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38mm (1,5") 30mm Tube

Minimum Engagement

of Tube Clamp
6mm (1/4")

Size Builder height
22-24cm  152mm (6")
25-30cm  164mm (6-1/2")

10mm (3/8"),
19mm (3/4")7

BENCH ALIGNMENT
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ENGLISH

VARI-FLEX® FOOT SYSTEM (Figure 1)
« Minimal Clearance 152mm-164mm (6"— 6-1/2")

« Maximum weight 166 kg (365 Ibs)

« Available in sizes 22-30 cm

BENCH ALIGNMENT (Figure 2)
« Fit foot with selected cover.

middle third portions as shown in (Figure 2).

DYNAMIC ALIGNMENT

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).
Introduce appropriate socket angles flexion/ extension and
abduction/adduction.

Divide the foot cover into 3 equal portions.
The load line should fall at the junction of the posterior and the

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

The heel stores energy after initial contact, slowly releasing it at
midstance. The forward momentum generated by this action results in
the toe being loaded for optimum energy release at terminal stance. The
heel to toe action can be influenced by:
« A-P positioning of foot
« Dorsi-Plantarflexion
« Heel Stiffness

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 | 78-83 | 89-100 [101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
WEIGHT LBS 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324 | 325-365
Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Moderate Special
Impact Level ! 2 3 4 5 6 7 8 ° Order
Special | Special
High Impact Level | 2 3 4 5 6 7 8 9 o |

HEEL STIFFNESS

Heel too soft

Symptoms

« Foot will come to flat position too early (amputee feels he/she is

sinking into a hole).
« Extra energy is required to climb up over the toe.
« Toe will feel too stiff.
+ Knee may hyperextend.

Actions

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

Heel too hard

Symptoms

« Rapid heel to toe movement.

« Atinitial contact the amputee has poor control of his prosthesis.




+ Minimal energy return feeling.
« Knee may become unstable.

Actions
« Replace heel wedge with a smaller one.
« Shift socket posterior (or foot anterior).

HEEL WEDGES (Figure 3)

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

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

Permanent Wedge Placement
« Apply adhesive on the lower side of the wedge only (1).
« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.
« For split toe feet install the heel wedge then remove a thin slice in the
middle by cutting with a sharp knife through the split in the carbon
foot module (Figure 5).

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

HEEL DIVIDER

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

BOLT ASSEMBLY

To attach pyramid, thread each bolt through washer and foot module into
pyramid. Place friction pad between foot and pyramid. Apply Loctite 410
andtorque to the following:

Part Number: CM130244

Cat: Bolt Size Length Torque

16 M8 25mm 22Nm (16ft-Ibs)

Part Number: CM130222

Cat: Bolt Size Length Torque

79 M10 30mm 34Nm (25ft-Ibs)

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



FLEX-FOOT SOCK

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

SHOE HORN (Figure 6 & 7)

When removing and installing the cover use shoehorn to avoid damage
to foot or cover.

WATERPROOF IF USED WITH CARBON TUBE

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

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

WEATHERPROOF IF USED WITH PYRAMID

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

LIABILITY

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

COMPLIANCE

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

In the standard mentioned,
f test levels (P) are assigned
to a certain maximal body
masses (m in kg). In some
%) Body mass limit not to be exceeded! cases. which are marked
)
For specific conditions and limitations of use see with, no test level is
A manufacturer's written instructions on intended use! .
assigned to the product
related maximal body mass.
In these cases, the test loads have been adapted adequately on the basis
of the specified load level.

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

Category Ossur high activity
Category Weight (Kg) Lable text
1 52 P3 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1ISO 10328 - P3 | 59 kg




Category Ossur high activity

Category Weight (Kg) Lable text

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

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




DEUTSCH

VARI-FLEX® FUSSSYSTEM (Abbildung 1)
« Mindestbauhshe: 152mm-164mm
+ Gewichtsgrenze: 166 kg
« Erhiltlich in den GréRen: 22 - 30 cm

STATISCHER AUFBAU (Abbildung 2)

« Passen Sie dem FuR die passende FuBkosmetik an.

« Stellen Sie die entsprechende Absatzhéhe ein (mit. Hilfe des Schuhs).

« Richten Sie die geeigneten Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion ein.

« Teilen Sie die FuRkosmetik der Linge nach in 3 gleiche Abschnitte ein.

« Die Lastlinie sollte sich mit der Trennlinie zwischen dem hinteren und
dem mittleren Drittel decken, wie in Abbildung 2 dargestellt.

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

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

« A-P Positionierung des Fufles

« Dorsal-Plantarflexion

« Absatzsteifheit

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

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

Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Mittlere Belastung | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 St

bestellung

Spezial- Spezial-

Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 9 bestellung | bestellung

ABSATZSHARTE

Der Absatz ist zu weich.

Symptome

« Der Fufd liegt zu frith flach auf (der. Prothesentrager hat das Gefiihl,
in einem Loch zu versinken).

« Zusitzliche Energie wird benétigt, um tiber die Zehe zu steigen.

« Die Zehe fiihlt sich zu steif an.

« Das Knie kann uiberstrecken.

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

Der Absatz ist zu steif.
Symptome
+ Zu schnelle Abrollbewegung



« Beim Fersenauftritt hat der Prothesentrager nur unzureichende
Kontrolle tiber seine Prothese.

« Gefiithl minimaler Energieriickgabe

« Das Knie kann instabil werden.

Was zu tun ist:
« Ersetzen Sie den vorhandenen Fersenkeil durch einen kleineren.
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten oder den Fuf nach vorn.

FERSENKEILE (Abbildung 3)

Ein Fersenkeil kann die Abrollfunktion des Fufles beeinflussen. Beginnen
Sie damit, den Absatzwiderstand zu verindern, um die Energieriickgabe
des Fufles zu verbessern, indem Sie einen Fersenkeil hinzuftigen. Die
Keile in den GréRen Small, Medium und Large kénnen gegeneinander
ausgetauscht werden, um die Steifheit zu regulieren und andere
gewiinschte Funktionsmerkmale zu erhalten.

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

Permanente Keilbefestigung

« Geben Sie nur auf die untere Seite des Keils Klebstoff (1).
Platzieren Sie den Keil zwischen FufR und Ferse, bevor der Klebstoff
hart wird.
Bei FuBmodulen mit Split Toe wird der Fersenkeil zunichst
eingesetzt. Danach wird in der Mitte eine diinne Spalte entfernt,
indem mit einem scharfen Messer in den Schlitz im Karbon-
FuBmodulen geschnitten wird (Abbildung 5).

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

ABSATZTRENNUNG

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

SCHRAUBENZUSAMMENBAU

Zur Befestigung der Pyramide jede Schraube durch die Unterlegscheibe
und das FuBmodul in die Pyramide einschrauben. Die Polsterung
zwischen Fu und Pyramide anordnen. Loctite 410 auftragen und mit den
folgenden Drehmomenten festdrehen.

Art.-Nr.: CM130244

Kat: Schraubengrofle | Lange Drehmoment

1-6 M8 25mm 22Nm




Art.-Nr.: CM130222

Kat: Schraubengrofle | Lange Drehmoment

7-9 M10 30mm 34Nm

ENTFERNEN DER SCHRAUBENKAPPE

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

FLEX-FOOT-SOCKE

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

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

WASSERDICHT BEI VERWENDUNG MIT KARBONSCHLAUCH

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

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

WETTERFEST BEI VERWENDUNG MIT PYRAMIDE

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

HAFTUNG

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

NORMKONFORMITAT

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



ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

Die obengenannte Norm
sieht vor, dass die
Priifungsstufen (P) einer
maximalen Kérpermasse (m

A

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

hinsichtlich des Verwendungszwecks!

Belastungsgrade angepasst.

in kg) zugeordnet werden.
In einigen Fillen, die

markiert sind, wird kein
Prifungsgrad der
maximalen Kérpermasse fiir das Produkt zugeornet. In diesen Fillen
wurden die Testbelastungen entsprechend der Basis der angegebenen

Kategorie Ossur hohe Aktivitat

Kategorie Gewicht (kg) Etikettentext

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

. Dieses Handbuch ist fiir den Einsatz seitens eines zertifizierten

Prothet

ikers gedacht.



FRANCAIS

LE PIED VARI-FLEX® (Figure 1)
« Hauteur minimum 152 mm a 164 mm selon la longueur du pied
+ Poids maximum du patient 166 kg
- Disponible en longueurs 22 3 30 cm

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

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

« la position antéro-postérieure du pied,

« le réglage équin-talus,

« la souplesse du talon

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 | 117-130 131-147 148-166
Filble niveau 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
d'impact

Nwea]u'd impact T 2 3 4 5 6 7 3 9 Comrn}ande
modéré spéciale
lelveau o 2 3 4 5 6 7 3 9 Comlm.ande Commande
d'impact élevé spéciale spéciale

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

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

Le talon est trop dur
Symptoémes
« Le transfert talon-pointe est trop rapide.
« Al'attaque du talon I'amputé contréle mal sa prothese.



« La restitution d’énergie n’est pas ressentie.
- Le genou est instable.

Actions
« Réduire la taille du coin talonnier.
« Faire une translation postérieure de 'emboiture par rapport au pied.

COINS TALONNIERS (Figure 3)

Un coin talonnier influence le déroulement du pas. Pour améliorer la
réponse du pied il faut adapter la résistance du talon en ajoutant un coin
talonnier. Les coins petit, moyen ou grand peuvent étre interchangés
pour individualiser la souplesse du talon et obtenir les caractéristiques
fonctionnelles désirées.

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

Fixation permanente du coin talonnier

Appliquer la colle uniquement a la surface inférieure du coin.
Positionner celui-ci dans I'angle formé par le talon et le module de
pied avant que la colle ne prenne.

Pour les pieds a lame fendue, installer le coin talonnier puis découper
une mince lamelle a I'aide d'une lame aiguisée en suivant la fente du
module de pied en carbone (Figure 5).

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

SEPARATEUR DE TALON

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

MONTAGE DES BOULONS

Pour fixer la pyramide, faites passer chaque boulon dans la rondelle et le
module de pied dans la pyramide. Placez un coussinet antifriction entre
le pied et la pyramide. Appliquez une couche de Loctite 410 et serrez
selon les indications suivantes :

Référence: CM130244

Cat: Taille du boulon | Longueur Couple

1-6 M8 25mm 22Nm

Référence: CM130222

Cat: Taille du boulon | Longueur Couple

7-9 M10 30mm 34Nm




DEMONTAGE DU CAPUCHON DES BOULONS

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

CHAUSSETTE FLEX-FOOT

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

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

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

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

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

RESISTANT AUX INTEMPERIES LORSQU'IL EST UTILISE AVEC
PYRAMIDE

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

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

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



Dans la norme standard
f mentionnée ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont
attribués a certaines masses
¥) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! corporelles maximales (m
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les en kg) Dans certains cas
A limitations d'utilisation, consulter les consignes " . o,
dutilisation écrites du fabricant. toutefois, 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.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Catégorie Ossur activité élevée

Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette

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

« Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.



ESPANOL

PIE VARI-FLEX® (Figura 1)
« Holgura minima: 152 mm-164 mm
+ Peso médximo: 166 kg
- Tamafios disponibles: 22-30 cm

ALINEACION ESTATICA (Figura 2)

« Forre el pie con el revestimiento deseado.

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

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

- Divida el revestimiento del pie en tres partes iguales.

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

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

ALINEACION DINAMICA
Al entrar en contacto con el suelo, el tal6n almacena energfa, liberdndola
a medida que promueve la progresién tibial hacia la fase media de
apoyo. El impulso generado por este movimiento ejerce una fuerza sobre
el dedo del pie, que se libera de manera 6ptima al despegarse éste del
suelo. La transmisién de fuerza del talén al dedo puede verse afectada
por:

« la posicién A-P del pie;

« la flexién dorsiplantar;

« larigidez del talén.

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA

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

PESO EN KG 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 143-166
Nivel de 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto bajo

Nivel de impacto T ) 3 4 5 6 7 3 9 Pedido
moderado especial
N\ve\ de 2 3 4 5 6 7 3 9 Pedwdp Pedido
impacto alto especial | especial

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

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



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

Cdmo proceder:
« Sustituya la cufia del talén por una mds pequefia.
« Desplace el encaje hacia atrds (o el pie hacia adelante).

CUNAS PARA TALON (Figura 3)

Una cufia puede incidir en el movimiento del talén al dedo. Empiece
alterando la resistencia del talén para mejorar el funcionamiento del pie,
introduciendo una cufia para talén. Las cufias pequefias, medianas y
grandes son intercambiables, permitiendo adecuar la rigidez a las
necesidades del usuario y conseguir la funcionalidad deseada.

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

Colocaci6n de cufia permanente

« Aplique cola Gnicamente a la parte inferior de la cufia.

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

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

SEPARADOR DE TALON

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

MONTAJE DEL PERNO

Para fijar la pirdmide, introduzca cada perno por una arandela y coloque
el médulo de pie en el interior de la pirdmide. Coloque una almohadilla

de friccién entre el pie y la pirdmide. Aplique Loctite 410 y apriete segiin

las siguientes indicaciones.

Niimero de pieza: CM130244

Cat: Tamano perno Longitud Torsion

1-6 M8 25mm 22Nm




Niimero de pieza: CM130222

Cat: Tamano perno | Longitud Torsion

7-9 M10 30mm 34Nm

EXTRACCION DE LA CUBIERTA DEL PERNO
Si necesita extraer la cubierta del perno, busque la unién entre el médulo
de piey la cubierta del perno y sepdrela con un cuchillo afilado.

CALCETIN FLEX FOOT

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

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

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

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

RESISTENTE A CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS CUANDO SE
USA CON PIRAMIDE

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

Excluye agua salada y clorada.

RESPONSABILIDAD

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

CUMPLIMIENTO

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



ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

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

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

el uso previsto.

ciertas masas corporales
mdximas (m en kg). En
algunos casos, que estdn
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 actividad alta de Ossur

Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta

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

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

certificado.
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ITALIANO

SISTEMA PER PIEDE VARI-FLEX® (Figura 1)
« Ingombro minimo 152mm-164mm
+ Peso massimo: 166kg
« Disponibile nelle misure 22-30cm

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

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

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

« Dorsiflessione/plantarflessione

- Rigidita del tallone

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 | 143-166
Livello di

1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impatto basso
Livello di .
impatto 1 2 3 4 5 6 7 8 PR Cili:

speciale

moderato
!_ivello di 2 3 4 5 6 7 3 9 Ordi.ne Ordi.ne
impatto elevato speciale | speciale

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

Intervento

« Aggiungere un cuneo in poliuretano.
- Spostare I'invasatura in avanti (o il piede indietro).
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Tallone troppo rigido
Sintomi
« Movimento tacco-punta troppo rapido.
« Al momento del contatto del tallone 'amputato ha difficolta a
controllare la protesi.
« Sensazione di scarsa resa di energia.
« Il ginocchio potrebbe diventare instabile.

Intervento
« Sostituire il cuneo con uno pili piccolo.
- Spostare l'invasatura indietro (o il piede in avanti).

CUNEI ORTOPEDICI (Figura 3)

Il cuneo pud influenzare il movimento tacco-punta. Modificare la
resistenza del tallone per ottimizzare le prestazioni del piede
aggiungendo un cuneo. | cunei piccolo, medio e grande sono
intercambiabili e utilizzabili in modo da regolare la rigidita e ottenere le
caratteristiche funzionali desiderate.

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

Collocazione permanente del cuneo

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

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

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

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

DIVISORIO DEL TALLONE

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

MONTAGGIO DEL BULLONE

Per fissare la piramide, far passare ciascun bullone attraverso la rondella
e il modulo del piede. Inserire il cuscinetto d‘attrito tra il piede e |‘attacco
piramidale. Applicare una goccia di Loctite 410 e stringere come indicato
nella tabella seguente:

Codice prodotto: CM130244

Cat: Dimensione bullone | Lunghezza | Torsione

1-6 M8 25mm 22Nm
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Codice prodotto: CM130222

Cat: Dimensione bullone | Lunghezza Torsione

7-9 M10 30mm 34Nm

RIMOZIONE DEL TAPPO DI COPERTURA DEL BULLONE

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

CALZA FLEX-FOOT IN KEVLAR

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

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

RESISTENTE ALLACQUA QUANDO VIENE CON TUBO IN CARBONIO
UTILIZZATO

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

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

RESISTENTE ALLE INTEMPERIE QUANDO VIENE CON PIRAMIDE
UTILIZZATO

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

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

RESPONSABILITA

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

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.
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ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

Nella norma menzionata, i

livelli di prova (P) sono
assegnati a determinate
masse corporee massime

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

per 'uso previsto.

(m in kg). In alcuni casi, che
sono contrassegnati,

nessun livello di prova &
assegnato al prodotto sulla
base della massa corporea massima. In questi casi, i carichi di prova

sono stati adattati adeguatamente sulla base del livello di carico

specificato.
Categoria Ossur alta attivita

Categoria Peso (Kg) Testo etichetta

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

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

certificato.
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NORSK

VARI-FLEX® FOTSYSTEM (Figur 1)

« Minimal klaring 152 mm-164 mm
« Maksimalvekt 166 kg

« Tilgjengelige starrelser 22-30 cm

BENKOPPSTILLING (Figur 2)
« Utstyr foten med valgt fotkosmetikk.

« Juster til passende haelhgyde (med bruk av sko).
« Innstill passende vinkler for protesehylsens fleksjon/ekstensjon og
abduksjon/adduksjon.

Inndel fotkosmetikken i 3 like deler.
Belastningslinjen ber falle pa overgangen mellom den posteriore og
midtre tredjedelen som vist (Figur 2).

« 1/3-posisjonen er markert pa den indre veggen av fotkosmetikken

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

« A-P-plassering av fot

« Dorsal-plantarfleksjon
« Heelstivhet

TABELL FOR KATEGORIVALG
Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for 4 finne riktig stivhet som

kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

VEKT KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130| 131-147 | 148-166
stngsrva | V| 1 |2 |3 || s e 7] s °

l’i‘\):set:tlgsmvé ! 2 3 4 5 6 7 8 ° bzz;lsliianlg
:jz;tmngsnivé 2 3 4 5 6 7 8 ° bSeZ:ISI“i:Ig bzzfilsliianlg

HALSTIVHET

For myk hal
Symptomer

« Fot vil komme i flat posisjon for tidlig (den amputerte fgler at han/

hun synker ned i et hull).

+ Det kreves ekstra energi for 8 komme over taen.
« Taen foles for stiv.
« Kneet kan strekkes for mye.

Handlinger

« Bruk heelkile av polyuretan

« Flytt hylsen bakover (bakover eller foten fremover).

For hard hal

Symptomer

+ Rask bevegelse fra hel til ta.
« Ved innledende kontakt har den amputerte darlig kontroll pa sin

protese.

25




+ Minimal fglelse av energitilbakefaring.
« Kneet kan bli ustabilt.

Handlinger
« Bytt ut haelkile med en mindre.
« Flytt hylsen fremover (eller foten bakover).

HALKILER (Figur 3)

En kil kan pavirke hael-til-t3-funksjonen. Begynn & endre haelmotstanden
for & forbedre fotreaksjon ved & bruke en helkile. Sma, medium og store
kiler kan byttes om for & tilpasse stivheten og oppna de gnskede
funksjonelle karakteristikker.

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

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

Lynlim ma brukes for a feste hzlkilen av uretan. Limet stivner pa 15-20
sekunder.

HALDELER

Heeldeleren bgr plasseres i den siste tredjedelen av den splittede
hzldelen. For a sikre den pa plass kan en drape lynlim brukes pa en side.

BOLTMONTERING

For 4 feste pyramide, tre hver bolt gjennom skiven og fotmodulen inn i
pyramiden. Plasser friksjonsblokk mellom fot og pyramide. Bruk Loctite
410 og stram til falgende:

Delnummer: CM130244

Kat: Boltstgrrelse Lengde Moment

1-6 M8 25mm 22Nm

Artikkelnummer: CM130222

Kat: Boltstarrelse Lengde Moment

7-9 M10 30mm 34Nm

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

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

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

VANNTETT MED KARBONRGR

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

Komponentene som brukes med foten ma ogsa veere vanntette.

VARBESTANDIG MED PYRAMIDE

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

ANSVAR

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

SAMSVAR

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

| standarden som nevnes, er

A testnivaer (P) som er
tilordnet en viss maksimal

kroppsmasse (m i kg). |

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges! noen tilfell er, som er merket
c For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se med, er intet testniva
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

tilordnet produktet relatert
til maksimal kroppsvekt. |
disse tilfeller er prgvebelastningene tilpasset tilstrekkelig pa basis av det
angitte belastningsniva.

Kategori Ossur hgy aktivitet
Kategori Vekt (kg) Etikett-tekst
1 52 P3 1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 1ISO 10328 - P3 | 59 kg

27



Kategori Ossur hoy aktivitet

Kategori Vekt (kg) Etikett-tekst

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

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

VARI-FLEX® FODSYSTEM (Figur 1)
+ Minimal byggehgjdemellemrum 152 mm-164 mm
« Maksimal vaegt 166 kg (365 pund)
« Fas i storrelse 22-30 cm

BANK OPSTILLING (Figur 2)

« Sat foden i den valgte kosmese.

« Indstil til en passende helhgjde (brug skoen).
Anbring hylsteret i en passende vinkel for fleksion/ekstension og
abduktion/adduktion.
Inddel fodkosmesen i tre lige store dele.
Belastningslinien skal ligge der, hvor den bageste og den midterste af
de tre dele stader op til hinanden, som vist (Figur 2).
Tredjedelspositionen er maerket pa indersiden af fodkosmesen.

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

« Fodens A-P position

« Dorsal-plantarfleksion

« Stivheden i halen

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

VAGT | KG 45-52 53-59 60-68 69-77 78-83 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Lav grad af 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastning

Modera‘t grad af ] 2 3 4 5 6 7 3 9 Special-
belastning ordre
Hgj gra‘d af 2 3 4 5 6 7 3 9 Special- | Special-
belastning ordre | ordre

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

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

For hard hzl
Symptomer
« Hurtig hzel-til-ta-bevaegelse.
« Ved helisetning, vil den amputerede have sveert ved at styre
protesen.

29



« Fornemmelse af at der ikke er tilstraekkelig energi i afsaettet.
+ Knaeet kan fgles ustabil.

Udbedring
« Udskift heelkilen med en mindre af slagsen.
« Flyt hylsteret bagud (eller foden fremad).

HALKILER (Figur 3)

En kile kan pavirke funktionen fra hzel til ta. Begynd med at eendre pa
modstanden i helen for at forbedre fodens respons ved at isztte en
heelkile. De sma, mellemstore og store hzlkiler kan skiftes ud med
hinanden for at regulere stivheden og opna de gnskede funktionelle
karakteristika.

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

Permanent isatning af kile
« Pafgr lim, men kun pa kilens gverste side (1).
« Placeri den korrekte position mellem fod og hzel, inden limen tarrer.
« Huvis der er tale om en fod med delte t=zer, skal hzlkilen iszttes.
Derefter skal man fjerne en tynd strimmel i midten ved at skaere
gennem delingen i kulfiberfodmodulet med en skarp kniv (Figur 5).

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

HALDELER

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

MONTERING AF SKRUER

For at fastgere en pyramide, for hver skrue gennem en spzendeskive og
fodmodulet ind i pyramiden. Placer friktions - sandpapiret mellem fod og
pyramide. Pafer Loctite 410 og speend skruerne efter falgende
specifikationer:

Artikelnummer: CM130244

Kategori Skruestorrelse | Laengde Moment

1-6 M8 25mm 22Nm

Artikelnummer: CM130222

Kategori | Skruestgrrelse | Leengde Moment

7-9 M10 30mm 34Nm
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FJERNELSE AF SKRUEHOVEDET
Hvis det er nadvendigt at fjerne skruehovedet, find fodmodulet/
skruehovedets forbindelse og brug en skarp kniv til adskillelsen.

FLEX-FOOT SOK

Taenden af sokken er delt af en trad og passer ind i tadelingen. For
sokken tages p3, hold i det gverste af ta-traden og traek sokken ind i
tadelingen. Sokkens trad skal vaere pa det gverste af fodmodulet og ikke
under tadelingen. Sokken skal veere lgs fra haelomradet og sikret med den
medfglgende kabelbinder.

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

VANDTAT MED CARBONRGR

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

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

VEJRBESTANDIG MED PYRAMIDE

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt milja,
men tillader ikke neddykning. Ferskvandsprgjt mod lukningen fra enhver
retning har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og
klorvand.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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
tilfeelde, som er markeret

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt med intet testniveau er
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen X ’
sninger for brug! tildelt den produkt-

relaterede maksimale
kropsvaegt. | disse tilfeelde er testbelastingerne blevet tilpasset
tilstreekkeligt pa basis af det specificerede belastningsniveau.
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Kategori Ossur hgj aktivitet

Kategori Vagt (kg) Maerkat tekst

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

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

VARI-FLEX® FOTSYSTEM (Bild 1)
« Ligsta bygghojd 152mm-164mm (6“— 6-1/2")
+ Max. kroppsvikt 166 kg (365 Ibs)
« Finns i storlekar 22-30 cm

BANKINRIKTNING (Bild 2)

« Montera foten med kosmetiken.

+ Justera hilhsjden (med sko).

« Rikta in hylsan.

« Dela in fotens lingd i 3 lika delar.

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

- Tredjedelspositionen har markerats pa fotkosmetikens innersida.

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

- fotens placering i A — P-planet

- fotens karakteristik fran hal till ta

« hilens styvhet

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

VIKT KG 4552 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116(117-130|131-147 | 148-166

Lag aktivitetsniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Mattlig aktivitetsniva | 1 2 3 4 5 6 7 3 o [REsA
bestall

Special- | Special-
bestill | bestall

Hog aktivitetsniva 2 3 4 5 6 7 8 9

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

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

Hilen for hard
Symtom
+ Snabb hil-ta-rorelse.
« Vid hilisattning har brukaren dalig kontroll 6ver protesen.
« Minimal kinsla av energilagring.
« Knat vill flektera.
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Atgiirder
« Byt till en mindre halkil.
« Flytta lastlinjen bakat (eller foten framat).

HALKILAR (Bild 3)

En kil paverkar hal-ta-funktionen. Andra hilens styvhet for att forbattra
fotens respons genom att montera en hilkil. Den lilla, den medelstora
och den stora kilen kan bytas ut sinsemellan for att ge ratt styvhet for
dnskade egenskaper och god funktion.

Montering av kil fér provning
« Skar till kilen i fotmodulens bredd (1).
+ Rugga upp kilens yta pa ovan- och undersidan med hjilp av
slippapper.
« Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fot- modulen.
« Fast med tejp som lindas runt kilen och fotmodulen (Bild 4).

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

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

HALSPRIDARE

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

MONTERING AV PYRAMID.

Lagg en friktionsplatta mellan fotmodulen och pyramiden. Montera
skruvarna med bricka och las med Loctite 410. Momentdrag enligt
foljande:

Artikelnummer: CM130244

Kat: Skruvdim: Langd Moment

1-6 M8 25mm 22Nm

Artikelnummer: CM130222

Kat: Skruvdim- Langd Moment

7-9 M10 30mm 34Nm

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

FLEX-FOOTSTRUMPA

Strumpans tadel delas av en trad som skall inpassas i springan mellan
tadelarna. Ta i traden och fér in den i splittdn, ligg traden pa ovansidan
av fotmodulen. Strumpan skall sitta |&st runt hilen och fistas vid
pyramiden med buntbandet.
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SKOHORN (Bild 6 & 7)
Anvind skohorn for att inte skada fot eller kosmetik vid montering och
demontering.

VATTENTAT MED KOLFIBERSLANG

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

De komponenter som anvidnds med foten maste ocksa vara vattentita.

VADERBESTANDIG MED PYRAMID

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

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

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

| direktivet ovan tilldelas
A testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(mikg). I vissa fall, som &r
*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas! mirkta med, har ingen
A Forsérskilda vlkor och begransningar for anvancnin | - testniva tilldelats till
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner! produkten | relation t|||
maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats tillrdckligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Kategori Ossur hog aktivitet

Kategori Vikt (Kg) Mirkning

1 52 P3 ISO10328- | P3 |52 | kg
2 59 P3 1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 1ISO 10328 - P4 | 77 kg
5 88 P4 1ISO 10328 - P5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 ISO10328- | P6 | 116 | kg
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Kategori Ossur hog aktivitet

Kategori Vikt (Kg) Markning
8 130 P6 1SO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 ISO10328- | P6 | 147 | kg

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

ZYZTHMA NOAIOY VARI-FLEX® (Eikéva 1)
« EAaxioto S1dkevo 152mm-164mm
« Méyioto Bapog 166 kg
« AlatiBetal og peyédn 22-30 cm

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Eik6va 2)

TomoBetioTe T0 MOSI PE TO EMAEYUEVO KANUUUA.

MpooappuooTe To 0To KATAAANAO UPOG TITEPVAG (XPNOIMOTIOIWVTAG TO
TIATTOUTOl).

PuBpiote TV KaTAAANAN ywvia KApYn¢/éktaong Kal amaywyne/
TIPOCAYWYNG YIa TNV UTTOSOXH.

XwpioTte 10 kKAAUpa Tou oS0V O€ 3 ioa TURATA.

H ypapun @optiong Ba mpémnel va BpiokeTal 0To onpeio évwong Tou
oW KAl TOU KEVTPIKOU TPITNUOPIOU, OTIWG @aiveTal 0TV €lkova (Eikéva
2).

H évde1€n 0To E0WTEPIKO TOIXWHA TOU KAAUUHATOG TOU TTOSI00
EMIONMAIVEL TO TPITNUOPLO.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIXZH
H ntépva amoBnkevel evEpyela HETA TNV APXIKH ETTAPH KAl TNV ATTEAEUOEPWVEL
apyd otnv evidueon @aon otripiéng. Katd tnv eumpocbia kivnon mou
Snuioupyeital amod TNV EVEPYELA AUTH aoKeital popTion ota SaxTuAa Tou
1od10V, WOTE va emMTEUXOE BENTIOTN amEAEUBEPWON EVEPYELAC KATA TNV
TeNik} oTipIén. H kivnon tng mtépvag mpog ta SAXTUAA UITOPE( va ETNPEACTEI
and ta €€1G:

« MpooBiomicBia Tomobétnon Tou modiov

« Paylaio-mmeApatiaio kapyn

« Akapyia mtépvag

MINAKAZ ENIAOTHXZ KATHIOPIAZ
AvaTp£ETE OTOUG TTIVAKEG EMAOYNG TTAPAKATW Yia va KaBopioete TV
KATAAANAN akauyia mou anarteital cOPWva We TiG ouoTdoslg tng Ossur.

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

XapnAd eninedo Twv

EMITWOEWV

Métpio enimedo "

1 2 3 4 5 6 7 3 9 . El5lKr])\'
Suvapewv kpovong lapayyeAia
YYnAo eninedo

2 3 4 5 6 7 3 9 ElleI’]}\’ ElleI’]}\’
kpolvong Mapayyehia | Mapayyehia

AKAMWIA NTEPNAZ
YnepBoAika palakn nrépva
Svumtwuata
« To méd1 petafaivel og opilovtia Béon mpwipa (aiocdnua BuBIoNG yia To
ATOUO PE OKPWTNPLIACUEVA AKPQ).
« Anarteitat emmAéov evEpyela £WG T OTNPIKTIKA pAaon.
« Ta daytula gival umepBoAikd dkapmta.
« MBavn unepéktaon yovatou.
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Evépyeieg
« MpooBnkn oerivag ntépvag amd moAuoupedavn.
« Metatémion umodoxrig mpog ta eumpdg (i modlol TPog Ta Tiow).

YnepBoAika dKapmtn ntépva
Jupmtwuarta
« Tpriyopn kivnon tng ntépvag mpog ta SAxTula.
« Katd tnv apyIkn ema@ry, To ATopo PE akpwTnplaopéva dkpa Sev €xel
IKavVOTIOINTIKS €AeYX0 TNG MPAoBEON.
+ EAAX10TN EMOTPOQPH EVEPYELQG.
« MBavr aotdbela yovdtou.

Evépyeieg
+ AVTIKOTAOTAON OQAVAG TTEPVAG UE OPHVA PIKPOTEPOU UeYEBOUG.
« Metatémion umodoxrig mpog ta miow (1) Todlov TPOG Ta EPTTPOC).

ZOHNEZ NTEPNAX (Ekéva 3)

Mia opriva pmopei va emnpedcel TNV Kivnon Tng mtépvag mpog Ta SaxTula.
Metapdalete Ty avtiotaon tng MTépvag yia BeAtiwpévn anodkpion tou modiov
HE TNV TPOCBRKN HIaG O@rvag mTépvag. Mopeite va XpnotUOoTOINoETE
VAANAE HIKPOU, HECAIOU Kal PEYANOU HeYEBOUG OPIVEC Yl TTPOCAPHOYH TNG
aKkapypiag Kal Mteuén Twv EMOUUNTWY AEITOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWV.

MNpoowpivi) TomoBétnon opnvag
« Kéyte tn o@riva avahoya pe to mAdTog tng povadag modiou.
« TpiYte TNV Avw Kal KATw em@dvela TnG oerivag ue yuahdyapTto.
» TomoBeTrOTE TN OPrva 0TN ywvia mou oxnuatietal avapeoa oTnv
TITépva Kat Tn povada modiov.
« YTEPEWOTE TNV UE Tavia yupw amd tn povada modiov (Eikéva 4).

Moévipn tomo@étnon ocpnvag

« AMA\WOTE KOAA POVO OTNV KATW TMAEUPA TN MTépvag (1).

« TomoBeTrioTE TNV OTO ONEIO Evwong TOSIOV/MTEPVAG TTPLV OTEYVWOEL N
KOM\Q.

« YTV mepimtwon modiou pe Staxwplopéva SAXTUAQ, TOTOBETAOTE TN
o@AVA TITEPVAG Kal, OTN CUVEXELD, KOWTE KAl APAIPECTE MIa NEMTH
OTPWON Ao TO KEVTPIKO TUAHA PE £va atXuneo Haxaipl, oTn OXIoMA TG
povadag modiov ané dvOpaka (Eikéva 5).

lMa TN ouyKOAANGN TNG OPRVAG ITEPVAG a6 oupeBAvN amaiteital oTiypiaia
KOMa. H KOAN\a oTteyvwvel o€ 15-20 SeutepOlenta.

AIAXQPIZTIKO NTEPNAZ

To SlaxwploTiko MTépvag Ba mpémel va TOMoBETEITAL 0TO TEAEUTAIO TPITNUOPIO
Tou SlaxwPIoPEVOU TUAMATOG TTEPVAG. Ma va TO OTEPEWOETE 0TN B€0n Tov,
UITOPEITE va amAWOETE I 0TAYOVA OTIyHIaiag KOANAG 0Tn pia MAEUpd.

ZYNAPMOAOIHIH MMOYAONIQN

lMa va oTePEWOETE TNV MUPAUISA, TTEPAOTE KABE UTTOUAGVIL péaa amo Tn
podéha Kat T povada modlov Kal TOMoBEeTAOTE To oTNV Mupauida.
TomoBetrioTe To UMOOEpA TPIPRC avdpeoa oTto TOdL kal TV Mupauida.
Am\woTe kOAa Loctite 410 kat o@i€Te Ta eapTAHATA HE TIG TAPAKATW
TIMEG POTING:

38



Ap. npoidvrtog: CM130244

Méye@og . o
Kav pHmouloviov Mrxog Pomq
1-6 M8 25mm 22Nm
Ap. mpoidvtog: CM130222
Méye@og . a
Kav HmouAovioy Mrxog Pomq
7-9 M10 30mm 34Nm

AQAIPEZH KAAYMMATOZ MIMOYAONIOY

Eav anmaiteital agaipeon Tou KAANUUHATOG UITOUAOVIOU, EVTOTTIOTE TO ONUEio
£vwong povadag modiou/KaAUPHATOG MITOUAOVIOU Kal SlaxwpioTe Ta
e€opTripata Ye éva aiunpo paxaipt.

KANATZA FLEX-FOOT

To dkpo SaktUAwv TN KdAToag StaxwpileTal amod pia KAwOTH Kal UImopEi va
TomoBetnBei péoa 0To SlaxWPIOUEVO TUNHA TwV SAKTUAWV. METd TV
TomoB£Tnon TNG KANToAG, KPATHOTE TO MAVW PEPOG TNG KAWOTAG TwV
SaKTUAWV Kal TOMOBETACTE TNV KAATOO PECA OTO SIAXWPIOHEVO TUAMA TWV
SakTUAWV. H KAwoT TG KAATOoAg TPEmel va BPioKeTal 0To Mavw PEPOG TNG
povadag modiov Kat 01 KATw amd To Slaxwplopévo TUrRpa Twv SaktuAwv. H
KANTOQ TIPETIEL VA €XEL XANOPT) EQAPHOYT OTNV TIEPLOXN TNG TITEPVAG Kal va
OTEPEWVETAL KEVTPIKA HE TOV TIAPEXOUEVO CUVOETHPA.

KOKKAAO NAMOYTZIQN (Eikéva 6 & 7)

Katd tv agaipeon kat tnv tomofétnon Tou KAAUUPATOG, XPNOLIUOTIOINOTE TO
KOKKOAO TTATTOUTOIWV YId TNV amo@uyr mpokAnong {nuidg oto modin oto
KAAUppQ.

AAIABPOXOX ME ZQANHNA ANOPAKA

Mia adtappoxn cuoKeUr EMTPEMEL TN Xprion o€ Bpeyuévo 1 / Kat uypd
mepIBANov Kat mpoowpivr (<30 Aemtd). BuBion €wg Ty. o€ YAUKS vepo. H
€KOeon o€ YAUKO VEPO UTIO AUTEC TIG OUVONKEG Sev Ba €xel kapia emPBAafn
eMidpaon. ZTEYVWVETE KANA PETA amo ema@r| pe YAUKO vepd. TAUKS vepd:
MNephapBdvel To vepd Tng Bpuonc. AmokAegiel To aApupd Kal To XYAwPIWHEVO
VEPO.

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

ANTEXQN EIX KAGE KAIPON ME MYPAMIAA

Mia cuokeun Tavtdg KalpoU EMTPEMEL TN Xprion o PPeyUévo 1 / kat uypod
mepIBANov, ald Sev emtpémel BUBIoN. TAUKS vePO EKTOEEVOUEVO TTAVW GTO
nieplexdpeEvo amo omotadnmote katevBuvaon dev Ba éxel empPAapeiq ouvémeleg.
STEYVWVETE KOAA HETA aTTo eMAPr) M€ YAUKO vepO. TAUKO vepd: MephapBavel
TO VEPO TNG Bpuong. AmokAeiel To aApLPS Kat TO YAwPIWHEVO VEPOD.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPrioN TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIHEVEG CUVORKEG Kal yia TOUG eMSIWKOUEVOUG OKOTIOUG. H ouokeun
TIPETEL va cuvTNpEital cUPPWVa HE TIG odnyieg Xpriong. O KataokevaoTng Sev
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givat umevBuvog yia {npiéG Tou pokahovvTal améd cuvduacuolg
e€apTnUATWY oL Sev €XOLV EYKPIOE( AT TOV KATAOKEUAOTH.

ZYMMOPOQIH
AuTO 10 e€dpTnua €xel eleyxOei cUPPWVA pe To MpoTuro I1SO 10328 yia Suo
EKATOMHUPLA KUKAOUG pOPTIONG. Avaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou aTOHOU
UE OKPWTNPLIAOHO, QUTO AVTIOTOIKEL O& SIAPKELD XProng SV0 WG TPLWV ETWV.
Yag mpoteivoupe Tn Sle§aywyr) TOKTIKWY ETACIWV EAEYXWV AOPAAELQG

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

7\ XT0 MPOTUTTO IOV
avapépbnke, Ta emineda
Sokiprg (P) amodidovtal oe

-

*)To 6pio pédag owpatoc Sev mpémet va uneppaivetal

Tou KataokeuaoTH!

Ta CUYKEKPIME [ Kal TTEP! Ugotn
A xprion, BA. TiC ypantég oSnyieg mpoBAemdpevng xpriong

pia oplopévn péylotn pala
owuatog (m o kg).

2 € OPIOUEVEG TIEPITTTWOELG, Ol
OTIOIEG ONMEIWVOVTAL YE, TO

enimedo SoKIung Sev éxel

avatebei oTn OXETIKA PéyloTn Ao CWHATOG TOU TIPOIOVTOG. L€ QUTEG TIG
TIEPIMTWOELG, TA POPTIA SOKIUWV £XOUV TIPOCAPHOOTEL KATAMNAA pe Bdon To
kaBoplopévo emnimedo popTiou.

Katnyopia Ossur ugnAn Spactnpiéotnra

Katnyopia BAPOZX (Kg) Keipevo etikérag

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

« To gyxelpidlo auto mpoopiletal yia Xprion amnod moTomolnpuéVo EISIKO

TPOCOETIKAG.
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NEDERLANDS

VARI-FLEX® VOETSYSTEEM (Afbeelding 1)
« Minimale vrije ruimte 152mm-164mm
+ Maximaal gewicht 166 kg
« Verkrijgbaar in maten 22-30 cm

WERKBANK UITLIJNING (Afbeelding 2)

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

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

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

« Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

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

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

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

« A-P positie van de voet

« Dorsaal -Plantairflexie

« Hielstijfheid

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 | 78-83 | 89-100 | 101-116|117-130| 131-147 | 148-166
Laag Impactlevel 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Gemiddeld Impactlevel | 1 | 2 | 3 | 4 | s 6 7 8 g | Speciale

bestelling

Hoog Impactlevel 2| 3 | 4| s |6 7 8 Pl Sreeill | Seeel

008 Impactieve bestelling | bestelling

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

Remedie

« Voeg een polyurethaan hielwig toe.
« Verschuif de koker verder naar voren (of de voet naar achteren)
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Hiel te hard
Symptomen
+ De hiel-tot-teen beweging is snel.
« De geamputeerde heeft slechte controle over zijn prothese tijdens het
eerste contact.
+ Minimaal gevoel van energieteruggave.
« De knie kan instabiel worden.

Remedie
« Vervang de hielwig door een kleinere.
« Verschuif de koker naar achteren of de voet verder naar voren.

HIELWIGGEN (Afbeelding 3)

Een wig kan invloed hebben op de hiel-tot-teen functie. Begin met de
hielweerstand te veranderen om de voet respons te verbeteren, door een
hielwig toe te voegen. De small, medium en large wiggen kunnen
onderling uitgewisseld worden, om de stijfheid aan te passen en de
gewenste functionele eigenschappen te verkrijgen.

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

Blijvende plaatsing van een wig

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

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

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

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

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

HIELVERDELER

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

BOUTMONTAGE

Om de piramide te bevestigen, draait u elke bout door de ring en de
voetmodule in de piramide. Plaats het frictievulstuk tussen de voet en de
piramide. Breng Loctite 410 aan en draai vast met het volgende
aanzetmoment:

Bestelnummer: CM130244

Cat. Maat bout Lengte Aanzetmoment

1-6 M8 25mm 22Nm
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Bestelnummer: CM130222

Cat. Maat bout Lengte Aanzetmoment

7-9 M10 30mm 34Nm

AFDEKKING BOUT VERWI|DEREN

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

FLEX-FOOT SOK

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

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

WATERBESTENDIG MET KOOLSTOF SLANG

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

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

WEERBESTENDIG MET PIRAMIDE

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de SO 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

43



In de genoemde norm,
A worden testniveaus (P)
toegewezen aan een

bepaalde gevallen maximale
lichaamsmassa (m kg). In
A\ et | sommige, die zijn

het aanbevolen gebruik! gemarkeerd met, zonder

testniveau wordt

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Categorie Ossur hoge activiteit

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst

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

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



PORTUGUES

PE PROTESICO VARI-FLEX® (Figura 1)
« Folga Minima 152mm-164mm
+ Peso Maximo 166 kg
« Tamanhos disponiveis 22-30 cm

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 2)
« Aplique o revestimento escolhido sobre o pé.
Regule a altura do calcanhar (usando o sapato).
Introduza os dngulos apropriados de flexdo/extensdo e abdugao/
adugdo do encaixe.
Divida o revestimento do pé em trés partes iguais.
A linha de carga deverd coincidir com o ponto de jungao da parte
média com a posterior, conforme ilustrado (Figura 2)
A posicdo 1/3 esta marcada na parede interior do revestimento do pé

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

« Posicionamento antero-posterior do pé

« Flexdo dorsiplantar

- Rigidez do calcanhar

CATEGORIA TABELA DE SELECAO

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

PESO KG 45-52 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130| 131-147 | 148166
Nivel de impacto . . ol s | s s . , . .
reduzido

N‘.V?I moderado de 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Encomgnda
atividade especial
Nivel alto de atividade | 2 3 4 5 6 7 3 PR G| Breamand

especial especial

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

Acgdo

« Colocar uma cunha de poliuretano no calcanhar.
« Deslocar o encaixe na direcgdo anterior ou o pé na direcgdo posterior.
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Calcanhar demasiado rigido
Sintomas
+ Movimento rdpido calcanhar-dedos
« No momento de impacto do calcanhar, o amputado tem pouco
controlo sobre a prétese
« Sensagdo de retorno de energia minimo
« O joelho pode dobrar-se

Acgdo
« Substituir a cunha do calcanhar por uma mais pequena
« Deslocar o encaixe na direc¢do posterior ou o pé na direc¢do anterior.

CUNHAS PARA CALCANHAR (Figura 3)

Uma cunha pode influenciar a fungao calcanhar-dedos. Comece por
alterar a resisténcia do calcanhar adicionando uma cunha para calcanhar,
a fim de melhorar a resposta do pé. As cunhas pequenas, médias e
grandes podem ser trocadas entre si para adaptar o grau de rigidez a
cada utilizador e conseguir as caracteristicas funcionais desejadas.

Colocacao de Cunha Temporidria
« Corte a cunha com a mesma largura que o médulo do pé e lixe as
superficies superior e inferior.
« Cologue a cunha no 4ngulo certo relativamente ao calcanhar e ao
médulo do pé.
« Mantenha a cunha na posic¢3o correcta, colocando fita adesiva a volta
do médulo do pé (Figura 4).

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

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

DIVISOR DE CALCANHAR

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

MONTAGEM DOS PARAFUSOS

Para fixar a pirdmide, enrosque cada parafuso através da anilha e do
médulo do pé na pirdmide. Coloque o tapete de friccdo entre o pé e a
pirdmide. Aplique Loctite 410 e aperte até aos seguintes valores:

Niimero de peca: CM130244

Categoria Tam. Parafuso | Comprimento | Torque

1-6 M8 25mm 22Nm
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Niimero de peca: CM130222

Categoria Tam. Parafuso | Comprimento | Torque

7-9 M10 30mm 34Nm

RETIRAR O REVESTIMENTO DOS PARAFUSOS

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

MEIA FLEX-FOOT

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

CALCADEIRA (Figura 6 & 7)

Para evitar danificar o pé ou o revestimento, use a calcadeira para
remover e colocar o revestimento.

A PROVA DE AGUA COM TUBO CARBONO

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

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

A PROVA DE INTEMPERIES COM PIRAMIDA

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

RESPONSABILIDADE

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

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 utilizagdo de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizagdo de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.
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No padrao mencionado, os
A niveis de teste (P) sdo
atribuidos a um certo indice
de massa corporal méaximo
%) O indice de massa corporal ndo pode ser ultrapassado. | (M em kg). Em alguns
A\ s condices e mitacoes e ssoespcicas consue | C3SOS, que sdo assinalados,
manual do fabricante sobre o uso pretendido. os testes de ensaio sio
atribuidos ao produto tendo
em conta a relagdo com o indice de massa corporal maximo. Nestes
casos, os testes de ensaio foram adaptados de forma adequada em
fungdo do nivel de carga especificada.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

Categoria Ossur atividade alta

Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta

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

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

SYSTEM PROTEZY STOPY VARI-FLEX® (Rysunek 1)
« Minimalna przestrzefi 152mm-164mm (6~ 6-1/2*)
« Maksymalna masa ciata 166 kg (365 Ibs)

« Dostepne w rozmiarach 22-30 cm

USTAWIENIE (Rysunek 2)

« Zamontuj pokrycie stopy na module.

« Ustal odpowiednig wysokos¢ obcasa (uzywajgc buta)

« Ustal odpowiednie ustawienie grzbietowe/podeszwowe oraz
odwiedzenia/ przywiedzenie.
Podziel pokrycie stopy na 3 réwne czesci.
« Linia obcigzenia powinna przebiegac przez miejsce potaczenia tylnej i
Srodkowej jednej trzeciej stopy, tak jak pokazano na rysunku 2.
Pozycje 1/3 zaznaczono na wewnetrznej $cianie pokrycia stopy

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

« Przesuniecia leja wzgledem stopy w pozycji strzatkowej

- ustawienie grzbietowo/podeszwowe stopy

« twardos¢ piety

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

WAGA KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89100 |101-116|117-130| 131147 | 148-166
Niski stopien 1 1 2 | 3 | 4 5 6 7 3 9
aktywnosci

Sredni poziom 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Sl

zamoéwienie

Specjalne | Specjalne

Wysoki poziom 2 3 4 5 6 7 8 9 PP, P
zaméwienie | zaméwienie

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

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

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

Dziatania
+ Zmieri zderzak pietowy na mniejszy.
« Przesun lej do tytu lub stope do przodu.

KLIN PIETOWE (Rysunek 3)

Na przeptyw energii pieta-palce moze mieé wptyw klin Wktadajac klin
pietowy zacznij zmieniac opér piety, poprawi to reakcje stopy. Mozna
wybierac sposréd matych, srednich i duzych klinéw, aby dostosowa¢
twardosc i uzyskad pozadang charakterystyke funkcjonalna.

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

Umieszczenie klina na state
« Natéz klej wytacznie na dolna strone klinu (1).
« Umies¢ w miejscu potaczenia pigty ze stopg i ustaw zanim
stwardnieje klej.
« W przypadku podzielonej czesci podeszwowej, umocu;j klin pietowy, a
nastepnie wytnij ostrym nozem cienkg warstwe w szczelinie modutu
stopy z wiékna weglowego (Rysunek 5)

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

SEPARATOR PIETY

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

MONTAZ PIRAMIDY

W celu zamontowania adaptera piramidowego, przet6z kazda $rube
przez podktadke i modut stopy i wkre¢ w modut. Wi6z oktadzine cierng
miedzy stope a adapter piramidowy. Uzyj srodka 410 i klucza
dynamometrycznego zgodnie z danymi ponizej

Numer czesci: CM130244

Kat- Rozmiar sruby | Dlugos¢ Moment obrotowy

1-6 M8 25mm 22Nm (16ft-Ibs)
Numer czesci: CM130222

Kat: Rozmiar sruby | Dlugos¢ Moment obrotowy

7-9 M10 30mm 34Nm (25ft-Ibs)
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ZDEJMOWANIE OStONY SRUB
Jesli zachodzi potrzeba zdjecia nasadki $rub, odszukaj miejsce
potaczenia modut stopy/ostona srub i oddziel ostrym nozem.

PONCZOCHA FLEX-FOOT®

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

LYZKA (Rysunek 6i7)
Zdejmujac i wktadajgc pokrycie nalezy uzywac tyzki, aby zapobiec
uszkodzeniom elementéw protezy.

WODOODPORNY Z RURY Z WLOKNA WEGLOWEGO

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

Inne komponenty uzywane ze stopg powinny by¢ wodoodporne.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

ZGODNOSC

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

W zakresie wspomnianej
normy przypisuje sig

A poziomy testowe (P) do

okreslonych maksymalnych

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczy¢! wag ciata (mw kg) W

W przypadku okreglonych warunkéw i ograniczer niektérych znaczonych
{E dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja .

producental przypadkach nie ma

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

Kategoria Ossur — wysoka aktywnos¢

Kategoria Waga (kg) Etikettentext

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

« Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do stosowania przez biegtego
protetyka.



CESKY

PROTETICKE CHODIDLO VARI FLEX® (Obr. 1)
« Minimdln{ stavebnfi vyska 152 mm-164 mm
« Maximdlni hmotnost uZivatele 166 kg
« Velikostn{ fada 22-30 cm

ZASADY STAVBY (Obr. 2)

« Nasadte vybrany obal chodidla.

« Nastavte spravnou vysku podpatku (pouZijte obuv).

- Nastavte odpovidajici uhel luZzka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci..

+ Rozdélte obal chodidla na 3 stejné ésti.

« Z4téZnd osa by méla prochdzet priseéikem mezi zadni a prostfedni
tfetinou chodidla, jak ukazuje obrazek 2.

+ Znacka 1/3 je umisténa na vnitin{ strané obalu chodidla.

DYNAMICKA STAVBA
Po po&dte¢nim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patni pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné faze. Dopfedny moment tvofeny timto
pohybem zpuisobuje zatiZen{ pfedni &asti skeletu, ktery optimdlné
uvolfiuje energii v zdvére¢né fazi kroku. Odval chodidla muze byt
ovlivnén:

« A-P pozici chodidla

« Dorsdlni/plantdrni flexi chodidla

« Tuhostf paty

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

HMOTNOST KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130| 131-147 148-166
Nizkd trovef raza 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Strednf réz 12| 34| s | s 7 8 9 Shecking
Y objednavka
S Specidlni | Specialni
Silné rézy 2 3 4 E 6 7 8 ° objednavka | objedndvka

TUHOST PATY
PFilis mékka pata
Priznaky
« Chodidlo se pfili§ brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel ma pocit
propadnuti se).
« Pro odval ptes ptednf &ast chodidla je potFeba vic energie.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou prednf ¢dst chodidla.
+ Muze dojit k hyperextenzi kolena.

Reseni
« Pfidejte polyuretanovy patni klin
« Posutite luzko anteriorné nebo chodidlo posteriorné .

PFilis tuha pata
Priznaky
« P¥ili§ rychly pohyb z paty na $picku.
« Spatné ovlddani protézy p¥i naslapu na patu.
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« Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
« Moznd ztrata stability kolena.

Reseni
« Nahradte patnfi klin za mensi.
« Posunite ltzko posteriorné nebo chodidlo anteriorné .

PATNI KLINY (Obr. 3)

Odval z paty na $pici muze byt ovlivnén patnim klinem. Za&néte zménou
tuhosti paty pfidanim patniho klinu pro zlepsenf reakce protézy p¥i
doslapu na zem. Malé, stiedn( a velké vyménitelné patni kliny mohou byt
pouzity pro individudlni Gpravu tuhosti a dosaZeni pozadovanych
funkénich charakteristik.

Docasné umisténi klinu
« Klin sefiznéte podle 3itky modulu chodidla.
« Brusnym papirem zdrsnéte horni a spodni povrch klinu.
« Klin umistéte do dhlu sviraného modulem paty a modulem chodidla.
« Zajistéte paskou, kterou omotdte kolem modulu chodidla (Obr. 4).

Trvalé umisténi klinu
« Lepidlo naneste pouze na spodnf ¢ast klinu (1).
« Umistéte klin do spojeni mezi chodidlem a patou nastavte jej
spravné, nez lepidlo zaschne.
« Pro chodidlo s oddélenym skeletem vloZte nejdfive patni klin a potom
ostrym nozem odfiznéte tenkou vrstvu ve stfedu klinu pres mezeru
kompozitového chodidlového modulu (Obr. 5).

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

ROZPERA PATY

Rozpéra paty se umistuje do zadnf tietiny rozdélené &4sti patniho dilu.
Pozici rozpéry zajistite kapkou sekundového lepidla, stacf pouZit na jednu
stranu.

MONTAZ SROUBU

Pro pfipojeni pyramidového adaptéru zasroubujte viechny Srouby pres
podlozku a chodidlovy modul az do pyramidového adaptéru. Mezi
chodidlo a pyramidovy adaptér vloZte tfeci podloZzku. Naneste Loctite 410
a dotdhnéte momentem podle nésledujicich specifikaci:

Cislo vyrobku : CM130244

Kat: Velikost Sroubu | Délka Utahovaci moment

1-6 M8 25mm 22Nm (16ft-Ibs)

Cislo vyrobku : CM130222

Kat: Velikost Sroubu | Délka Utahovaci moment

7-9 M10 30mm 34Nm (16ft-Ibs)
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ODSTRANENI KRYTKY HLAVY SROUBU

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

PUNCOSKA FLEX-FOOT

Predni ¢4st puncosky je rozdélena $hiirkou a zapadd do mista rozdéleni
predni ¢asti chodidlového modulu. Po nasazeni puncosky uchopte hornf
&ast Sharky a zasufite puncosku do mezery v predni ¢ésti chodidlového
modulu. Shurka punéogky by méla zistat na horni &4sti chodidlového
modulu a nebyt zespod mezery v pfednf ¢ésti chodidla. Pun¢oska by
méla byt na patnfi strané volnd a proximdlné by méla byt zabezpecend
lankem, které je souddsti balenf.

LZICE NA OBOUVANI (Obr. 6 a 7)
Pro nasazeni nebo sejmuti obalu chodidla pouZijte |Zici na obouvani, aby
nedoslo k poskozenf protetického chodidla nebo obalu chodidla.

VODOTESNE S OXIDEM TRUBICE

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

Souddsti pouZité s chodidlem musi byt rovnéz vodéodolné.

POVETRNOSTNIM VLIVUM S PYRAMIDOU

Zatizen{ odolné vigi povétrnostnim vliviim umoziuje pouZiti ve vihkém
anebo mokrém prostiedi, ale neumoziuje ponofeni. Sladka voda
stiikajici na kryt z kteréhokoli sméru nebude mit Zadné Skodlivé tcinky.
Po kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladkd voda: Jde o vodu
z vodovodu. Neobsahuje sul a chlorovanou vodu.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouZzivat zafizeni pouze za stanovenych podminek a
pro uréené Gclely. Zafizeni musi byt udrzovano v souladu s pokyny k
pouZiti. Vyrobce neni odpovédny za $kody zplisobené kombinacemi
souddstf, které nebyly schvéleny vyrobcem.

SHODA S NORMOU

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.

Jak je uvedeno v normé,
A zkusebnf drovné (P) jsou

pfifazeny urcitym
maximdlnim télesnym

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

¥) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc! h motnostem

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen X .
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja (m v kg) -V nékte ryCh

producental pfipadech, které jsou

oznacdeny, vyrobku neni
pfitazena zkuSebnf droven vztahujici se k maximalnf télesné hmotnosti. V
téchto p¥ipadech byla zku3ebnf zatizeni adekvétné upravena na zakladé
konkrétnf trovné zatiZeni.
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Kategorie Ossur — vysoka aktivita

Kategorie | Hmotnost (kg) Text Stitku
1 52 P3 1SO 10328 - | P3 52 kg
2 59 P3 1ISO 10328 - | P3 59 kg
3 68 P4 1ISO 10328 - | P4 68 kg
4 77 P4 ISO 10328 - | P4 77 kg
5 88 P4 ISO 10328 - | P5 88 kg
6 100 P5 ISO 10328 - | P5 100 kg
7 16 P5 1SO 10328 - | P6 16 kg
8 130 P6 1ISO 10328 - | P6 130 kg
9 147 P6 1ISO 10328 - | P6 147 kg

« Tato pfirucka je uréena pro pouZziti certifikovanym protetikem.
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TURKCE

VARI-FLEX® FOOT SISTEMI (Sekil 1)
« Minimum Bosluk 152 mm-164 mm (6“— 6-1/2“)
« Maksimum agirlik 166 kg (365 Ibs)
« 22-30 cm arasi boyutlarda mevcuttur

SEVIYE HIZALAMA (Sekil 2)

- Ayaga secilen kilifi gegirin.
Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyr kullanarak).
Uygun soket agilari fleksiyonu/ ekstansiyonu ve abdiiksiyon/
aduiksiyonu uygulayin.
Ayak kilifini 3 esit parcaya béliin.
Yuk cizgisi, sekil 2'de gosterildigi gibi ayagin arka ve orta tiglincii
kisminin birlestigi yerde olmalidir
1/3'lik konum, ayak kilifinin i¢ duvarinda isaretlidir

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

+ Ayagin A-P konumlanmasi

« Dorsi-Plantarfleksiyon

« Topuk Sertligi

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

AGIRLIK KG 45-52 | 53.59 | 60-68 | 69-77 | 78-83 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
Duisik etki seviyesi 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
Orta Etki Diizeyi 1 2 3 4 5 6 7 8 9 o
Siparis
Yiiksek Etki Diizeyi 2 3 4 5 6 7 3 9 O || Gz
Siparis | Siparig

TOPUK SERTLIGI
Cok yumusak topuk
Belirtiler
« Ayak, diiz konuma ¢ok erken gelecektir (ampiite bir bosluga
batiyormus gibi hisseder).
« Ayak parmagi ucunda durmak icin ekstra enerji gerekir.
« Ayak parmaginda asir sertlik hissi duyulacaktir.
- Diz asin hiperekstansiyona zorlanabilir.

Onlemler
« Politiretan topuk kamasi ekleyin
« Ayari Soket 6nde (veya ayak arkada) olacak sekilde degistirin.

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

Onlemler
« Topuk kamasini daha kiigiik bir topuk kamasiyla degistirin.
« Ayari Soket arkada (veya ayak 6nde) olacak sekilde degistirin.

TOPUK KAMALARI (Sekil 3)

Kama, topuk-ayak parmag islevini etkileyebilir. Bir topuk kamasi
ekleyerek ayak yanitini gelistirmek igin, topuk direncini degistirmeye
baslayin. Kiigiik, orta ve biiyiik kamalar, sertligi 6zellestirmek ve istenen
islevsel 6zelligi saglamak igin birbirinin yerine gecebilir.

Gegici Kama Yerlestirme
« Kamayi ayak modiiltiniin genisligine gore kesin.
« Kamanin alt ve Ust ylizeyini zimpara kagidi ile piriizlendirin.
« Kamayi, topuk ve ayak moduliiniin agisinda yerlestirin.
« Ayak modiiliiniin etrafina bant sararak konumunu sabitleyin (Sekil 4).

Kalici Kama Yerlestirme

Sadece kamanin alt kismina yapiskan madde uygulayin (1).
Ayak/topuk baglanti yerini bulun ve yapiskan madde katilasmadan
yerlestirin.

Parmakli ayaklar icin, topuk kamasini kurun ve karbon ayak
modiiliindeki parmak ¢izgisi boyunca keskin bir bicakla keserek
ortadan ince bir dilim alin (Sekil 5).

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

TOPUK BOLUCU

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

CIVATA MONTAJI

Piramidi eklemek icin, rondela araciligiyla her bir civatayi ve ayak modiilii
piramide gecirin. Stirtiinme pedini ayak ile piramit arasina yerlestirin.
Asagida belirtilenlere Loctite 410 ve tork uygulayin:

Parca Numarasi: CM130244

Kat: Civata Boyutu | Uzunluk Tork
1-6 M8 25mm 22Nm (16ft-Ibs)

Par¢a Numarasi: CM130222

Kat- Civata Boyutu | Uzunluk Tork

7:9 M10 30mm 34Nm (25ft-Ibs)

CIVATA BASLIGINI CIKARMA
Civata bashgini gikarmak gerekirse, ayak modiilii/civata basligi baglanti
noktasini belirleyin ve ayirmak igin keskin bir bicak kullanin.
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FLEX-FOOT CORABI

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

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

KARBON TUPLU SU GECIRMEZ

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

Ayak ile birlikte kullanilan bilesenlerin de su gecirmez olmasi gereklidir.

PIRAMIT ILE HAVA KOSULLARINA DAYANIKLI

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

SORUMLULUK

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

UYyum

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

S6z konusu standartta, test
f diizeyleri (P) belirli
maksimal viicut kiitlelerine
(kg cinsinden m) atanr.
*)Viicut kitle sinin agilmamarmidi! Bazi durumlarda, su no ile
Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart icin, tasarlanan i§aret|en mistir:
kullanim hakkinda treticinin yazih talimatlarina bakin! . AR,
test diizeyi tirtin ile ilgili
maksimum viicut kiitlesine
atanir. Bu durumlarda, test yiikleri, belirlenen yiik diizeyi esasiyla yeterli
bicimde uyarlanmistir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Kategori Ossur yiiksek aktivite

Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni

1 52 P3 1ISO 10328 - ‘ P3 ‘52 ‘kg
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Kategori Ossur yiiksek aktivite

Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni

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

« Bu kilavuz sertifikali protez uzmani tarafindan kullanim icin

tasarlanmistir.
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PYCCKUI

CUCTEMA CTOMbl VARI-FLEX® (Puc. 1)
+ MuHMManbHbIN 3a30p 152-164 mm (6~ 6-1/2)
« MakcrmanbHbIl Bec 166 Kr
« Wmetotca pasmepbl 22-30 cm

CTEHO,0BAA HACTPOMKA (Puc. 2)
+ YcTaHOBWTE CTOMY C BbIGPAHHBIM MOKPbLITUEM.
YcTaHOBMTE HEOOXOAVMYIO BbICOTY NATKM (HaaeB 0byBb).
BBeawnTe COOTBETCTBYIOLME 3HAUEHUA HAK/IOHA NPVUEMHOW MAb3bl:
crnbaHune/pasrubaHuvie n oTBefieHne/npmBeaeHe.
Pazgenute nokpbITMe CTOMbI Ha 3 paBHble YacTu.
JINHWA HAarpy3KM JOMKHA NPUXOANTLCA Ha MECTO COeUHEHUA 3aHEN
YacTu 1 cpefiHen TPeTw, Kak NoKasaHo Ha puc. 2
OTmeTKa 1/3 HaHeceHa C BHYTPEHHEIN CTOPOHbI MOKPbITUA CTOMbI

AVUHAMUYECKAA HACTPOMKA
MATKa akkymynmpyeT B cebe SHepruto nocsne nepBoro KOHTakTa U MefJIeHHO
oTAaeT ee Ha cpefiHel pase onopbl. VIMNynbc ABUXKEHWA BNepes,
reHeprpPOBaHHbIN B pe3ynibTaTe 3TOro [eNCTBUA, NPUBOAWT K Harpy3Ke Ha
HOCOK ANA NOCNeAyioLero onTMManbHOro 0CBOBOXAEHNA SHEPrK Ha
KOHeuHol da3e onopbl. Ha nepexof ¢ NATKM Ha HOCOK MOXET BAVATb
cnepytouyee:

« MepepHesaaHee NONOXeHMe CTOMbI

« TbinbHOE crubaHve cTonbl

« XecTKoCTb NATKM

TABJIULIA ONPEAENEHNA KATETOPUU
YTo6bI ONpeaenvTb HEOBXOANMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHAO0BAHHYI0
komnaHuen Ossur, o6paTuTech K NpuBeaeHHO HUXe Tabnuue.

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

Huskwit yposens | 1 2 3 4 5 6 7 8 9

BO3/eCTBIA

YMmepeHHblit

YpOBeHb 1 2 3 4 5 6 7 8 9 CneuwvanbHbii

aKTUBHOCTN 3akas

Bbicokuit ypoBeHb CneumanbHbIi .

AKTMIBHOCTY 2 3 4 5 6 7 8 9 3akas CneuwmanbHbiin
3aka3

XECTKOCTb NATKU

MNAaTKa cAnwKom mArkasa

Cumnmomebl

- CTona C/IMLLKOM paHO NepPexoAmT B NIOCKOEe MoNoXeHue (y naumeHTa
CO3AaeTCA OLWyLLEHVE OMyCKaHUA B AMY).

- [inA nepekarta Yepes HOCOK TpebyeTcs JONONHUTENbHAA SHEPTUA.

+ HOCOK KaxKeTcA CIIMLIKOM XKECTKUM.

+ BO3MOXHO rneppacTsKeHue KoneHa.

[eticmsusa
+ Jlo6aBbTe NoNMypeTaHOBbIN MATOYHbIN KIVH
« oAgHUMUTE NepeaHIoIo YacTb MPUEMHON MAb3bl (NepeaHIoto nnn
3aHIOI0 YaCTb CTOMbI).
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MATKa cAnWKOM XKecTKasa
Cumnmomesl
«+ BbICTpbIV Nepexof C NATKM Ha HOCOK.
+ B MOMEHT NepBOro KOHTaKTa NaLMEHT He MOXXET HOPMaJIbHO YNPaBNATb
CBOVIM MPOTE30M.
« MuHMManbHoe oLyLleHne BO3BpaTa SHepruu.
+ KoneHo MOXeT NoTepATb YCTONUMBOCTD.

Jeticmsusa
+ 3aMeHUTe NATOUHDIN KNWH Ha KNVH MEHbLUETO pa3mepa.
« [MogHUMMTE 3aAHI0K0 YacTb NPUEMHOW b3bl (MY NEPEfHIo0 YacTb
cTonbl).

NATOYHBIE KJINHBA (Puc. 3)

MATOYHBIV KIMH MOXET NOBAUATL Ha GYHKLMIO YUacTKa «NamKd-HOCOK.
M3meHnTe yCTONUMBOCTb NATKUN ANA YNYYLLEHUA peakummn Horu, Jo6aBns
NATOYHbIV KNH. MOXHO MCNONb30BaTb HEGONbLUNE, CPEHME U KPYMHble
KNVHbA ONA U3MEHEHWS XKeCTKOCTU MATKN U MOyYEHNS HYMHbIX
bYHKLMOHANbHDBIX XapaKTepUCTUK.

YcTaHOBKa BPeMEHHOro KNnHa
. O6pe)KbTe KJTINH NO WnpuHe moayna ctonbl.
« O6paboTaiiTe BEPXHIO N HUXKHIOKW NOBEPXHOCTY KIIMHA C MOMOLLbIO
HafauHoi bymaru, yTobbl NpYAaTL eMy LIEPOXOBATOCTb.
- [omecTnTe KNNH B yron nATkn  moayna cTonbl.
+ 3aKpenuTe K/nH B 3TOM MOIOXKEHNI, 06MOTaB MOAY/b CTOMbI IEHTOMN
(Puc. 4).

YcTaHOBKa NOCTOAHHOIO K/MHa
« HaHocuTe Knei ToNbKO Ha HUXKHIOK CTOPOHY KnuHa (1).
«+ YcTaHOBWTE €ro B MeCTO COeAVHEHWA CTOMbI 1 MATKU 1 NPYXMUTE, MOKa
Knel He 3aCTbIHeT.
« [Ina ctonbl C pa3geneHHbIM HOCKOM CHavasna yCTaHOBUTE MATOYHbIN
KJIMH, @ 3aTem yAanuTe TOHKYI0 YacTb, Bbpe3aB ee OCTPbIM HOXOM Yepes
paspes B Mmofyne cTonbl 13 Kapbonnactuka (Puc. 5).

Mpn HeO6XOAUMOCTM HaHeCHTe Kneit Ana GuKkcaummn NonnypeTaHoBOro
NATOYHOrO KNuHa. Knen nopacoxHeT yepes 15-20 cekyHA,.

PA3OENUTENDb NATKU

PazpenuTtenb NATKM HEO6XOAMMO YCTaHOBWTL B NOCNEAHEN TPETU
pasaeneHHol YacTu NATKW. [nsa ¢rKcaumm ero B STOM NONOMKeHUN MOXHO
CcOOKY HaHeCTV Kanio MOMEHTANIbHOIO Kies.

CBOPKA C UCMOJIb3OBAHVEM BOJITOB

[ns prKkcaumy nupammuabl 3aKpenuTe Kaxabli 61T B nUpamMuie, BCTaBUB ero
B W6y 1 Moaynb cTonbl. [loMmecTTe GPUKLMOHHYIO NOAYLLEUKY MeXay
cTonou 1 nupamuaon. HaHecute cpepctso Loctite 410 n 3aTaAHKTE C
YKa3aHHbIM HIKe ycunmem:

Homep demanu: CM130244

Kateropusa | Pasmep 6onta | inuHa MomeHT | 3aTaxKu

1-6 M8 25mm 22Hm
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Homep demanu: CM130222

Karteropua | Pasmep 6onta | innHa MomeHT | 3aTsaXKn

7-9 M10 30mm 34Hm

YAANEHUE 3AMYLWKU BOJNITA

Ecnn Heobxoaumo yaanuTb 3arnyLuky 60nTa, HaiiauTe MeCTo coefjuUHeHns
MOJyNA CTOMbI/3arnyLwKy 60/Ta 1 C MOMOLLbIO OCTPOrO HOXa yaanure
3arnyLuKy.

HOCOK MPOTE3A CTOMNbl FLEX-FOOT SOCK

HocouHblii KoHeL| HocKa pa3/eneH C MOMOLLbIO HUTU U HaXOANTCA B 06nacTy
pasgeneHuna Hocka. Mocne yCTaHOBKM HOCKa yAep»KuBaiiTe BepPX HOCOYHOMN
HUTW 1 3aBefIUTe HOCOK B Pa3feNeHHYI0 HOCOUHYIo 06nacTb. HuTb Hocka
NOMXHa OCTaBaTbCA NOBEPX MOAYNA CTOMbI, @ He NOA Pa3feNeHHON HOCOYHON
yacTblo. HOCOK HMKaK He cBA3aH C 06n1acTbio NATKK, a KpenuTca
NPOKCUMasbHO C MOMOLLbIO NpUNaraioLieroca KabenbHoro xomyTa.

POXKOK ANnsA O6YBU (Puc.6 N7)
Mpw yaaneHum 1 yCTaHOBKE NMOKPbITUA UCMONb3YITe POXOK Ans 06yBHU, YToGbI
He NMoBpeauTb CTOMY Ui CaMO MOKPbITUE.

BOJAOHEMPOHULIAEMbI C TPYBKU U3 YINIEPOAHOIO BOJIOKHA
YCTpOWCTBO 3aLuTbl OT BOAbI MO3BOJIAET NONb30BaTbCA OPTE30M B MOKPOW 1/
VAW BRaXKHOWN cpefie 1 BpeMeHHO (<30 MUH.) norpy»aTb Ha Fy6uHy fo v B
npecHyto Boay. KOHTaKT C MpecHol BOLOW B 3TVX YCIIOBUAX He ByAeT UMeTb
HMKaKoro BpefjHoro Bo3fencTauns. TwaTenbHO NPoCyLInTe NOC/e KOHTaKTa C
npecHon sogon. lNpecHan Boga: BkniouaeT Boay 13 KpaHa. He Bkniovaet
COMNEHYIO 1 XIOPVPOBaHHYI0 BOAY.

C npoTe3oMm JOMKHbI MICMOMb30BaTbCA TONIbKO BOAOHENpPOHULaeMble
KOMMOHEHTbI.

BCEMOroAHbIA C MMPAMUADI

YCTPOWCTBO 3aLLMTbl OT NMOTrOAHbIX BO3ENCTBII NO3BONAET NONb30BaTbCA
OpTe30M B MOKPOW 1/ BNaXHOWN Cpefie, HO He AoMyCKaeT NorpyxeHns B
Bogy. bpbI3ru npecHol Bofbl Ha KOpMyc ¢ Nto6oi CTOPOHDBI He ByAyT MeTb
HMKaKoro BpefjHoro Bo3fenctauns. TwaTenbHO NpoCyLInTe NoC/e KOHTaKTa C
npecHon Bogon. lNpecHan Boga: BkniouaeT Bogy 13 KpaHa. He Bkniovaet
COMNEHYIO 1 XJIOPVMPOBaHHYI0 BOAY.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BoanTeIb PEKOMEHAYET NCMOSb30BaTb YCTPOWCTBO TOMBKO MO
Ha3HaUeHUIO 1 NMPU YKa3aHHbIX YCIIOBUSAX. YCTPOWCTBO JOMKHO
MCMONb30BaTbCA COMMACHO MIHCTPYKLMM MO 3KcnyaTaumu. Mpor3BoanTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yluep6 Mo NPUUMHE COYETAHVS KOMIMOHEHTOB,
KoTopble He 6binn yTBePXKAEHbI U3rOTOBUTENEM.

AEKNAPAL A COOTBETCTBUA

3TOT KOMMOHEHT 6blN NPOTECTMPOBAH B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTOM ISO
10328 Ha ABa MUIIMOHA LIMKNOB Harpy3ku. B 3aBnNcMMOCT OT akTUBHOCTMN
nauueHTa CPOK UCMOJIb30BaHKA YCTPONCTBA MOXKET COCTaBIATb OT 2X 40 3X
net. Mbl pekomeHlyemM NPOBOANTb PEryNiAPHbIE eXerofHble NPoBepKy
6e30MacHOCTH YCTPOCTBA
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ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

B yka3zaHHom cTaHpapTe 1SO,
LnA ypoBHeW ncnbitaHui (P)
YCTaHaBNVBAOTCA 3HAYEHNA

ANA MaKCMMaJTbHOWM Macchl

cnyyvaax ucnbitatenbHble Harpyskn 6binn afanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUN C

*) Macca Tena He AOMKH NPEBHILIATS YKa3aHHbIX IPEAENOB!

f Y706B! y3HaTB O CI YCNOBUAX U OFp:

B 3KCMNaTaLM, OBPATUTECH K MIACHMEHHbIM UHCTPYKUMAM

nponssoguTens!

3afjaHHbIM YPOBHEM Harpysku.

Tena

(m B Kr). B HekoTOpbIX

cnyyanx, KOTopble OTMeYeHbl

3HaKOM NPOBEPOYUHbIN
ypoBeHb onpegenaeTca ana
MaKCMMasibHO BO3MOXHOW NPV MCMONb30BaHUM NPOAYKTa Macchbl Tena. B atnx

Kateropum Ossur. BbicOKWii ypoBeHb aKTUBHOCTY

Kateropun BEC (kr) TeKcT Ha 3TUKeTKe

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

« JlaHHOe pyKOBOACTBO MpefHa3HaueHo AnA cepTUGULIMPOBAHHBIX

cneymnanncTos No NPoTe3npoBaHULo.
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B4E

VARI-FLEX' BEB AT L (K 1)
« )7 S A 152mm-164mm
- {KEHIRR 166Ky
« B4 X22-30cm

NYTTIA4AV (K2
« BEET Y FAN—AFEALET,
- BYGESICHELEY (#Z6ER)
- BOGYV Ty MEE (Bl /R NNE/ RER) ZH0E T
c Ty bANR-E3IEHLET,
. EERHERS /3 EHREB13 DEREBSLIICLEYT (K2E8R),
< 7y FAN—DORANC1/3 DEIBMFNTWVE T,

BAFIVITIAAVE
E—IVERBIEEEHBS IC TRV F—ZBR L. M T o< W EITXIVF—
EMELEYT, TOBMEICL > TERHEEINZFANDHKEAITKY, DF
HITRED DD > TR TORE LG T RIVF—RENMTONE T, BH
SOELEE TCOIMEIIUTOERICL > THEENBTELNBYET :

- BEOFIEME (A—PARA)

- BE/ERE

- BOEY

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

EEFOY 5L | 4552 | 53.59 | 6068 | 69-77 | 78-88 | 89100 [101-116(117-130|131-147 | 148-166
S 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
higfeE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 RE
SEEE 2 3 4 5 6 7 8 9 I | BE
EOEE
BEHERSHTES
FELR

c TV bT7SY FORBHENRT ES (EEFEIFNTEFAG LS ICEL

% )o
c DEREFEVHEZISDICRABHEET B,
c DEEDETELLRL S,
- BEENEREICESIEN DS,

s RUDLEVEOE—ILY T v I%BINY 2.
« VT b EEIE (H2VIEREEERRS ) \BEIEE S,

EHETES
FER
c B S DEREETOBRITHRET ES,
- EREEEE, EEEOLBROIY FO-ILEH LIRS,
« IRIVF—DBRBEAFERICDE R LS,
« BOYRREILLGEB T EDD B,
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LE
s BT Ty VEEHFDBNEDANKIEY B,
< Vv b RS (BERZETS ) N\BEIEE S,

e—-IbvzvY (K3)

E—IbT Ty IR BHSDEXDEEICHEESAEY, FTE—ILUTY
JEMATEDBNEEZ. BEDOLARY A% EIFTHTLIEEL, BO
BEEREEEICEDE (RBELG L AR AZFTSNB LS. K- H-hDE—
W Ty I BT B ENTEET,

=1l v VDREDEREDEE
=TTy IETY FEVI—IVDEICHY FLET,
cERPTVETE—IVY Ty VD LEE - EEAEHELET,
s E—IVEVa—-IVETY M EYVI-IVBRTBICE—IbT Ty U EZ S
EBEXT,
b=y IETY PRI A-IVTET—TTENT., ZTOMETE
ELET (R 4),

e—IbY v VDKAMEE
BT Ty VDEEDIHIFEEREBZHLET (),
- BEADBEESEIC. 7y b/ E—ILEYV2-ILOBICE—bT Ty
EREEEET,
c A7)y b RUDBER. E—IU Ty VERBLIB. Y FEY 21—
IWORHINBZGFEF A T7ETHY bL. MIKETIVERSNEDEER
UBREET (K 5),

ZDULAVEEe—IVY Ty VEEET HICSEBEENHNLETY., BE
BE 15 ~ 20 D TREILLE T,

E—=IbTa N1 5 —
E—ILT A NAE—IEDDHDNBDH B EELHDEKF 1/3 DIAIHREBELET,
EEESEA @I BEES L. BELEY,

IV DEHIIT

ESZv FEMIF2ICE. ThEThORILVEED Yy vy —BLUT7Y b E
Ja—-WGEL, ES Xy FIEELEY, BEBEES v FORICER/ (v
FEANET, Ay 724 b 00 ZEMA L. TEEDREDMIT MV IEITTHE
HEY,

BmES 1 CM130244

A7F3AV— | KILb1X | RE MVO1E
16 M8 25mm 22Nm(16ft-Ibs)

BEES | CM130222

AFIAV— | RIWbHAX | RE rIVYiE
7-9 M10 30mm 34Nm (25ft-Ibs)

RIVbF+y TORIAL
KNIV EF vy TORYAN LDIKRBEEBEIE. BBPEI2a—IVERIVEFry
TOESHEER L. A T7ERVTOBLTIRETL,
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FLEX-FOOT Vv 7 X

VY I ADDELRBROVARTHEIEINTEY., DEEDHPNBICES LD
ICTETVET, VY IRITANBICIE, DEEDRVNAD ERZRFSE. VY
I AEDEFEDDADINBICBYAELET, Vv I ADBVRIEDEEDD
MBDOTTIEELS. Ty b EV2—IVDOEBBICE DD LDICLET, Vv
JRATBRADSESEB LSl HBDT—T IV 2 ZFERBLTGAEMT
BHET,

SRHNS (R6&7)
BERPH/N—DIEERL CTedd. HN—DERITIESERHANS EFA L TL
feEL,

H—RYF 21— Tk

BAKEEREDME D o e B, BNBFAPERDZ WS CSERW T
BIED. KRIM L TOHRKIC—EH (<309) ITRITENTEEXT, T
S LIERETCAKIGENTLEREIZLH Y FHA. L. BTREICH
DLTLEEW, HKIKEKEEHE T, WKPERWVIBKIZTENTE A,
BEICERT 3TmEBERICBHIKERBZ TWBRELNSD Y ET,

€33y FTztE

MHEHERED D D e BIE, FNBPERDE VIS CIE SERA LR
WTETH BKELBILIETEERA, AAZMDLIT IV O—T vITR
FODD O CHERBIEH Y FRh. LB TRRICEDOLTIREL,
HK L HEKEBHET, BKPERDLBKIZENT LA,

ENEE

A—A—lE ARRERERMRUERLENICBVTOHMERT ST L
EHRLE T, ARSI EARAS I > TRFRRZET > TLREL,
A=H—F A=A—DPERLWEVEREEIEDELILICE>TE
CliRE I —tIEAZEWVE A,

EEE

Z DBIF 15010328 FRRICTE > TEREY A 7)L 200 AEIE THEREN TV E
Yo UIIEDFEIISCT 2 EL S 3FDOEAFHICHELEY, BEEH
NERERRZERET B EZH|ELET,

EEBEETIE. TAMLANIL
P) BB mAMEKE (min
kg) ICBIVHTESNTWVWET,
I—=UHB20TVWBEDIC

ISO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

HEHIREBBLA N TR, FoTlE. FORSICEEL
BEOEBEARUEBRIRICOVTIA felRARAEEICEIY BTHNT

ERABNICET BIETECBRLEL,

B5TAMLNILDHBY FE
ho TNEDIHE, HEBREH
IFEEENEBRLANINCE DV TEYICEIGENTVET,

A7IU— Ossur =iEEh
HhFII— =& (kg) SNIVTFRF
1 52 P3 | 1S010328- |P3 |52 |kg
2 59 P3 | 1S010328- |P3 |59 |kg
3 68 P4 | 1S010328- | P4 |68 |kg
4 77 P4 | 15010328- | P4 |77 |kg
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HA7IU— Ossur =iEEh
bl DB BE (kg) SNIVTFRF
5 88 P4 | 15010328- | P5 |88 | ke
6 100 PS | 15010328- | P5 | 100 | kg
7 116 Ps | 1S010328- | P6 | 116 | kg
8 130 P6 | 1S010328- | P6 | 130 | kg
9 147 P6 | 1S010328- | P6 | 147 | kg

¢« TORZAT7IVEBERER ORREELTOFEREZRELTVWET,
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X

Vari-Flex® BEZRZ% (B 1)
- BINEEE 152 2K 164 K
- RAKE 166 AT
o 5 22-30 ERHRBHE

TEEx% (B 2)
- BEENEERERME.
. BARISENERSE (FE).
- BERYNNEZRRER / MRAEMIE / AREE.
’I%foEEﬁEZ 3 MEFERIERSY .
FELNIZNE 2 RIFHWETPE=Sz—nEl=.
=Zoz—NEMREEREERNL L.

PO

EIREEMEFHEERER, FAEEDIIEERK. RushiE™
SHEAHESFEMURENEZIERPRSEERK. SREH
HR: e CI Ry W NFSES-AT

- BERE - BEM

-W%%E\%E%EO

. BIRMEE

A EEE R
S A TENLEER, RIE Ossur MENUEIEFTHH EMMIRRER .

HE (A 45-52 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 101-116|117-130| 131-147 | 148-166
HIZE 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
RS FIRA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 FFRRIT
EhENRS 2 3 4 5 6 7 8 9 |HERITE | HERITE
EIREE

RIRKER

=M

W;LI?&E’JEFF (BERRERI TR
- FRRRINERTERS NS
o 3 S
- BRXRTITRET M.

pUSEE i
o NI EER R IRAER
- BEZEAE (SEREEB).

RIRK

=M
« EIRBIBIBEREIR IR
. BIREMA, BEEIRREIEEIEES.
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- BREIREREERD
« BXTERSTRE.

pUSzEyi
o BBV B IREIR.
- BEZEEY (RREFH).

SRERHR (B 3)

R A B BR B AL ERENTINEE . B AR 0 B IR AR T 25 22 2 R
FALRS R EX B ENEEST. TR/, PFRIK 3 FhERE
T E P 5 B9 B BRTE AT (L REMRA B S A= AU T REHF I

BUREIGET A E
- BEURB SMIREIFEE .
FRRYEUIE R R £ T RET AR
o PHURTNTE R IRFN_E AR Y R A (8] o
- ARHEEMR EEEEE (B 4.

HUREIK A E
o RUBERFIREHERITM (1)
. TERRETIRBERNGEME T LR / BIEREEL
o WTARRE, STRECREIR, REREFRTIVIERRTH
REVFFORAS Frep B EYESE (B 5 )

RRTFENEREEERERELTN, KBTS 15-20 HAEE.

EIRSTFRE

RRAMBNZHBEEC ) BERBANEEH2—. BHEE
%, RESMN—ERTA.

BRETLHE

BRI, I ERURSTRANRE. BURABEANR R L.
TERMRAER IR Z B E —REEIR. £/ Loctite 410 LIRLLT
MABEHE

RS . CM130244

e BRETRUAS KE HiE
1-6 M8 25mm 22Nm

RS - CM130222

M| BT KE 5
7-9 M10 30mm 34Nm
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BN T ERETHE

MRFEWMTIRSTE, BEMIR / BETIETIELAEFIB/NITIRE S
o

I EHEE

RFBIRER AR B — R PR, TSR AELEL. EFH TR, 1
fERE ARV AL E RIS FIBAM Y . SRFRVABLL AT IR EE
MARHY THE. #FEMBRBLAMIZEN, BNZARBAOILTHR
EEE

Bk (Bl 6&7)
REAFIRZEEN, ERERUEEIREREERIRIT.

Bk SikE

—HMRIFERKM / SRR D ERMKEE, HUEET (30
) RANBRA 1 RAGRK . EREERTEMRKIRTES
EoM. EMOKEMRTER. Rk 8FERK. FEIFEHK
FEMK.

TEBIERE A R BB s SRR 7K B o

BIR MRS &7

EXRIFRBERTFEMRI / SHEMIFERER, BFR RIFRNK P,
kB EAH EENRKBEEI SRR AERMW.  EERKENRT
. Bk BHEEBNRK. FEFERKFERLK.

M fEIRIE

FIEREER L RE RATESENELFTER, HFRTHRHABER.
ARELHFIRBERAURAPHITER . ROEFIEFEVERRETH
HHHATIERERE, SEHHEAREEMEE.

aH

HRE 1SO 10328 #RfE, ZEHE@T X AT AT 200 7 S A H.
BURTEBENENEE, P TERI=ZFHNEREITER.
BRI EFHITENNRERE.

fE LRI, Mk T
( |SO10328-“P"-“m”kg*) A W P ?&11&&%_'*#&'3"]

BRAEHRE Gk &R
J Fr). ERLEBFRAT (1

BiRE), IFE5RAHK
REEXH~RIRIEE
MR AXLERAT,
EIREREN R BAKF

#) AN L B T R
c X ) B AR R, 2 Wbl R R T
PSR 5T 1] ¢

MR TTHIT T R BEE,
Ossur=iasntE 25|
3] KE (Kg) FRE LA
1 52 P3 1SO 10328 - ‘ P3 ‘ 52 ‘ kg
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Ossur= it 25|

e HE (Ke) REX K

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

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

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

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kat ta eéaptripata e Ossur £xouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPUOOIHQ, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBoPIopéVO TTPATUTIO, OTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H oupBatdtnta Kat n CUPHOPPWON HE AUTA T IPATUTIA EMITUYXAVETAL
H6vo dTav Ta MpoidvTa Kai Ta e§aptApata tng Ossur xpnoipomolobval he GAAG CUVICTWHEVA EEaPTARATA
g Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 8opd Tou mpoiévTog oe
SOIKO TUA A TNG CUCKELN|G OmoladAMoTe oTiypry, Ba pémel va cuUBOUNEVCETE ToV acOevr) va OTauaTroel
APEOWG VA XPNOIHOTIOLE] TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTET TOV KAVIKO E1SIKO Tou. To Tapdv TTPoiov €xel
oxedlaoTei kat eEheyxBei Baoel Tng xpriong amd évav acBeviy. Eival mpoidv piag xpriong Kot dev Ba mpénel moté
va xpnotpomolgital and moAoug acOeveic. Eav mpokupouv omotadnmote mpoPArjuata pe t xprion tou
TIAPOVTOG TTPOIOVTOG, EMKOIVWVAOTE AUECWE UE TOV LATPO OG.



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

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

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

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

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wl

Ossur hf.

Griéthéls 1-5

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

WWW.OSSUR.COM
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