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ENGLISH

ELATION® FOOT SYSTEM (Figure 1)
Build Height:
« Male Pyramid 87mm (3 7/16")
« Adjustable heel height: 0-5cm (0 - 2”)
+ Weight Limit: 100kg (220lbs)
« 4 interchangeable heel bumpers
« 1double durometer forefoot bumper
« For low to moderate impact levels
+ Sizes: 22 -28cm

BENCH ALIGNMENT (Figure 2 + 3)

Adjust to appropriate heel height (using the shoe). Do not exceed the
recommended heel height.

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.

DYNAMIC ALIGNMENT

| Coronal Plane

Check for:
« Relative positioning of socket and foot.
« Contact with ground should be even.

Il Sagital Plane

Check for:
« Smoothness of gait.
« Socket to foot position.
« Heel stiffness.

PUSH BUTTON MECHANISM
« Press the black button to unlock the ankle.*
Adjust the ankle to the appropriate heel height by using body weight
on the toe or heel.
Pylon or shin section should be perpendicular to the floor when the
foot is in the shoe.
Sit down when pressing the white button.
« Lift the foot off the ground to reach the button.
« Press the white button to lock the ankle.
*The foot cannot be used in that position for weight bearing

NOTE: Using an extension to the push button can result in an
accidental release.

HEEL AND FOREFOOT BUMPERS (Figure 4)

One forefoot bumper, 4 heel bumpers available

To exchange bumpers in order to increase or decrease the stiffness of
the heel:



ATTENTION!
Use a sharp hex key. Special care needs to be taken when untightening/
tightening bolts for sizes 26-28 as the hex slot is shallow. If the hex slot is
worn out replace with a new bolt (Figure 5).
« Remove mounting bolts with hex key.
« Compress the heel bumper in order to expose the forefoot
bumper (a).
« Remove bumper.
Position foot in maximum dorsiflexion to expose and remove heel
bumper (b).
Replace with desired bumper ensuring the bumper is fully seated.
Reassemble in reverse order.
« Apply Loctite 243 to mounting bolts, reassemble ankle to foot and
torque M6 bolts to 15Nm on sizes 22-25 and M8 bolts to 2INm on
sizes 26-28.

Heel Bumper Selection Guide
Weight Durometer Heel
?$1I8gll;le.slsess) Soft Green
5111I;g|b-56-51lﬁ lbs) | Medium Black
?15 4k3gli>§3 ° 1k 5 lbsy | Firm Red
?10 a2 Ibs) | EXtra Firm Orange

NOTE: A Dual Density Shin Fairing FCX0002 is available. It allows the
range of motion in the ankle section to be maximized without
compromising the integrity of the foam where it is attached to the foot
cover. The soft section also facilitates access to the push button on
Elation.

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.

CE CONFORMITY

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in appendix IX of the
guideline.

COMPLIANCE

This component has been tested ‘ 15010328 P5 - 100kg ") A\ ’
according to 1ISO 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.

*) Bodymass limit not to be exceed! l

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!




DEUTSCH

ELATION® FUSSSYSTEM (Abbildungen 1)
Bauhohe:
« mit Pyramide 87mm, Gewicht* 590g
« Absatzhdhenverstellung von 0-5cm (je nach Sprengung des Schuhs)
« Gewichtslimit: 100kg
« 4 austauschbare Fersenpuffer
« Zweiteiliger VorfuRpuffer
+ Empfohlen fiir Mobilititsgrade Il und 11
« FullgroRen 22 — 28 cm

STATISCHER AUFBAU (Abbildungen 2 + 3)

« Stellen Sie die entsprechende Absatzh6he unter Berticksichtigung
eines Schuhs ein. Hierbei ist es egal, welchen Schuh Sie nehmen
(Absatzhshe von 0-5 cm), da der Fuf spiter an verschiedene
Absatzhéhen angepasst werden kann.

- Bestimmen Sie die Stellung des Schafts entsprechend der
Stumpfstellung des Anwenders.

« Teilen Sie den Fufd der Linge nach in 3 gleiche Abschnitte ein.

« Die Belastungslinie sollte, wie in der Abbildung dargestellt, auf die
Trennlinie zwischen dem hinteren und mittleren Abschnitt fallen.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG

| Frontalansicht

Uberpriifen Sie:
« Verhiltnis der Stellung des Schaftes zum Fuf2.
- Planer Bodenkontakt des FuRRes beim Stehen.
« Gerade Abrollbewegung.

Il Seitenansicht
Uberpriifen Sie:
« Harmonisches Gangbild.
« Verhiltnis der Stellung des Schaftes zum Fuf (Linge des
VorfuRhebels).
« Abrollverhalten des Fufles.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG DURCH DEN TECHNIKER

Driicken Sie den schwarzen Knopf auf der Innenseite des Fufles, um
die Verriegelung zu |6sen.

Stellen Sie die gewtinschte Absatzhéhe ein.

Das Rohr sollte mit angezogenem Schuh rechtwinklig zum

Boden stehen.

Driicken Sie den weiRen Knopf auf der AuRenseite, um die
Verriegelung zu sichern.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG DURCH DEN ANWENDER.

« Der Anwender sollte die Schuhe tragen, fiir die die Absatzhéhe
passend eingestellt werden soll und den Knéchel im Sitzen oder
Stehen |&sen (schwarzer Knopf).

« Danach sollte er im Stehen die passende Stellung finden und sich mit
dem Kérpergewicht so auspendeln, bis er gerade tiber der Prothese
steht (oder das Gefuihl hat, es zu tun).



« Um die Verriegelung wieder zu sichern, wird der weifle Knopf ohne
Belastung des Beins gedriickt. Dazu kann sich der Anwender nach
Heben des FuRes hinsetzen oder das Prothesenbein heben.

« Wichtig ist nur, dass die einmal gefundene Einstellung nicht durch
Verlagerung des Kérpergewichts verandert wird.

« Wenn der Anwender sich dabei noch unsicher fiihlt, kénnen Sie ihm
zeigen, wie man ein Lot benutzt um festzustellen, ob sich die
Prothese tatsichlich rechtwinklig zum Boden befindet.

BITTE BEACHTEN SIE: Wenn Sie den Druckknopf verlangern, kann dies
zu einem unbeabsichtigten Lésen der Verriegelung und damit zu
Unfillen fiihren.

FERSENPUFFERWECHSEL (Abbildungen 4)

Der VorfuRpuffer (Dorsalanschlag) ist nur in einer Festigkeit erhiltlich!
Wechseln Sie den Fersenpuffer um die Harte des Fersenauftritts zu
verindern:

ACHTUNG!

Verwenden Sie nur neue und scharfkantige Sechskantschliissel. Spezielle

Vorsicht ist vor allem bei den Gréf3en 26 bis 28 beim Lésen oder

Festdrehen der Schrauben geboten, weil hier das Sechskantloch flach

ausgeprigt ist. Wenn das Sechskantloch ausgeleiert ist, muss die

Schraube ausgetauscht werden (Abbildungen 5).
« Entfernen Sie die Befestigungsschrauben auf der Unterseite de FuRes

mit einem passenden Innensechskant.

Entfernen Sie die Knécheleinheit aus der FuRkosmetik mit Hilfe eines

befestigten Rohrs.

Fixieren Sie den Knéchel mit einer Schraubzwinge.

Driicken Sie den Fersenpuffer zusammen, um den Vorfuf3puffer

freizulegen.

« Entfernen Sie den VorfuRpuffer mit Hilfe eines Schraubendrehers

« Beugen Sie das Gelenk nach vorne, um den Fersenpuffer
auszutauschen

« Setzen Sie den gewihlten Puffer fest in die vorgesehene Stelle ein

« Benutzen Sie beim Zusammenbau Loctite 242 an den
Befestigungsschrauben und sichern Sie mit folgendem Drehmoment:
15Nm fur FuRgréflen 22-25, Schrauben M6 21Nm fiir FuRgrofien
26-28, Schrauben M8.

- Vergewissern Sie sich, dass der Fufd gesichert ist, bevor der Anwender
darauf lduft.

Fersenpufferauswahl
Gewicht Durometer Ferse
Bis zu 50 kg Weich Griin
51 kg - 65 kg Mittel Schwarz
65 kg - 80 kg Fest Rot
80 kg - 100 kg Extrafest Orange

HINWEIS: Zy diesem FuR gibt es eine spezielle Unterschenkelkosmetik
mit flexiblem Knécheliibergang (Artikel-Nr. FCX0002). Diese erlaubt die
volle Knochelbeweglichkeit des Fufles bei kosmetisch ansprechendem



Design und erméglicht das Auslésen des Druckknopfs DURCH den
Kosmetikschaum.

HAFTUNG

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

CE-KENNZEICHNUNG

Diese Vorrichtung erfullt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEG fuir
medizinische Gerite, dass. Diese Vorrichtung wurde entsprechend den in
der IX-Richtlinie aufgefiihrten Klassifizierungskriterien als Gerit der
Klasse klassifiziert.

NORMKONFORMITAT

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

‘ 1SO 10328 - P5 - 100 kg *) A’

) Maximal Korpermase icht aberschreitet l

1 f Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

LE PIED ELATION® (Figure 1)
Hauteur mini
« Pied avec pyramide male : 87 mm
« Hauteur de talon réglable de 0 a 5 cm,
+ Poids maximum : 100kg,
« 4 duretés de butées de talon
« 1butée avant a double dureté,
« Congu pour une activité modérée a normale,
« Longueurs 22 a 28 cm,

ALIGNEMENT DE BASE (Figure 2 + 3)
« Placer le pied dans la chaussure et régler le pied selon la hauteur
de talon,
« Aligner 'emboiture en flexion/extension et adduction/abduction ;
- Diviser la longueur du pied en 3 parties égales,
« La ligne de charge doit passer a la jonction du 1/3 moyen et du 1/3
postérieur comme l'indique le schéma.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE

| Plan coronal

Vérifier:
« La position relative de I'emboiture et du pied.
« Le contact du pied avec le sol.

I Plan sagittal

Vérifier :
« La continuité du pas.
« La position de I'emboiture par rapport au pied.
« La souplesse du talon.

BOUTON POUSSOIR DE REGLAGE
« Appuyer sur le bouton noir pour libérer la cheville.*
« Régler la cheville selon la hauteur de talon requise en appliquant le
poids sur le talon ou sur la pointe du pied.
Le tube ou le segment jambier doivent étre perpendiculaires au sol
lorsque le pied se trouve dans la chaussure.
Utiliser le poids du corps sur I'avant pied ou sur le talon.
S’asseoir pour appuyer sur le bouton blanc.
Soulever le pied du sol pour atteindre le bouton.
Appuyer sur le bouton blanc pour verrouiller la position de la cheville
ainsi obtenue.
*Le pied ne peut pas étre utilisé dans cette position

ATTENTION: Ne pas placer une rallonge sur le bouton car cela.

BUTEES DE TALON ET DE LAVANT PIED (Figure 4)
Une butée d’avant pied et 4 butées de talon sont disponibles
Pour changer de butée afin de modifier la rigidité du talon:

ATTENTION: utiliser une clé 6 pans en parfait état. Pour les tailles 26 a
28 faire particulierement attention, car I'empreinte hexagonale est peu
profonde. Si 'empreinte hexagonale est endommagée il convient de
remplacer la vis (Figure 5).



Retirer les vis a I'aide d’une clé 6 pans,

« Comprimer la butée de talon afin d’exposer celle de I'avant pied. (a)

Retirer celle-ci.

« Comprimer la butée de I'avant pied et placer le pied en dorsiflexion
extréme afin d’exposer celle du talon et de la retirer. (b)

« Remplacer par la butée requise en s’assurant de la bonne mise en
place de la butée dans son logement.

+ Assembler selon I'ordre inverse.

Appliquer la Loctite 243 sur les vis, assembler la cheville au pied et

serrer chaque vis a 15Nm 22-25 M6, 21Nm 26-28 M8

Guide de sélection de la butée de talon
Poids Dureté Couleur
Moins de 50 kg Souple Verte
51 kg a 65 kg Moyenne Noire
65 kg a 80 kg Ferme Rouge
80 kg a 100 kg Tres ferme Orange

ATTENTION: e revétement de mollet & double densité FCX0002 est
disponible. Il autorize le mouvement de I'articulation de cheville sans
compromettre la longévité de la mousse a sa jonction avec le pied. La
souplesse distale facilite I'accés au bouton de réglage de la

cheville Elation.

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

Ce dispositif répond aux exigences des directives 93/42/EEC des
dispositifs médicaux. Ce dispositif a été classé comme appareil de classe
| conformément aux critéres de classification décrits dans I'annexe IX de
la directive.

CONFORMITE

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

‘ 1SO 10328 - P5 - 100 kg *) A’

limitations d'utilisation, consulter les consignes

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser | l
dutilisation écrites du fabricant.

1 z €n cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les




ESPANOL

PIE ELATION® (Figura 1)

Dimensiones:
« Pirdmide macho: 87mm (3 7/16")
« Altura del talén ajustable: 0-5cm (0 - 2”)
+ Peso médximo: 100kg (220lbs)
« 4 amortiguadores de talén intercambiables
« 1 amortiguador de antepié de doble dureza
« Concebido para impacto bajo a moderado
« Tamarios disponibles: 22 — 28cm

ALINEACION ESTATICA (Figura 2 + 3)
« Ajuste segun la altura adecuada del tal6n (utilizando el zapato).
« No supere la altura de talén recomendada.
« Introduzca en el encaje los dngulos de flexién/extensién y
« abduccién/aduccién adecuados.
- Divida el revestimiento del pie en 3 partes iguales.
+ Lalinea de carga debe converger en la unién de las partes posterior y
media, como se muestra en el diagrama.

ALINEACION DINAMICA
| Plano coronal
Compruebe:
« La posicién relativa del encaje y el pie, que el contacto con el suelo
sea homogéneo y corrija el dngulo del tubo durante la alineacién.

Il Plano sagital

Compruebe:
« la suavidad de la marcha;
« la posicién del encaje al pie;
« larigidez del tal6n.

MECANISMO DEL BOTON PULSADOR

« Pulse el botén negro para desbloquear el tobillo.*
Ajuste el tobillo a la altura adecuada del talén, trasladando el peso al
dedo o al talén.
El tubo o el tramo de la espinilla debe encontrarse en posicién
perpendicular respecto al suelo cuando el pie se haya calzado en
el zapato.
Cuando oprima el botén blanco, debe estar sentado.
Levante el pie del suelo para poder alcanzar el botén.

« Oprima el botén blanco a fin de bloquear el tobillo.
* En esta posicién, no puede usar el pie para sostener peso.

NOTA: Utilizar un dispositivo de extensién para el botén pulsador puede
provocar un desbloqueo accidental.

AMORTIGUADORES DE TALON Y DE ANTEPIE (Figura 4)
Un amortiguador de antepié, 4 amortiguadores de talén disponibles

iPRECAUCION! Utilice una llave hexagonal de cantos agudos. Se debe
tener especial cuidado al aflojar o apretar los pernos en los tamafios
26-28 ya que el rebaje hexagonal es poco profundo. Si el rebaje estd
desgastado, sustituya el perno por uno nuevo (Figura 5).



Cémo cambiar los amortiguadores a fin de incrementar o reducir la
rigidez del tal6n:

Retire los pernos de montaje con una llave hexagonal.

Comprima el amortiguador de talén, a fin de dejar el amortiguador de
antepié (a) al descubierto.

Retire el amortiguador.

Coloque el pie en la posicién de dorsiflexiéon maxima a fin de dejar al
descubierto y retirar el amortiguador de talén.

Reempldcelo por el amortiguador deseado y cerciérese de que éste
quede asentado firmemente.

Vuelva a ensamblar siguiendo el orden inverso.

Aplique Loctite 243 a los tornillos de montaje, vuelva a ensamblar el
tobillo y el pie y apriete todos los tornillos de montaje M6 a 15Nm en
los tamafios 22-25 y los tornillos de montaje M8 a 2INm en los
tamafios 26-28.

Surtido de amortiguadores de talén
Peso Durémetro Talén del pacient
??1?@322?05) Blando Verde
?111l;g|ﬁ % Ibs) | Media Negro
?15 4k3g|£)§ (-) 1k ?5 lbs) | DUr Rojo
?.?;;g”;: Oggg Ibs) Extra Duré Naranja

NOTA: Existe un revestimiento de la espinilla FCX0002 de doble
densidad disponible que permite que la amplitud de movimientos del
talén se incremente al maximo sin comprometer la calidad de la espuma
en las zonas en las que ésta estd adherida al revestimiento del pie. La
seccién blanda facilita a la vez el acceso al bot6n pulsador en el

pie Elation.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo Gnicamente 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.

CONFORMIDAD CE

Este dispositivo ha sido probado segun la directiva 93/42/EEC para
dispositivos médicos. Este dispositivo ha sido clasificado como
dispositivo de clase | de acuerdo con los criterios de clasificacién
descritos en el anexo IX de la directiva.

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.

IS0 10328 -P5-100kg*) A\

#) no debe excederse el imite de masa corporal

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,

el uso previsto.




ITALIANO

SISTEMA DEL PIEDE ELATION® (Figura 1)
Altezza della struttura:
« Piramide ad attacco maschio 87 mm (3 7/16”)
« Altezza regolabile del tallone: 0 - 5 cm (0 - 2”)
+ Peso massimo: 100 kg (220 Ibs)
« 4 respingenti del tallone intercambiabili
« 1respingente della punta del piede a rigidita doppia
« Per livelli di impatto da basso a moderato
« Misure: 22 - 28 cm

ALLINEAMENTO STATICO (Figura 2 + 3)

+ Regolare all'altezza corretta del tallone (usando la

« scarpa). Non superare l'altezza del tallone consigliata.

- 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.

ALLINEAMENTO DINAMICO

| Piano coronale

Verifiche:
« Controllare le rispettive posizioni della cavita e del piede.
« Il contatto con il suolo deve essere uniforme.

Il Piano sagittale

Verifiche:
« Morbidezza della deambulazione.
« Posizione della cavita rispetto al piede.
- Rigidita del tallone.

Meccanismo del pulsante a pressione
« Premere il pulsante nero per sbloccare la caviglia.*
« Regolare la caviglia all’altezza del tallone appropriata, caricando la
punta del piede o il tallone con il peso del corpo.
« Quando il piede & nella scarpa il pilone o la sezione dello stinco deve
risultare perpendicolare al suolo.
«+ Premere il pulsante bianco stando seduti.
« Sollevare il piede dal suolo per raggiungere il pulsante.
« Premere il pulsante bianco per bloccare la caviglia.
*In questa posizione non & possibile usare il piede per sorreggere il peso.

NOTA: L'uso di un estensione per il pulsante a pressione pud causare
uno sbloccaggio accidentale.

RESPINGENTI DEL TALLONE E DELLA PUNTA DEL PIEDE (Figura 4)
Sono disponibili 4 respingenti del tallone e un respingente della punta
del piede.

ATTENZIONE! Utilizzare una chiave esagonale ben affilata. E necessario
prestare particolare attenzione stringendo o allentando i bulloni delle
misure 26-28 in quanto il taglio esagonale & poco profondo. Se il taglio
esagonale & consumato sostituire il bullone con uno nuovo (Figura 5).



Per cambiare i respingenti in modo tale da aumentare o diminuire la
rigidita del tallone:

Rimuovere i bulloni di montaggio con una chiave esagonale.
Comprimere il respingente del tallone in modo tale da portare in vista
il respingente della punta del piede (a).

Rimuovere il respingente.

Portare il piede nella posizione di massima flessione dorsale per
portare in vista e rimuovere il respingente del tallone (b).

Sostituire con il respingente desiderato e assicurarsi che sia inserito
completamente.

Riassemblare seguendo I'ordine inverso.

Applicare Loctite 243 ai bulloni di montaggio; rimontare la caviglia sul
piede; stringere i bulloni M6 con una torsione di 15 Nm per le misure
22-25 e i bulloni M8 con una torsione di 21 Nm per le misure 26-28.

Guida per la selezione del respingente del tallone
Peso Rigidita Heel
I(E%rr]:) 215 10 oklis) Morbido Verde
5(31111;g|£);5.'—5 1k§3 lbs) | Medio Nero
?15 4§g|l;§ ’ 1k 7s lbs) | Rigido Rosso
??;;—%é; 0(;5(;); Ibs) Arancione Orange

NOTA: E disponibile un rivestimento tibiale a doppia densita (FCX0002).
Il rivestimento tibiale permette di massimizzare 'ampiezza del
movimento della sezione della caviglia senza compromettere I'integrita
del materiale espanso nel punto di attacco alla copertura del piede.
Inoltre questa sezione morbida rende piti facile raggiungere il pulsante a
pressione posto su Elation.

RESPONSABILITA

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

CONFORMITA CE

Questo dispositivo & conforme ai requisiti delle linee guida 93/42/CEE
per i dispositivi medici. Questo dispositivo & stato classificato come
dispositivo di classe | in base ai criteri di classificazione indicati
nell'appendice IX delle linee guida.

CONFORMITA

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

1S0 10328 -P5-100kg®) A\ ’

consultare le struzioni scrtte fornite dal produttore
per luso previsto.




DANSK

ELATION® PROTESEFOD (Figur 1)
Laveste byggehgjde:
« Hanpyramide 87 mm (37/16")
« Indstillelig heelhgjde: 0-5 cm (0-2”) healhgjde
« Maksimal brugerveegt: 100 kg (220 pund)
« Fire udskiftelige steddeempere i haelen
« Til anvendelse ved lettere og moderate aktiviteter
« Faes i starrelserne 22-28 cm

BZANKOPSTILLING (Figur 2 + 3)
« Indstil haelhgjden (brug skoen).
« Anbring hylsteret i den passende vinkel for fleksion/ekstension og
abduktion/adduktion.
« Inddel kosmesen til foden i tre lige store dele.
« Belastningslinien skal ligge der, hvor den bageste og den midterste af
de tre dele stader op til hinanden, som det er vist pa illustrationen.

DYNAMISK JUSTERING

| Det coronale plan

Kontrollér folgende:
« Forholdet mellem hylster og fodens position skal veere i orden.
« Foden skal kunne sta fladt pa jorden.

Il Det sagitale plan

Kontrollér folgende:
« Gangens smidighed.
« Hvordan hylsteret sidder i forhold til foden.
« Stivheden i hzlen.

TRYKKNAPPEN
« Tryk pa den sorte knap for at frigere anklen.*
« Indstil anklen i den passende heelhgjde ved at bruge kropsveegten pa
taen eller heelen.
« Roret eller underbensdelen skal sta i en ret vinkel op fra gulvet, nar
foden er i skoen.
« Brug kropsvagten pa taen eller heelen for at indstille haelhgjden.
« Sid ned, nar der trykkes pa den hvide knap, som laser ankeldelen.
« Leoft foden op fra gulvet for at na knappen.
« Tryk den hvide knap ind for at lase anklen.
*Foden kan ikke bruges i denne position.

BEMARK: Hvis man bruger en ekstension til at trykke pa knappen med,
kan det medfere, at trykknapsmekanismen uforvarende udlgses.

STODDAMPERE | HEL OG FORFOD (Figur 4)

Der faes én steddeemper til forfoden og fire til haelen.

Udskiftning af steddeempere for at forage eller reducere stivheden
i haelen:

BEMARK: Brug en skarpkamtet umbraconggle. Der skal passes specielt
pa, nar man strammer / lgsner boltene for fodstarrelserne 26-28, idet
hullet til ngglen ikke er seerlig dybt. Hvis de indvendige kanter i bolten er
slidte, skal der seettes en ny i (Figur 5).



Fjern monteringsboltene med en umbrakonggle.

Pres steddamperen til haelen ned, sadan at steddeemperen til
forfoden vises. (a)

Fjern steddemperen.

Indstil foden i den maksimale dorsifleksion for at vise og fjerne
steddeemperen til haelen. (b)

Indsaet i stedet den gnskede steddamper og ver sikker p4, at
steddaemperen sidder som den skal.

Haeelen samles i den modsatte raekkefalge af den, der er
beskrevet ovenfor.

Pafar monteringsboltene Loctite 242. Anklen szettes igen fast pa
foden og hver bolt spaendes 15 Nm.

Vejledning til valg af steaddaemper til halen
Vagtangivelser Steerk Faerk
50 kg og derunder | Bled Gren
51 kg - 65 kg Medium Sort
65 kg - 80 kg Steerk Red
80 kg - 100 kg Ex. Staerk Orange

BEMARK: Der kan faes en Dual Density Shin Fairing FCX0002.

Den giver mulighed for, at man kan maksimere bevaegelsesfriheden i
ankelsektionen, uden at det vil pavirke skumformen, hvor den er speendt
fast til kosmesen. Den blgde sektion vil ogsa gore det lettere at komme
til at trykke pa den knap, der sidder pa Elation.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

CE-MARKNING

Denne enhed overholder kravene i 93/42/E@F-retningslinjerne for
medicinsk udstyr. Denne enhed er klassificeret som en klasse | enhed
ifolge de klassificeringskriterier, der er beskrevet i appendiks IX af
retningslinjerne.

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.

‘ 1SO 10328 - P5 - 100 kg *) A’

1 *) Kropsvaegtgranse ma ikke overstiges! l

Se fabrikantens skriftige instruktioner om patzenkt
/A anvendelse for speciicee betingeser g begraen
sninger for brug!




SVENSKA

ELATION® PROTESFOT (Bild 1)
Bygghojd:
+ 87 mm med pyramidhane.
« Justerbar hilhsjd: 0-5cm.
+ Max. patientvikt: 100kg.
« 4 alternativa hilgummielement.
« 1tvaskikts framgummielement.
« Avsedd for lag- till medelaktiva anvandare.
« Storlek 22-28 cm.

BANKINRIKTNING (Bild 2 + 3)
« Justera hilhéjden (med sko).
« Rikta in hylsan i A-P och M-L planen.
« Dela in fotens lingd i tre delar.
« Lastlinjen skall ligga i skarningspunkten mellan den bakre och
mellersta tredjedelen som bilden visar.

DYNAMISK INSTALLNING

| Frontalplanet

Kontrollera:
« Instillning mellan hylsa och fot.
- Foten ligger i plan med golvet.

Il Sagittalplanet

Kontrollera:
« Fotens karaktéristik fran hal till ta.
+ Instillning mellan hylsa och fot.
« Hilens styvhet.

JUSTERING AV HALHO)D
« Tryck in den svarta tryckknappen fér att lasa upp ankeln.*
« Still in 6nskad hilhsjd genom att lagga tyngd pa ta eller hal.
« Roret skall vara vinkelritt mot golvet med skon pa.
« Sitt ned for att trycka in den vita delen av tryckknappen.
« Lyft foten fér na tryckknappen.
« Tryck in den vita tryckknappen for att lasa ankeln.
*Foten kan inte belastas i detta lige.

OBSERVERA: Extra férlingning av tryckknappen kan orsaka ofrivillig
upplasning.

HAL- OCH TAGUMMIELEMENT (Bild 4)
Ett framgummielement , 4 hilgummielement ingar.
OBSERVERA! Anvind ny sexkantnyckel, sarskilt for storlek 26-28 dar
skruvens sexkanthal dr grunt. Om sexkanthalet 4r slitet skall skruven
bytas ut (Bild 5).

« Byte av gummielement for att 6ka eller minska hilmotstandet.

« Skruva ur ankelns fastskruvar med en insexnyckel.

« Tryck ihop hilens gummielement sa att det frimre gummielement

blottas (a).
« Avlagsna gummielementet.
« Tryck ankeln framat s4 att hilens gummielement avlastas (b).



+ Ersatt med valt gummielement. Kontrollera att elementet sitter ratt
i sdtet.

« Atermontering sker i omvand ordning.

. Liagg Loctite 243 pa fistskruvarna, atermontera ankeln till fotmodulen
och momentdrag skruvarna. 15Nm fér M6-skruv storlek 22-25. 21INm
for M8-skruv storlek 26-28.

Valschema fér hilgummielement
Vikt Hard Firg
tjﬁ(;llllbio II(egss) Mjuk Gron
51] 1l;g|b_56-51§g3 lbs) | Medium Svart
?15 4k3g|t->58 ’ 1k o lbs) | Hard Rod
?10 7k5?b-s1_0;)2|8glbs) Ex. hard Orange

OBSERVERA: Kosmetik (FCX0002) med mjukare anpassad ankeldel som
tillater fullt rorelseomfang finns tillganglig. Den flexiblare delen ansluter
mijukt till fotens kosmetik och underlittar ocksa atkomsten av
tryckknappen.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anviands under
angivna férhallanden 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.

CE-MARKNING

Denna produkt uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEG gillande
medicintekniska produkter. Denna produkt har klassificerats som en
klass I-enhet enligt klassificeringskriterierna i bilaga IX till direktivet.

EFTERLEVNAD

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

‘ 1SO 10328 - P5 - 100 kg *) A’

1 *) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, e tilverkarens skriftliga instruktioner!




EAAHNIKA

ZYITHMA NMOAIOY ELATION® (Eikéva 1)
Ypog:
« Avdpiki upapida 87mm (3 7/16")
PuBulopevo vog mtépvag: 0-5¢cm (0 - 27)
‘Opto Bapouc: 100kg (2201bs)
4 evaANGEIHa TIPOOTATEUTIKA ITEPVAG
1 TIPOOTATEUTIKO UMPOCTIVOU TUAUATOG TOS10U SIMANG OKANpdTNTAG
Ma 5paoTNPIOTNTEG KATA TIG OTTOIEG AOKOUVTAL XAUNAEG WG METPLES
Suvapelg kpouong
Meyébn: 22 - 28cm

APXIKH EYOYTPAMMIXZH (Eikéva 2 + 3)

« MpocappooTe To 0TO KATAMNNAO VYOG MTEPVAG (XPNOIMOTIOIVTAG TO
manouTol). Mnv uniepBaiveTE TO CUVIOTWHEVO UYOG TITEPVAG,.

« PuBuioTe TV KATAANAN Ywvia KApYn¢/éktaong Katl amaywyne/
TIPOCAYWYNG YIa TNV UTTOSOXH.

« XwpioTte 10 KAAUPA Tou oS0V O€ 3 ioa TURHATA.

« Hypapun @optiong Ba mpémel va BpiokeTal 0To onueio évwong Tou
THOW KAl TOU KEVTPLKOU TPITNHOPIoU, OTIwG @aivetal 0To Sidypappa.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
| Zrepaviaio emimedo
EXéyéte Ta €hic:
. Txetikn Oéon umoSoxng kat modiou.
« H emagpn pe 1o é8agpog mpémel va givat opoldpop®n.

11 OBehaio enimedo

EXéyéte ta €hig:
« Opalo Badioua.
« ©¢on umodoxnG-modiov.
« Akapyia mtépvag.

MHXANIZMOZX KOYMMIOY

MaTAOTE TO HAUPO KOUMTT{ yla AAC@ANON TOU aoTpaydAou.*
PuBuiote Tov aotpdyalo 0To KATAANAO VYOG MTEPVAG METAKIVIVTAG TO
owuaTikd Bapog ota SAKTUAA i OTNV TITéPVA.

‘Otav to mod1 €€l TOMOOETNOEI 0TO MATOUTOL O TTUAWVAG 1) TO THAUA
KvAUNG Ba mpémel va gival o€ katakdpuen Béon mpog to damedo..
KaBioTe kal matroTe To AEUKO KOUTTi.

AvaonkwoTe To mod1 amd 1o £5a90g, Yl va AmoKTHOETE TPOoacn
OTO KOUWTT.

MatAoTe 1o Aeukd KOUTT yia ao@ANION TOU aoTPAYAAOU.

*To mod1 Sev umopei va xpnotponotnBei otn B€on aut yia otpi&n Bapoug

Inpeiwon: H xprion Stdtagng emékTaong yla To KOUWTi urmopei va odnyroel og
Tuxaia amac@aion.

MPOXTATEYTIKA NTEPNAX KAl MOPOXTINOY TMHMATOZX NOAIOY
(Eikéva 4)

AwatiBevTal 4 MPOOTATEVTIKA MTTEPVAG KAl 1 TPOOTATEUTIKO UITPOOTIVOU
Turipatog modiol MNa va aANAEETE TA TTPOOTATEVTIKA yia alENoN 1 MEiwan TNG
akapiag TnG MTépvag:



MPOXOXH!

XpNOoHOTOIROTE éva alXunPo e§aywviko KAEISI. Amauteital idlaitepn mpoooxn
KaTd TO XaAAPWHA/CUOPIEN TWV UITOUAOVIWV YIA TA MEYEDN 26-28, KaBwg n
e€aywvikn umodoyr ival KoiAn. Edv n e§aywvikn umodoxn éxel eOapsi,
QVTIKATAOTHOTE TO purmoulévt (Eikéva 5).

AQPaIPEDTE TA UTTOUVAOVIA OTEPEWONG HE TO EEAYWVIKO KAELSI.

JUMMIECTE TO TTPOOTATEVTIKO ITEPVAG, WOTE VA EUPAVIOTE! TO
TIPOOTATEUTIKO UITPOCTIVOU TURHATOC Tou TTod1oU (a).

A@alp£0TE TO TIPOOTATEUTIKO.

TomoBeToTe TO MOSI O PEYIOTN paxlaia KAPYn, WOTE VA EUPAVIOTE] TO
TIPOCTATEVTIKO MTéPvag (b) kat, 0Tn CuVEXELD, aPaIPEDTE TO.
AVTIKATOOTHOTE TO e TO eMOUUNTO TPOOoTATEUTIKO Kat BeBaiwbdeite oL
TO €X€TE TOMOOETHOEl CWOTA.

Juvappoloyriote avd Ta e§apTAATA PE TNV AVTIOTPO®N CEIPA.
Anm\woTe kOA\a Loctite 243 ota umouAoévia 0TEPEWONG, CUVAPHUOAOYNOTE
Eava Tov aotpdyalo oto modt Kal oi§Te Ta umoulovia M6 pe 15SNm yia
T HEYEDN 22-25 Kat Ta umoulovia M8 pe 21INm yia ta peyédn 26-28.

08nyo6¢g emAOYI¢ MPOOTATEVUTIKOU TEPVAG

Bapog PUBpIoN okAnpoTNTAG Mtépva

50kg kat Katw MaAako Mpdowo
(110Ibs kat KaTw)

51kg - 65kg Meoaio Mavpo
(111 Ibs - 143 lbs)
65 kg - 80 kg ZKAnpo Kékkivo

(143 Ibs - 175 lbs)

80 kg - 100 kg E€aupetika okAnpo MoptokaAi
(175 Ibs - 220 lbs)

Inpeiwon: AlatiBevtal emévéuon kvipng SIMARG mukvétntag FCX0002.
Mapéxel péyloto e0POG Kivnong yla TO TUAKA AoTPayAAoU Xwpig va
enMnpeAdeTal N AKEPAIOTNTA TOU APPWSOUG UAKOU OTO OnuEio ouvdeon  Ue To
KAAuppa tou modiov. Emiong, To HaAako TURHA SIEUKOAUVEL TNV TPOoacn oTo
KoL TnG povadag Elation.

EYOYNH

O KaTaoKevaoTAG OLVIOTA TN XPON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVONRKEG Kal yia TOUG eMSIWKOUEVOUG OKOTIOUG. H ouokeun
TIPETTEL VA OLVTNPEITAL CUMPWVA E TIG 08NYiES XPriong. O KATAOKEVAOTNG Sev
givat umevBuvog yia {nuIEC Tou pokaholvTal améd cuvduacuoUg
e€aptnUATWY TToU Sev €XOLV eYKPIOE( AT TOV KATAOKEUAOTH.

ZHMANXZH ZYMMOPO®QXIHX CE

AUTH n CUOKEUN TTANPOI TIG ATTAITAOELG TWV KATEUBUVTHAPIWY Ypappwy 93/42/
EOK y1a TiG 1aTpIkéG OUOKEVEG. AUTH N CUOKEUN €xel Ta&ivounOei wg pia
OUOKEUN KaTnyopiag | cup@wva UE Ta KPLThpla Tagivopunong mou
TIEPLYPAPOVTAL OTO TTApApTNHA IX TG KateuBuvTnplag ypauunG.
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ZYMMOPOQIH
AuTO 1o €dpTnua €xel ENeyxOei cUNPWVA e To poTuTo I1SO 10328 yia Suo
EKATOPMUPLA KUKAOUG OpTIoNG. Avdloya pe Tn §paotnptotnta Tou atduou

UE OKPWTNPIACHO, QUTO AVTICTOIXEL O€ SIAPKELD XProng SVO0 WG TPLWV ETWV.

Sag mPoTeiVOUE TN Sle€aywyr| TAKTIKWY ETHOIWV ENEYXWV AOPANELOG

IS0 10328 -P5-100kg ) /N

#)To 6pio pdlac apatoc Sev mpénei va unepBaivera

Tl GUYKEKPIHEVEG TIPOUTIOBEGEIC Kal TEPIOPIGHOUC 0T
A Xprion, BA.Tic ypartéc odnyiec npoPAenGpevnc xoron<
ou KataokevaoTr!
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NEDERLANDS

ELATION® VOETSYSTEEM (Afbeelding 1)
Bouwhoogte:
« mannelijke pyramide 87mm (3 7/16")
« instelbare hielhoogte: 0-5cm (0 - 2”)
« Gewichtslimiet: 100kg (220Ibs)
« 4 onderling uitwisselbare hielschokbrekers.
+ 1 dubbele durometer voorvoet schokbreker.
« Voor lage tot middelmatige schokniveaux.
+ Maten: 22 — 28cm

BANK UITLIJNING (Afbeelding 2 + 3)
+ Kies de gewenste hielhoogte (met schoen).
« Zet de koker in de juiste stand Flexie/ extensie en Ab en adductie.
+ Verdeel de voetcosmese in 3 gelijke delen.
« De loodlijn dient precies op de overgang van het achterste en het
middelste derde deel te vallen, zoals op de afbeelding is getoond.

DYNAMISCHE UITLIJNING

| Het coronale vlak

Let op:
« De relatieve plaatsing van de koker en de voet.
« Het contact met de grond moet gelijk zijn.

Il Het sagittale vlak

Let op:
« De soepelheid van het lopen.
« De stand tussen koker en voet.
« De hielstijfheid.

DRUKKNOP MECHANISME

Druk op de zwarte knop om de enkel los te maken.*

Stel de enkel af tot toepasselijke hielhoogte door lichaamsgewicht op
de teen of hiel over te brengen.

De pijp aan de voet gemonteerd hoort loodrecht op de grond te staan
als de voet in de schoen is geplaatst.

Ga zitten als u op de witte knop drukt.

Til de voet van de grond, om bij de knop te komen.

Druk op de witte knop om de enkelstand vast te zetten.

*De voet kan niet in deze stand gebruikt worden

LET OP: het gebruik van een verlenging op de drukknop kan
onwillekeurig loslaten veroorzaken.

HIEL EN VOORVOET SCHOKBREKERS (Afbeelding 4)
Keuze uit één voorvoetschokbreker en 4 hielschokbrekers.

LET OP! Gebruik een scherpe zeskantige sleutel. U moet vooral
oppassen bij het vast- of losmaken van bouten voor de maten 26-28,
omdat de zeskantige groeve ondiep is. Als de zeskantige groeve versleten
is, vervang de bout met een nieuwe (Afbeelding 5).
+ Het verwisselen van schokbrekers om de stijfheid van de hiel te
vermeerderen of verminderen:
« Verwijder de montagebouten met een zeskantige sleutel.
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« Druk de hielschokbreker in om de voorvoetschokbreker bloot te
leggen (a).

Verwijder de schokbreker.

Plaats de voet in maximale dorsaalflexie om de hielbumper zichtbaar
te maken en te verwijderen (b).

Druk de voorvoetschokbreker in om de hielschokbreker bloot

te leggen.

Vervang door de gewenste schokbreker en let erop dat de schokbreker
goed op zijn plaats ligt.

Monteer alles weer in omgekeerde volgorde.

Doe Loctite 243 op de montagebouten, zet de enkel weer aan de voet
en draai alle bouten aan tot 15Nm 22 - 25 M6 21Nm 26 - 28 M3.

Aanwijzingen voor hielschokbreker keuze
Gewicht Durometer Hiel
50 kg - minder
(110 Ibs - minder) | 22 Groen
2 83ie Middelmati Zwart
(117 Ibs - 143 Ibs) elmatig wa
65kg - 80 kg _
(143 Ibs - 175 bs) | >V Rood
80 kg - 100 kg ) .
(175 Ibs - 220 Ibs) Extra stevig Oranje

LET OP: Een onderbeencosmese met een dubbele hardheid FCX0002 is
verkrijgbaar. Deze biedt een maximale bewegingsmogelijkheid van de
enkel zonder dat de integriteit van het foam, daar waar het aan de voet-
cover gemonteerd is, in gevaar. gebracht wordt. Het zachte gedeelte
maakt het vinden van de drukknoppen gemakkelijker.

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.

CE-MARKERING

Dit product voldoet aan de eisen van de 93/42 / EEG richtlijnen voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een klasse |
volgens de classificatiecriteria beschreven in bijlage IX van de richtlijn.

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.

‘ 1SO 10328 - P5 - 100 kg *) A’

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent l

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, fees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik
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PORTUGUES

SISTEMA PARA PE ELATION® (Figura 1)
Altura de Construgdo:
« Pirdmide Macho com 87mm (3 7/16")
« Altura reguldvel do calcanhar: 0-5cm (0 - 2”)
« Limite de Peso: 100kg (220lbs)
« 4 amortecedores de impacto do calcanhar intercambidveis
« 1 amortecedor de impacto para a parte anterior do pé, com
« durémetro duplo
« Concebido para niveis de impacto baixos a moderados
« Tamanhos: 22-28 cm

ALINHAMENTO DE BANCADA

« Regule o calcanhar na altura correcta (usando o sapato). N3o exceda
a altura de calcanhar recomendada.

« Introduza os dngulos de flexdo apropriados: flexdo/extensdo e
abducdo/adugdo do encaixe.

- Divida o revestimento do pé em trés partes iguais.

« Alinha de carga deve projectar-se na unido do ter¢co médio com o
terco posterior, conforme se demonstra no diagrama.

ALINHAMENTO DINAMICO (Figura 2+3)
| Plano Frontal
Verifique:
« O posicionamento relativo do encaixe com o pé.
« Se o contacto com o solo se efectua uniformemente.

11 Plano Sagital

Verifique:
« Se a marcha se efectua com suavidade.
« A posicdo do encaixe relativamente ao pé.
« A dureza do calcanhar.

MECANISMO DO BOTAO DE PRESSAO
« Carregue no botdo preto para desbloquear o tornozelo.*
Ajuste o tornozelo a altura apropriada do calcanhar, utilizando o peso
do corpo sobre a parte dos dedos dos pés ou do calcanhar.
Quando o pé se encontra dentro do sapato, a sec¢do do tubo (pildo)
ou da canela devem encontrar-se na perpendicular em relago
ao solo.
Sente-se ao premir o bot3o branco.
Para chegar ao botio, levante o pé do chao.
« Carregue no bot3o branco para bloquear o tornozelo.
*QO pé n3o pode ser usado nessa posi¢cdo para suportar peso

NOTA: Utilizando-se uma extensdo no botdo branco pode provocar-se o
seu desbloqueio acidental.

AMORTECEDORES DE IMPACTO DO CALCANHAR E DA PARTE
ANTERIOR DO PE (Figura 4)

Disponiveis um modelo de amortecedor de impacto para a parte anterior
do pé e 4 amortecedores de impacto para o calcanhar:
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ATENGAO!

Utilize uma chave sextavada rigida. Deve ter-se um cuidado especial ao
desapertar/apertar os parafusos correspondentes aos tamanhos 26-28,
pois a ranhura sextavada é pouco funda. Se a ranhura sextavada estiver
gasta, substitua, com um novo parafuso (Figura 5).

Substituir os amortecedores de impacto para aumentar ou diminuir a
dureza do calcanhar:

Retire os parafusos de fixagdo com uma chave sextavada.

Para expor o amortecedor de impacto da parte anterior do pé (a),
exerca pressdo sobre o amortecedor de impacto do calcanhar.

Retire o amortecedor de impacto.

Posicione o pé no ponto méximo de flexdo dorsal para expor e
remover o amortecedor de impacto do calcanhar (b).

Substitua pelo amortecedor de impacto desejado, assegurando-se de
que este fica correctamente colocado.

Volte a montar, seguindo os passos indicados pela ordem inversa
Aplique Loctite 243 nos parafusos de fixagdo, volte a montar o
tornozelo no pé e aperte os parafusos M6 com um torque equivalente
a 15Nm nos tamanhos 22-25 e os parafusos M8 com um torque
equivalente a 21 Nm nos tamanhos 26-28.

Guia de Seleccao do Amortecedor de Choque
Peso Durémetro Para Calcanhar
50 kg e menos Macio Verde
51 kg - 65kg Médio Preto
65 kg - 80 kg Firme Vermelho
80 kg - 100 kg Extra Firme Laranja

NOTA: Encontra-se disponivel uma Perna (canela) de Dupla Densidade
FCX0002. Permite que o espago de movimentagao da secgdo do
tornozelo seja maximizado, sem comprometer a integridade da espuma,
na parte ligada a cobertura do pé. A sec¢do macia também facilita o
acesso ao botdo de press3o no Elation.

RESPONSABILIDADE

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

DECLARAQI_\O DE CONFORMIDADE CE

Este dispositivo cumpre os requisitos das diretrizes 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Este componente foi classificado como um
dispositivo de classe | de acordo com os critérios de classificagao
descritos no IX apéndice da diretriz.

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma 1SO 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.
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Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranga frequentes ao
longo do ano.

‘ IS0 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N ’

#) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.
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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.

EA - Mpogoxn: Ta mpoidvta kat Ta eéaptripata e Ossur £xouv oxeSlaoTei kat eheyxBei cUpQWVa pe Ta
£QAPUOOIHA, EMCNUA TPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPpoKaBoplopévo poTuTo, dTav Sev uioTatatl KAmolo
emionuo mpoturo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnTa Kat n CUUHOP@WON HE AQUTA Ta TIPGTUTIA EMITUYXAVETAL
H6VOo GTav Ta TPoIoVTa Kal Ta e€apTARATa TG Ossur XpnotHomoloUvTal He AAA CUVICT@HEVA EEAPTAUATA
tn¢ Ossur i A\\a eykekpipéva eaptAparta. EGv eviomoTei acuvABioTn kivhon 1 Bopd Tou mpoidvtog oe
SOUIKO TUAPA TNG CUOKEUNG OMOIASHTIOTE OTIypr, Ba Tipémel va oupBouleVoeTe Tov aoBevi va
OTAHOTACEIANECWE VA XPNOIUOTIOLE TO TIPOIOV KAl VAl CUHBOUAEUTE TOV KAVIKO €181k0 Tou. To mapov
TIPOIOV €xel OXeSI00TEL Kal eEheyxBei BAoel TNG xpriong amd évav acBevh. Eivat mpoidv piag xpriong kai Sev
Ba mpémel moTé va xpnoponoleital and moAoug acBeveic. Eav mpokUpouv omoladnnote mpoPAfpata ue
™ XPrion Tou TaPOGVTOG MPOIOVTOC, EMKOIVWVHOTE APECWG UE TOV IATPO GAG.

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- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so 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 so 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 Unico paciente e ndo deve ser utilizado em
muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao 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
Ekkersrijt 4106-4114
P.O. Box 120

5690 AC Son en Breugel
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

Sydney 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

Ossur Head Office M

Crj6théls 5

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

WWW.OSSUR.COM
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