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ENGLISH

VARI-FLEX® MODULAR FOOT SYSTEM (Figure 1)
+ Minimal Clearance 182mm (7“)
« Maximum user weight 166 kg (365 Ibs)
« Available in sizes 22-30 cm

BENCH ALIGNMENT (Figure 2+3)

« Fit foot with selected cover.
Adjust to appropriate heel height (using the shoe).
Introduce appropriate socket angles flexion/extension and abduction/
adduction.
Divide the foot cover into 3 equal portions.
The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions as shown in the diagram (the mark on the brim
of the foot cover matches the one third portion).

CUTTING FOOT MODULE (Figure 4)

Before cutting check for enough clearance

Measure for length and add 25mm (1) for T Connector, 38mm
(11/2%) when using a pyramid.

Warning: The T Connector/pyramid should only be placed where it
makes full contact with the carbon blade.

Clamp foot module in vise. Use a sharp fine tooth hacksaw blade.
Do not cut below the cut limit sticker line the lower cutline for
Tattachment.

Sand away any sharp edges.

Secure foot to pyramid or T using C-clamp

Check height of prosthesis on patient while standing between parallel
bars.

Cut to final length.

DRILLING FOOT MODULE ATTACHMENT HOLES

Back-up foot module when drilling using wood block or discarded
carbon fiber section and clamp securely.

Use drill guide template to locate holes (Figure 5).

Use sharp drill bits. Bullet nose or solid carbide tipped drill bits
suggested.

Remove template and drill to appropriate hole size.

Drill size:

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Drill speed 1200-1800 RPM.
Feed drill slowly with light intermittent pressure - do not force.
Foot is now ready for assembly.

USING MODULAR ALIGNMENT ADAPTER
« Attach the cutting adapter to the foot module (Figure 9).
« Make sure grit is between adapter and foot module.
« Connect the foot and the cutting adapter to the prosthesis.



Adjust the cutting adapter to the correct height by sliding it on the
blade.

Clamp the cutting adapter to the foot module by tightening the
screws to 22Nm.

Disconnect the foot module, with the cutting adapter clamped on to
it, from the prosthesis.

Drill appropriate holes according to "Drilling Foot Module
Attachment Holes" instructions above through the drill bushings
instead of the guide template. Note that the drill bushings can only
accommodate 8.5mm drills.

Therefore a second drilling with a 10.5 drill is required for the larger
categories.

Mark or measure correct length of foot module.

Detach cutting adapter from the foot module.

Cut foot module according to "Cutting Foot Module (Figure 4)"
instructions above.

Attach pyramid to foot module.

Connect the foot module with the pyramid attached to the user.

DYNAMIC ALIGNMENT
The heel stores energy at heel strike, then slowly releasing it to assist
tibial progression to 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 | 78-88 | 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 ’ 8 ° Order
i Special | Special
High Impact Level 2 3 4 5 6 7 8 9 Order | Order

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 (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

The 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. The wedges can

be trimmed using sharp scissors to customize stiffness.

Temporary Wedge Placement

« Cut the wedge to the width of the foot module.

+ Roughen the upper and lower surface of the wedge with abrasive
papetr.
Place the wedge in the angle of heel and foot module with the curved
surface of wedge towards the foot module.
Secure in position with tape wrapped around the foot module
(Figure 6).

Permanent Wedge Placement (Figure 7)

« 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 8).

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

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

Category Bolt Size Heel Bolt Torque

16 1/4" 14 Nm (10ft-Ibs)

7-9 5/16" 28 Nm (21ft-Ibs)
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.

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 10)
When removing and installing the cover use shoehorn to avoid damage
to foot or cover.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
+ Operating temperature: -15 °C (+5 °F) to 50 °C (122 °F).
« Operating humidity: 10-95% relative humidity
« Shipping and storage temperature: -20 °C (-4 °F) to 70 °C (158 °F).

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

WATERPROOF IF USED WITH CARBON TUBE/DIRECTLY LAMINATED
ONTO THE SOCKET

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/T CONNECTOR

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 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

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




DEUTSCH

VARI-FLEX® MODULAR FUSSSYSTEM (Abbildung 1)
« Mindestbauhshe 182mm
« Maximales Anwendergewicht: 166kg
« Erhiltlich in den GréRRen 22-30cm

STATISCHER AUFBAU (Abbildung 2+3)
« Passen Sie dem FuR die gewihlte FuRkosmetik an.
« Stellen Sie die entsprechende Absatzhéhe ein(mit. Hilfe des Schuhs).
« Wenden Sie die passende Schaftflexion und Absatzhshe an.
+ Teilen Sie den Fuf der Lange nach in 3 gleiche Abschnitte ein.
- Die Belastungslinie sollte, wie in der Ab- bildung dargestellt, auf die
Trennlinie zwischen dem hinteren und mittleren Abschnitt fallen.

ZUSCHNITT DES FUSSMODULS (Abbildung 4)

Messen Sie die Linge und fuigen Sie den Maflen 25 mm fiir Carbon-T,
38 mm fiir Pyramide hinzu.

Achtung: Die T-Befestigung/Pyramide sollte nur dort platziert werden,
wo voller Kontakt zur Karbonplatte besteht.

Klemmen Sie das Fumodul in eine Schraub-zwinge. Benutzen Sie
eine feine Metallsige.

Nicht unterhalb der Markierung schneiden die untere Linie ist fiir
Carbon-T.

Falls notwendig, feilen Sie die Kanten glatt.

Sichern Sie den Fuf an der Pyramide oder dem T mit Hilfe einer
C-Klemme

Uberpriifen Sie die Héhe der Prothese am Patienten, der dabei am
besten in einem Parallelbarren stehen sollte.

Kiirzen Sie auf entgiiltige Linge.

BOHREN DER BEFESTIGUNGSLOCHER FUR FUSSMODUL
« Stiitzen Sie das Fumodul wihrend des Bohrens mit Hilfe eines
Holzblocks oder einem ausgesonderten Karbonfaseranschnitt ab und
klemmen Sie es sicher fest.
« Benutzen Sie eine Bohrlehre um die Positionen der Bohrlécher
festzulegen (Abbildung 5).
« Benutzen Sie einen scharfen Kugelkopfbohrer oder einen Bohrer mit
Karbidbohrspitze.
Entfernen Sie die Bohrschablone und bohren Sie auf angegebene
Bohrgrofe.

BohrgrofRe:

Kat 1-6 8,5mm | 21/64”

Kat 7-9 10mm 25/64”

« Bohrgeschwindigkeit 1200-1800 U/Min.

« Fiihren Sie den Bohrer mit leichtem, periodischem Druck ein -
wenden Sie keinen starken Druck an.

« Der Fuf ist jetzt bereit fiir die Verbindung zum T oder zur Pyramide.

ANWENDUNG DES MODULAREN AUSRICHTUNGSADAPTERS
« Befestigen Sie den Schneideadapter am Fufimodul (Abbildung 9).



Bitte achten Sie darauf, dass sich zwischen Adapter und Fumodul
Splitt befindet.

Verbinden Sie den Fufd und den Schneideadapter mit der Prothese.
Stellen Sie den Schneideadapter auf die richtige Héhe ein, indem Sie
ihn auf die Klinge schieben.

Klemmen Sie den Schneideadapter auf das FuRmodul, indem Sie die
Schrauben auf 22 Nm festziehen.

Trennen Sie das FuRmodul mit dem einklemmten Schneideadapter
von der Prothese.

Bohren Sie die entsprechenden Lécher gemiR den o. g. Anweisungen
,»Befestigungslocher in das Fumodul bohren und bohren Sie durch
die Bohrlehre statt durch die Hilfsschablone. Bitte beachten Sie, dass
die Bohrlehren nur fiir 8,5 mm Bohrer geeignet sind.

Daher ist eine zweite Bohrung mit einem 10,5 mm Bohrer fiir gréRRere
Kategorien erforderlich.

Markieren oder messen Sie die korrekte Linge des FuRmoduls.
Nehmen Sie den Schneideadapter vom FuRmodul ab.

Schneiden Sie das Fumodul gemif den o. g. Anweisungen
,Schneiden des FuRmoduls (Abbildung 4)*.

Befestigen Sie die Pyramide am FuRmodul.

« Legen Sie das FuBmodul mit befestigter Pyramide am Anwender an.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG
Beim Fersenauftritt speichert der Absatz die Energie, gibt sie dann
allmihlich wieder frei und unterstiitzt damit die tibiale Progression iiber
die ganze Abrollphase hinweg. Die dadurch entstandene
Vorwirtsdynamik fiihrt 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 Fuf3es

« Dorsi-Plantarflexion

« Absatzsteifheit

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

GEWICHT KG 45-52 | 53.59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 |101-116 [117-130 | 131-147 | 148166
Geringe Belastung | 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9

Mittlere Belastung | 1 2 3 4 5 6 7 3 9 bzftzlij'"'g
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 9 b:spteeZHISLg bzst?“i:'r;g

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

Was zu tun ist:
« Fligen 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 Prothesentréger nur unzureichende
Kontrolle tiber seine Prothese.
+ Gefiihl minimaler Energieriickgabe
« Das Knie kann klemmen.

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

Absatzkeile

Die Absatzkeile kénnen die Abrollfunktion des Fufles beeinflussen.
Beginnen Sie damit, den Absatzwiderstand zu verandern um die
Resonanz des Fufles zu verbessern, indem Sie Absatzkeile hinzufiigen.
Die Keile in den Gréflen Small, Medium und Large kénnen
gegeneinander ausgetauscht werden, um die Steifheit zu regulieren und
andere gewiinschte Funktionsmerkmale zu erhalten. Die Keile kénnen
mit Hilfe einer scharfen Schere nachgeschnitten werden um die
gewiinschte Steifheit zu ereichen.

Provisorische Keilbefestigung
« Schneiden Sie den Keil passend zur Breite des Fufmoduls zu.
« Rauhen Sie die Oberfliche auf beiden Seiten des Keils mit
Schleifpapier an.

« Positionieren Sie den Keil in den Winkel zwischen Absatz und
FuBmodul mit der gebogenen Fliche zum FuBmodul hin.
Sichern Sie den Keil mit einem um das FuRmodul gewickelten
Klebeband (Abbildung 6).

Permanente Keilbefestigung (Abbildung 7)

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

« Platzieren Sie den Keil in den Winkel zwischen Fuf? und Absatz, bevor
der Klebstoff hart wird.

« Bei FuRmodulen mit Split Toe wird der Fersenkeil zunichst
eingesetzt.

« Danach wird in der Mitte eine diinne Spalte entfernt, indem mit
einem scharfen Messer ein Schlitz zwischen den Karbon-FuBmodulen
geschnitten wird (Abbildung 8).

Um den Fersenkeil aus Urethan zu sichern, wird Sekundenkleber
benétigt. Der Kleber ist in 15-20 Sekunden ausgehirtet. Um den Keil
wieder zu entfernen, kann der Klebstoff durch Einweichen in Azeton oder
Spezialentferner fuir Cyanakrylat-Klebstoff eingeweicht werden.

Absatzaufbau

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

Kategorie Schraubenlinge | Drehmoment fiir Absatzschrauben

1-6 1/4¢ 14 Nm

7-9 5/16 28 Nm




Absatztrenner

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

FLEX-FOOT-SOCKE

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

SCHUHLOFFEL (Abbildung 10)
Benutzen Sie einen Schuhléffel beim Entfernen oder Einsetzen der
Kosmetik, um Beschidigungen von Fufl oder Kosmetik zu verhindern.

EINSATZUMGEBUNG
« Betriebsumgebungstemperatur: -15°C bis 50°C.
+ Luftfeuchtigkeit: 10% -95% relative Luftfeuchtigkeit.
« Transport- und Lagertemperatur: -20°C bis 70°C.

Hinweis: Das Produkt sollte stets mit der Spektra-Socke und dem
Fucover verwendet werden, um das Eindringen von Staub und Schmutz
zwischen den Karbonblittern zu minimieren. Es ist wichtig, die Spektra-
Socke um die Pyramide herum zu befestigen, um
Geriduschentwicklungen, die sich durch das Eindringen von Sand
zwischen den Platten ergeben, zu verhindern.

WASSERDICHT BEI VERWENDUNG MIT KARBONSCHLAUCH/
DIREKT AUF DEN SCHAFT LAMINIERT

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 schidliche Wirkung. Nach Kontakt mit Frischwasser
griindlich trocknen. Frischwasser: Inklusive Leitungswasser.
Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.

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

WETTERFEST BEI VERWENDUNG MIT PYRAMIDE/T-BEFESTIGUNG
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 Schaden, die durch Kombination
von Komponenten verursacht werden, die nicht vom Hersteller
zugelassen sind.

NORMKONFORMITAT
Diese Komponente wurde nach 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitat des Amputierten entspricht



dies einer Haltbarkeit von zwei bis drei Jahren. Wir empfehlen,
regelmiRige jihrliche Sicherheitstiberpriifungen durchzufithren

Die obengenannte Norm
sieht vor, dass die

A Prifungsstufen (P) einer

maximalen Kérpermasse (m

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Maximale Krpermasse nicht tiberschreiten! in kg) Zugeordnet werden. In

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und einigen Fillen, die markiert
A Beschréi 1 siehe schriftliche F itung . . . .

hinsichtlich des Verwendungszwecks! sind, wird kein Priifungsgrad

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

Kategorie Ossur hohe Aktivitat

Kategorie Gewicht (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 I1ISO 10328 - P5 | 88 kg
6 100 P5 1SO 10328 - P5 | 100 | kg
7 116 P5 1SO 10328 - P6 | 116 kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 kg

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



FRANCAIS

SYSTEME DE PIED VARI-FLEX® MODULAR (Figure 1)

Hauteur minimum 178 mm
Poids maximal de I'utilisateur 166 kg
Tailles disponibles 22-30 cm

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figure 2+3)

Recouvrir le pied de son cosmétique.

Régler la hauteur de talon de fagon appropriée (en utilisant la
chaussure).

Aligner I'embofiture de fagon appropriée en flexion/extension et
abduction/adduction.

Diviser I'enveloppe de pied en trois parties égales.

La ligne de charge doit passer au niveau de la jonction du tiers
postérieur et du tiers moyen, tel que représenté sur le schéma (le
repére de I'enveloppe de pied est aligné au tiers).

DECOUPE DU MODULE DE PIED (Figure 4)
Avant de procéder a la découpe, vérifier qu'il y a suffisamment de place.

Mesurer la longueur et ajouter 25 mm pour I'attache en T, 38 mm si
une pyramide est utilisée.

Avertissement: La pyramide ou la connexion en T doit étre placée de
maniére a obtenir un contact total avec la lame de carbone

Fixer le module de pied dans I'étau. Utiliser une lame de scie a
métaux a dents fines bien aiguisée.

Ne pas couper sur la ligne de découpe inférieure de I'attache en T, en
dessous de la ligne de I'adhésif indiquant la limite de découpe.
Poncer tout contour aigu.

Fixer le pied sur la pyramide ou le T a I'aide d’une bride en C.
Vérifier la hauteur de la prothése sur le patient, pendant qu'il est en
position debout, soutenu par des barres paralléles.

Couper a la longueur définitive.

PERCAGE DES TROUS DE FIXATION DU MODULE DE PIED

Pendant le percage, caler le module de pied a I'aide d’un bloc en bois
ou d'un restant de fibre de carbone et fixer fermement.

Utiliser le gabarit du guide-foret pour trouver 'emplacement des
trous (Figure 5).

Utiliser des forets bien aiguisés. Il est conseillé d'utiliser des forets en
forme d’obus ou a pointe carburée solide.

Retirer le gabarit et percer a la taille de trou appropriée.

Taille de percage :

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Vitesse de percage 1200-1 800 tr/min.

Percer lentement, en exerant une pression intermittente — ne pas
forcer.

Le pied est désormais prét a &tre monté.



UTILISATION DE CADAPTATEUR D’ALIGNEMENT MODULAIRE

Fixez 'adaptateur de découpe sur le module de pied (Figure 9).
Assurez-vous que le papier abrasif se trouve entre I'adaptateur et le
module de pied.

Connectez le pied et 'adaptateur de découpe a la prothese.

Réglez I'adaptateur de découpe a la hauteur correcte en le faisant
glisser sur la lame.

Fixez 'adaptateur de découpe au module de pied en serrant les vis a 22
Nm.

Déconnectez le module de pied de la prothése en gardant
I’adaptateur de découpe fixé dessus.

Percez les trous adaptés en suivant les instructions intitulées “Pergage
des trous de fixation du module de pied” ci-dessus, en passant a travers
les canons de percage au lieu du gabarit du guide-foret. A noter : les
canons de pergage ne peuvent recevoir que des forets de 8,5 mm.
Un deuxiéme pergage utilisant un foret de 10,5 mm sera donc
nécessaire pour les plus grandes catégories.

Marquez ou mesurez la bonne longueur de module de pied.
Détachez I'adaptateur de découpe du module de pied.

Découpez le module de pied en suivant les instructions intitulées
“Découpe du module de pied (Figura 4)” ci-dessus.

Fixez la pyramide au module de pied.

Connectez le module de pied en ayant la pyramide posée sur
Putilisateur.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE

Le talon stocke de I'énergie lors de I'attaque du pas et la libére lentement
pour aider a la progression tibiale vers la phase d’appui.

En fin de pas postérieur, la quantité d'énergie optimale emmagasinée
dans la lame en ) lors de ce mouvement est libérée dés lors que la pointe
du pied quitte le sol. L'action talon-orteils peut étre influencée par

le positionnement A-P du pied
la dorsiflexion plantaire
la raideur 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
Fla‘ible niveau 1 1 2 3 4 5 6 7 3 9
d'impact

N\vea'u'd‘\’mpact T 2 3 4 5 6 7 3 9 Com!ﬂ»ande
modéré spéciale
Nv\.veau o 2 3 4 5 6 7 3 9 Comlrn.ande Comlmande
d'impact élevé spéciale spéciale

RAIDEUR DU TALON

Talon trop mou

Symptdémes

Mise a plat trop rapide du pied (I'amputé a une sensation
d'affaissement).

Dépense d'énergie supplémentaire pour passer le pas.
Sensation de raideur excessive au niveau des orteils.
Risque d'hyperextension du genou.



Actions
« Ajouter un coin talonnier en polyuréthane
+ Décaler I'emboiture vers I'avant (ou le pied vers l'arriére).

Talon trop dur
Symptoémes
« Mouvement talon/orteils trop rapide.
« Au contact initial, 'amputé a un mauvais contréle de sa prothese.
« Restitution d'énergie minimale.
« Risque que le genou devienne instable

Actions
+ Remplacer le coin talonnier par un coin talonnier plus petit.
« Décaler I'emboiture vers I'arriere (ou le pied vers |'avant).

Coins talonniers

Le coin talonnier peut influencer le déroulement du pas.

Commencer par modifier la résistance du talon pour améliorer la
réponse du pied en ajoutant un coin talonnier. Les coins talonniers de
taille petite, moyenne et grande sont interchangeables, en fonction de la
raideur et pour atteindre les caractéristiques fonctionnelles souhaitées.
Les coins talonniers peuvent étre coupés a I'aide

de ciseaux aiguisés, en fonction de la raideur.

Placement d’un coin talonnier temporaire

« Couper le coin talonnier a la largeur du module de pied.

« Poncer les surfaces supérieure et inférieure du coin talonnier avec du
papier abrasif.

« Placer le coin talonnier a I'angle du talon et du module de pied, en
plagant la surface arrondie du coin talonnier face au module de pied.

« Fixer au moyen de ruban adhésif enroulé autour du module de pied
(Figure 6).

Placement d’un coin talonnier permanent (Figure 7)

« Appliquer de I'adhésif uniquement sur le c6té inférieur du coin
talonnier (1).
Situer dans la jonction pied/talon et positionner avant que I'adhésif
n'ait le temps de prendre.
Pour les pieds a lame fendue, positionner le coin talonnier, puis
retirer une fine tranche au milieu, en la coupant a 'aide d’un couteau
aiguisé, passant a travers la fente et dans le module de pied en
carbone (Figure 8).
Un adhésif instantané est nécessaire pour fixer le coin talonnier en
uréthane. Ladhésif met 15-20 secondes a agir. Pour retirer I'adhésif, il
convient de le ramollir en le trempant dans de I'acétone ou dans un
dissolvant d’adhésif a base de cyanoacrylate.

Montage du talon
Si le talon doit &tre remplacé, appliquer une couche de Loctite 410 et
serrer conformément aux spécifications suivantes :

Catégorie Taille du boulon | Couple appliqué au boulon du talon
1-6 1/4¢ 14 Nm
7-9 5/16* 28 Nm




Séparateur de talon

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

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 10)
Il convient d'utiliser un chausse-pied lors du retrait et de I'installation de
I'enveloppe de pied pour éviter d’endommager le pied ou I'enveloppe.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION
« Température de fonctionnement : -15°C a 50°C.
+ Humidité de fonctionnement : 10% -95% d'humidité relative.
« Température d'expédition et de stockage : -20°C a 70°C.

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

RESISTANT A L'EAU LORSQU'IL EST UTILISE AVEC TUBE DE
CARBONE/PLAQUE DIRECTEMENT SUR LEMBOITURE

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 |'eau douce dans ces conditions ne devraient avoir aucun
impact 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
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/ATTACHEENT

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 l'activité de I'amputé. Il est

conseillé d'effectuer des contrdles de sécurité réguliers chaque année.

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

Dans la norme standard

mentionnée ci-dessus, les

niveaux de test (P) sont

A

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les

limitations d'utilisation, consulter les consignes

d'utilisation écrites du fabricant.

attribués a certaines masses

corporelles maximales (m en
kg). Dans certains cas
toutefois, qui sont indiqués
aucune niveau de test n'est
associé a la masse corporelle maximale liée au produit. Dans ces cas, les
charges d'essai ont été adaptées sur la base du niveau de charge indiqué.

Catégorie Ossur activité élevée

Catégorie Poids (kg) Information sur étiquette

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

+ Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.



ESPANOL

SISTEMA DE PIE VARI-FLEX® MODULAR (Figura 1)

Holgura minima: 182mm
Peso maximo del paciente: 166 kg
Tamafios disponibles: 22-30 cm

ALINEACION ESTATICA (Figura 2+3)

Forre el pie con el revestimiento seleccionado.

Ajuste la altura adecuada del talén (utilizando el zapato).

Introduzca en los encajes los dngulos de flexién/extensién y de
abduccién/aduccién.

Divida el revestimiento del pie en 3 partes iguales.

La linea de carga debe converger en la unién de las partes posterior y
media, como se muestra en el diagrama.

COMO CORTAR EL MODULO DE PIE (Figura 4)
Antes de cortar compruebe que exista suficiente holgura

Mida la longitud y afiada 25mm carbon-T, 38 mm pirdmide.
Advertencia: la pirdmide/pieza en T solo debe colocarse donde haga
contacto total con la ldmina de carbono.

Fije el pie en el torno de banco. Utilice una sierra metdlica de dientes
finos.

No corte por debajo del Iimite indicado en la etiqueta adhesiva.

Lije los bordes dsperos.

Fije el pie en el adaptador T utilzando abrazaderas tipo C. No perfore
agujeros.

Compruebe la altura de la prétesis estando el paciente de pie entre
barras paralelas.

Vuelva a cortar en caso necesario.

COMO TALADRAR LOS AGUJEROS DE UNION PARA EL MODULO DE PIE

Cuando taladre, sujete bien el médulo de pie, utilizando un bloque de
madera o un trozo de fibra de carbono descartado y fije bien el médulo.
Utilice la plantilla de taladrar para situar los agujeros (Figura 5).
Utilice brocas afiladas, sugerimos utilizar toberas cénicas o brocas con
filo de metal duro.

Tamarios de broca:

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Velocidad de taladrado 1200-1800 RPM.

Introduzca la broca lentamente aplicando una presién suave — no use
fuerza.

El pie estd listo para su ensamblaje en T or Pyramid.

USO DEL ADAPTADOR MODULAR DE ALINEACION

Una el adaptador de corte al médulo del pie (Figura 9).
Aseglrese de que la superficie lijada esté entre el adaptador y el
médulo del pie.

Conecte el pie y el adaptador de corte a |a prétesis.
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Ajuste el adaptador de corte a la altura correcta, deslizéndolo sobre la
hoja.

Sujete el adaptador de corte al médulo del pie apretando los tornillos a 22
Nm.

Desconecte de la prétesis el médulo del pie, con el adaptador de
corte fijado a él.

Taladre orificios adecuados de acuerdo con las instrucciones de
"Perforacién de orificios de sujecién del médulo del pie" (mads arriba)
a través de las espigas de perforacién en lugar de la plantilla de gufa.
Tenga en cuenta que las espigas de perforacién sélo pueden
acomodar brocas de 8,5 mm.

Por lo tanto, se requiere una segunda perforacién con un taladro de
10,5 para las categorfas mds grandes.

Marque o mida la longitud correcta del médulo del pie.

Quite el adaptador de corte del médulo del pie.

Corte el médulo del pie segun las instrucciones anteriores "Cémo
cortar el médulo del pie (Figura 4)".

Una la pirdmide al médulo del pie.

Conecte el médulo del pie con la pirdmide unida al usuario.

ALINEACION DINAMICA

Al tocar el suelo, el talén almacena energfa que libera 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, que se
libera de manera 6ptima al despegarse éste del suelo. La transmisi6én de
fuerza del talén al dedo puede verse afectada por

+ la posicién A-P del pie
« la flexién dorsiplantar
« larigidez del tal6n

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 blando
Sintomas
« El pie vuelve a la posicién plana demasiado pronto (los amputados
sienten que se hunden en un hoyo).
- Se necesita energfa adicional para despegar el dedo del suelo.
+ El dedo se siente demasiado rigido.
« Hiperextensién de la rodilla.

Cdémo proceder

« Inserte una cufa para talén de poliuretano.
« Desplace el encaje hacia adelante (o el pie hacia atrds).
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Talén demasiado duro
Sintomas
+ Movimiento répido del talén al dedo.
« Cuando el talén toca el suelo el amputado tiene poco control sobre
su protesis.
« La transferencia de energia del suelo al pie es minima.
« Cabe la posibilidad de una torcedura de la rodilla.

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

CUNAS PARA TALON

La cufia puede afectar la transmisién de fuerzas del talén al dedo.
Comience por alterar la resistencia del talén para mejorar el
funcionamiento del pie introduciendo una cufia para talén. Las cufias

pequefas, medianas y grandes son intercambiables, permitiendo adaptar

la rigidez a las necesidades del usuario y obtener la funcionalidad

deseada. A fin de adaptar la rigidez puede recortar las cufias utilizando

tijeras afiladas.

Colocacién de cuiia temporal
« Corte la cufia de acuerdo a la anchura del médulo de pie.

« Lije las superficies superior e inferior de la cufia con papel abrasivo.

« Cologue la cufia en el dngulo entre el talén y el médulo de pie,
apuntando la superficie curvada de la cufia hacia el médulo.

« Fije la cufia en su sitio, asiéndola con cinta alrededor del médulo de

pie (Figura 6).

Colocacién de cuia permanente (Figura 7)

« Aplique agente adhesivo Gnicamente a la parte inferior de la cufia.(1)

« Coldquela en la juntura entre el pie y el tal6n y fijela antes que el
agente adhesivo seque.

+ En el caso del pie versién split toe coloque la cufia y luego retire una

porcién delgada en la mitad haciendo un corte a través de las
separaciones del médulo de pie de carbono con un cuchillo afilado
(Figura 8)

Se requiere un adhesivo instantdneo para fijar la cufia de uretano. Este se
seca en 15 6 20 segundos. Para removerlo puede ablandarlo remojandolo

en acetona o en removedor de agente adhesivo de cianoacrilato.

ENSAMBLAJE DEL TALON

Si fuese necesario reemplazar el componente del talén o los pernos para

talén utilice Loctite 410 y aplique la fuerza de torsién indicada a
continuacién:

Tipo Tamafio de perno | Torsién de perno para talén
1-6 1/4¢ 14 Nm
7-9 5/16 28 Nm
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SEPARADOR DE TALON

El separador de talén debe colocarse en el tercio posterior del tal6n con
ranura. Para fijarlo en su posicién puede utilizarse una gota de adhesivo
instantdneo en un lado.

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 tal6n y sujeto en la zona
proximal con el cable de sujecién incluido.

CALZADOR (Figura 10)
Al poner o retirar el revestimiento utilice el calzador para evitar dafios al
pie o al revestimiento mismo.

ENTORNO DE USO
« Temperatura ambiente de funcionamiento: de -15°C a 50 ° C.
« Humedad de funcionamiento: del 10 % al 95 % de humedad relativa.
« Temperatura de transporte y almacenamiento: de -20 °C a 70 °C.

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

RESISTENTE AL AGUA CUANDO SE USA CON TUBO DE CARBONO/
LAMINA DIRECTAMENTE EN EL ENCAJE

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

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

RESISTENTE A CONDICIONES CLIMATICAS ADVERSAS CUANDO SE
USA CON PIRAMIDE/PIEZAEN T

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

Excluye agua salada y clorada.

RESPONSABILIDAD

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

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

En la normativa
mencionada, los niveles de
prueba (P) se asignan a
ciertas masas corporales
mdximas (m en kg). En
algunos casos, que estdn
sefialados, no se ha
asignado ningun nivel de
prueba al producto relacionado con la masa corporal madxima. En estos
casos, las cargas de prueba se han adaptado adecuadamente sobre la
base del nivel de carga especificado.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) AN\

*) 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.

Categorias de actividad alta de Ossur

Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta

1 52 P3 ISO 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 1SO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1SO 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® MODULAR (Figura 1)

Spazio libero minimo 182mm
Limite peso utente: 166kg
Disponibile nelle misure 22-30cm

ALLINEAMENTO STATICO (Figura 2+3)

Adattare il piede alla fodera scelta

Regolare alla altezza corretta del tallone (usando la scarpa)
Regolare in modo appropriato gli angoli di flessione/estensione e
adduzione/abduzione della cavita

Dividere la copertura del piede in 3 parti uguali

La linea di carico deve cadere nel punto di incontro tra la divisione
posteriore e quella centrale, come mostrato in figura.

TAGLIO DEL MODULO PIEDE (Figura 4)
Prima di tagliare assicurarsi di lasciare lo spazio libero necessario.

Misurare la lunghezza e aggiungere 25mm carbon-T 38mm piramide.
Avvertimento: L'attacco a T / piramide deve essere posto solo dove
entra in pieno contatto con la lama in carbonio.

Fissare il modulo del piede in una morsa. Usare una lama da
seghetto odontoiatrico ben affilata.

Non tagliare al di sotto della linea adesiva di limite di taglio.

Lisciare eventuali parti appuntite.

Fissare il piede alla T usando il morsetto C Non praticare fori.
Controllare |'altezza della protesi facendo collocare il paziente in piedi
tra due sbarre parallele.

Se necessario tagliare nuovamente.

TRAPANATURA DEI FORI DI UNIONE DEL MODULO DEL PIEDE

Sostenere il modulo del piede con un blocco di legno o con una
sezione di fibra di carbonio di scarto e fissarlo saldamente mentre si
trapana.

Usare una sagoma guida per trapanatura per localizzare i fori
(Figura 5).

Usare una punta di trapano affilata; suggerite punte a proiettile o
rivestite di carburo.

Dimensioni trapanatura:

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Velocita 1200-1800 giri/min.

Esercitare sul trapano una pressione leggera e intermittente - non
forzare.

A questo punto il piede pud essere assemblato sulla T or pyramid.

UTILIZZO DELLADATTATORE PER ALLINEAMENTO MODULARE

Fissare |'adattatore di taglio al modulo per il piede (Figura 9).
Accertarsi che la graniglia sia tra |'adattatore e il modulo per il piede.
Collegare il piede e I'adattatore di taglio alla protesi.
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Regolare I'adattatore di taglio all'altezza corretta facendolo scivolare
sulla lama.

Clampare l'adattatore di taglio al modulo per il piede serrando le viti a 22
Nm.

Scollegare il modulo per il piede dalla protesi, con I'adattatore di
taglio clampato sullo stesso.

Praticare fori appropriati, attraverso le boccole di perforazione invece
del modello di guida secondo le istruzioni "Come praticare fori di
collegamento col modulo per il piede" riportate in precedenza.
Notare che le boccole di perforazione possono consentire solo
perforazioni di 8,5 mm, pertanto per le categorie superiori & richiesta
una seconda perforazione con un foro da 10,5.

Contrassegnare o misurare la lunghezza corretta del modulo per il
piede.

Staccare |'adattatore di taglio dal modulo per il piede.

Tagliare il modulo per il piede secondo le istruzioni "Taglio del
modulo per il piede (Figura 4)" riportate in precedenza.

Fissare la piramide al modulo per il piede.

Collegare il modulo per il piede alla piramide fissata all'utente.

ALLINEAMENTO DINAMICO
I tallone assorbe energia al momento del contatto del tallone stesso
(con il suolo) e la libera poi gradatamente, in modo da favorire il
movimento progressivo della tibia fino alla posizione mediana. Il
movimento in avanti generato da questa azione ha come risultato che la
punta del piede & caricata di energia, cosi da ottenerne un rilascio
ottimale al momento dello stacco. Il movimento dal tallone alla punta del
piede pud essere influenzato da:

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

« Flessione dorso-plantare

- 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 | 78-83 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
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 P Ol

speciale

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

RIGIDITA DEL TALLONE
Tallone troppo morbido
Sintomi
« |l piede raggiunge troppo presto la posizione piatta (il mutilato ha la
sensazione di sprofondare in un buco)
« E' necessaria ulteriore energia per portarsi oltre la punta del piede
« La punta del piede da la sensazione di essere troppo rigida
« Il ginocchio potrebbe estendersi troppo

26



Intervento
« Aggiungere un tacco ortopedico in poliuretano
« Spostare la cavita in avanti (o il piede indietro)

Tallone troppo rigido
Sintomi
« Movimento dal tallone alla punta del piede troppo rapido
« Al momento del contatto del tallone il mutilato ha difficolta a
controllare la protesi
« Sensazione di scarsa resa di energia
« Il ginocchio potrebbe piegarsi

Intervento
« Sostituire il tacco ortopedico con uno piti piccolo
« Spostare la cavita indietro (o il piede in avanti)

Tacchi ortopedici

Il tacco puo avere effetto sulla funzione dal tallone alla punta. Modificare
la resistenza del tallone aggiungendo un tacco ortopedico per migliorare
la risposta del piede. | tacchi piccolo, medio e grande possono essere
interscambiati, in modo da regolare la rigidita e ottenerne le
caratteristiche funzionali desiderate. Tacchi possono essere spuntati
usando forbici affilate per ottenere la rigidita desiderata.

Collocazione temporanea del tacco
- Tagliare il tacco alla stessa larghezza del modulo del piede.
« Lisciare la superficie superiore e inferiore del tacco con carta abrasiva.
« Collocare il tacco nell'angolo formato dal tallone e dal modulo del
piede, con la superficie curva del tacco verso il modulo del piede.
« Assicurare la posizione con nastro adesivo avvolto intorno al modulo
del piede (Figura 6).

Collocazione permanente del tacco (Figura 7)

- Applicare un collante solamente sulla parte inferiore del tacco.(1)

« Posizionare il tacco nel punto di giunzione del piede e del tallone
prima che il collante indurisca.

+ Nel caso di moduli del piede con la punta divisa, installare dapprima
il tacco ortopedico e poi rimuovere una sottile fetta in centro,
tagliando con un coltello affilato attraverso |'apertura del modulo in
carbonio del piede (Figura 8).

Per fissare il tacco ortopedico in uretano & necessario un collante
istantaneo. Il collante asciuga in 15-20 secondi. Per la rimozione il
collante pud essere ammorbidito immergendolo in acetone o scollante al
cianoacrilato.

Assemblaggio del tallone
Se fosse necessario sostituire il tallone, utilizzare Loctite 410 e seguire la
seguente specifica di torsione:

Categoria | Dimensioni bullone | Torsione

1-6 174 14 Nm

7-9 5/16“ 28 Nm
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Separatore tallone

Il separatore del tallone deve essere posizionato sulla parte posteriore
del tallone diviso. Per assicurare la posizione & possibile usare una
goccia di collante istantaneo su un lato.

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 10)
Per mettere o rimuovere la fodera usare un calzascarpe in modo da non
danneggiare il piede o |a fodera stessa.

AMBIENTE DI UTILIZZO
« Temperatura dell’ambiente di utilizzo: da -15°C a 50°C.
« Umidita dell’'ambiente di utilizzo: dal 10% al 95% di umidita relativa.
« Temperatura di spedizione e di conservazione: da -20°C a 70°C.

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

RESISTENTE ALLACQUA QUANDO VIENE CON TUBO IN CARBONIO
UTILIZZATO/DIRETTAMENTE LAMINATO SULLA CAVITA

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

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

RESISTENTE ALLE INTEMPERIE QUANDO VIENE CON PIRAMIDE
UTILIZZATO/ AT

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.

ESPONSABILITA

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.
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CONFORMITA

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

Nella norma menzionata, i

ISO 10328 - “P” - “m”kg %) A livelli di prova (P) S.OHO
assegnati a determinate

masse corporee massime (m

in kg). In alcuni casi, che
: Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore sono Contfassegnativ nessun
perluso previsto livello di prova & assegnato al
prodotto sulla base della
massa corporea massima. In questi casi, i carichi di prova sono stati
adattati adeguatamente sulla base del livello di carico specificato.

Categoria Ossur alta attivita

Categoria Peso (Kg) Testo etichetta

1 52 P3 I1ISO 10328 - P3 | 52 kg
2 59 P3 I1ISO 10328 - P3 | 59 kg
3 68 P4 I1SO 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 1SO 10328 - P6 | 116 | kg
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 1ISO 10328 - P6 | 147 | kg

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

VARI-FLEX® MODULAR FODSYSTEM (Figur 1)

Minimalt mellemrum 178 mm
Maksimal brugerveegt 166 kg
Fas i starrelse 22-30 cm

BANK OPSTILLING (Figur 2+3)

Tilpas foden til det valgte overtreek.

Indstil haelen i en passende hgjde (brug skoen).

Anbring hylsteret i den passende vinkel for fleksion/ekstension og
abduktion/adduktion (Figur 4).

Inddel overtraekket til foden i tre lige store dele (Figur 4).
Belastningslinien skal ligge der, hvor den bageste og den midterste af
de tre dele stader op til hinanden, som det er vist pa illustrationen.

TILSKARING AF FODMODUL (Figur 4)
Inden man skaerer, skal man kontrollere, at mellemrummet er
tilstraekkeligt stort.

Mal leengden op og laeg 25 mm til.

Advarsel: T-vedhzftningen/pyramiden bgr kun placeres, hvor den
har fuld kontakt med kulfiberklingen.

Spaend fodmodulet fast i et skruestik. Brug en fintandet savklinge.
Skeer ikke neden for afkortningslinien.

Puds skarpe kanter veek.

Fastger foden til pyramiden eller T med spanderinge - bor ingen
huller.

Kontrollér protesens hgjde i forhold til patienten, nar denne star
imellem gangbarrer.

Skeer til igen, hvis det er nedvendigt.

BORING AF ATTACHMENT HOLES TIL FODMODUL

Nar der skal bores, skal fodmodulet stattes ved hjzelp af en traeeblok
eller discardede fiber sektion, og det skal skrues godt fast.

Brug boreskabeloner for at placere hullerne korrekt (Figur 5).

Brug et skarpt borehoved, rundnaesede og massive
karbidborehoveder med belagning af hardt metal foreslées.

Borstarrelse:

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Borehastighed 1200-1800 omdrejninger pr. minut
Bor langsomt med et let intermitterende trykpres ikke.
Foden er nu klar til at blive monteret pa T eller pyramid.

ANVENDELSE AF MODULAR TILPASNINGSADAPTER

Fastger beskeeringsadapteren til fodmodulet (Figur 9).

Serg for, at sandpapiret er mellem adapteren og fodmodulet.
Fastger foden og beskzaringsadapteren til protesen.

Tilpas beskaeringsadapteren til den rette hojde ved at lade den glide
ned over klingen.
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« Speend beskaringsadapteren fast pa fodmodulet ved at stramme

skruerne til 22 Nm.

Fjern fodmodulet fra protesen, mens beskeeringsadapteren er spaendt

fast til det.

- Bor passende huller i henhold til vejledningen i "Boring af attachment
holes til fodmodul" herover igennem borebgsningerne i stedet for
igennem boreskabelonen. Bemeerk, at borebgsningerne kun passer til
bor pa 8,5 mm.

+ Det er derfor ngdvendigt med endnu en boring med et bor pa 10,5
mm, nar det geelder storre kategorier.

« Markér eller mal den korrekte leengde af fodmodulet.

« Fjern beskeeringsadapteren fra fodmodulet.

« Skeer fodmodulet i henhold til vejledningen i "Tilskaering af fodmodul
(Figur 4)" herover.

« Fastger pyramiden til fodmodulet.

Fastger fodmodulet med den pasatte pyramide til brugeren.

DYNAMISK JUSTERING
Heelen opsamler energi, nar den trykkes ned. Denne energi frigives
langsomt for at hjzelpe til i i tibias bevaegelse tilbage til modulets
midterposition. Den fremadrettede beveaegelse, der hermed saettes i gang,
medforer, at tden opnar et energioptimum, nar taen ikke er i kontakt med
jorden. Baevaegelsen fra hael til ta kan pavirkes af:

« Fodens A-P position

« Dorsal-plantarfleksion

« Stivhed i haelen

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 | HELEN
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 op pa ta.
« Taen vil foles for stiv.
« Knaeet kan overstraekke.

Udbedring
« Pafor helkilen polyurethan.
« Udskift hylsteret foran (eller foden bagpa).

For hard hzl
Symptomer
« Hurtig hzel-til-ta-bevaegelse.
« Nar hzlen trykkes ned, vil den amputerede have sveert ved at styre
protesen.
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+ Fornemmelse af, at der ikke er tilstraekkelig energi i bevaegelsen.
+ Knzet kan ekse.

Udbedring
« Udskift heelkilen med en mindre af slagsen.
« Udskift hylsteret foran eller foden bagpa.

Heelkiler

Kilen kan pavirke funktionen fra heel til td. Begynd med at andre pa
modstanden i helen for at forbedre fodens respons ved at seette en
heelkile pa. De sma, mellemstore og store halkiler kan skiftes ud med
hinanden for at kunne regulere stivheden og opna de gnskede
funktionelle karakteristika. Kilerne kan tilpasses ved at bruge en skarp
saks til at regulere stivheden.

Midlertidig isatning af kile

« Tilskeer kilen, s& den passer til fodmodulets bredde.

« Slib kilens gverste og nederste overflade med slibepapir for at gore
fladerne mere ru. Placér kilen i vinklen, som heelen og fodmodulet
danner.

+ Kilens buede overflade skal vende ind mod fodmodulet.

« Fastger positionen med tape, der seettes rundt om fodmodulet
(Figur 6).

Permanent isatning af kile (Figur 7)
« Pafgr lim, men kun pa kilens gverste side. (1)
« Find den korrekte vinkel mellem fod og hzl, inden limen tarrer.
« Hvis der er tale om en fod med delte tzer, skal hzlkilen iszttes.
« Derefter skal man fjerne en tynd strimmel i midten ved at skeere
igennem delingen i kulfiberfodmodulet med en skarp kniv (Figur 8).

Det er ngdvendigt at bruge sekundlim for at faestne en heelkile af urethan.

Limen torrer pa 15-20 sekunder. Hvis den skal fjernes, kan limen oplases
ved at blive lagt i acetone eller ved at bruge limfjerner af cyanoacrylat.

Montering af hzlen
Hvis det bliver nadvendigt at udskifte haelkomponenten eller haelskruer,

skal man bruge Loctite 410 og spande skruerne i overensstemmelse med

folgende specifikationer:

Kategori Skruestarrelse Hzlskrue Moment
1-6 1/4¢ 14 Nm
7:9 5/16" 28 Nm

Haldeler

Heeldeleren placeres pa den bagerste tredjedel af den delte hzel. For at

feestne den i den rigtige position, kan man pafgre en drabe sekundlim pa

den ene side.

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 veere pa det gverste af fodmodulet og ikke under
tadelingen. Sokken skal veere lgs fra haelomradet og sikret med den
medfglgende kabelbinder.
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SKOHORN (Figur 10)
Nar overtreekket skal tages af eller szettes pa, bar man bruge et skohorn
for at undgé beskadigelser af fod og overstykke.

DRIFTSMIL)|@
« Driftstemperatur: -15° C til 50° C.
« Luftfugtighed: 10% - 95% relativ fugtighed.
« Forsendelse og opbevaring: -20° C til 70° C.

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

VANDTAT MED CARBONRGR/DIREKTE LAMINERET PA HYLSTERET
En vandtzt enhed tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljs og
midlertidig (<30 min.) neddykning pa op til 1 meter i ferskvand.
Udsettelse for ferskvand under disse omstaendigheder har ingen
skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med ferskvand. Ferskvand:
Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og klorvand.

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

VEJRBESTANDIG MED PYRAMIDE/T-VEDHAFTNING

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OVERENSSTEMMELSE

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

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

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) AN\

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! tl |f£|de som er ma rke ret
)
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om péteenkt med, intet testniveau er
! j ! anvendelse for specifikke betingelser og begraen .
sninger for brug! tildelt den produkt-relaterede

maksimale kropsveegt. |
disse tilfelde er testbelastingerne blevet tilpasset tilstraekkeligt 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® MODULAR FOTSYSTEM (Bild 1)
« Lagsta bygghojd 182mm
+ Maximal patientvikt 166 kg
« Finns i storlekar 22-30 cm

BANKINRIKTNING (Bild 2+3)
« Montera foten med kosmetiken.
+ Justera hilhsjden (med sko).
« Rikta in hylsan.
« Dela in fotens lingd i 3 lika delar.
« Lastlinjen skall ligga i skdrningspunkten mellan den bakre och den
mellersta tredjedelen som bilden visar.

KAPNING AV FOTMODUL (Bild 4)
Kontrollera att det finns plats for fotmodulen under hylsan.

« Mit lingden och ta hinsyn till att T-adaptern bygger 25 mm, och
pyramidfistet 38 mm.
Varning: T-fistet/pyramiden bér endast placeras med full kontakt mot
bladet
Satt fast modulen i ett skruvstad och kapa med en fintandad bagfil.
Kapa inte under det markerade minimimattet fér T-adaptern.
Slipa bort vassa kanter.

Fast pyramiden eller T-adaptern mot fotfjidern med en tving- borra
inte halen.
« Kontrollera protesens lingd med patienten staende i en gangbarr.
« Justera lingden vid behov.

BORRNING AV HAL FOR ATT FASTA FOTMODULEN

Stéd fotmodulen vid borrning med hjilp av en trikloss eller ett
kasserat kolfiberstycke och kldm fast den sa att den sitter sikert.
Anvind mallen i borrningsanvisningarna fér att marka ut halen
(Bild 5).

Anvind en hiardmetallborr eller motsvarande.

Borrdim:

Kat 1-6 8,5mm | 21/64”

Kat 7-9 10mm 25/64”

Borrhastighet 1200-1800 varv/minut.
Borra sakta med litt tryck i intervaller — ta inte i med kraft.
- Foten dr nu firdig att monteras till T-adaptern eller pyramiden.

ANVANDA MODULUPPBYGGD INRIKTNINGSADAPTER
« Anslut skiradaptern till fotmodulen (Bild 9).
Se till att det finns grus mellan adaptern och fotmodulen.
« Anslut foten och skiradaptern till protesen.
Justera skdradaptern till korrekt héjd genom att skjuta in den pa
bladet.
Klam fast skdradaptern pa fotmodulen genom att dra &t skruvarna till 22
Nm.
Lossa fotmodulen, med skiradaptern fastklamd, fran protesen
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Borra limpliga hal enligt anvisningen "Borrning av hal for att fasta
fotmodulen” ovan genom borrbussningarna istillet fér mallen.
Observera att borrbussningen endast har plats fér 8,5 mm borrar.
Dirfor krivs en andra borrning med 10,5 mm borr fér de stérre
kategorierna.

Markera eller mit korrekt langd pa fotmodulen.

Lossa skiradaptern fran fotmodulen.

Kapa fotmodulen enligt anvisningen "Kapning av fotmodul (Bild 4)”
ovan.

Anslut pyramiden till fotmodulen.

Koppla fotmodulen med pyramiden ansluten till brukaren.

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 avgora 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 g |Speciak
bestall

Special- | Special

Hog aktivitetsniva 2 3 4 5 6 7 8 9 bestall | bestall

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

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

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

Atgiirder
« Byt till en mindre halkil.
« Flytta lastlinjen bakat (eller foten framat).
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Hilkilar

Kilen paverkar hil-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 fér att ge ritt styvhet for
dnskade egenskaper och god funktion. Vid behov jamnas kilarna till med
en vass sax for ritt styvhet.

Montering av kil fér provning

Skar till kilen i fotmodulens bredd.

Rugga upp kilens yta pa ovan- och undersidan med hjalp av
slippapper.

Placera kilen i vinkeln mellan hilen och fotmodulen med kilens bsjda
yta mot fotmodulen.

Fast med tejp som lindas runt kilen och fotmodulen (Bild 6).

Montering av kil fér permanent bruk (Bild 7)

« Limma endast pa kilens undersida.

« Placera kilen mellan hilen och fotmodulen och fist kilen innan
limmet hardar. Skir ren springan mellan fotdelarna med en kniv pa
fotter med “split-toe”(Bild 8).

Anvind snabblim fér att fasta hilkilen. Limmet torkar pa 15-20 sekunder.
For att avlagsna limmet kan man mjuka upp detgenom att bléta med
aceton eller limborttagningsmedel fér cyanakrylat.

Montering av hil
Vid byte av hilkomponenten eller hilbultarna, anvind Loctite 410 och
momentdrag enligt foljande schema:

Kategori Bultdim. Moment hilbult

16 1/4¢ 14 Nm

7-9 5/16 28 Nm
Hilspridare

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

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 |6st runt hilen och fistas vid
pyramiden med buntbandet.

SKOHORN (Bild 10)
Anvind skohorn fér att inte skada fot eller kosmetik vid montering och
demontering.

ANVANDNINGSFORHALLANDEN
« Temperatur: -15°C till 50°C.
« Luftfuktighet: 10 % - 95 % relativ fuktighet.
« Frakt- och férvaringstemperatur: -20°C till 70°C.

Obs: Det dr viktigt att enheten anvinds med Spectra-socka och kosmetik
for att hindra att damm och smuts kommer in mellan kolfiberbladen. Det
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ar viktigt att fixera spectrastrumpan runt pyramiden fér att férhindra oljud
som kan uppsta om det kommer in sand mellan plattorna.

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

De komponenter som anvidnds med foten maste ocksa vara vattentita.

VADERBESTANDIG MED PYRAMID/T-FASTE

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

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

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

| direktivet ovan tilldelas
testnivaerna (P) till en viss
A maximal kroppsmassa
(mikg). I vissa fall, som &r
*) Maximal kroppsmassa fir inte dverskridas! mirkta med, har ingen
A Forsarskida villkor och begransningar for anvandnin testniva tilldelats till
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner! prOdUkteﬂ | relation tl”
maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats tillrdckligt baserat pa den angivna
belastningsnivan.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

Kategori Ossur hog aktivitet

Kategori Vikt (Kg) Markning

1 52 P3 SO 10328- | P3 |52 | kg
2 59 P3 SO 10328- | P3 |59 | kg
3 68 P4 1ISO 10328 - P4 | 68 kg
4 77 P4 ISO10328- | P4 |77 | kg
5 88 P4 1ISO 10328 - PS5 | 88 kg
6 100 P5 1ISO 10328 - P5 | 100 | kg
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Kategori Ossur hog aktivitet

Kategori Vikt (Kg) Markning

7 116 P5 ISO10328- | P6 | 116 | kg
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.

39



NEDERLANDS

VARI-FLEX® MODULAR VOETSYSTEEM (Afbelding 1)

Minimale vrije ruimte 182mm
Maximumgewicht gebruiker 166 kg
Verkrijgbaar in maten 22-30 cm

WERKBANK UITLIJNING (Afbelding 2+3)

Uitlijnen met de gewenste hielhoogte (met gebruik van de schoen en
cosmese).

Breng de koker in de gewenste flexie extensie en abduktie en adductie
in.

Verdeel de voetcosmese in 3 gelijke delen.

De loodlijn moet op de scheidingslijn tussen het achterste en
middelste derde deel vallen, zoals op de afbeelding is getoond.

HET INKORTEN VAN DE VOETMODULE (Afbelding 4)
Controleer voor het snijden of er genoeg vrije ruimte is.

Meet de lengte en voeg er 25mm carbon-T, 38mm pyramide aan toe.
Waarschuwing: De T-verbinding/piramide mag alleen worden
geplaatst waar deze volledig contact maakt met het koolstof voetblad.
Klem de voetmodule in een bankschroef. Gebruik een zaag blad met
fijne tanden.

Snijd niet onder de sticker lijn voor de snijgrens.

Schuur scherpe randjes weg.

Maak de voet aan de T vast met een C-klem —Boor geen gaatjes.
Controleer de hoogte van de prothese met de patient staande tussen
twee parallelle relingen.

Snijd verder af indien nodig.

HET BOREN VAN DE VOETMODULE BEVESTIGINGS GAATJES

Plaats voor het boren een blok hout of een stuk koolstofvezel achter
de voetmodule en klem hem stevig vast.

Gebruik de boor-geleider om de plaats voor de gaatjes te vinden
(Afbelding 5).

Gebruik een scherpe boor, zoals een boortje met een soliede
carbied top.

Boor maten:

Cat1-6 8,5mm | 21/64”

Cat7-9 10mm 25/64”

Boorsnelheid 1200-1800 RPM.
Boor langzaam, met lichte repeterende druk — forceer niet.
Nu is de voet klaar om aan de T gemonteerd te worden or pyramid.

MODULAIRE UITLIJNINGSADAPTER GEBRUIKEN

Bevestig de snijadapter op de voetmodule (Afbelding 9).
Controleer of er grit tussen de adapter en voetmodule is.

Sluit de voet en de snijadapter op de prothese aan.

Pas de snijadapter op de juiste hoogte aan door deze op het mes te
schuiven.
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Klem de snijadapter op de voetmodule door de schroeven aan te
draaien tot 22 Nm.

Ontkoppel de voetmodule, met de snijadapter eraan vastgeklemd,
van de prothese.

Boor de geschikte gaten volgens de bovenstaande instructies
"Bevestigingsgaten voetmodule boren" via de boorbussen i.p.v. het
gidssjabloon. Merk op dat de boorbussen alleen geschikt zijn voor
boren van 8,5 mm.

Daarom is een tweede boring nodig met een boor van 10,5 voor de
grotere categorieén.

Markeer of meet de correcte lengte van de voetmodule.

Maak de snijadapter los van de voetmodule.

Snijd de voetmodule volgens de bovenstaande instructies
"Voetmodule (Afbelding 4) snijden".

Bevestig piramide op voetmodule.

Sluit de voetmodule met de bevestigde piramide aan op de gebruiker.

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 to off. De afwikkeling van hiel tot teen kan beinvloed
worden door:

« A-P positie van de voet

« Dorsaal -Plantairflexie

« Hiel stijfheid

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 3 g | Speciale

bestelling

Hoog Impactlevel 2 3 4 5 6 7 3 9 Speciale | Speciale

&mp bestelling | bestelling

HIEL STIJFHEID
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 dé6r strekken.

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

Hiel te hard
Symptomen
« De hiel-tot-teen beweging is snel.
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« De geamputeerde heeft slechte controle over zijn prothese als de hiel
de grond raakt.

+ Minimaal energie-terugkeer gevoel.

« De knie kan knikken.

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

Hielwiggen

De 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. De wiggen kunnen
met een scherpe schaar op maat geknipt worden om de stijfheid aan te
passen.

Tijdelijke plaatsing van een wig
+ Snijd de wig 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 voet module, met het
gebogen oppervlak van de wig naar de voet module toe.
- Bevestig de wig in positie met band om de voet module gewikkeld
(Afbelding 6).

Blijvende plaatsing van een wig (Afbelding 7)
« Breng de snellijm alleen op de onderkant van de wig.(1)
« Plaats deze in de voet/hiel verbinding en breng hem in positie
voordat de lijm droogt.
« Voor een voet met gespleten tenen, installeertu de hielwig waarna u
deze door midden snijdt met een scherp mes. De snede loopt door
de spleet in de koolstof voetmodule (Afbelding 8).
Om de urethaan hielwig vast te maken hebt u een snellijm nodig. Zulke
lijm droogt in 15-20 seconden. Om de wig te verwijderen, kan het
plakmiddel zacht gemaakt worden door het in aceton of in cyanoacrylate
lijmverwijderingsmiddel te weken.

Hiel montage
Als het nodig is om de hiel of het hieldeel te vervangen, gebruikt u Loctite
410 en draait u aan tot het volgende:

Categorie | Maat bout Hielbout aandraaien tot
1-6 1/4¢ 14 Nm
79 5/16* 28 Nm

Hielverdeler

De hielverdeler moet in het laatste derde deel van het gespleten hieldeel
geplaatst worden. Om de juiste positie te behouden kan aan één kant
een druppel snellijm gebruikt worden.
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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 (Afbelding 10)

Gebruik bij het verwijderen en aanbrengen van de bedekking een
schoenlepel, om beschadiging aan de voet of voetcosmese te
voorkomen.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
« Temperatuurbereik: -15° C tot 50° C.
+ Luchtvochtigheidsbereik: 10% -95% relatieve luchtvochtigheid.
« Verzendings- en opslagtemperatuur: -20° C tot 70 °C.

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

WATERBESTENDIG MET KOOLSTOF SLANG/DIRECT WORDT
GELAMINEERD OP DE KOKER

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

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

WEERBESTENDIG MET PIRAMIDE/T-BEVESTIGING

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 ISO 10328 norm voor twee miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt
dit overeen met een gebruiksduur van 2-3 jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan
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In de genoemde norm,
worden testniveaus (P)

150 10328 - “P” - “m”kg #) /N toegewezen aan een
bepaalde gevallen maximale
) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden! lichaamsmassa (m kg). In

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de Sommige, die ZI] n
A etsmmbesengebratd e | 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.

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® MODULAR (Figura 1)

« Folga Minima 182mm

+ Peso médximo do utilizador 166 kg
« Tamanhos disponiveis 22-30 cm

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 2+3)
« Aplique o revestimento escolhido sobre o pé.
« Regule a altura do calcanhar adequada (usando o sapato).
« Introduza os dngulos apropriados de flexdo/extensdo e abdugao/

- Divida o revestimento do pé em trés partes iguais.
+ Alinha de carga devera coincidir com o ponto de jungao da parte
média com a posterior, conforme ilustrado no diagrama.

CORTAR O MODULO DO PE (Figura 4)

Antes de cortar, verifique se tem folga suficiente.

Meca o comprimento e adicione 1 (25mm) para a fixagdo em T,
38mm, ao utilizar uma pirdmide.

Aviso: A peca em T / pirdmide s6 devem ser colocadas onde
haja contato total com a lamina de carbono.

Prenda o médulo do pé no torno. Use uma

serra para metais com folha de dentes finos.

FAZER OS FUROS PARA FIXACAO DO MODULO DO PE
- Enquanto faz os orificios, proteja 0 médulo do pé com um bloco de
madeira ou restos de fibra de carbono, e fixe com o grampo, de

« Use o molde guia de perfuracdo para localizar os furos (Figura 5).
« Use uma broca afiada; sugerimos brocas de ponta de bala ou ponta

« Velocidade de Perfuragao 1200-1800 RPM.

« Introduza a broca devagar, exercendo uma ligeira pressdo de forma
intermitente — n3o force.

+ O pé estd agora pronto para ser montado.

UTILIZAGAO DO ADAPTADOR DE ALINHAMENTO MODULAR
« Fixe o adaptador de corte ao médulo de pé (Figura 9).
- Assegure-se de que o material abrasivo estd entre o adaptador e o

adugdo do encaixe.

N3o corte abaixo da linha limite de corte indicada pelo autocolante, a

linha de corte inferior para a fixagdo em T.

Lixe eventuais arestas vivas.

Fixe o pé ao adaptador ou T, usando o grampo-C.
Verifique a altura da prétese no paciente, de pé, entre barras

paralelas.

Corte no comprimento definitivo.

forma segura.

de carboneto sélido.

Dimensdes dos furos:
Cat1-6 8,5mm 21/64”
Cat7-9 10mm 25/64”

médulo de pé.
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. Fixe o pé e o adaptador de corte a prétese.

« Ajuste o adaptador de corte a altura correcta, deslizando-o sobre a
lamina.

« Fixe o adaptador de corte ao médulo, apertando os parafusos até 22
Nm.

« Remova da prétese o médulo de pé, com o adaptador de corte fixado
nele. Lembre-se que as buchas de perfuragdo apenas suportam furos
até 8,5 mm.

« Porisso, as categorias maiores requerem uma segunda broca de 10,5
mm.

« Assinale ou mega o comprimento certo do médulo de pé.

« Remova o adaptador de corte do médulo de pé.

« Recorte o médulo de pé de acordo com as instrucgdes acima
mencionadas em “Cortar o mddulo de pé (Figura 4)”.

« Fixe o conector macho ao médulo de pé.

« Conecte o médulo de pé com o conector macho afixado ao utilizador.

ALINHAMENTO DINAMICO
O calcanhar armazena energia no momento do impacto, libertando-a
depois lentamente para ajudar ao avanco da canela para a fase média de
apoio. A forga cinética de avango gerada por esta 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 SELECZ\O

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

PESO KG 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130| 131-147 148-166
N\velfienmpacto 1 ] 2 3 4 5 6 7 3 9
reduzido

N\‘v>el moderado de 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Encome‘nda
atividade especial
Nivel alto de atividade | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 7 8 o |EncomendaEncomenda

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 necessdria mais energia para a elevagio sobre os dedos.
+ Os dedos parecem demasiado rigidos.
« Possivel hiperextensdo do joelho

Acgidio
« Colocar uma cunha de poliuretano no calcanhar.
« Deslocar o encaixe na direc¢do 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 direcgdo
anterior).

Cunhas para Calcanhar

A cunha pode influenciar a fungdo calcanhar-dedos. Comece por alterar a
resisténcia do calcanhar adicionando uma cunha, 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. As cunhas podem ser
aparadas com uma tesoura bem afiada, de forma a adaptar o grau de
rigidez ao utilizador.

Colocacio de Cunha Tempordria

« Corte a cunha com a mesma largura que o médulo do pé e lixe as
superficies superior e inferior da mesma com papel abrasivo (lixa).

« Cologue a cunha no 4ngulo certo relativamente ao calcanhar e ao
médulo do pé, com a superficie curva da mesma voltada para o
médulo do pé.

« Mantenha a cunha na posi¢do correcta, colocando fita adesiva a volta
do médulo do pé (Figura 6).

Colocagao de Cunha Permanente (Figura 7)

« 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 pedago fino a meio,
através da divisdo existente no médulo do pé de carbono (Figura 8).

E necesséria cola instantinea para fixar a cunha do calcanhar em
uretano. A cola seca em 15-20 segundos. Para retirar, a cola poderd ser
amolecida embebendo em acetona ou com cianoacrilato para remogao
de cola.

Montagem do Calcanhar
Caso necessite substituir o componente do calcanhar, use Loctite 410 e
aparafuse, de acordo com as seguintes especificacdes:

Categoria | Tamanho Torque do Parafuso
do Parafuso do Calcanhar

1-6 1/44 14 Nm

7-9 5/16“ 28 Nm
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Divisor de Calcanhar

O divisor do calcanhar deve ser montado no Ultimo terco da peca
fendida. Para o manter na posi¢do correcta, pode aplicar uma gota de
cola instantdnea num dos lados.

MEIA FLEX-FOOT

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

CALCADEIRA (Figura 10)
Para evitar danificar o pé ou o revestimento, use a calcadeira para
remover e colocar o revestimento.

AMBIENTE DE USO
« Temperatura ambiente: -15 °C a 50 °C
« Humidade: 10% - 95% de humidade relativa.
« Temperatura para transporte e armazenamento: - 20 °C a 70 °C

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

A PROVA DE AGUA COM TUBO CARBONO/LAMINADO
DIRETAMENTE SOBRE O ENCAIXE

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 exposic3o a dgua fresca, nestas circunstincias, n3o terd
qualquer efeito nocivo. Seque cuidadosamente apds contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua clorada.

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

A PROVA DE INTEMPERIES COM PIRAMIDA/EM T

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas ndo permite a submersdo. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer dire¢do, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apés contato com dgua
limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua clorada.

RESPONSABILIDADE

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

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

A Para condices e limitades de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

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.

No padrao mencionado, os
niveis de teste (P) sdo
atribuidos a um certo indice
de massa corporal méximo

(m em kg). Em alguns

casos, que s3o assinalados,

os testes de ensaio sdo

atribuidos ao produto tendo

Categoria Ossur atividade alta

Categoria Peso (kg) Texto da etiqueta

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
8 130 P6 1ISO 10328 - P6 | 130 | kg
9 147 P6 ISO10328- | P6 | 147 | kg

- Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen
Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die
Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der
Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder ProduktverschleiR auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder
Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben
Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden.
Sollten beim Tragen dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle
den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles
standards ou selon une norme interne définie dans le cas ot aucune norme officielle ne s’applique. La
compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur
sont utilisés avec d’autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou
d’usure de la partie structurelle d’un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de l'utiliser et
consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un
patient unique et n'est pas préconisé pour étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de
I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo estd garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente |'uso della protesi e di
consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere
utilizzato da un singolo utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pit utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprovet i henhold til de geeldende
officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke findes en gaeldende officiel standard.
Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnés kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pageldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist.
Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge
produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller leege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

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

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

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

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wl

Ossur hf.

Griéthéls 1-5

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

WWW.OSSUR.COM
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