F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

FLEX-FOOT" BALANCE

Product Number:
FBPOxyyz(BR)
FBPUxyyz(BR)



EN

DE

FR

ES

DA

N

EL

NL

PT

PL

cz

TR

RU

ZH

KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Brugsanvisning
Bruksanvisning

06nyleg xpHong
Gebruiksaanwijzing
Instrugdes de Utilizagdo
Instrukcja uzytkowania
Ndavod k pouZitf
Kullanim Talimatlari
VHCTPYKLMA MO NCMonb30BaHUIo
HEREAE

F3i R

g AT A

20

23

26

29

32

35

37

40

42

44



21-22 cm - 56mm (2 3/16")
23-28 cm - 62mm (27/16")

10 mm (3/8”)

Insertion

(5) %ﬁf\/\\:g

Removal




ENGLISH

FLEX-FOOT® BALANCE FOOT SYSTEM (Figure 1)
« Build height: 56-62 mm (2 3/16“ - 2 7/16“)
« Maximum user weight: 136 kg (299 Ibs)
« Available in 10 mm (3/8”) heel height
« Available in sizes 21-28 cm

NOTE: Select foot category according to impact level.
Selection chart is provided in the catalog and on website www.ossur.com

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 length 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
The heel stores energy after initial contact, slowly releasing it at midstance.
The heel to toe action can be influenced by

« A-P positioning of foot

« Dorsi-Plantarflexion

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

WEIGHT KG 36-44 45.61 62.80 81.97 98114 115136
WEIGHT LBS 79-97 98-134 135-176 177-214 215-251 252-300
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
22 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5
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
« Shift socket anteriorly.
« Dorsi-flex the foot.



Heel too hard

Symptoms
« Rapid heel to toe movement.
« Amputee has poor control of his prosthesis.
« Toe will feel too stiff - minimal energy return.
« Knee may become unstable.

Actions
« Shift socket posteriorly.
« Plantar-flex the foot.

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

SHOE HORN
When removing and installing the cover use shoehorn to avoid damage to
foot or cover (Figure 4 & 5).

LIABILITY

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

COMPLIANCE

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

In the standard mentioned, test
levels (P) are assigned to a
certain maximal body masses
(min kg). In some cases, which
are marked with, no test level is
For specific conditions and limitations of use see assigned to the product related
A manufacturer’s written instructions on intended use! -

maximal body mass. In these

cases, the test loads have been
adapted adequately on the basis of the specified load level.

1SO 10328 - “P" - “mkg ¥) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 114 1SO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

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



DEUTSCH

FLEX-FOOT® BALANCE FUSSSYSTEM (Abbildung 1)
« Bauhohe: 56-62 mm
« Maximales Anwendergewicht: 136 kg
« Erhiltlich fiir Absatzhéhe: 10 mm
« Erhiltlich in den GrofRen 21-28

BEMERKUNG: Bestimmen Sie die Kategorie entsprechend der
Auswahltabelle im Katalog oder auf www.osssur.com

STATISCHER AUFBAU (Abbildung 2 & 3)

« Verwenden Sie den Fuss nur mit dem entsprechenden Fusscover.

« Bauen Sie die Prothese mit Hilfe eines Schuhes in der gewiinschten

Absatzhshe auf.

« Stellen Sie die passende Schaftflexion ein.
Unterteilen Sie den Fufl der Lange nach in drei gleiche Teile (eine
Markierung an der Innenseite des Fusscover ist vorgegeben).
Die seitliche Lotlinie fillt, wie in der Abbildung dargestellt, durch die
Markierung.

DYNAMISCHER AUFBAU
Der Flex-Foot® Balance speichert durch seine spezielle Konstruktion
beim Fersenauftritt Energie, die im weiteren Schrittzyklus langsam
freigegeben wird. Die Abrollphase kann durch die folgenden Faktoren
beeinflusst werden:

« A-P Positionierung des Fuf3es

« Dorsi-Plantarflexion

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

GEWICHT KG 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
22 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

FESTIGKEIT DER FERSE
Die Ferse ist zu weich.
Symptome
« Der FuR liegt zu friih flach auf (Der Prothesentriger hat das Gefihl,
in einem Loch zu versinken).
« Zusitzliche Energie wird benétigt, um tiber den Vorfuss abzurollen.
« Der Vorfuss fithlt sich zu steif an.
« Das Knie kann tiberstrecken.

Was zu tun ist:
« Verlagern Sie den Schaft nach vorn.
« Stellen Sie im Fuss mehr Dorsalflexion ein



Die Ferse ist zu steif.
Symptome
+ Zu schnelle Abrollbewegung
« Der Prothesentriger hat nur unzureichende Kontrolle tiber seine
Prothese.
« Der Vorfuss fiihlt sich zu weich an.
« Das Knie kann flektieren.

Was zu tun ist:
« Verlagern Sie den Schaft nach hinten.
« Stellen Sie im Fuss mehr Plantarflexion ein.

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

SCHUHLOFFEL

Um Beschidigungen von Fufd oder Kosmetik zu vermeiden, benutzen Sie
den hierfiir eigens konstruierten Schuhléffel zum Entfernen und
Aufziehen der Kosmetik (Abbildung 4 & 5).

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden. Das
Produkt muss entsprechend den Gebrauchshinweisen gepflegt werden.
Der Hersteller haftet nicht fiir Schiden, 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 Sicherheitsiiberpriifungen durchzufiihren

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*)  Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und einigen Fallen, die markiert
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung . . o
hinsichtlich des Verwendungszwecks! sind, wird kein Priifungsgrad

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



1SO 10328 - Etiketten
Kategorie Gewicht (Kg) Etikettentext
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80-kg
3 97 ISO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

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




FRANCAIS

FLEX-FOOT® BALANCE (Figure 1)
« Encombrement: 56-62 mm
+ Poids maximum du patient: 136 kg
« Hauteur de talon : 10 mm
« Disponible en longueurs 21 a 28 cm

REMARQUE : sélectionner le type de pied selon le niveau d’impact
requis. Le tableau de sélection se trouve dans le catalogue sur notre site
Internet www.ossur.com

ALIGNEMENT DE BASE (Figure 2 & 3)
« Recouvrir le pied de son revétement.
« Régler la hauteur du talon (en utilisant la chaussure de préférence)
« Aligner 'emboiture en flexion/extension et adduction/abduction.
- Diviser la longueur du pied en 3 parties égales.
« La ligne de charge doit passer a la jonction du 1/3 moyen et du 1/3
postérieur comme l'indique le schéma.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE
L'énergie emmagasinée a I'attaque du talon est restituée tout au long du
déroulement du pas pour favoriser la progression tibiale. Le éroulement
du pas est influencé par:

« la position antéro-postérieure du pied,

+ le réglage équin-talus,

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 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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

Actions
« Réduire I'équin du pied.
« Faire une translation antérieure de 'emboiture par rapport au pied.



Le talon est trop dur
Symptdémes
« Le transfert talon-pointe est trop rapide.
« Al'attaque du talon 'amputé contrdle mal sa prothése.
« Lavant-pied est ressenti comme étant trop souple.
« Le genou est instable.

Actions
« Augmenter I’équin du pied.
« Faire une translation postérieure de 'emboiture par rapport au pied.

FILM PROTECTEUR DE LA PYRAMIDE
Le film protecteur protege la pyramide des éraflures. Retirer le film une
fois la pose terminée.

CHAUSSE-PIED
Pour chausser ou enlever le revétement utiliser le chausse-pied afin de ne
pas endommager le pied ou le revétement (Figure 4 & 5).

RESPONSABILITE

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

CONFORMITE

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

Dans la horme standard

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) A mentionnee ci-dessus, les
niveaux de test (P) sont

attribués a certaines masses

corporelles maximales (m en
f En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'uiisaton, consuerlesconsignes kg). Dans certains cas
utlisation écrites du fabricant. 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.

1SO 10328 - étiquette
Catégorie Poids (Kg) Information sur étiquette
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—-kg
4 114 1SO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136—kg

+ Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.



ESPANOL

FLEX-FOOT® BALANCE (Figura 1)
+ Altura: 56-62 mm
+ Peso méximo del usuario: 136 kg
- Disponible con altura de tal6n de 10 mm
« Tamafios disponibles: 21-28

NOTA: Elija la categoria de pie en funcién del nivel de actividad del
usuario. El cuadro de seleccién estd disponible en el catédlogo y en
nuestro sitio web: www. ossur.com

ALINEACION ESTATICA (Figura 2 & 3)

« Forre el pie con el revestimiento seleccionado.

« Ajuste la altura adecuada del tal6n (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.

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

ALINEACION DINAMICA
Al tocar el suelo, el talén almacena energia que libera a medida que
promueve la progresién tibial hacia la fase media de apoyo.
La transmisién de fuerza del talén a la puntera puede verse afectada por
+ la posicién A-P del pie
« la flexién dorsiplantar

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 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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

Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia adelante.
« Dorsiflexione el pie.



Talén demasiado duro
Sintomas
+ Movimiento rdpido de tal6n a dedo del pie.
« El amputado no controla bien su prétesis.
« Existe la sensacién de extremada suavez en el dedo.
« Posibilidad de torcedura de la rodilla.

Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia atrds.
« Realice una flexién plantar del pie.

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

CALZADOR
Al poner o retirar el revestimiento utilice el calzador para evitar dafios al
pie o al revestimiento mismo (Figura 4 & 5).

RESPONSABILIDAD

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

CUMPLIMIENTO

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

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

A asignan a ciertas masas

corporales méximas (m en

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) no debe excederse el limite de masa corporal. kg) En a|gun05 casos que
. ’
Para condiciones especificas y limitaciones de uso, estén sef aladosv no se ha
A consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre . . , )
el uso previsto. asignado ningun nivel de

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



1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto en etiqueta
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80-kg
3 97 ISO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

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

certificado.



ITALIANO

FLEX-FOOT® BALANCE (Figura 1)
+ Altura: 56-62 mm
+ Peso méximo del usuario: 136 kg
- Disponible con altura de tal6n de 10 mm
« Tamafios disponibles: 21-28

NOTA: Elija la categoria de pie en funcién del nivel de actividad del
usuario. El cuadro de seleccién estd disponible en el catédlogo y en
nuestro sitio web: www. ossur.com

ALINEACION ESTATICA (Figura 2 & 3)

« Forre el pie con el revestimiento seleccionado.

« Ajuste la altura adecuada del tal6n (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.

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

ALINEACION DINAMICA
Al tocar el suelo, el talén almacena energia que libera a medida que
promueve la progresién tibial hacia la fase media de apoyo.
La transmisién de fuerza del talén a la puntera puede verse afectada por
+ la posicién A-P del pie
« la flexién dorsiplantar

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 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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

Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia adelante.
« Dorsiflexione el pie.



Talén demasiado duro
Sintomas
+ Movimiento rdpido de tal6n a dedo del pie.
« El amputado no controla bien su prétesis.
« Existe la sensacién de extremada suavez en el dedo.
« Posibilidad de torcedura de la rodilla.

Cdmo proceder:
« Desplace el encaje hacia atrds.
« Realice una flexién plantar del pie.

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

CALZADOR
Al poner o retirar el revestimiento utilice el calzador para evitar dafios al
pie o al revestimiento mismo (Figura 4 & 5).

RESPONSABILITA

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

CONFORMITA

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

Nella norma menzionata, i
A livelli di prova (P) sono
assegnati a determinate
masse corporee massime (m
in kg). In alcuni casi, che sono

ISO 10328 - “P" - “m”kg *)

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche H H
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore C?ntrassegnatl’ nessun ||Ve”0
per luso previsto. 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.

1SO 10328 - etichetta
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61—kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97-kg
4 114 1SO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« Questo manuale & destinato all'uso da parte di un tecnico ortopedico
certificato.
15



DANSK

FLEX-FOOT® BALANCE (Figur 1)
+ Frihgjde: 56-62 mm
« Maksimal brugervaegt 136 kg
« Leveres | haelhgjde 10
« Fasistorrelse 21-28 cm

BEMARK: Velg fodkategori efter belastningsniveau. Skema over
valgmuligheder findes i brochuren eller pa hjemmesiden www.ossur.com

BANKOPSTILLING (Figur 2 & 3)

« Tilpas foden til det valgte overtraek.

+ Indstil haelen i en passende hgjde (brug skoen).

« Anbring hylsteret i den passende vinkel for fleksion/ekstension og

abduktion/adduktion.

« Inddel overtraekket i tre lige store dele.
Belastningslinien skal ligge der, hvor den bageste og den midterste af
de tre dele stgder op til hinanden, som det er vist pa illustrationen.

DYNAMISK JUSTERING
Heelen opsamler energi, nar den trykkes ned. Den fremadrettede
bevagelse, der hermed saettes i gang, medferer, at tden opnar et
energioptimum, nar den ikke er i kontakt med jorden. Baevaegelsen fra
heel til ta kan pévirkes af:

« Fodens A-P position

« Dorsal-plantarfleksion

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

VEGT | KG 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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.
+ Knzeet kan overstraekke.

Udbedring
« Flyt hylsteret fremad
« Dorsalflekter foden



For hard hzel
Symptomer
+ Hurtig hzel-til-ta-bevagelse.
« Den amputerede vil have svart ved at styre protesen.
« Taen vil foles for bled.
+ Knzeet kan foles ustabilt.

Udbedring
« Flyt hylsteret bagud.
« Plantarflekter foden.

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

SKOHORN
Nar overtreekket skal tages af eller szettes pa, bar man bruge et skohorn
for at undga beskadigelser af fod og overstykke (Figur 4 & 5).

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

OVERENSSTEMMELSE

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

| ovennaevnte standard er
testniveauer (P) tildelt en
bestemt maksimal kropsvaegt
(mikg). | visse tilflde, som

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! er ma rke ret m ed, intet

Se fabrikantens skvif(lige instruktioner om pétaenkt testn ivea uer t| Idelt den
anvendelse for specifikke betingelser og begraen

sninger for brug! produkt-relaterede maksimale

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

1SO 10328 - Markat
Kategori Vagt (Kg) Maerkat tekst
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 ISO 10328-P3-61-kg
2 80 ISO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114—kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

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



SVENSKA

FLEX-FOOT® BALANCE (Bild 1)
« Bygghojd: 56-62 mm
+ Max brukarvikt : 136 kg
« Tillgdnglig i hal héjd 10 mm
« Finns i storlek 21-28

OBS: Vilj kategori beréende pa aktivitets niva. Se urval i katalogen eller
pa hemsidan www.ossur.com

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

DYNAMISK INSTALLNING
Hilen lagrar energi vid hilisattning som frigors vid fortsatt rérelse
framat. Rérelsen fran hal till ta kan paverkas av

- fotens placering i A — P-planet

« fotens karakteristik fran hal till ta

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

VIKT KG 36-44 4561 62:80 81.97 98114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
22 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

HALENS STYVHET

Hilen fér mjuk

Symtom

« Foten plantarflekterar for tidigt (brukaren far en kénsla av att g i
uppférsbacke).

« Extra energi krivs for att avveckla steget.

« Framfoten kinns for hard.

« Knit kan hyperextedera.

Atgiirder
« Flytta lastlinjen framat.
« Dorsalflektera foten.

Hilen for hard
Symtom
« Snabb hil-ta-rérelse.
« Brukaren har dalig kontroll 6ver protesen.



« Framfoten kinns for mjuk.
« Knit vill flektera.

Atgiirder
« Flytta lastlinjen bakat.
« Plantarflektera foten.

SKYDDSFILM PA PYRAMIDEN

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

SKOHORN
Anvind skohorn fér att inte skada fot eller kosmetik vid montering och
demontering (Bild 4 & 5).

ANSVAR

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

EFTERLEVNAD

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

| direktivet ovan tilldelas
A testnivaerna (P) till en viss
maximal kroppsmassa
(m i kg). | vissa fall, som &r
*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas! markta rnecly har ingen testniva
A For sarskilda villor och begransningar foranvandnin | tilldelats till produkten i
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner! relation tI” maximal
kroppsmassa. | dessa fall har
testlasterna anpassats tillrackligt baserat pa den angivna belastningsnivan.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

1SO 10328 - mirkning
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 ISO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

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



EAAHNIKA

FLEX-FOOT  BALANCE (Zxnpa1)
* 'YYog: 56-62 mm
« Méyioto Bapog xpriot: 136 kg
« AlatiBetal og o Tépvag 10 mm
« AwtiBeTal o€ pey£On 21-28 cm

Inpeiwon: EmAéETe Tnv Katnyopia modiow avdloya e Tig SUVAELG KpoUoNG
TT0U aokoUvTal. AlaTiBeTal ivakag EMAOYRE OTOV KATAAOYO Kal TNV IoTooeNiSa
WWW.0Ssur.com

APXIKH EYOYTPAMMIZH (Zxfpa 2 & 3)

+ TomoBeTOoTE TO MOSI PE TO EMAEYUEVO KANUMUA.

« MpocappooTe To 0TO KATAMNNAO VYOG MTEPVAG (XPNOIMOTIOIVTAG TO
TIATTOUTOl).

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

« XwpioTe 10 kKAAUPpa Tou oS0V o€ 3 ioa TUARMATA.

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

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H ntépva amoBnkevel evEPyeLa HETA TNV APXIKH ETTAPH KAl TNV ATTEAEUOEPWVEL
apyd otnv evidueon @aon otripiéng. H kivnon tng ntépvag mpog ta SaxTua
umopei va emnpeaotei amd ta €€NG:

« MNpooBiomicOia Tomobétnon Tou modiov

« Paylaio-mmeApatiaio kapyn

MINAKAZX EMINOTHZ KATHIOPIAX
Avatpé€Te 0TOUG TTVAKEG EMAOYNG TAPAKATW Yla va KaBopioeTe Tnv
KATAAANAN akaupia mou anarteital cOMQwWva We Tig ouoTdoslg tng Ossur.

BAPOX KG 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 o 1 AY AY ANY AY
22 0 1 AY A MY MY
23 0 1 2 A AY A
24 o 1 2 aY ANY AY
25 AY 1 2 3 4 5
26 AY 1 2 3 4 5
27 AY AY 2 3 4 5
28 AY AY 2 3 4 5

AKAMVIA NMTEPNAZX
YnepBoAika palakn nrépva
Supntwuata
« To méd1 petafaivel og opi{ovtia Béon mpwipa (aiodnua BuBIONG yia To
ATOHO PE OKPWTNPIACUEVA AKPQ).
« Anaiteitat emmAéov evépyela £wG TN OTNPIKTIKA @Aaon.
« Ta ddytula givat umepBolikd akapmta.
« MiBavn umepéxktaon yovatou.

Evépyeieg
« MpooBnkn oervag ntépvag amd moAuoupedavn.
« Metatémion umodoxrig mpog ta eumpadg (r modlol TPog Ta Tiow).
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YnepBoAika AKapmtn ntépva
Jupntwuata
« Tpriyopn kivnon tng mtépvag mpog ta SAxTula
Katd tv apxIKr ema@r, To ATOHo HE aKpwTnPlaopéva dkpa Sev €xel
IKAVOTIOINTIKS €AeYXO0 TNG TPOoBeoNng
EAdxiotn emotpo@n evépyelag
MBavi aotdbela yovdatou

Evépyeieg
+ AVTIKOTAOTAON OQAVAG TITEPVAG UE OPNVA MIKPOTEPOU HeYEBOUG
« Metatdmion umodoxng mPog Ta Tiow 1 TS0V TTPOG TA EUTTPOG

MPOXTATEYTIKH MEMBPANH ZTHN NYPAMIAA
H mpootateutiki pepBpdvn mpootatevel Ty mupapida and ypatlouviEg.
A@aipéoTe TN HEPPPAvN 6tav oAokAnpwOei n Tomobétnon.

KOKKAAO NAMOYTZIQN

Katd tv agaipgon kat tnv tomofétnon Tou KAAUUMATOG, XPNOIHOTIOIOTE TO
KOKKOAO TIATTOUTOLWV YIa TNV amo@uyr TpokANong {nutdg oto modt 1) oto
KaAuppa (ZXxqpa 4 & 5).

EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG CUVIOTA TN XPON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVONRKEG Kal yia Toug eMSIWKOUEVOUG OKOTOUG. H ouokeun
TIPETIEL VA GUVTNPEITal CUPPWVA PE TIG odnyieg Xpriong. O KataokeuaoTng Sev
givat umevBuvog yia {nuIEC Tou pokaholvTal amé cuvduacuolg
e€aptnuATWY oL Sev €XOLV EYKPIBEL ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

YMMOPOQXH

AuTo 1o £§dpTnHa €Xel eEeyXOei cUMPWVA pE To TPoTuTo I1SO 10328 yia Svo
EKATOUHUPLA KUKAOUG POPTIONG. Avaloya e Tn §pacTtnplotnTa Tou aTOHou
HE OKPWTNPIACHO, AUTO AVTICTOIXEL O SIAPKELD XPriong SV0 WG TPIWV ETWV.
Yag npoteivoupe Tn Sle§aywyr TOKTIKWY ETACIWV EAEYXWV AOPAAELQG

370 IPOTUTIO TTOU AvVAPEPONKE,

A Ta enineda Sokiung (P)
amodiSovtal o€ pia oplopévn

péylotn pdla owpatog (m

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

#)To 6pio paag owpaTog Sev mpénet va umepBaivetatl

oe kg).
Na ¢ éoeiC Kat oc ot £ 4
A xefion, BA. Tiq ypantéc o8nyiec mpoBAemopEVNG XProNG e OPIOHEVEG TIEPUTTWOELS, Ot
Tou KaTaoKeuaoTA! OTIO{EG ONUEIWVOVTAL HIE, TO

enimedo SOKIPNG Oev €xel
avatebei oTn OXETIKNA PéyloTn PAla CWUATOG TOU TIPOIOVTOG. € QUTEG TIG
TIEPITTWOELG, TA POPTIA SOKIUWY €XOUV TIPOCAPHOOTE! KATAMNAA pe Bdon To
kaBoplopévo eminedo opTiou.

21



1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61—kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 14 1SO 10328-P5-114—kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« To gyxelpidlo autod mpoopiletal yia xprion ané moTomoinNpuévo EISIKO

TIPOOOETIKNG.
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NEDERLANDS

FLEX-FOOT® BALANCE (Afbeelding 1)
« Inbouwhoogte: 56-62 mm
« Maximaal gewicht gebruiker: 136 kg
« Verkrijgbaar in hiel hoogte 10 mm
« Verkrijgbaar in maten 21-28

LET OP: Selecteer de voet categorie in overeenstemming met het impact
niveau. Een selectiekaart is beschikbaar in de catalogus en op de website.
WWW.0SsUr.com

WERKBANK UITLIJNING (Afbeelding 2 & 3)

+ Plaats de geselecteerde voetcosmese.
Uitlijnen met de gewenste hielhoogte (met gebruik van de schoen en
de 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.

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

« A-P positie van de voet

« Dorsaal-Plantairflexie

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

GEWICHT KG 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
22 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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 wegzakt).
- Extra energie is nodig om omhoog, over de teen te klimmen.
« De teen voelt te stijf aan.
« De knie kan overstrekt worden.

Remedie
« Breng de koker verder naar voren
+ Geef de voet meer dorsaal-flexie
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Hiel te hard
Symptomen
« De afwikkel beweging is snel.
« De geamputeerde heeft slechte controle over zijn prothese.
+ De teen voelt te zacht aan.
« De knie kan knikken.

Remedie
« Breng de koker verder naar achteren.
« Geef de voet meer plantair-flexie.

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

SCHOENLEPEL

Gebruik bij het verwijderen en aanbrengen van de bedekking een
schoenlepel, om beschadiging aan de voet of de voetcosmese
(Afbeelding 4 & 5) te voorkomen.

AANSPRAKELIJKHEID

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

COMPLIANCE

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

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

maximale lichaamsmassa (m
kg). In sommige, die zijn
A\ e g owetnaneose | gemarkeerd met, zonder

het aanbevolen gebruik! testniveau wordt toegewezen

aan het product gerelateerd

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!
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1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80-kg
3 97 1SO 10328-P5-97-kg
4 14 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde

prothesist.
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PORTUGUES

FLEX-FOOT® BALANCE (Figura 1)
+ Altura: 56-62 mm
+ Peso médximo do paciente 136 kg
- Disponivel com alturas de salto de 10 mm
« Tamanhos disponiveis 21-28

OBSERVAGAO: Seleccione a categoria do pé de acordo com o nivel de
impacto. O quadro de selec¢do pode ser consultado no catdlogo e na
pdgina da net www.ossur.com

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figura 2 & 3)

« Aplique o revestimento escolhido sobre o pé.

« Regule a altura do calcanhar (usando o sapato). Introduza os dngulos
apropriados de flexdo/extensdo e abducdo/adugdo do encaixe.

- Divida o revestimento do pé em trés partes iguais.

« Alinha de carga deverd coincidir com o ponto de jungdo da parte
média com a posterior, conforme ilustrado no diagrama a marca
existente na borda do revestimento do pé oincide com o terceiro
tergo.

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 accdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:

« Posicionamento antero-posterior do pé

« Flexdo dorsiplantar

CATEGORIA TABELA DE SELECAO

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

PESO KG 36-44 45.61 62:80 8197 98-114 115136
21 0 1 N/A N/A N/A N/A
2 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

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

Acgdo
« Deslocar o encaixe na direcgdo anterior.
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« Corrigir a flexdo dorsal do pé.

Calcanhar demasiado rigido
Sintomas
« Movimento rdpido calcanhar-dedos.
« O amputado tem pouco controlo sobre a prétese.
« Os dedos parecem demasiado flexivels.
+ O joelho pode dobrar-se.

Acgdo
« Deslocar o encaixe na direc¢do posterior.
« Corrigir a flexdo plantar do pé.

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

CALCADEIRA
Para evitar danificar o pé ou o revestimento, use a calcadeira para
remover e colocar o revestimento (Figura 4 & 5).

RESPONSABILIDADE

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

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a
dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da actividade do amputado
esta corresponde a um periodo de utiliza¢g3o de dois ou trés anos.
Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.

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

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado. (m em kg) Em alguns casos,

Para condioes e imitagoes de uso especificas consulteo | qUE S30 assinalados, os testes

manual do fabricante sobre o uso pretendido. de ensaio sio atribufdos ao

produto tendo em conta a

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

ISO 10328 - “P" - “m7kg ) /N
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I1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto da etiqueta
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61—kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

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

SYSTEM STOPY FLEX-FOOT® BALANCE (Rysunek 1)
« Wysoko$¢ konstrukgji: 56-62 mm
+ Maksymalna masa ciata uzytkownika: 136 kg
« Dostepna z wysokoscig piety 10 mm
« Dostepna w rozmiarze 21-28 cm

UWAGA: Wybierz kategorie stopy zgodnie z kategorig nacisku.
Tabela poszczegélnych kategorii jest umieszczona w katalogu i na stronie
internetowej www.ossur.com

USTAWIENIE WSTEPNE (Rysunek 2 & 3)

« Zatoz pokrycie kosmetyczne stopy.

« Dostosuj odpowiednig wysokos$¢ piety (za pomoca buta).

« Zamontuj pod odpowiednim katem adaptor leja.

« Podzieli¢ dtugos¢ pokrycia kosmetycznego stopy na 3 réwne czesci.

« W pfaszczyznie strzatkowej linia pionu powinna pada¢ przez srodek
gérnej czesci leja oraz w 1/3 tylnej czesci stopy, jak pokazano na
schemacie.

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Modut piety magazynuje energie w trakcie jej obcigzenia, stopniowo
uwalniajac ja w trakcie przejscia na przodostopie. Przejscie z piety na
palce uzaleznione jest od:
« Przesuniecia stopy przéd/tyt ptaszczyznie strzatkowej
« Ustawienie stopy pod odpowiednim katem zgiecia podeszwowego/
grzbietowego

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

WAGA KG 36-44 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
21 0 1 Niedos Niedos Niedos Niedos
22 0 1 Niedos Niedos Niedos Niedos
23 0 1 2 Niedos Niedos Niedos
24 0 1 2 Niedos Niedos Niedos
25 Niedos 1 2 3 4 5
26 Niedos 1 2 3 4 5
27 Niedos Niedos 2 3 4 5
28 Niedos Niedos 2 3 4 5

SZTYWNOSC PIETY
Pieta zbyt miekka
Objawy
- Stopa znajdzie sie w potozeniu ptaskim zbyt wczesnie (osoba po
amputacji ma odczucie, jakby wpadata do dotu).
- Dodatkowa energia jest wymagana przy przejsciu na przodostopie.
« Przodostopie jest za sztywne (uczucie towarzyszgce wychodzeniu pod
wzniesienie).
« Kolano ma tendencje do ustawiania sie w przeproscie.
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Dziatania
« Przesunad ustawienie leja do przodu.
« Zgiac stope w kierunku grzbietowym.

Pieta zbyt twarda
Objawy
- Gwattowne przejscie z piety na palce.
« Osoba po amputacji w matym stopniu kontroluje proteze.
« Palce beda wydawaty sig zbyt sztywne — minimalny zwrot energii.
« Staw kolanowy moze niekontrolowanie zginac sie i by¢ niestabilny.

Dziatania
« Przesung¢ lej do tytu.
. Zgiac stope w kierunku podeszwowym.

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

+YZKA DO POKRYC KOSMETYCZNYCH STOP

Podczas zdejmowania i wktadania pokrycia kosmetycznego uzywaj tyzki
do pokry¢ kosmetycznych, aby unikna¢ uszkodzenia stopy lub pokrycia
(Rysunek 4 i 5).

ODPOWIEDZIALNOSC

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

ZGODNOSC

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

W zakresie wspomnianej

A normy przypisuje sig poziomy
testowe (P) do okreslonych

maksymalnych wag ciata (m

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢! w kg) W niekté r),ch

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert zn aczonych przypad kach nie
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg . .

producenta! ma przypisanego poziomu

testowego do produktu w
zakresie maksymalnej wagi ciata. W takim przypadku obcigzenia testowe
zostaty odpowiednio zaadaptowane na podstawie okreslonego
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1SO 10328 - Etikette
Kategoria Waga (kg) Etikettentext
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 1SO 10328-P3-61-kg
2 80 1SO 10328-P4-80-kg
3 97 ISO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do stosowania przez biegtego

protetyka.
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CESTINA

SYSTEM PROTEZY CHODIDLA PROTETICKE CHODIDLO FLEX FOOT
® BALANCE (Obrazek 1)

« Stavebni vyska: 56-62 mm

« Maximdlni hmotnost uZivatele: 136 kg

« Vyska paty 10 mm

« Velikostni fada 21-28 cm

POZNAMKA: Kategorii chodidla vyberte podle trovné raz(.
Ptehlednd tabulka pro vybér chodidla je uvedena v katalogu a na
webovych strankdch www.ossur.com

ZASADY STAVBY (Obrézek 2 & 3)
« Nasadte vybrany obal chodidla.
« Nastavte spravnou vysku paty (pouzijte obuv).
« Nastavte odpovidajici thel ltizka flexe/extenze a abdukce/addukce.
« Rozdélte si pomyslné obal chodidla na 3 stejné &asti.
« Z4téznd osa by méla prochdzet prasecikem mezi zadnf a stiedn{
tfetinou chodidla, jak ukazuje nékres.

DYNAMICKA STAVBA
Po po&dte¢nim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patni pruziny
pomalu uvolfiuje do stfedu stojné féze. Odval chodidla muiZe byt
ovlivnén:

+ A-P pozici chodidla

« Dorsélni/plantdrni flexi chodidla

TABULKA VYBERU KATEGORIE

Tabulku nize pouzijte k uréeni vhodné tuhosti potiebné podle doporucent

spole¢nosti Ossur.

HMOTNOST KG 36-44 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136

21 0 1
22 0 1
23 0 1 2
24 0 1 2
25 1 2 3 4 5
26 1 2 3 4 5
27 2 3 4 5
28 2 3 4 5

TUHOST PATY

PFili$ mékka pata

Priznaky

« Chodidlo se pfilis brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel md pocit

propadnuti se).
« Pro odval ptes ptednf ¢ast chodidla je potteba vic energie.
« Uzivatel pocituje pfili§ tuhou predni ¢ést chodidla.
« Muze dojit k hyperextenzi kolena.

Reseni
« Posurite luzko anteriorné.
- Nastavte vét3i dorzdlni flexi chodidla.
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PFili$ tuha pata
Priznaky
« Pfili§ rychly pohyb z paty na $picku.
« Uzivateli se protéza $patné ovldda.
« Pocit tuhé $pi¢ky — minimalni ndvrat energie.
« Koleno muize byt nestabilni.

Reseni
« Posufite luzko posteriorné.
- Nastavte vétsi plantdrni flexi chodidla.

OCHRANNA FOLIE PYRAMIDOVEHO ADAPTERU
Ochrannd félie chréni pyramidovy adaptér pfed poskrdbdnim. Po
dokonéeni montaze félii odstrafite.

LZICE NA OBOUVANI

Pro nasazeni nebo sejmuti obalu chodidla pouzivejte IZici na obouvani,
aby nedoslo k poskozeni protetického chodidla nebo obalu chodidla (fi
sniméni a nasazovéni chodidlové &asti pouzivejte |Zici, abyste
neposkodili modul chodidla ani jeho kryci &dst (Obrazek 4 & 5).

ODPOVEDNOST

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

SHODA S NORMOU

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

Jak je uvedeno v normé,
zkusebni drovné (P) jsou
pfifazeny urcitym
maximdlnim télesnym

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢! hmotnostem

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen X /
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja (m v kg) N V n ekte rych

producental pfipadech, které jsou

oznacdeny, vyrobku neni
pfitazena zkuSebnf droven vztahujici se k maximalnf télesné hmotnosti. V
téchto p¥ipadech byla zku3ebni zatizeni adekvétné upravena na zakladé
konkrétnf trovné zatiZeni.
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1SO 10328 - stitku
Kategorie Hmotnost (kg) Text Stitku
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 ISO 10328-P3-61-kg
2 80 ISO 10328-P4-80-kg
3 97 ISO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

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

34



TURKCE

FLEX-FOOT® BALANCE AYAK SISTEMI (Sekil 1)
« Kurulu yiikseklik: 56-62 mm
« Maksimum kullanici kilosu: 136 kg
« 10 mm topuk yiiksekligine sahip
« 21-28 cm arasi boyutlarda mevcut

NOT: Ayak kategorisini etki seviyesine gére segin.
Secim tablosu, katalogda ve www.ossur.com web sayfasinda verilmektedir

SEVIYE HIZALAMA (Sekil 2 & 3)
« Ayaga secilen kilifi gegirin.
« Uygun topuk yuksekligini ayarlayin (ayakkabiyr kullanarak).
« Uygun soket agilari fleksiyonu/ ekstansiyonu ve abdiiksiyon/
adiiksiyonu uygulayin.
Ayak kilifi uzunlugunu 3 esit parcaya béliin.
« Yiik cizgisi, sekilde gosterildigi gibi ayagin arka ve orta tigiincii
kisminin birlestigi yerde olmalidir.

DINAMIK HIZALAMA
Topuk, ilk temasin ardindan enerji depolar ve orta durusta yavasca
serbest birakir. Topuk-ayak parmagi hareketi asagidakilerden etkilenebilir:
+ Ayagin A-P konumlanmasi
« Dorsi-Plantarfleksiyon

KATEGORI SECIM TABLOSU
Ossur énerilerine gére gerekli uygun sertligi belirlemek icin lutfen
asagidaki se¢im tablolarina basvurun.

AGIRLIK KG 36-44 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136

21 0 1 N/A N/A N/A N/A
22 0 1 N/A N/A N/A N/A
23 0 1 2 N/A N/A N/A
24 0 1 2 N/A N/A N/A
25 N/A 1 2 3 4 5
26 N/A 1 2 3 4 5
27 N/A N/A 2 3 4 5
28 N/A N/A 2 3 4 5

TOPUK SERTLIGI

Cok yumusak topuk

Belirtiler

« Ayak, diiz konuma ¢ok erken gelecektir (ampiite bir bosluga
batiyormus gibi hisseder).

« Ayak parmagi ucunda durmak icin ekstra enerji gerekir.

- Ayak parmag, cok sert bir hisse sahiptir.

« Diz hiperekstansiyona zorlanabilir.

Onlemler

« Soket 6nde olacak sekilde hizalamay: degistirin.
- Ayag dorsifleksiyon durumuna getirin.
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Heel too hard
Belirtiler
«+ Hizli topuk-ayak parmagi hareketi.
« Ampiitenin protezi lizerindeki kontrolii yetersizdir.
« Ayak parmagi, cok yumusak bir hisse sahiptir — minimum enerji
kazanci.
- Diz dengesizlesebilir.

Onlemler
« Soket arkada olacak sekilde hizalamayi degistirin.
« Ayagi plantar fleksiyon durumuna getirin.

PIRAMID UZERINDEKI KORUYUCU FILM
Koruyucu film, gizilmeye karsi piramidi korur. Montaj tamamlandiginda
filmi cikarin.

AYAKKABI GEKECEGi
Kilifi cikarirken ve yerlestirirken, ayaga veya kilifa hasar vermemek igin
ayakkabi cekecegi kullanin (Sekil 4 ve 5).

SORUMLULUK

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

UYyum

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

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

(kg cinsinden m) atanir. Bazi

durumlarda, su noile

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari iin, tasarlanan H ictir
kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin! I§a rEtlen mi §t| r

ISO 10328 - “P" - “mkg ¥) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamlidir!

test duzeyi tiriin ile ilgili
maksimum viicut kiitlesine
atanir. Bu durumlarda, test yiikleri, belirlenen yiik diizeyi esasiyla yeterli
bigimde uyarlanmustir.

1SO 10328 - Etiket
Kategori Agirlik (Kg) Etiket metni
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61—kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 14 1SO 10328-P5-114—kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« Bu kilavuz sertifikali protez uzmani tarafindan kullanim igin
tasarlanmistir. 36



PYCCKUI

CUCTEMA CTOMbl FLEX-FOOT' BALANCE (PucyHok 1)
« CTpouTenbHas BblCOTa: 56-62 MM
- MakcrmanbHbIl Bec nonb3oBatens: 136 kr
« VIMeeTcA BapmaHT C BbICOTOW NATKM 10 MM
- Vimetotca pasmepbl 21-28 cm

MPUMEYAHME: Boibupaiite KaTeroputo CTOMbI C y4ETOM YPOBHS aKTUBHOCTY
nonb3oBarens.

Tabnuuy 3HaueHuid ANA BbIGOPa MOXHO HalNTK B KaTanore 1 Ha Be6-caiite
WWW.0ssur.com

CTEHAOBASA HACTPOMKA (PucyHok 2 & 3)

+ YcTaHOBUTE Ha CTOMy BbibpaHHOEe NOKpPbITUE.

« OTperynupyite Heo6XoaNMYyIO BbICOTY NATKM (Hages 06yBb).

« OTperynupyiiTe yron HaknoHa NPUeMHO rmnb3bl: crinbaHvie/
pasrubaHue 1 oTBeaeHVe/nprBeaeHue.

- Pa3genute anuHy NOKpbITUA CTOMbI Ha 3 PaBHble YaCTy.

+ JINHWA Harpy3Kn AONKHa NPUXOANTLCA Ha MECTO COeIHEHNA 3aaHel
4acTU 1 CpefHel TPETH, KaK NMOKa3aHO Ha CXeMe PUCYHKa.

AVWHAMUYECKAA HACTPOUKA
MATKa akkymynupyeT B cebe SHepruto nocsie NepBoro KOHTaKTa U MeAneHHO
oT/aeT ee Ha cpefiHen dpase onopbl. Ha nepexop ¢ NATKN Ha HOCOK MOXeET
BNVATL CiefytolLee:

+ nepefHee/3ajjHee NONOXeHMe CTOMbI

+ TbiIbHOE CrbaHme CTonbl

TABJIMLLA ONPEAENEHNA KATEFTOPUU
YTo6bl OnpepenuTb HEOGXOAUMYIO KECTKOCTb, PEKOMEHAO0BAHHYIO
komnaHuen Ossur, 06paTuTech K NPUBEAEHHOI HIXKe Tabnuue.

BECKIr 36-44 45-61 62-80 81-97 98-114 115-136
HE HE HE HE
4 ° ! OMNPEAEH ONPEAEH ONPEAEH ONPEAEH
2 ° T HE HE HE HE
ONPEAEH ONPEAEH ONPEAEH ONPEAEH
HE HE HE
s ° ! 2 OMPEAEH ONPEAEH OMNPEAEH
HE HE HE
24 0 ! 2 ONMPEAEH ONPEAEH OMPEAEH
HE
25 OMPELEH 1 2 3 4 5
HE
26 OMPELEH 1 2 3 4 5
HE HE
z ONPEAEH ONPEAEH 2 3 4 5
28 HE HE 2 3 4 5

ONPEAEH ONPEAEH

KECTKOCTb NATKU
MaTKa cAnwkKom mAarkasa
Cumnmomol
« CTOna CAIMWKOM PaHO NEPEXOANT B NIIOCKOE MNOJIOXKEHNE (y naLmeHTa
CO3[aeTCA OLyLLEHE OMYCKaHNSA B AMY).
- [1nA nepekata Yepe3 HOCOK TpebyeTcA AONONHUTENbHAA SHePrUs.
+ HOCOK KaXKeTcs CIMLIKOM KECTKUM.
« BO3MOXHO runeppacTtsi>keHme KoseHa.
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Jeticmaus
« MogHUMWTE NepefHIO0 YacTb MPUEMHON MUfb3bl.
« BbinonHuTe ThifibHOE crnbaHne cTonbl.

MATKa cAnWKoOM XKecTKas
Cumnmomol
«+ BbICTpbIN Nepexoa ¢ NATKN Ha HOCOK.
. naLl,VIeHT He MOXeT HOpPMaJibHO yrnpaB/iATb CBOUM MPOTE30M.
+ HOCOK KaXKeTCs CIMLWIKOM KECTKUM — MUHUMASbHbIV BO3BPAT SHEPTUN.
« KoneHo moxet noTepATb yCTOI?ILIVIBOCTb.

Jeticmaus
. HOAHI/IMI/ITe 3aHI00 4YaCTb r'IpI/IeMHOIZ rnMnb3bl.
« BbimonHuTe crnbaHme NoaoLWwBbl CTOMbI.

SAWUTHAA NJIEHKA HA MTUPAMUWAE
3alyMTHanA NEHKa 3aWwmwaeT nMpamugy ot uapanviH. CHUMUTE MAEHKY,
Korga npumepKa 3aBepLueHa.

POXOK ANA ObYBU
Mpw yaaneHum 1 yCTaHOBKE NMOKPbITUA UCMONb3YITe POXOK Ans 06yBHU, YToGbI
He MoBpeauTb CTOMY UM CaMO NMOKpbITUE (PUCYHOK 4 1 5).

OTBETCTBEHHOCTb

Mpoun3soanTenb peKoMeHAYeT MCNONb30BaTb YCTPONCTBO TONbKO NO
Ha3HaYeHMIO0 N NPU YKa3aHHbIX YyCNOBUAX. YCTPOWNCTBO JOMKHO
1cnonb3oBaTbca cornacHo MHCTpyKkuun no skcnnyatauyuu. NMponssoantens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yliep6 No NPUUNHE COYETaHNA KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He Obinn yTBEepXKAeHbl N3roToBUTENEM.

OEKNAPALINA COOTBETCTBUA

STOT KOMMOHEHT OblJ1 IPOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUNM CO CTaHAApPTOM ISO
10328 Ha ABa MUNNIMOHA LMKIIOB Harpy3Kku. B 3aBMCMMOCTU OT akTUBHOCTU
naymeHTa CPOK UCMOMb30BaHNA YCTPOCTBA MOXKET COCTaBNATb OT 2X [0 3X
net. Mbl peKoMeHAyeM NPOBOAUTL PErynApHble eXXerofiHble NPoBepPKU
6e30MacHOCTY YCTPONCTBA

B ykazaHHoMm cTaHpapTe SO,
A ANA ypoBHeN ucnbitaHnii (P)

YCTaHaBNMBAIOTCA 3HaUEHNA
ANA MaKCMMasnbHOW Macchl Tena

(M B Kr). B HekoTOpbIX cnyyasx,
2 Y106bl y3HaTb O CMELManbHbIX YCTIOBHAX M OFPAHIYEHIAX

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

*) Macca Tena He BOMKHa NPEBbILIATH yKa3aHHbIX Npeaenos!

B 3KCMNyaTaLm, 06paTUTECh K NMCbMEHHBIM UHCTPYKUMAM KOTOpbl€ OTMEYEHbI 3HakoM
npoussopurens! NPOBEPOYHbIN YPOBEHb
onpeaenaetca Ana
MaKCMMasibHO BO3MOXHOW NPV MCMONb30BaHUM NPOAYKTa Macchbl Tena. B atnx
CNlyyanx UCMbITaTesbHble Harpy3Kun Obiny afanTUpPoBaHbl B COOTBETCTBUM C
3aflaHHbIM YPOBHEM HarpysKku.
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1SO 10328 - label

Kateropun BEC (kr) TeKcT Ha 3TUKeTKe
0 44 1SO 10328-P3-44—kg
1 61 1SO 10328-P3-61—kg
2 80 1SO 10328-P4-80—kg
3 97 1SO 10328-P5-97—kg
4 114 1SO 10328-P5-114-kg
5 136 1SO 10328-P6-136-kg

« [laHHOe pyKOBOACTBO NpefHa3HaueHo A cepTUdULMPOBaHHbIX

cneumanmncToB Mo NpoTe3npoBaHUIO.
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B4E

Flex-Foot Balance (& 1)
. EEREE :56-62 mm
- FEREDOKESIR 136 kg
« AFOREEEDOERE 10mm
« AFHREGET A X 21-28cm

AR BHRBINIWEZELTESBOATIVEERLET, ERFv— M
HEOTELIT Web 4 b (www.ossur.com) [CBEEINTVET,

«/?/74X/F(E2&ﬂ
BERIGBIRLIchN—HEELET,
-E@m?%ﬁ”bi?(ﬂ%ﬁ%bi?%
- BYERVTY M Bl / BESXUNEG/ REEEVET,
c TYNAN-EZESLET,
c BO& ST, FERHN=FD LIEAD EFREDOEEIICTY T
CBESICLET,

BALFEVITSA4 AV
BT B LBICHDEZA SN, LHPRICRLICHEENET,
EH S MAEE COBEICIEROBRIFE LF T

- BEBD A-P AIE

- BRE/ER

A7 IAVERR
TOERKESE|C, Ossur OHBITRE > THELENDBEEEEERE L
TLlEEWY

EEX0554 36-44 45-61 62-80 98-114 115-136

21 0 1 HEEL kY kY
22 0 1 e Y BEL Y BEL Y
23 0 1 2 EEIY EEklY
24 0 1 2 BeuL Y
25 ey 1 2 4 5
26 B L 1 2 4 5
27 EEKIY EEKIY 2 4 5
28 EE Y 2 4 5

HEOEX

BHRSHTES

AEIR

s 7Y TSy FORANE T ES EEERNTEFAG L SHREE
D),

« DEFBNEHIRYBARD DY ROBHIZET 2.
c DEEDETELLRL S,
- BEENBHREZRECTIHEELH 5,

FRIRER
« V7 y b ERANEEEE S,
- EREEREIES,
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EHETES
FER
. EEME. DT TCOBITHRT ES,
- EEEDNERROIY PO LE# LKL S,
c DERDEIEBERLS. TXINVF—DHREDIERICDERELCS,
- BITNORELPT L,

FRIRER
- VT N ERANB#EE S,
- BEEZERETE5,

EZZy FORET IV
RETIVLIEES Y FES|OHEEHSFRELE T, BEHKDES
TAIVLERHNLET,

Ya—K—>
BHEBLUCHN—DEREEM S e, AN—DOBEREHIEERDY 1 —KR—
vEFERALEYT (R4&5),

EREE

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

e

T DEMIE 15010328 FRGITHE > TEBY A7)V 200 AEIX THEBEINTUVE
7, UIEOFEMCSCT2ELS 3 EDOFERERICHSLEYT. BETH
HEREmRERBT DT EAHRELET,

EERETIE. T ALV (P)
ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N B BRAKE (minkg) (CE

YYETENTVEY, I—7H
L ) (EHIREBALENTEE L, J DVWTWBEDICK>TlE. Z

BEEBEERUBEHRIOLTE DHmICEE LTcRRFEICE
ERENIET BREC BB, DETENTDFZ R LALA
HYUERA, TNSDHAE. H

REEIIEESNEH LANVCEIVTEICER TN TOET,

I1SO 10328 - SNJU
HFdVU— = SNIVTFRB
0 44 ISO 10328-P3-44-kg
1 61 ISO 10328-P3-61-kg
2 80 ISO 10328-P4-80-kg
3 97 ISO 10328-P5-97-kg
4 114 ISO 10328-P5-114-kg
5 136 ISO 10328-P6-136-kg

¢ DR ZATIVERER DBRREELOERAZRELTVEY,
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X

Flex-Foot® Balance (& 1)

. EHWEE : 56-62 BK

« RAFAPEE 136 kg

. ATHEME 10 =K FAMIRS

- AREMEIRRIEA 21-28 [EK

I ERBEFEATHEINEFEBRERF. FIIHE www. ossur. com
REEERERPIIEEE.

TEEXZ% (F 283)

HEENEERERME.
- PEIGENERSE (AE).
- HERENEZEEH / MRAEMIMNE / FEAE.
- BEESH 3 MEFKBID.
- MERFR, REZNIZEERETE=92Z—5FF=.

ATk
RREEMMEIEER, RBTERNTINET P HTIEREIBR,
MTIHENR B BRI . RREIMEEN{ERT 8 Z U FEEHMN

- BEM BI-F M

- HNEE-REAE

A 32

RAEFEER

BRI THEAEERER, RIB Ossur BIEIGER TSN EHBEIREE .

HE (BF) 36-44 45-61 62-30 81-97 98-114 115-136

21 0 1 &R TER TER TER
22 0 1 TiER TiER TER TiEm
23 0 1 2 TiER TiER FiER
24 0 1 2 &R TER TER
25 TER 1 2 3 4 5
26 TER 1 2 3 4 5
27 FER FER 2 3 4 5
28 TER ER 2 3 4 5

EIRFEE

RIRKE

=M

c BRESRREHFAE (BliEREFERERERE)
- FNBEREEN
. RGCRPRLKTE
o BRI RED 1
Sz yi

- B,
- MBS HE A E

42



FEERAHE
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- BEWEBITHAR
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HEMR L IRIARR
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Flex-Foot® Balance (¥ 1)

« A 27 =] 56-62 mm

o FH ) AR AlF 136 kg

o A %] 10 mm o] AHE 7
« X4 21-28 cm.
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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 des
Produkts irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung des Produktes auf der Stelle einzustellen und seinen Orthopidietechniker zu
konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und
gepriift. Das Produkt darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen dieses
Produktes irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle Ihren Orthopédietechniker.

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 ou 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 probleme 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 I'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 piu utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppns bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, bor pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette
produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afpravet i henhold til de gaeldende
officielle standarder eller en brugerdeﬂneret standard, hvis der ikke findes en gzldende 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 pagzldende 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 laege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FlI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikézn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetsin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetddn yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epatavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittdmasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eik sitd saa milloinkaan kayttas useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats sé att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dér det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nir 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 anviandning av en enskild
patient och rekommenderas inte for anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvindning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kai ta e€aptripata e Ossur éxouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPHOCIUA, EMCNHA TIPGTUTIA 1] £Va EVOOETAIPIKO TPOKABOPIoHEVO TPATUTIO, 6Tav Sev uPIcTATAL KATTOI0
enionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBaTtoTnTa Kal N CUMHOP@EWON HE QUTA Ta TTIPATUTIA EMITUYXAVETAL
uévo 6tav Ta mpoidvTa Kat ta eéapthpata tng Ossur xpnotpomnolouvTal ue GAA SUVIOT@HEVA EEAPTAUATA
g Ossur A GAAa eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomoTei acuvhBioTtn kivnon 1 8opd Tou mpoiévtog oe
SOIKO TU KA TNG CUOKEUN|G OMTOIadHMOTE OTIypry, Ba pémel va cupuPBouleVoETE Tov acBevr) va oTapaTroet



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.

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

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

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

Ru- Bunmanue! M3genua u komnoHeHTsl Komnanum Ossur paspaboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUUN C Tpe6)’eMb|MM O¢V|LtlllaﬂbelMVI CTaHAapTamu Unu, B Cslyyae oTCyTCTBUA Od)I/ILlI/laJ'IbeIX
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHbIMU CTaHAapTamu KavecTsa. COBMECTMMOCTb U COOTBETCTBME
Tpe6OBaHNAM AaHHBIX CTaHAAPTOB AOCTUrAKOTCA TONBKO MPU NCMONb30BaHUM NPOAYKTOB Komnanum Ossur
BMeCTe C peKOMeHAOBaHHbIMN KOMMaHuewn OSSUI' KOMMNOHEeHTamu. ﬂpm HeoBbIYHbIX ouwyweHnax nan npu
06HapyXeHUN M3HOCa CTPYKTYPHOW 4acTU YCTPOCTBA CNIeflyeT PEKOMEHOBATb NaLeHTy HeMeANEHHO
NpeKpaTnTb NCNosib30BaHWe n3genna N NPOKOHCYNbLTUPOBATbCA CO CBOMM BPavoMm. ﬂaHHhII;I npoaykt
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LeNbio NCMOoNb30BaHWA O4HUM naumeHTom. [laHHoe usgenus HE 4omkHO 6biTb
NCNONIb30BAaHO HECKO/IbKMMW NayneHTaMn. I'Ipm BO3HWKHOBEHUU KaKuNX-Nn6o npoﬁneM npn
ncnonb3oBaHUN aHHOMO NPOAYKTa Cpasy xe OGpaTMTer K cneymnanucty-meanky.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

P.O. Box 67

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta

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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