex Rotate je k dispozici s pyramidovym adaptérem nebo adaptérem
se stavécimi Srouby.

Moduly chodidla Re-Flex jsou k dispozici bud jako standardni (obrazek 1),
nebo jako vysoké (obrazek 2).

VAROVANI: Nevystavujte ohni, nadmérnému teplu nebo chladu.
Nedodrzenf téchto pokynt muze vést k poskozenf tlumice razi nebo
zméné jeho funkce.

PYRAMIDOVY ADAPTER
Pouzijte lepidlo Loctite 243 a utdhnéte dotahovacim momentem 15 Nm
(11 ft-Ibs).

PUNCOSKA FLEX-FOOT

Prstovd ¢ast puncosky je rozdélena Svem a zapadd do mista délené
predni ¢4sti skeletu. Pfi nasazovédni puncosky uchopte jeji vrchni &ést
v prstové &4sti a nasadte puncoku na déleny skelet. Sev puncosky by
mél spodivat na horni &asti skeletu chodidla a ne ve spodnf ¢ésti
déleného skeletu. Punéoska by méla byt volnd v patni &asti.

LZICE NA OBOUVANI
Pfi snimdni a nasazovani obalu chodidla pouZivejte |Zici Flex-Foot, aby
nedoslo k poskozenfi chodidla a/nebo obalu chodidla.

DOPORUCENI PRO NASTAVENI PROTEZY
Pro zajisténi optimalni funkce chodidla a tlumice rdzt postupujte podle
nasledujicich pokynui:

9. Zdsady stavby
Pro dosaZeni odpovidajici flexe lizka a vy3ky paty:

« rozdélte délku chodidla na 3 stejné ¢4sti (obrazek 4).
. z3t&Znd osa by méla prochdzet pruselikem mezi zadnf a stfedni
tfetinou chodidla (obrazek 4).

10. Nastav.em modulu tlumice rdzi (obrdzek 1) [T vebni vk
Chcete-li upravit modul tlumice razu, o0 ot
M o K ZvjSeni o 2 mm
uvolnéte tfi inbusové Srouby na N -

. M , ., L Ly . -180¢ zvyseni o 4 mm
pfipeviiovaci objimce (obrazek 3) a otdcejte . .

. , . | -270 zvy3eni o 6 mm
chodidlem, dokud nedosédhnete spravné - —

i g ° . 360 Zvjgeni o 8 mm
vy$ky a/nebo pozadované rotace chodidla. o P
Jedna celd otd¢ka odpovidd zméné vysky —

vevs s - +180° snizeni o 4 mm
0 8 mm. Jemné&jsi Gpravy provddéjte -
o, o +270° snizenfo 6 mm
otdcenim o 90°:
+360° snizeni o 8 mm




Varovdni: Zabezpecte tiplné spojenf pfipeviiovaci objimky a modulu
tlumice rdzu. Pokud nebude zajisténo Gplné spojeni bude zdruka
zneplatnéna.

11. Zajisténi modulu tlumice rdzii
Zajisténi modulu tlumice rdzt provedte utazenim 3 inbusovych Sroubu
(obrazek 3b). Za¢néte hornim Sroubem a pokralujte smérem dolu.
Provedte utaZzeni momentovym kli¢em na hodnotu 3 Nm. Tento
postup provedte dvakrit, protoZe horni Srouby se po prvnim dotazeni
vSech Sroubu lehce uvolni.

Varovéni: Nadmérné utaZeni inbusovych $roubti muze zpusobit
poskozeni zdvitu a tim zatuhnuti modulu tlumice.

12. Zgjisténi trvalého spojeni modulu tlumice rdzii
Za Ucelem trvalého spojeni modulu tlumice rdzd vySroubuijte jeden po
druhém inbusové Srouby, naneste na né vtefinové lepidlo Loctite 243
a utdhnéte je momentovym kli¢em na hodnotu 3 Nm. Po dokonéeni
jesté jednou dotdhnéte viechny inbusové Srouby momentem 3 Nm.
Nenanesent lepidla Loctite 243 na inbusové Srouby muze vést
k uvolnéni tlumice raza.

DYNAMICKA STAVBA

Patni kliny

Patn{ kliny mohou ovlivnit odval chodidla. Za¢néte ménit tuhost patnf
¢4sti pro zlepSeni odezvy chodidla tim, Ze budete vklddat patni kliny.
Malé, stiedni a velké vyménitelné patni kliny mohou byt pouzity pro
individudlni dpravu tuhosti a ziskdni pozadovanych funkénich
charakteristik chodidla. Pro nastaveni tuhosti, mohou byt kliny upraveny
pomoci ostrych ntzek.

Docasné umisténi klinu (obrazek 5)
« Umistéte klin mezi skelet chodidla a patni pruZinu.
« Zajistéte paskou, kterou omotdte kolem modulu chodidla.

Trvalé umisténi klinu

« Zdrsnéte horni a dolni povrch patniho klinu brusnym papirem.

« Naneste lepidlo jen na spodnf stranu klinu.

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

« V pfipadé chodidel s délenou $pickou umistéte klin do spravné pozice
a poté uprostied odieZte pomoci ostrého noze tenky pldtek v misté
déleni kompozitového skeletu chodidla (obrazek 6).

V pfipadé potteby upevnéni polyuretanového patniho klinu pouZijte
sekundové lepidlo. Lepidlo vytvrdne béhem 15 aZ 20 sekund. Je-li tfeba
lepidlo odstranit, Ize jej zmék&it pomoci odstrafiovace acetonovych nebo
kyanoakryldtovych lepidel.

ROZDELOVAC PATY

Rozdélovaé paty se umistuje do zadnf tietiny délené patni ¢4sti.

Pozici rozdélovace paty zajistite kapkou sekundového lepidla, staéi pouzit
na jednu stranu.
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TABULKA VYBERU KATEGORIE

Tabulku nize pouzijte k uréeni vhodné tuhosti potiebné podle doporucent
spolegnosti Ossur.

HMOTNOST (KG) 45-52 53-59 | 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 [ 131-147
HMOTNOST LB 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 283-324
Nizkd troved razi 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Stfednf trovefi rézi 1 2 3 4 5 6 7 8 =
Vysokd troveh razu 2 3 4 5 6 7 8 = =
UDRZBA A CISTENI

Pozndmka: Zafizeni by mélo byt vzdy pouzivdno s kryty chodidla a
ponozkami Spectra, aby se minimalizovalo pronikani prachu a necistot
mezi uhlikové listy. Ponozku je tfeba kolem pyramidového adaptéru
upevnit, aby se zabranilo problémuam s hlukem pfi vniku pisku do
prostoru mezi listy.

Zafizeni je odolné proti povétrnostnim vlivim, ale neni odolné vuci
korozi. Proto zafizeni nesmi pfijit do styku se slanou nebo chlorovanou
vodou. Zafizeni neni uréeno pro pouziti v extrémnich podminkéch, jako
je potdpéni nebo skoky do vody. Pokud se dily chodidla z néjakého
duvodu dostanou do kontaktu s vodou, mély by byt vysu3eny utérkou,
kterd nepousti vldkna. Pfijde-li zafizeni do styku se slanou ¢i chlorovanou
vodou, prachem nebo necistotami, je tieba je ihned opldchnout istou
vodou.

Pozndmka: Pfi teplotdch niz3ich nez -15 °C (5 °F) muze se zvysit tuhost
tlumictho modulu.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporucuje pouZivat zafizeni pouze za stanovenych podminek
a pro urlené Ucely. Zafizeni musi byt udrZzovédno v souladu s pokyny

k pouZziti. Vyrobce neni odpovédny za $kody zpisobené kombinacemi
komponentu, které nebyly schvéleny vyrobcem.

ES PROHLASENI O SHODE

Toto zafizeni splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Toto zatizeni bylo podle klasifikagnich kritérii uvedenych

v pfiloze IX smérnice klasifikovadno jako za¥izeni |. t¥idy.

SHODA

Tato souddst byla testovdna podle normy ISO 10328 na dva miliony
zatéZovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité pacienta po amputaci to
odpovidd délce uzivéni dva az t¥i roky. Doporudujeme provédét
pravidelné ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

Ve vySe uvedené normé jsou
jednotlivym maximdlnim
télesnym hmotnostem

(m v kg) pfritazeny zkuSebni

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen! l:l rovné (P) Y nékte r);ch
Konkrétni podminky a omezeni pouiti naleznete v p Ffpad ech, které jsou
/ ' \  pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

oznaceny, vyrobku nenf
pfifazena zkuSebni droveri

vztahujici se
k maximdlni télesné hmotnosti. V téchto pfipadech byla zkusebni zatizeni
adekvatné upravena na zdkladé konkrétni trovné zatiZeni.

46



Kategorie Ossur

Kategorie Hmotnost (kg) Text stitku

1 52 1SO10328- | P3 |52 |kg
2 59 I1SO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 ISO 10328 - P3 | 68 kg
4 77 ISO 10328 - P4 | 77 kg
5 88 I1SO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 I1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 1SO 10328 - P7 | 130 | kg

- Tato pfiru¢ka je uréena pro pouZziti certifikovanym protetikem.

ZARUKA

Spole¢nost Ossur poskytuje na modul chodidla zdruku 36 mésict a na

obal chodidla 2 mésice.
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PYCCKUI

BPALLIAIOLLMIACA MOAYNb CTOMbI RE-FLEX ROTATE BKJTIOYAET B
CEBA CNEAYIOWME KOMMOHEHTDI:
+ mMopynb cTorbl Re-Flex.
+ [emndepHbit Mogynb ¢ yHKLME NOBOPOTA, He HYXAAoLWMACA B
[LONOSTHNTENIbHOM 06CNYKMBaHUN.
+ KocmeTuyeckas o6onouka CTonbl (3akasblBaeTca OTAENbHO).

MOAUDOUKALUN:

npoTte3bl Re-Flex Rotate gocTynHbl € NpamyaanbHbIM aaantepom 6o
BTY/IKOWA.

Mogynu ctonbl Re-Flex goctynHbl n1m6o co ctaHaapTHbIM Npodunem (Puc.1)
nm6o ¢ BbicoknM npodunem (Puc. 2).

NPEAYNPEXAEHUE: /136eraiiTe BO34eNCTBUA OTHA, Ype3MepPHOro Tensna
WIIN XONoga. 3TO MOXKET NPUBECTMN K MOBPEXAEHNI0 amopTr3aTopa nnm
N3MeHeHIo ero paboTbl.

ADANTEP NUPAMUAKA
Wcnonb3ayiite kneit-pukcatop Jloktant 243 (Loctite 243) 1 3aTaruBaiiTe ¢
nomoLbio Kntoya ¢ ycunvem 15 Hm.

HOCOK MPOTE3A FLEX-FOOT

MepenHaAn yacTb HOCKa OTAEeNeHa HATbIO 1 NOMELLAeTCA B OTAeN AJA NanbLes.
Y1066l 0AETH HOCOK, AEPXKMTE ETO 3a OTAEN A/A NANbLEB U O4EBaiTe HOCOK Ha
nepepHtoto yacTb ctonbl. OTAeN HocKa AN NanbLeB AOMKEH HAXOAUTLCA Ha
nepefHelt YacTy MOZynA CTOMbI, @ He Mo HUM. HOCOK fosKeH cBO60AHO
CHUMATbCA C 06/1aCTW NATKM.

OBYBHOW POXKOK

YT06bI HE HaHeCTV NOBPEXAEeHMe MOAYIIO CTOMbl U/UNKn 06onouKe Npu
ofieBaHUN UMW CHATAW HaKNafKy CTOMbl, UCNONb3YITe CNeLuanbHbll POXKOK
Flex-Foot.

PEKOMEHAALUN NO IOCTUPOBKE
Y106bI 06ECNEUNTL ONTUMANbHYO GYHKLMOHANBbHOCTb CTOMbI 1 ONOPbI-
roneHu (MMNoHa), cnegyiTe CneayoLWym MHCTPYKUMAM:

1. BeipaeHueaHue cmonel
YT06bI yCTaHOBUTL HEOOXOAMMYIO BbICOTY Kabyka 1 HyXHoe crnbaHvie
rUNb3bl, CeAyNTe MHCTPYKLMUAM:

« Pa3penuTte anMHy cTonbl Ha TPU paBHble YacTy (PUCYHOK 4).
+ JIHWA Harpy3Ku JomkHa NPOXoAUTb Yepes CTbIK 3afHel N CpeaHel TpeTu
cTtonbl (PUcyHOK 4).

Mosopor: W3meHeHwe BbiCcOTbI
2. Pezynupoeka demnepepHozo modyns (Puc. 1) s NOAbEM Ha 2MM
[na HacTponkn aemndepHoro moayns e noAbEM Ha ‘MM
0C1abbTe TPY WEeCTUTPaHHbIX BYHTA Ha e NoAbEM Ha *MM
3aXume Kpennexua (Puc. 3) 3600 nofibem Ha MM
1 roBopaynBaiTe CTony Ao AOCTUKEHMNA +0° onycKanie Ha 2Mm
NpaBWIbHOW BbICOTbI U/UNn BpaLeHna. OanH +180° onyckanue Ha ‘mm
NONHbIA 060p0T ApUBOANT K NUSMEHEHMNIO +70° OrnycKaHue Ha Mm
BbICOTbI Ha 8 MM. [1na 60s1ee TOUHOW 4360° OnycKaHue Ha tMm
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HaCcTpoWKM BpaLjanTte no 90%

MpepynpexpaeHne: ObecneybTe NOHOE COEANHEHNE 3aXKKMa 1
nfemndepHoro moayna. HenonHoe coefnHeHne NPUBOANT K
AaHHYNVPOBAHMIO rapaHTUM.
3. 3akpen. demndep > Modynsa
inA 3akpenneHna aemnpepHOro Moayns 3aTAHUTE 3 WeCTUrPaHHbIX BUHTa
(PucyHok 3b). HauHuTe C BepXxHero WecTMrpaHHOro BUHTa 1 3aTArBamnTe
BUWHTbI MO HaMNPaBAEHWIO BHY3 AVHAMOMETPUYECKMM KITIOUOM C YCUInemM
3HMm. BbinonHuTe 3Ty NocnefoBaTeNbHOCTb ABa Pasa, MOCKONbKY BepXHUe
BUHTbI NPV NEPBOM 3anycKe 0CNlabHyT.

BHuMaHme: Hpe3mepHoe 3aKpy4ymBaHue WeCTUrpaHHbiX BAHTOB MOXeT
NpUBECTU K CPbIBY p63b6bl 1 3alleMynieHnto ,qemnd)epHoro mopyna.

4. [locmosAHHOe Kpen 0 ¢ep > MOOynA
[lnA nocToAHHOrO 3aKpenneHns f4emnpepHOro MOayNA OTKPYTUATE BUHTbI
OfMH 3a APYruMm; HaHecuTe Loctite 243 1 3aTAHMTE C NOMOLLbIO
JAVHaMOMeTPUYEeCKOro Kitoya ¢ ycunvem 3Hm. o 3aBeplueHun cHoBa
3aTAHMTE BCe WeCTUrpaHHble BUHTbI € ycunmem 3Hm. Ecnm Bbl He HaHeceTe

Loctite 243 Ha WwecTUrpaHHble BUHTbI, AeMndep pacLiaTaeTca.

OVNHAMUYECKAA HACTPOMKA

MATOYHDbIN KNUH

MATOUHble KNUHbA BAMAIOT HAa GYHKUMIO Nepexofa C NATKN Ha HOCOK.
MN3MeHAlTe yCTONUMBOCTb NATKM ANA YNyULIEHUA Peakuun CTYMHU C
NOMOLLbIO NATOYHOTO KNMHA. MOXXHO MCNonb3oBaTb HeGONbLUME, CPpeAHMNE U
KPYMHbIE KNMHbA ANA N3MEHEHNA XeCTKOCTU NATKN 1 NOSTyYeHNA HYKHbIX
DYHKLVOHANbHbIX XapaKTepucTUK. KnvHba MoryT 6biTb 06pe3aHbl OCTPbIMMK
HOXHMLIAMW 1A PEryNNPOBKM XKECTKOCTH.

BpemeHHOe KpenneHue NATOYHOro KnnHa (PucyHok 5)
« TomecTuTe NATOYHBIN KNVH Ha Yron NATKW MOZynA CTOMbI.
+ 3aKpenuTe NONOXeHne NATOYHOTO K/IMHa C NOMOLLbIO CKOTHa (0bepHUTe
CKOTY BOKPYT MOZyNA CTOMbI).

YcTaHOBKa NOCTOAHHOrO KNNHa

« OTWwNUYINTE BEPXHIOK U HKHIOKO YacCTV NATKMN C MOMOLLbIO HaXAauHOA
bymarw.

+ HaHecwnTe Knen-drKcaTop TONbKO Ha HUXKHIOK YacTb NATOYHOTO KAWHA.

+ Pacnonoxute KNWH Ha CTbIKe MATKU 1 OCTaNbHOM YacTy CTYMHW, NPWKMUTE
1 NOJoXANTE, NOKa Knen-Gpukcatop BbICOXHET.

+ [InA NnpoTe30B C NafibLiaMU: YCTAHOBUTE MATOYUHBbIA KNWH, 3aTeM C
MOMOLLbIO OCTPOrO HOXa BblPEXbTe TOHKYIO NPOPe3b B LIEHTPE, NPOXOAA
HOXOM Yepes Lefb B yrNennacTrkoBoM Mogyne cTornbl (PUCYHOK 6).

[1nA 3aKpenneHna ypeTaHoBOro KNHa HEOGXOAMM MIHOBEHHbIN Kneid. Knen
BblCbIxaeT yepes 15-20 ceKyHA. [INA CHATUA Knen MoXeT OblTb cmAryeH
aLETOHOM UMW LiMaHoaKPWIOBbIM pPacTBOpUTENEM.

Paspenutenb nATKN

Paszpgenutenb NATKM HEO6XOAMMO YCTaHOBUTL B 3afjHeli TPETW pasaeneHHoN
nATKW. Ansa ¢prKkcaumm ero B STOM NoNoMeHUM MOXHO COOKY HaHeCTV Kannio
MOMEHTaNbHOro Knes.

49



TABJINLIA ONPEJENEHNA KATETOPUU
YTo6bI ONpeaentTb HEOBXOANMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHAO0BAHHYI0
komnaHuen Ossur, 06paTuTech K NpUBeAEHHOI HIKe TabnuLe.

BEC KT as52 5359 068 6977 7888 89100 101116 w7130 | 131147
BEC B ®YHTAX s9m15 116130 131150 151170 71194 | 195220 | 221256 | 257287 | 288324
Huskuih yposeHb 1 1 2 3 4 5 6 7 8
aKTUBHOCTN
YMepeHHbI ypoBeHb 1 2 3 4 5 6 7 8 He npu

MeHUMO

aKTUBHOCTN
BbicoKuit ypoBeHb 2 3 4 5 6 7 8 He npwu | He npu-
MEHMMO | MeHNMO

aKTUBHOCTM

OBCNYXXUBAHUE N OYNCTKA

MpuMeyaHme: ycTpoONCTBO ClieflyeT BCeraa NCnosib3oBaTb C HOCKaMM CreKkTpa
1 HaKnagKamm CTorbl, YTOObI CBECTN K MUHVIMYMY MOMaAaHue nblin U rpasu
MeXAy YyrnepoaHbIMM NnacTrHamu. BaxxHo 3adukcnpoBaTb HOCOK CneKTpa
BOKPYT NpammAKu, 4Tobbl n3bexatb Npobnembl LWyma oT necka,
nonagaoLlero mexay nnactTuHamu.

YCTPOWNCTBO 3aLMLLIEHO OT BO34ENCTBMA MOTOAHBIX ABIEHUI, HO HE YyCTONYMBO
K KOoppo3uu. Mo3Tomy, yCTPOCTBO HE AOMKHO BCTYNaTb B KOHTAKT C CONTEHOMN
VNIV XJIOPMPOBaHHOM BOZJON. YCTPOWMCTBO He NpefHa3HaueHo ans
MNCNOMb30BaHUA B IKCTPEMANbHBIX YCIOBUAX, TaKMX Kak AAaNBUHT UK MPbIKKN
B Bofly. EC/ no Kakoii-To NprynHe KOMMNOHEHTbI CTOMbl CTAHOBATCA MOKPbIMY,
OHV AOMXKHbI BbITb MPOTEPTbI HACYX0 6e3BOPCOBOI TKaHbIo. B cnyvae, ecnn
YCTPOWCTBO BCTYNAEeT B KOHTAKT C CONEHOW BOAOW, XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
MNbIAbIO AW FPA3bIO, ero HEOBXOANMO CPasy Xe NPOMbITb MPECHOI BOLOWA.

MpumeyaHme: XeCTKOCTb YAAPHOTO MOLY/A MOXET YBENMYMBATHLCA NPU
Temnepatype Huxe -15 °C (+ 5 °F).

OTBETCTBEHHOCTb

Mpoun3ssoanTenb pekoMeHAYeT MCNONb30BaTb YCTPONCTBO TONbKO NO
Ha3HaYeHMIo N NMPU yKa3aHHbIX yCNOBUAX. YCTPOWNCTBO JOMKHO
MCNONb30BaTbCA cornacHo MIHCTpyKuum no akcnnyatauuu. lMponssoantenb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a ylLepb Mo NPUUYNHE COUETaHNA KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He ObiNn yTBEepPXKAeHbI N3roToBUTENEM.

COOTBETCTBUE TPEBOBAHUNAM CE

[laHHOe YCTPOICTBO yaoBneTBopsAeT TpeboBaHMAM anpeKTuBbl 93/42/EEC ans
MeAULIMHCKUX YCTPOMCTB. ITO YCTPOWCTBO ObIN0 KNaccndrLmpoBaHO Kak
YCTPOWCTBO KJlacca | B COOTBETCTBMM C KpUTEPUAMU Knaccumkaumm,
npvBeAeHHbIMU B npunoxeHnn IX gupektnsbl 93/42/EEC.

AEKNAPALINA COOTBETCTBUA

370 YCTPOWCTBO GbINO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM I1SO
10328 Ha ABa MUNNIMOHA LIMKIIOB HAarpy3Ku. B 3aBMCMMOCTU OT aKTMBHOCTH
nauveHTa CpoK UCMOJIb30BaHNA YCTPONCTBA MOXKET COCTaBATb OT ABYX O
Tpex net. Mbl peKkoMeHAyeM NPOBOAUTL PerysapHble eXXeroAHble NpoBepKu
6e30MacHOCTY YCTPONCTBA.
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B ykazaHHom ctanpapte SO,
A [NA ypoBHeW ncnbitaHui (P)

yCTaHaBNMBAIOTCA 3HaUeHVA
[NA MaKCMManbHOWM Maccbl Tena
(M B Kr). B HeKoTOpbIX cryyasnx,
KOTOpble OTMeYEHbI 3HAKOM,

npovssopuTens! NPOBEPOYHbIN YPOBEHDb ANA
Macchl Tena, MakCManbHO

BO3MOXKHOW NPW NCNONb30BaHMU NPOAYKTa, He onpefenseTca. B aTux cnyyanax
ncnbiTaTesibHble Harpy3Ku 6blIn afanTypoBaHbl B COOTBETCTBUM C 3afiaHHbIM
YPOBHEM HarpysKu.

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

*) Macca Tena He AoKHa MPEBbIWATH yKasaHHbIX MPeAenos!

Yro6bl y3HaTh O CI YCNOBUAX W OFp;

Kateropum Ossur:

Karteropus BEC (kr) TeKcT Ha aTUKeTKe

1 52 1ISO 10328 - P3 52 Kr
2 59 1ISO 10328 - P3 59 Kr
3 68 1ISO 10328 - P3 | 68 Kr
4 77 1ISO 10328 - P4 | 77 Kr
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 Kr
6 100 1ISO 10328 - P5 | 100 Kr
7 116 1ISO 10328 - P6 116 Kr
8 130 1ISO 10328 - P7 | 130 Kr

+ [laHHOe pyKOBOACTBO NpefHasHauYeHo AiA cepTUdULIMPOBAHHBIX
CMeumanucToB Mo NpoTe3rpPOBaHMIo.

FTAPAHTUA

Ossur npegocTasnAeT rapaHTUio 36 MecALEes Ha 3TOT MOAY/b CTOMbI 1 2
MecALa Ha HaKNaaKy cTonbl
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B4E

Re-Flex Rotate BENDE Y XA T LIXUTOBRTHERITATVET,
« Re-Flex 7w b EY21—)L
- EEABOBREDNEIVWAY TV RAREDY 3 v 7T 2—Ib
o HNETw R AN— (BISE)

FTFvav:

Re-Flex Rotate |&. HEfzldEZ =y RORV A THATEEY,

Re-Flex 7w b &Y 2—)bicik. Standard( B 1) E/zi& Tall(E 2) D1 XH
HUET,

ZH APBEORE FRIFERICESETHVTLREL, YaviE
Va-VcEBESAY . BEEICKENHEBENHY ET,

ESZy F7474
Loctite 243 ZfFEA L. 15Nm(11ft-lbs) D b))V Y THESHTTEL,

Flex-Foot Vv 7 X

VI ZADDERBAHENARTHISNTE Y. BIEBIOENEICEE
VEY, Vv IRE[ITFBICIE. DEREBDOBRNKREBOOLEZFS, BiE
BRDENBICY vy 7 AEBVATEET, Vv I ADBEWRESD. Bis
WRDENBDTTIEHL, 7Y b EIV21—IVDLEICK ZRERHY FT,
VX BEADSIEES LTEBELHVET,

HAS
Ty bAN—EALEYIEHY T2 EEF Flex-Foot EHDHNS ZfERA
LTREPT Y bAN—ZEEDHEVLIITLTFEL,

WR7SA AV
BERE /A O OEEE RBICIRDTed. UTDHA FS A VIcig>TL
TN

1LRYFTSA442
Vi hOBEYGREEEESEREL

- BEOREZIFDLEY (E4),
- FERD. BEDEF 3 0D 1 DD ERED 3 550 1 DERD DEESER
IKEB5EL5ICTZRBEHNBHET (H4),

2.3y IEVa—IVORE(E 1) | EmrEE
Y3y yERIVI-IVERBTBICE. BSY S | 2mm +i¥3
VTD3IDDRAXIEDZBSH (E3). ELL [0 4mm £33
BEBKU/ FREFERDNEONZIETEESE | 20 6mm 155
EEEEEdT, RBICTEGRTEHEFIHNE [0 smm L1353
mmZbLYET, WHAETZICE 0ELE [ o 2mm FIFB
THET, +180° 4mm T3
+270° 6mm TiF%
RS0 TEVAVIEII-IHREBIT [0 | som T1HB
EE->TVWBELZRMBLTIKEEL., =2
ITIFE > TOGWERIEDEMICE Y F T,

3.Vav Y EYVa—-IVOBERE
3ARDANABRIEFEDMITTC. YavIEYV21—IVAEBRELET (K 3b),
—BEDRABARIDSHBOHT. MUV LYFTINMD MV EMZAGHS
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THDRINERTET, &HD 1 ETLROABRIDBEGH. TDIE
ET2EFERZRYERLEY,

BE SAXVERDMITER L, BHGEGEY, YavIEY21-ILHE)
DL BBRAICEY T,

4 BEANGEY a3y 7 EV1—IVRE
YavIEYV2I-IVEBANICEET 2ICE. ARAXYE1ARTDHL.
Loctite 243 &Y, MLILYFTINMD MLVIEMZEYT, ZODH%.
NTDRAZXVICINM D MUY EES 1EIMAEY, Loctite 243 BB X
INBHELEWVE, Yav I EY 21— ILBBGRREICEYET,

BAFEVITSA4 AV

e=ibozyy

E—Ibo Ty IiE BHSDEEETOBMEICHEEEZET, t—IbTUTY
JEMABTETEOENREZER, BHORGEHRELTIIEEL, I #,
AKDOT Ty IEHEICKELTESERAS L. DESEESEEERTESE
T Ty IIEHRAGIETHTHVED BT ENTE, BSEAMTEEXT,

—BMEYIYy Ve DRE (R Y)
E—IVETY P EV2—IVDORBICT Ty I EBEET,
c T=T7ET7Y b EV21-IVOAVICEE D TNBEEELE T,

BAWEY v IDRE
s DTy IOEBERUTHERREY Y FR—/N\—THILET,
c Ty VD TMUIDIHTEER ERDET,
« Ty b/ Ee—IVOBICAN, BERIDFELT BTICBEZRAETLET,
c ATV M RATORE T . E—ILT Ty IERMY S A—RV Ty
FETV2-IVDOENBITHE > THAGIY TYS T & TRREDZEL
ERYUBREEZT (R 6),

VLEVEOE -V Ty D EEET BICIIBEREERNCETY, BEY
F15~20WTEEVEY, BUATICR. 7 V&EEY7 /77 L—
MMEER) L—N—ITRIF RS LET,

E=IbTF NS 5—

E—=ILT 4 INA B—lE. DEIENfcE—IVERDDEFD 35D 1 DOFRICER
BEXE20ELNHVEYT, MEXEET SICIE. BREESHZHRAICT B
5L%7,

ESZy FORET 1 ILL
RET A IVLIEET Sy REF oD EEHSRELE T, BEHKEDOES
TAIVLERHALET,

A7 IVEERE
TOBREREBET, Ossur DRI > TRELENDBNEEEERE L

ERFO5SL | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166

R F 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
REEE 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Ukl
BEEE 2 3 4 5 6 7 8 9 ZUBEL | YAl
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AVTFFIREG)—=ZVY

AE ARV IL—FRICROUPIZIHAAZDOERNRICH S fedblc. 7
INA RGBT AN b SV v I RETY bAN—BEELTERLTLE
TV, TL— FORBICHHAA> T/ A ABRETZDEMS oI ESZ Y
FRBRICARY SV v I REBERET DT ENEETY,

DT INA RSTHEMET IO WMEETIEHY EEA, 2T TDT/NA
ADMEKPERDLIBAKICHNGZOESICLTLREL, TOT/NARIE K
ICE LT RURAATY G EDOBIHFIRRT T TEAT 2L S ICREFFENA TN
FHA

ASHDEHT, BEIVR—XY bDENLBERFY Y FT7U—-Y0OXT
HEMo>TCEDLTLILEL,

AD—=7 N1 Rl Bk BROEK, RIJ, FNHNVRIBEIFESIC
BEXTHEVRLTIEL,

1 VavIEVI-IVOREEIE -5 CRUEBENERIEENET,

EREE

A—H—E FERERERERCERLENICEVWTORMEAT 5T &
R LT, ARRIESTEAFBEE IR > TRTRRZET > TIIREL,
A=A—E A—H—DPERLTWEVRREEFEDE I LILL>TE
CriBBIc—tIERZEVE A,

A

Z DG 1S010328 IRFICHRE> TETETY 1 7)L 200 FERIE THEI N TL
Y, YEEDFEBICISCTC2EDLS 3EDNERERICHGLEY., BEE
PN REARERET HT EEHELET,

EEBRETIE. ALV
A P) DdZmAMKE (min

kg) ICBIWHTENTWVWET,
R—=I7HhD20VTWVWBHDIC

1SO 10328 - “P” - “m”kg )

*) REFIREBBLEVTREL, EoTlE. FoRSICEEL
BEDEREARUERHRIOVTI, = cE) TS
BRBRICEY e TEC BB A L TEBRAKEIA VS TENT

BT ANLANILHDGB Y EE A,
INSDBE. SBREaRIFE
EENAFLANIVCEDWTENIGERENTWET,

AF3Y—  Ossur

bl am DB BE (kg) SARIVTFHER

1 52 IS0 10328- | P3 |52 |kg
2 59 ISO10328- | P3 |59 |kg
3 68 ISO10328- | P3 |68 |kg
4 77 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 ISO10328- | P4 |88 |kg
6 100 ISO10328- | P5 | 100 | kg
7 116 ISO10328- | P6 | 116 | kg
8 130 ISO10328- | P7 | 130 | kg
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« DR ZATIVEBERZERF OREEELOERZBEL TVET,
REE

Ossur i, 7w bEYV2—)UT3 648, 7v bHIN—IT6 5 BORIHE%
RHELEY,
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X

TR EHE R CERHE THIAGIA

- DhREVER iR A B CEARRIR
. RUF AR R REIER
- RIFMEE (BT,

Clpritizh =

1EEm s B ¢ E BR AT & BH O AR i Sk sl BA TR 3 K
EHAFEYERGFERER (B 1) MEEHE (B 2) m
.

g BERETAN SAFTONRES. BUATEHITRE
R KL EH INRE

MRk
B ERE 243 BOKHEER 15Nm 4% (ft-lbs) E[E.

CERRSELAR

RFRIRES BRI R — IR AL PR, SHIREI S REESMMERE. 2K
Ff, EEMBRENTUR, REFRFBAMALE. HFHHEZL
R TR EE AR T .. SR F7EMPER BRI IZ BT

374

RRMZRREN, NEACERER, WBEMBREM/ XEEE
FRARR -

XHEIE I
AWREBRFERIEREDLE, FEEU TR T :

1. TIEE XL
BAEHESENETREMAENERSE

- BRESK 3 MEFEKBBS (B 4,
« AEENEETRE=SZ2—MoFR (B 4.

2. BTREESR (B 1D EERE | AHEETL
AP RERR, FITREERLEN 3 | o F8 2mm
TNz (B 3), RAEREREE | 150 B amm
ERFEHNSEN / HEEAE. [0 PrE—

el EANTEE smm. BE o am
HITREET, EERIERE 90° ;

+90° FEAE 2mm
N N - 180° A 4
i FHRRANBERRRETESE
&, BERTLES, BTRATRE. Q
+360 FEAE 8mm
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3. EEREER
AEERRER, HPE 3 FoABe (B 3b).
MRS IR FrIaIT R, AHEIRFEM 3Nm fHkE. B
TN RIBLSTEITE—R RN, B LR SRR,

g8 EETENABLTFERYERAFSERREERDT E.

4. FKAMEERFERR
HEXAMEERRER, BEMTTAAEL, RERR 243 &
KIRASRFREM 3INm HHEZRIEE. BER, EBHAA
R4 FRRGEM 3Nm HHERE. ERESABLERERE
243 [k, MEHFTRES SBURLMRTT,

CUFOPOESS

R BRAIR

JE BRARR T LUSZ 0 2 BR B BRI R BN O RE . B I IR0 B BR AR T 24 2B
EREDURESHRENENEREN. TERNS, PSHAS=
MEURLOR E R IRTERE, MMSSIUAARRIThAES . AL A ERIRsT
TIRAHR A B E X R IRFERE -

IGETA & R BREHR (] 5)
o BERET RERMERAIRAB.
o FRRHEAE IR L LU R EIE .

KA E R ERR
- ALY IR E T RmE T RS .
o UBRE S TR EREREI T
o TEREA TR EIRTISEURE T MR / EEREEAL
- WToRRIRE, MERRERER, RERERNIITIERS
BMREVRELEA TR PR ETE R (B 6).

ATEEREEEERER, SHRARTHETIM™G. BRMHSE 15-
20 WPEEE. MRFTEERERER, WUFEZATRERER
RUHERELRE BRI LRI b R & FIEL .

ERRE
ERSBBNZHETAENERBAINE=S—1. HIEEEE,
RSN EEN—EE TR AT

MR D IRIFER

RIPERRIPHENS, EEEFEG. FEERE, BREIPE.
BRNEFEEE

BERTHAEEER, RIE Ossur WEBGERHENEHMREE .
HE (AF) 45-52 | 53.59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
FNRFZER 1 1 2 3 4 5 6 7 8
S FIRA 1 2 3 4 5 6 7 8 TER
EpE R 2 3 4 5 6 7 8 TER | TiER
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Hp5HEF

ZRENBEEAIERTFRMMERR, UHRKIREME DR (8
H&REFEE. ERNZIOCEREEEAMEEAR, UPLERE
NBIRIR Z B RS LM A= R

ZEENMNRREEE, EFESHEHY. BEit, ZRETSE
fREkSEE MK, ZRENRITTESERRESE NEEKS
KEMEM) TEMA. WESFETHREYSE, BRTROTRER
HEATR. MRIZFEEMTEK MK R20ETE, WS
W31 B E KT 4.
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e FE (Ke) FREILAR

1 52 ISO10328- | P3 |52 |kg
2 59 ISO10328- | P3 |59 |kg
3 68 1ISO 10328 - P3 68 kg
4 77 1ISO 10328 - P4 77 kg
5 88 1ISO 10328 - P4 | 88 kg
6 100 1ISO 10328 - P5 100 kg
7 116 1ISO 10328 - P6 116 kg
8 130 1SO 10328 - P7 130 kg
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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.

B&E IR A X—)VRGSS UGS SZOREREE S REIRE A (ML BR TN

EWEE) ICHIET LR TN RETNTWOE T, ZORBOBEMRUENIEIL, 4 X—/VBLR
bf@@?&;z?fxf)l/“ﬂuut R L BRI DHEN T, EEDE RS BE I E DR
DIHSNTLEEFWNDOTHEBDERZBESICHIEL AH Y DI DEMPRASPIRICER T 5K
SBREITETRLUTIELV ARIEBENADHDEAZIRE L TR ESUICHBRINTVE T, B8

DEFEICENELLENESICLTL —*L\ $uu®1§ﬁﬁM¥’)TF?£73‘§’%$LK&4L$ [Ex=ttwayal)
DIF DEEPEFRIEEEIC ﬁ%&b'((t

X - CGEE: ARAEBERKEERNESRESRREBE R (éi)ﬁﬁ@ﬁﬁﬁ’) BERIERD &
TR . Ossur =5 R A S H AR A0ssur R ¢ —ie fE AR o B HERE, G
piid: pE: 1.’:1"Jﬂﬂl§ilﬂ%&‘Iuﬁ%ﬁ']**ﬂ”ﬁ#&ji}ﬂ'm.%E’J#@{.L‘,Ql’*h, ) B N B L A
BEHEEERKRES . AFRETRITFMR, HENMEEER, THEERTSNEE. MREHE
ERA I IEMEIE, H AR REHEE.

@] - Fol: 94 B2 ke A 9 gAstelon S v
£zl 9t 4 ST o o5 Eo] 0lE A3 B 44 2 Ossur
A e TE D Far Aol u stk AAEA WAl
FHI A E9) oA 2hAE B R 24 AE AHES S
o e g A} AFE N GO HoHN S, 1A PE Az
A 1elo] Agetel ob S AE AL Teiste] #417)
I A2



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.,

Grjéthdls 1-5

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

WWW.OSSUR.COM
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