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LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

D/P FLEXION™
Partnumber: K2DOxyyz (BR), FBDOxyyz (BR)
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ENGLISH

This manual is intended for use by a certified Prosthetist.

D/P FLEXION™
« Maximum user weight 136 kg (299 Ibs)*
+ Only to be used with K2 Sensation or Flex-Foot Balance*
« Only for low activity levels (K2)*
* Warranty voided if this requirement is not respected.

MEDICAL INDICATION
Lower extremity amputations, for example due to:
» Trauma
« Vascular Disease
» Cancer
. Congenital Defects

CONTRAINDICATIONS FOR USE
The foot should not be used in any sport activities.

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 8197 98-114 115-136
Weight Ibs 79.97 98-134 135176 177214 215251 252300
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

INSTRUCTIONS FOR USE
The foot is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device.

« Bench- and dynamic alignment with alignment inserts. (Figure 3a)
Inserts and O-rings shall be removed after alignment. (Figure 3b)
« After alignment take out alignment inserts. (Figure 4)
« Ifthere is no movement after removing inserts while walking, lower
the setting for both the D-valve and P-valve. (Figure 5)
« Start adjusting the P-valve (Figure 6)
— Ifthe heel is too stiff, decrease the P-valve setting.
— Ifthe heel is too soft, increase the P-valve setting.
« Start adjusting the D-valve (Figure 7)
— If motion in stance is too slow, decrease the D-valve setting.
— If motion in stance is too fast, increase the D-valve setting.
« Factory settings are set to 3 for both valves. (Figure 8)

CARE & CLEANING

Do not expose adapter to extreme temperature, sand, water or solvents.
Should any exposure occur, clean adapter with a soft, damp cloth.
Warranty is voided if these requirements are not respected.



RETROFITTING OF D/P FLEXION TO K2 SENSATION OR FLEX-
FOOT BALANCE

In cases where D/P Flexion is being retrofitted to K2 Sensation or Flex-
Foot Balance, or any other case where the D/P Flexion module needs to
be attached to the foot the following torque specifications apply: 1I5Nm.
Loctite 243 also needs to be applied to threads.

CAUTION

Avoid placing hands or fingers near moving parts.

Please be aware that D/P Flexion is nickel coated and is filled
with hydraulic fluid. Both of which can cause allergic reaction
if it comes in contact with bare skin.

USE ENVIRONMENT
« Environmental operating temperature: 0°C (+32°F) -40°C (+105°F).
« Operating humidity: 10%-95% Relative humidity.
« Shipping and storage temperature: -15°C (+5°F) to 50°C (+122°F).

LIABILITY

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

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 according to 1SO 10328 standard to two
million load cycles. Depending on the amputee’s activity this
corresponds to a duration of use of two to three years. We recommend
carrying out regular yearly safety checks. In the standard mentioned, test
levels (P) are assigned to a

4 N\ . .

certain maximal body masses
1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A (m in kg). In some cases, which
are marked with, no test level is
%) Body mass it not to be exceed! assigned to the product related

For specific conditions and limitations of use see maximal body mass. In these

A manufacturer’s written instructions on intended use!

\_ J  cases, the test loads have been

adapted adequately on the basis
of the specified load level.

1SO 10328 - label
Category Weight (Kg) Label text
1 24 ISO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg




DEUTSCH

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

D/P FLEXION™
+ Maximales Benutzergewicht 136 kg*
« Nur zur Anwendung in Kombination mit Flex-Foot Balance*
« Nur fiir geringe Aktivitat (Mob 1-2)*
* Bei Nichteinhaltung dieser Bedingung erlischt die Garantie.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Amputationen der unteren Extremitéten, beispielsweise durch:
« Trauma
« GefiRerkrankung
+ Krebs
+ Angeborene Defekte

GEGENANZEIGEN BZGL. DES GEBRAUCHS
Der Fufd sollte nicht wihrend Sportaktivititen verwendet werden.

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

Gewicht Kg 36-44 45-61 62:80 8197 98114 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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Fuf ist eine nicht-invasive, wiederverwendbare Prothesenvorrichtung

fur Einzelpatienten.

« Grundaufbau und dynamischer Aufbau mit Aufbau-Einsitzen.
(Abbildung 3a)

- Die Einsitze und O-Ringe sind nach dem statischen Aufbau zu
entfernen. (Abb 3b)

« Nehmen Sie nach dem statischen Aufbau die Aufbau-Einsitze
heraus. (Abb 4)

+ Wenn nach dem Entfernen der Einsitze beim Gehen keine Bewegung

méglich ist, verringern Sie die Einstellung sowohl fiir das D-Ventil als

auch fiir das P-Ventil. (Abb 5)
« Stellen Sie zunichst das P-Ventil ein. (Abb 6)
— Wenn die Ferse zu steif ist, verringern Sie die Einstellung des
P-Ventils.
— Wenn die Ferse zu weich ist, erhéhen Sie die Einstellung des
P-Ventils.
« Stellen Sie zunichst das D-Ventil ein (Abb 7)

— Wenn die Bewegung in der Standphase zu langsam ist, verringern
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Sie die Einstellung des D-Ventils.
— Wenn Bewegung in der Standphase zu schnell ist, erhéhen Sie die
Einstellung des D-Ventils.
« Beide Ventile wurden werkseitig auf 3 eingestellt. (Abb 8)

PFLEGE UND REINIGUNG

Setzen Sie den Adapter keinen extremen Temperaturen, Sand, Wasser
oder Lésungsmitteln aus. Reinigen Sie den Adapter im Fall einer
Verunreinigung mit einem weichen, feuchten Tuch. Bei Nichteinhaltung
dieser Bedingungen erlischt die Garantie.

NACHRUSTUNG DES D/P FLEXION ZUM FLEX-FOOT BALANCE
Fiir Nachriistungen des D/P Flexion auf den Flex-Foot Balance oder
Anpassungen des D/P Flexion Moduls an den FuR gilt folgendes
Drehmoment: 15Nm.

Auflerdem muss Loctite 243 auf die Gewinde aufgetragen werden.

WARNHINWEIS

Vermeiden Sie es, Hinde oder Finger in die Nihe der
beweglichen Teile zu bringen.

Bitte beachten Sie, dass der D/P Flexion vernickelt und mit
Hydraulikfliissigkeit gefiillt ist. Beide kénnen bei Kontakt mit
nackter Haut eine allergische Reaktion verursachen.

EINSATZUMGEBUNG
« Betriebsumgebungstemperatur: 0°C bis -40°C.
« Luftfeuchtigkeit: 10% -95% relative Luftfeuchtigkeit.
« Transport- und Lagertemperatur: -15°C bis 50°C.

HAFTUNG

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

CE-KENNZEICHNUNG

Diese Vorrichtung erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEG fur
medizinische Gerite, dass. Diese Vorrichtung wurde entsprechend den in
der IX-Richtlinie aufgefiihrten Klassifizierungskriterien als Gerét 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 jihrliche Sicherheitsiiberpriifungen durchzufithren

Die obengenannte Norm sieht vor, dass
die Priifungsstufen (P) einer maximalen
Koérpermasse (m in kg) zugeordnet
werden. In einigen Fillen, die markiert
sind, wird kein Priifungsgrad der
maximalen Kérpermasse fiir das Produkt
zugeornet. In diesen Fillen wurden die Testbelastungen entsprechend

‘ 1SO 10328 - “P" - “mkg ¥) /N

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
[5 he

1 *) Maximale Korpermasse nicht iberschreiten!

hinsichtlich des Verwendungszwecks!




der Basis der angegebenen Belastungsgrade angepasst.

1SO 10328 - etiketten
Kategorie Gewicht (Kg) Etikettentext
1 24 ISO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 ISO 10328-P3—-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg




FRANCAIS

Ce manuel doit étre utilisé par un prothésiste agréé.

D/P FLEXION™
« Poids maximum de l'utilisateur 136 kg*
« Doit étre exclusivement utilisé avec Flex-Foot
- Balance (ou K2 Sensation selon les pays)*
« Convient uniquement aux niveaux d’activité faibles (K2)*
* La garantie sera annulée si ces conditions ne sont pas respectées.

RAISON MEDICALE
Amputations des membres inférieurs, d0s par exemple a:
+ Untrauma
« Une maladie vasculaire
+ Un cancer
+ Une anomalie congénitale

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le pied pour des activités sportives.

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 98-114 115-136
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

NOTICE D'UTILISATION
Le pied est une prothése non invasive et réutilisable pour un seul patient.

« Alignement statique et dynamique avec les inserts d’alignement.
(Figure 3a)
« Les inserts et les anneaux en O doivent étre enlevés aprés avoir
effectué I'alignement. (Figure 3b)
Retirer les inserts d’alignement aprés avoir effectué 'alignement.
(Figure 4)
Si, aprés le retrait des inserts, il n'y a pas de mouvement, diminuer
les réglages a la fois pour la valve D et la valve P. (Figure 5)
« Commencer a régler la valve P (Figure 6)
— Sile talon est trop ferme, diminuer le réglage de la valve P.
— Sile talon est trop souple, augmenter le réglage de la valve P.
« Commencer a régler la valve D (Figure 7)
— Sile mouvement lors de I'appui est trop lent, diminuer le réglage
de la valve D.
— Sile mouvement lors de I'appui est trop rapide, augmenter le
réglage de la valve D.



« Les réglages d'usine sont fixés a 3 pour les deux valves. (Figure 8)

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Ne pas exposer 'adaptateur a des températures extrémes, au sable, a
I'eau ou aux solvants. En cas d’exposition, nettoyer I'adaptateur avec un
chiffon doux et humide. La garantie sera annulée si ces conditions ne
sont pas respectées.

ADAPTATION DU D/P FLEXION AU FLEX-FOOT BALANCE (OU K2
SENSATION)

Dans les cas ot D/P flexion est adapté au Flex-Foot Balance (ou K2
Sensation), ou dans tout autre cas ot le module D/P flexion doit étre fixé
au pied, les spécifications de torsion suivantes s’appliquent : 15SNm.
Loctite 243 doit également étre appliqué sur les filets.

ATTENTION
Eviter de placer les mains ou les doigts prés des piéces
% mobiles. Il est important de noter que le D/P Flexion est
revétu de nickel et est rempli d’un fluide hydraulique. Tous

deux peuvent provoquer une réaction allergique s'ils
entrent en contact avec la peau.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION
« Température de fonctionnement : 0°C a -40°C.
+ Humidité de fonctionnement : 10% -95% d'humidité relative.
« Température d'expédition et de stockage : -15°C a 50°C.

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.

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

‘ 1SO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser |

limitations d'utilisation, consulter les consignes
dutilisation écrites du fabricant.

1 z En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les




I1SO 10328 - étiquette

Catégorie Poids (Kg) Information sur étiquette
1 24 ISO 10328-P3-24-kg
2 34 ISO 10328-P3-34-kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg




ESPANOL

Este manual estd destinado para el uso de un técnico ortopédico
certificado.

D/P FLEXION™

+ Peso méximo del usuario: 136 kg*

« Solo para su uso con K2 Sensation o Flex-Foot Balance*
« Solo para niveles de actividad bajos (K2)*

* La garantia se anulard si no se respeta este requisito.

INDICACION MEDICA

Para amputaciones de las extremidades inferiores, por ejemplo debido a:
+ Traumatismos
+ Enfermedad vascular
+ Cancer
+ Malformaciones congénitas

CONTRAINDICACIONES
Este pie no puede usarse para realizar actividades deportivas.

CUADRO DE SELECCION DE CATEGORIA
Puede consultar el siguiente cuadro de seleccién para determinar la
rigidez adecuada segtn las recomendaciones de Ossur.

Peso Kg 36-44 45.61 62:80 8197 98114 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

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Este pie es un dispositivo protésico reutilizable, de uso personal y
no invasivo.

Alineacién dindmica y de banco con piezas de alineacién. (Figura 3a)

« Las piezas y las juntas téricas deben retirarse después de la
alineacién. (Figura 3b)

« Después de la alineacidn, retirar las piezas. (Figura 4)

« Si no se produce movimiento después de retirar las piezas al caminar,
bajar el ajuste tanto de la vélvula-D como de la vélvula-P. (Figura 5)

« Comenzar con el ajuste de la vélvula-P (Figura 6)
— Siel talén es demasiado rigido, disminuir el ajuste de la valvula-P.
— Si el tal6n es demasiado blando, aumentar el ajuste de la

vélvula-P.

« Comenzar con el ajuste de la vélvula-D (Figura 7)

— Siel movimiento en apoyo es demasiado lento, disminuir el ajuste
de la vélvula-D.

— Si el movimiento en apoyo es demasiado rdpido, aumentar el
ajuste de la vélvula-D.



« Los ajustes de fabrica estdn establecidos en la posicién 3 para ambas
vélvulas. (Figura 8)

CUIDADOY LIMPIEZA

No exponer el adaptador a temperaturas extremas, arena, agua o
disolventes. En caso de que se produzca algtin tipo de exposicién,
limpiar el adaptador con un pafio suave y hiimedo. La garantia se anulard
si no se respetan estos requisitos.

RECONFIGURACION DE D/P FLEXION PARA K2 SENSATION O FLEX-
FOOT BALANCE

En los casos donde el D/P Flexion se reconfigura para K2 Sensation o
Flex-Foot Balance, o cualquier otro caso en el que el médulo D/P Flexion
deba unirse al pie, se aplican las siguientes especificaciones de valor de
par: 15Nm.

También es necesario aplicar Loctite 243 a las roscas.

PRECAUCION

Evite colocar las manos o los dedos cerca de las piezas
méviles. Por favor, tenga en cuenta que D/P Flexion estd
recubierto de niquel y relleno de fluido hidrdulico. Ambos
materiales pueden causar una reaccién alérgica si entran en
contacto directo con la piel.

ENTORNO DE USO
« Temperatura ambiente de funcionamiento: de 0 °C a -40 ° C.
« Humedad de funcionamiento: del 10 % al 95 % de humedad relativa.
« Temperatura de transporte y almacenamiento: de -15 °C a 50 °C.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo Ginicamente 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 segtin 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.

En la normativa mencionada, los niveles
de prueba (P) se asignan a ciertas
masas corporales maximas (m en kg).
En algunos casos, que estdn sefialados,
no se ha asignado ningtn nivel de
prueba al producto relacionado con la

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

#) o debe excederse el imite de masa corporal

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre
el uso previsto.

1 f Para condiciones especificas y limitaciones de uso,




masa corporal médxima. 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
1 24 ISO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg




ITALIANO

Questo manuale & destinato all'uso di un Tecnico Ortopedico certificato.

D/P FLEXION™ (RESISTENZA ALLA FLESSIONE)
« Limite peso 136 kg *
« Da utilizzare solo con Flex-Foot Balance o K2 Sensation *
« Zolo per livelli di attivita bassi (K2)*
* La Garanzia decade alla mancata osservanza di tale requisito.

INDICAZIONI MEDICHE
Amputazioni delle estremita inferiori, dovute ad esempio a:
« Trauma
« Malattia vascolare
« Cancro
- Difetti congeniti

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
Il piede non dovrebbe essere utilizzato in alcuna attivita sportiva.

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 98114 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

ISTRUZIONI PER LUSO
Il piede & un dispositivo protesico riutilizzabile, non invasivo, per
singolo paziente.

« Allineamento a banco e dinamico con inserti di allineamento.
(Figura 3a)
« | Inserti e anelli ad O devono essere rimossi dopo I'allineamento.
(Figura 3b)
« Dopo l'allineamento, rimuovere gli inserti di allineamento. (Figura 4)
+ Se non vi & alcun movimento in seguito alla rimozione degli inserti
mentre si cammina, ridurre I'impostazione sia per la valvola a D che
per la valvola a P. (Figura 5)
Iniziare la regolazione della valvola a P (Figura 6)
— Se il tallone & troppo rigido, ridurre I'impostazione della valvola
aP.
— Se il tallone & troppo morbido, aumentare I'impostazione della
valvola a P.
Iniziare la regolazione della valvola a D (Figura 7)
— Se il movimento di posizione & troppo lento, ridurre
I'impostazione della valvola a D.



— Se il movimento di posizione & troppo rapido, aumentare
I'impostazione della valvola a D.
« Le impostazioni di fabbrica sono impostate a 3 per entrambe le
valvole. (Figura 8)

MANUTENZIONE E PULIZIA

Non esporre I'adattatore a temperature estreme, sabbia, acqua o
solventi. Qualora si verifichi un’eventuale esposizione, pulire 'adattatore
con un panno morbido e umido. La Garanzia decade alla mancata
osservanza di tali requisiti.

AGGIORNAMENTO DEL D/P FLEXION PER FLEX-FOOT BALANCE O
K2 SENSATION

Nel caso in cui il D/P Flexion venga aggiornata al piede Flex-Foot Balance
o K2 Sensation, o in qualsiasi altro caso in cui il modulo di Resistenza
alla flessione D/P richieda aderenza al piede, si applichino le seguenti
specifiche di serraggio: 15Nm.

Loctite 243 deve inoltre essere applicata ai filetti.

ATTENZIONE
Evitare di poggiare mani o dita sulle parti in movimento. Si
‘gi- prega di ricordare che il D/P Flexion ha un rivestimento in
nichel ed & riempita di fluido idraulico. Entrambi i casi
possono provocare reazioni allergiche se si viene a contatto
diretto con la pelle.

AMBIENTE DI UTILIZZAZIONE
« Temperatura dell’ambiente di utilizzazione: da 0°C a -40°C.
» Umidita dell'ambiente di utilizzazione: dal 10% al 95% di
umidita relativa.
« Temperatura di spedizione e di conservazione: da -15°C a 50°C.

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 ISO 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 livelli di prova
(P) sono assegnati a determinate masse
corporee massime (m in kg). In alcuni
casi, che sono contrassegnati, nessun
livello di prova & assegnato al prodotto

‘ 150 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*)llimite di massa corporea non deve essere superato!

Perle condizioni e lelimitazioni i uso specifiche
A consultare e struzioni scrite fornite dal produttore
perluso previsto.




sulla base della massa corporea massima. In questi casi, i carichi di prova

sono stati adattati adeguatamente sulla base del livello di carico

specificato.
I1SO 10328 - etichetta
Categoria Peso (Kg) Testo etichetta
1 24 1SO 10328-P3-24—kg
2 34 1SO 10328-P3-34—kg
3 45 1SO 10328-P3-45—kg
4 55 1SO 10328-P3-55—kg




NORSK

Denne handboken er ment for bruk av en sertifisert ortopediingenior.

D/P FLEXION™
« Maksimal brukervekt 136 kg *
« Kun for bruk med K2 Sensation eller Flex-Foot Balance*
« Kun for lave aktivitetsnivaer (K2)*
* Garantien er ugyldig hvis dette kravet ikke respekteres.

MEDISINSK INDIKASJON
Amputasjoner av nedre ekstremitet, for eksempel grunnet:
« Traume
« Vaskuleer sykdom
+ Kreft
+ Medfedte defekter

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK
Foten skal ikke brukes ved sportsaktiviteter.

TABELL FOR KATEGORIVALG
Vennligst referer til valgtabellene nedenfor for 4 finne riktig stivhet som
kreves i henhold til Ossurs anbefalinger.

Vekt Kg 36-44 45.61 62:80 8197 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

BRUKSANVISNING
Foten er en ikke-invasiv, gjenbrukbar proteseenhet for én pasient.

+ Benk- og dynamisk justering med justeringsinnsatser. (Figur 3a)
« Innsatsene og O-ringene skal fjernes etter justering. (Figur 3b)
« Ta ut justeringsinnsatsene etter justering. (Figur 4)
« Senk innstillingen for bade D-ventil og P-ventil hvis det nar pasienten
gar, ikke er noen bevegelse etter fierning av innsatsene. (Figur 5)
» Juster P-ventilen fgrst (Figur 6)
— Reduser innstillingen pa P-ventilen hvis heelen er for stiv.
— @k innstillingen pa P-ventilen hvis heelen er for myk.
« Juster D-ventilen forst (Figur 7)
— Reduser innstillingen pa D-ventilen hvis bevegelsen nar pasienten
star stille er for treg.
— @k innstillingen pa D-ventilen hvis bevegelsen nar pasienten star
stille er for rask.
« Fabrikkinnstillingene er satt til 3 for begge ventiler. (Figur 8)

PLEIE OG RENGJQRING
Ikke utsett adapteren for ekstreme temperaturer, sand, vann eller
lgsemidler. Rengjor adapteren med en myk, fuktig klut hvis eksponering



oppstar. Garantien bortfaller dersom disse kravene ikke blir respektert.

ETTERMONTERING AV D/P FLEXION TIL K2 SENSATION ELLER FLEX-
FOOT BALANCE

| de tilfeller hvor D/P Flexion ettermonteres til K2 Sensation eller Flex-Foot
Balance eller ethvert annet tilfelle hvor D/P Flexion modulen skal festes til
foten, gjelder falgende momentspesifikasjoner: 15SNm.

Loctite 243 ma ogsa brukes pa gjengene.

FORSIKTG
Unnga & plassere hender eller fingre i nzerheten av bevegelige
% deler. Veer oppmerksom pa at D/P Fleksjon er nikkelbelagt og
fylt med hydraulikkveeske. Begge kan forarsake allergiske
reaksjoner hvis de kommer i kontakt med bar hud.

BRUKSMIL)D
« Brukstemperatur: 0°C til -40°C.
« Luftfuktighet: 10%-95% relativ fuktighet.
« Frakt og lagringstemperatur: -15°C til 50°C.

ANSVAR

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

CE SAMSVAR

Denne enheten tilfredsstiller kravene i 93/42/EDS retningslinjene for
medisinsk utstyr. Denne enheten har blitt klassifisert som en klasse | enhet
i henhold til klassifiseringskriteriene skissert i vedlegg IX til retningslinjene.

SAMSVAR

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

| standarden som nevnes, er testnivaer
(P) som er tilordnet en viss maksimal
kroppsmasse (m i kg). | noen tilfeller,
som er merket med, er intet testniva
tilordnet produktet relatert til maksimal
kroppsvekt. | disse tilfeller er
prevebelastningene tilpasset tilstrekkelig pa basis av det angitte
belastningsniva.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

é For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftige instruksjoner o tltenkt bruk!

1SO 10328 - Etikett
Kategori Vekt (Kg) Etikett-tekst
1 24 I1SO 10328-P3-24—kg
2 34 I1SO 10328-P3-34—kg
3 45 I1SO 10328-P3-45—kg
4 55 ISO 10328-P3-55—kg
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DANSK

Denne manual er beregnet til brug af en certificeret bandagist.

D/P FLEXION™
« Maksimal brugervaegt 136 kg*
« Ma kun anvendes med K2 Sensation eller Flex-Foot Balance*
« Kun for lave aktivitetsniveauer (K2)*
* Garantien bortfalder, hvis dette krav ikke overholdes.

MEDICINSK INDIKATION
Lavere ekstremiteter amputationer, for eksempel pa grund af:
« Trauma
+ Vaskulaer sygdom
o Kreeft
» Medfedte defekter

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
Foden bar ikke anvendes i nogen sportsaktiviteter.

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

Vagt Kg 36-44 45.61 62:80 8197 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

BRUGSANVISNING
Foden er en non-invasiv, enkelt patient, genanvendelige protese.

« Baenk- og dynamisk opstilling med opstillingsindsatser. (Figur 3a)

« Indsatser og O-ringe skal fjernes efter udfert opstilling. (Figur 3b)

« Efterudfert opstilling fiernes opstillingsindsatserne. (Figur 4)

« Huvis der ikke er bevaegelse efter fjernelse af indsatserne, ved gang, skal

indstillingen for bade D-ventilen og P-ventilen saenkes. (Figur 5)

+ Begynd at justere P-ventilen (Figur 6)

— Huvis heelen er for stiv, skal P-ventilens indstilling mindskes.

— Huvis hzelen er for blgd, skal P-ventilens indstilling ages.

Begynd at justere D-ventilen (Figur 7)

— Huvis bevaegelse i stedfasen er for langsom, skal D-ventilens
indstilling mindskes.

— Huvis bevaegelse i stedfasen er for hurtig, skal D-ventilens
indstilling gges.

« Fabriksindstillingerne er sat til 3 for begge ventiler. (Figur 8)

PLEJE & RENGORING
Udsaet ikke adapteren for ekstreme temperaturer, sand, vand eller
oplagsningsmidler.Skulle nogen form for eksponering opsta, skal du rengere
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adapteren med en bled, fugtig klud.Garantien bortfalder, hvis disse krav
ikke er overholdt.

EFTERMONTERING AF D/P FLEKSION TIL K2 SENSATION ELLER FLEX-
FOOT BALANCE

| tilfeelde, hvor D/P Fleksion bliver eftermonteret til K2 Sensation eller Flex-
Foot Balance, eller andre tilfeelde, hvor D/P Fleksion-modulet skal fastgares
til foden, geelder folgende spaendingsmoment: 15Nm.

Loctite 243 skal ogsa anvendes til gevind.

FORSIGTIG

Undga at placere heender eller fingre i neerheden af beveegelige
dele. Vaer opmaerksom pa, at D/P Fleksion er nikkelbelagt og er
fyldt med hydraulisk vaeske.Som begge kan fremkalde allergiske
reaktioner, hvis det kommer i kontakt med bar hud.

DRIFTSMIL)@
« Driftstemperatur: 0° C til -40° C.
« Luftfugtighed: 10% - 95% relativ fugtighed.
« Forsendelse og opbevaring: -15° C til 50° C.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

CE-MARKNING

Denne enhed overholder kravene i 93/42/E@F-retningslinjerne for
medicinsk udstyr. Denne enhed er klassificeret som en klasse | enhed ifglge
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 p4 to til tre ar. Det
anbefales at udfere regelmaessige arlige sikkerhedstjek.

| ovennaevnte standard er testniveauer

(P) tildelt en bestemt maksimal
kropsvaegt (m i kg). | visse tilfaelde, som
er markeret med, intet testniveau er tildelt
den produkt-relaterede maksimale
kropsvaegt. | disse tilfeelde er
testbelastingerne blevet tilpasset tilstreekkeligt pa basis af det specificerede
belastningsniveau.

‘ 1SO 10328 - “P" - “mkg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skrifige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begran
sninger for brug!

1SO 10328 - Merkat
Kategori Vegt (Kg) Meerkat tekst
1 24 I1SO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 I1SO 10328-P3-45-kg
4 55 I1SO 10328-P3-55-kg
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SVENSKA

Denna handbok &r avsedd att anvidndas av en certifierad ortopedingenjér.

D/P FLEXION™
« Max brukarvikt 136 kg*
« Far endast anvindas tillsammans med K2 Sensation eller Flex-
Foot Balance*
- Endast for laga aktivitetsnivaer (K2)*
Garantin ogiltigférklaras om detta krav inte uppfylls.

3

MEDICINSK INDIKATION

Vid amputation-er av nedre extremiteter, som resultat av t.ex.
« Trauma
« Kirlsjukdom

« Cancer
« Medfédda defekter

KONTRAINDIKATIONER
Fotprotesen ska inte anvindas vid idrottande.

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

Vigt Kg 36-44 45-61 62:80 8197 98114 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

BRUKSANVISNING
Icke-invasiv, ateranvindbar fotprotes fér anvindning av en patient.

« Bink- och dynamisk inrikning med inligg. (Bild 3a)
Inlagg och O-ringar ska tas bort efter inriktning. (Bild 3b)
« Plocka ut inlaggen efter avslutad inriktning. (Bild 4)
« Om det inte sker nagon rorelse vid gang efter borttagning av
inldggen, sink virdet for bade D- och P-ventilen. (Bild 5)
- Borja med att justera P-ventilen (Bild 6)
— Om hilen &r fér styv, minska virdet fér P-ventilen.
— Om hilen &r fér mjuk, 6ka virdet for P-ventilen.
- Borja med att justera D-ventilen (Bild 7)
— Om roérelsen i stédfasen ar for langsam, minska virdet for
D-ventilen.
— Om rérelsen i stédfasen dr fér snabb, 6ka virdet fér D-ventilen.
Fabriksinstillningen dr satt till 3 fér bada ventilerna. (Bild 8)

SKOTSEL OCH RENGORING
Utsitt inte adaptern for extrema temperaturer, sand, vatten eller ndgon
typ av [6sningsmedel. Om exponering sker, rengér adaptern med en
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mjuk och fuktig trasa. Garantin giller inte om dessa krav inte
respekteras.

EFTERMONTERING AV D/P FLEXION PA K2 SENSATION ELLER FLEX-
FOOT BALANCE

| de fall dar D/P Flexion eftermonteras pa K2 Sensation eller Flex-Foot
Balance, eller ddr D/P Flexion-modulen maste monteras pa foten, giller
foljande vridmoment: 15Nm.

Loctite 243 maste dven appliceras pa gingorna.

OBS

Undvik att ha hinder eller fingrar nira rérliga delar.

Tank pa att D/P Flexion har en nickelbeldggning och ar fylld
med hydraulvitska. De kan orsaka allergiska reaktioner om de
kommer i kontakt med huden.

HII:
&)

ANVANDNINGSFORHALLANDEN
« Temperatur: 0°C till -40°C.
« Luftfuktighet: 10 % - 95 % relativ fuktighet.
« Frakt- och férvaringstemperatur: -15°C till 50°C.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds 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 pé patientens aktivitetsnivd motsvarar detta
en anvindning i tva till tre &r. Vi rekommenderar regelbundna arliga
sikerhetskontroller av produkten

| direktivet ovan tilldelas testnivaerna (P)
till en viss maximal kroppsmassa

(m i kg). | vissa fall, som &r mirkta med,
har ingen testniva tilldelats till produkten
i relation till maximal kroppsmassa. |
dessa fall har testlasterna anpassats
tillrackligt baserat pa den angivna belastningsnivan.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥)  /N\

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

1SO 10328 - mirkning
Kategori Vikt (Kg) Mirkning
1 24 ISO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg
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SUOMI

Tamai opas on tarkoitettu sertifioitujen apuvélineteknikoiden kayttoon.

D/P FLEXION™
« Kayttdjan maksimipaino 136 kg *
« Soveltuu kiytettiviksi vain K2 Sensation tai Flex-Foot Balance
-jalkaterien kanssa *
« Soveltuu vain alhaisille aktiviteettitasoille (K2) *
* Takuu mitdtoityy, jos tatd vaatimusta ei ole noudatettu.

HOITOAIHEET
Alaraajojen ddriamputaatiot, jonka on aiheuttanut esimerkiksi:
+ Vamma
+ Verisuonitauti
« Syopa
« Synnynniinen vika

KAYTON VASTA-AIHEET
Jalkaa ei suositella kaytettdviksi urheillessa.

LUOKAN VALINTATAULUKKO
Katso alapuolella olevaa valintataulukkoa maiiritellaksesi asianmukaisen
vaadittavan jaykkyyden Ossurin suosituksien mukaisesti.

Paino Kg 36-44 45-61 62-30 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

KAYTTOOH)EET

Jalka ei ole invasiivinen. Se on yksittdisen potilaan uudelleenkiytettava
proteesilaite.

Penkki- ja dynaaminen suuntaus suuntausvilikkeiden avulla.
(Kuva 3a)
Vilikkeet ja O-renkaat poistetaan sovituksen jilkeen. (Kuva 3b)
« Poista suuntausvilikkeet suuntauksen jilkeen. (Kuva 4)
« Jos nivelessi ei kivelyliikkeen aikana ole liikettd kun vilikkeet on
poistettu alenna sekd D- ettd P-venttiilin asetusta. (Kuva 5)
Aloita siatamalla P-venttiili (Kuva 6)
— Jos kantapii on liian jaykkd, alenna P-venttiilin asetusta.
— Jos kantapai on lilan pehmed, valitse korkeampi
P-venttiilin asetus.
« Aloita sdatdmalla D-venttiili (Kuva 7)
— Jos liike tukivaiheen aikana on liian hidas, alenna
D-venttiilin asetusta.
— Jos liike tukivaiheen aikana on liian nopea, valitse korkeampi
D-venttiilin asetus.
+ Molempien venttiilien tehdasasetus on 3. (Kuva 8)
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HOITO & PUHDISTUS

Al3 altista adapteria korkeille lampaétiloille, hiekalle, vedelle tai
liuottimille. Jos altistumista kuitenkin tapahtuu, puhdista adapteri
pehmeilld, kostealla liinalla. Takuu mititdityy, jos néitd edellytyksii ei
noudateta.

D/P FLEXION-LAITTEEN JALKIASENNUS K2 SENSATION TAI FLEX-
FOOT BALANCE -JALKATERIIN

Jos D/P Flexion asennetaan K2 Sensation tai Flex-Foot Balance
-jalkateraan jilkikateen, tai missa tahansa muussa tilanteessa jossa D/P
Flexion-laite kiinnitetdan jalkaterdin, on kiytettdvd seuraavaa
kiristysmomenttia: 15Nm.

Kierteisiin tulee laittaa Loctite 243 -lukitusnestetta.

VAARA
Vilta viemastd kisiasi tai sormiasi l4helle liikkuvia osia.
Ota huomioon ettd D/P Flexion on nikkeloity ja taytetty
A!a hydraulinesteelld. Molemmat voivat aiheuttaa allergisen
reaktion joutuessaan kosketuksiin paljaan ihon kanssa.

KAYTTOYMPARISTO
+ Ympiriston kayttélampétila: 0 °C ja -40 °C vililla.
« Kayttokosteus: 10% - 95% suhteellinen kosteus.
« Kuljetus- ja silytyslampétila: -15 °C ja 50 °C vililla.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kidytt64 ainoastaan maaritellyissi
olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laitetta on huollettava
kayttoohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, joita
aiheuttavat sellaiset komponenttien yhdistelmat, joita valmistaja ei ole
valtuuttanut.

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

Tama laite tayttad ladkintalaitedirektiivin 93/42/EEC vaatimukset. Tima
laite on luokiteltu direktiivin liitteessa IX esitettyjen kriteerien luokituksen
mukaan | luokan laitteeksi.

YHTEENSOPIVUUS

Tami komponentti on testattu standardin 1SO 10328 mukaan kestimain
kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa. Amputoidun aktiivisuudesta riippuen
tdmai vastaa kidyttod kestoltaan kahdesta kolmeen vuoteen.
Suosittelemme sddnnéllisen vuosittaisen turvatarkastuksen suorittamista

Edellsa mainitussa standardissa ovat
midritetty tiettyjen kehon
enimmaiismassojen (m, kg) testitasot
(P). Joissakin tapauksissa, jotka ovat
merkitty, ei mairitetd tuotteelle kehon
enimmaiismassaan liityvéi testitasoa.
Niissd tapauksissa on testikuormia riitdvasti mukautettu madritellyn
kuormitustason perusteella.

‘ 15010328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitia!

Erityisehtoja ja kiyttérajoituksia katso valmistajan
alotun kiyton kirjallisesta ohjeesta!
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ISO 10328 - Etikettiteksti

Luokka Paino (Kg) Etikettiteksti
1 24 ISO 10328-P3-24—-kg
2 34 ISO 10328-P3-34-kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg
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NEDERLANDS

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde
prothesemaker.

D/P FLEXION™
« Maximaal gebruikersgewicht 136 kg*
« Alleen te gebruiken i.c.m. K2 Sensation of Flex-Foot Balance*
« Alleen voor lage activiteit (K2)*
* Garantie vervalt als niet aan deze eis wordt voldaan.

MEDISCHE INDICATIE
Amputatie lagere ledematen, bijvoorbeeld als gevolg van:
« Trauma
+ Vaatziekten
+ Kanker
« Aangeboren afwijkingen

CONTRA-INDICATIES
De voet is niet bedoeld voor sportactiviteiten.

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 98114 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

GEBRUIKSAANWIJZING
De voet is een niet-invasief, herbruikbaar prothetisch apparaat voor
één patiént.

« Bank- en dynamische uitlijning met uitlijnings-inserts. (Afbeelding 3a)
Inzetstukken en O-ringen moeten na uitlijning worden verwijderd.
(Afbeelding 3b)
« De uitlijnings-inzetstukken na uitlijning verwijderen. (Afbeelding 4)
« Indien er na het verwijderen van de inzetstukken tijdens het lopen
geen beweging is, verlaag dan de waarden van zowel het D-ventiel als
P-ventiel. (Afbeelding 5)
« Pas het P-ventiel eerst aan (Afbeelding 6)
— Als de hiel te stijf is, verlaag de waarde van het P-ventiel.
— Als de hiel te soepel is, verhoog de waarde van het P-ventiel.

« Pas het D-ventiel eerst aan. (Afbeelding 7)

— Als de beweging in stand te traag is, verlaag de waarde van het
D-ventiel.

— Als de beweging in stand te snel is, verhoog de waarde van het
D-ventiel.

De fabrieksinstellingen voor beide ventielen is 3. (Afbeelding 8)
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ONDERHOUD & REINIGING

De adapter niet blootstellen aan extreme temperaturen, zand, water of
oplosmiddelen. Mocht er blootstelling plaatsvinden, de adapter reinigen
met een zachte, vochtige doek. Garantie vervalt als deze eisen niet
worden nageleefd.

TOEPASSEN VAN D/P FLEXION OP K2 SENSATION OF

FLEX-FOOT BALANCE

De volgende momentspecificaties gelden wanneer de D/P Flexion wordt
toegepast op op de K2 Sensation of Flex-Foot Balance, en voor elk ander
geval waarin de D/P Flexion-module aan de voet moet worden
bevestigd: 15Nm.

Loctite 243 moet ook worden aangebracht op schroefdraden.

LET OP
Houd handen of vingers uit de buurt van de bewegende
delen.Houd er rekening mee dat de D/P Flexion met nikkel is
A!{ gecoat en is gevuld met hydraulische vloeistof.Beide kunnen

allergische reacties veroorzaken wanneer er contact is met de
blote huid.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
« Temperatuurbereik: 0° C tot -40° C.
« Luchtvochtigheidsbereik: 10% -95% relatieve luchtvochtigheid.
« Verzendings- en opslagtemperatuur: -15° C tot 50°C.

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

In de genoemde norm, worden
testniveaus (P) toegewezen aan een
bepaalde gevallen maximale
lichaamsmassa (m kg). In sommige, die
zijn gemarkeerd met, zonder testniveau
wordt toegewezen aan het product
gerelateerd maximale lichaamsmassa. In
deze gevallen zijn de belastingshypothesen voldoende aangepast aan de
hand van het belastingsniveau.

‘ 1SO 10328 - “P" - “m"kg ¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

schrifteljke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!

1 f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
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1SO 10328 - label

Categorie Gewicht (Kg) Labeltekst
1 24 ISO 10328-P3-24—kg
2 34 ISO 10328-P3-34—kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55—-kg
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PORTUGUES

Este manual é destinado ao uso por um ortoprotésico certificado.

D/P FLEXION™
« Peso médximo do utilizador 136 kg *
« Para ser utilizado apenas com o K2 Sensation ou o Flex-Foot Balance*
- Apenas para baixos niveis de atividade (K2)*
* A garantia serd considerada nula se este requisito n3o for respeitado.

INDICAGAO MEDICA
Amputacdes de extremidades inferiores, por exemplo, devido a:
« Trauma
« Doenga vascular
+ Cancro
- Deficiéncia congénita

CONTRAINDICAGOES DE UTILIZAGAO
O pé n3o deve ser utilizado em quaisquer atividades desportivas.

CATEGORIA TABELA DE SELECZ\O

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

da Ossur.

Peso Kg 36-44 45.61 62:80 8197 98114 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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O pé é um dispositivo protético reutilizdvel, ndo-invasivo e para um
paciente Unico.

« Alinhamento de bancada e dindmico com cunhas de
alinhamento. (Figura 3a)

« As cunhas e os anéis em O devem ser retirados ap6s o alinhamento.
(Figura 3b)

« Apés o alinhamento retirar as respetivas cunhas. (Figura 4)

+ Se n3o houver nenhum movimento apés a remogao das cunhas
durante a marcha, diminuir a configuragdo tanto para a vdlvula D
como para a vélvula P. (Figura 5)

« Comece a ajustar a vdlvula P (Figura 6)

— Se o calcanhar estiver muito duro, diminua a configuracio da
valvula P.

— Se o calcanhar estiver muito macio, aumente a configuragdo da
valvula P.

« Comece a ajustar a vélvula D (Figura 7)

— Se o movimento na fase de apoio for muito lento, diminua a
configuragdo vdlvula D.
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— Se o movimento na fase de apoio for muito rdpido, aumente a
configuragdo da vdlvula D.
« As configuragdes de fébrica estdo definidas no valor 3 para ambas as
vélvulas. (Figura 8)

MANUTENGAO E LIMPEZA

N3o exponha o adaptador a temperaturas extremas, areia, dgua ou
solventes.Caso ocorra qualquer exposi¢3o desse tipo, limpe o adaptador
com um pano macio e himido.A garantia serd considerada nula se esses
requisitos ndo forem respeitados.

COLOCAGAO DO D/P FLEXION NO K2 SENSATION OU FLEX-
FOOT BALANCE

Nos casos em que o D/P Flexion estiver a ser colocado no K2 Sensation
ou Flex-Foot Balance, ou em qualquer outro caso em que o D/P Flexion
necessite de ser montado no pé, deverdo aplicar-se as seguintes
especificagdes de aperto: 15Nm.

Também tem de ser aplicado Loctite 243 nas roscas.

CUIDADO
Evite colocar as maos ou os dedos junto as partes méveis.
Por favor, tenha em atencdo que o D/P Flexion é revestido a
A!s niquel e encontra-se cheio com fluido hidrdulico.Ambos

podem causar reacdo alérgica se entrarem em contato com
a pele.

AMBIENTE DE USO
« Temperatura ambiente: 0 °C a -40 °C
« Humidade: 10% - 95% de humidade relativa.
« Temperatura para transporte e armazenamento: -15 °C a 50 °C

RESPONSABILIDADE

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

DECLARAGCAO 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 classificacdo
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.
Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranga frequentes ao
longo do ano.

No padrao mencionado, os niveis de
teste (P) s3o atribuidos a um certo
indice de massa corporal méximo

(m em kg). Em alguns casos, que sdo
assinalados, os testes de ensaio sdo

‘ 1SO 10328 - “P" - “mkg %) /N

32



atribuidos ao produto tendo em conta a relagdo com o indice de massa

corporal méximo. Nestes casos, os testes de ensaio foram adaptados de
forma adequada em funcdo do nivel de carga especificada.

1SO 10328 - etiqueta
Categoria Peso (Kg) Texto da etiqueta
1 24 ISO 10328-P3-24-kg
2 34 ISO 10328-P3-34-kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg
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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
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I1SO 10328 - SNJU
A7FdU— B8 INILTHR B
1 24 1SO 10328-P3-24-kg
2 34 1SO 10328-P3-34-kg
3 45 1SO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg
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ISO 10328 - =&

71el a2 A (Kg) 2 72}
1 24 ISO 10328-P3-24-kg
2 34 SO 10328-P3-34-kg
3 45 ISO 10328-P3-45-kg
4 55 ISO 10328-P3-55-kg
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

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

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

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

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

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte 4 bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette
produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

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

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti midriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetain ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetdan yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittomasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kdytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sitd saa milloinkaan kayttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittdmasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

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

EA - Mpoooxn: Ta mpoidvta kat ta e€aptripata e Ossur £xouv oxedlaoTei kat eheyxBei cUpQWVa pe Ta
£QaPUOOIHa, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBopIopévo TPOTUTIO, dTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnTa Kat n CUUHOPPWON HE AUTA Ta IPGTUTTIA EMITUYXAVETAL
HOVO GTav Ta TIPOoIOVTa Kal Ta e€apTARATA TG Ossur XpnoIHomoloUVTalL He A CUVICT@HEVA EEAPTAUATA
¢ Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EGv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 Bopd Tou mpoidvTog oe
SOIKO TUAUA TNG CUCKELNG OmoladATOTE OTIypr, Ba TipEmel va cUUPBOUAEVCETE TOV AcOEVH va OTAUATACEL



ApEOWG Va XPNOIHOTIOLE TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTE! TOV KAVIKO E1SIKS Tou. To TTapdv TTpoi6v €xel
oxedlaoTei Kat eheyxOei Baoel TG xpriong amdé évav acBevi. Eivat mpoidv piag xpriong kat Sev Oa mpénel moté
va xpnotgomnolgitat amd moAoug acBeveic. Eav mpokUpouv omotadrimote mpoBArjHata pe m xprion tou
TIAPAVTOC TIPOIBGVTOG, EMKOIVWVHOTE APECWG LE TOV LATPO 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- Atenczio: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

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

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

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

Ru- Buumanme! Vzgenua u komnoHeHTsl komnanny Ossur pa3paboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C TpeGyeMble O¢MLI,Maﬂbe|MVI CTaHAapTamu Unu, B Cilyyae oTCyTCTBUA 0¢I/ILl,Maﬂbe|X
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMU CTaHAapTamu KauecTBa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBIE
Tpe6oBaHNAM AaHHDBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONBKO NPY UCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KOMNaH!M Ossur
BMeCTe C peKoMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. MY HEOBbIUHBIX OLLYLEHUAX WN NPK
0o6HapyXeHWI M3HOCa CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOICTBa CneflyeT pekoMeH/0BaTb NaLyeHTy HemeAneHHO
NPeKpaTUTb UCMOMb30BaHNE N3[ENNA Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCA CO CBOMM BPaYoM. [laHHbI NPoAyKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio NCMOoNb30BaHWA OHUM NaLueHTom. [laHHoe usaenusa HE fomkHO 6biTb
MCMOMb30BaHO HECKONbKMMM NaLmeHTamu. Mpn BOSHUKHOBEHUN KaKux-nm6o npoGneM npn
MCNONb30BaHNM AaHHOrO NPOJYKTa Cpasy »e 06paTUTeCh K CNeLnanncTy-MeiuKy.
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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 Asia

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1700
asia@ossur.com

Ossur Asia-Pacific

26 Ross Street,

North Parramatta

Sydney NSW, 2152 Australia
Tel: +61 2 88382800
info-asiapacific@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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