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Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

Thank you for choosing an Ossur Product

The device is an alignment adapter for Ossur sports feet. This document
covers the following products.

Product | Patient

Product Name Intended use Weight | Activity

Dynamic L- Adapter 13° | Alignment only | 700¢g Walk, jog

Bolted L- Adapter 13° Long term 500¢g High activity
Dynamic - Adapter 10° | Alignmentonly | 720¢g Walk, jog
High activity
Bolted - Adapter 10° Short term 350¢g (NOT
jumping)
Alignment Adapter Alignment/ High activity
980g | (NOT
Xpanse short term ; .
jumping)

INDICATIONS FOR USE
Lower limb amputation.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE

Maximum patient weight is 100 kg (2201bs)

The adapters are intended to aid alignment of Ossur sports feet. They
can be used temporarily to adjust alignment to individual patients before
attaching the sport foot more permanently to the socket. The Bolted
L-Adapter 13° can be used long term. The device service life cannot be
determined since load varies depending on the sport and patient activity
level.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
WARNING: The Alignment Adapter Xpanse and Bolted Adapter 10° are
NOT to be used for jumping. Structural failure may occur.

WARNING: In cases of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.

WARNING: If the device shows signs of damage or wear, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.

PRODUCT SELECTION / VERIFICATION
The devices can be used with Ossur feet that use a lamination
connection.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Dynamic adapters

1. Perform bench alignment in jig according to foot instructions.
NOTE: If a sole is to be used then remember to include thickness of
sole in bench alignment.

2. Clamp dynamic adapter on the foot. Align so that at least 1/3 of socket
is free from bottom. Adjust steel plate if needed.

3. Connect steel plate to socket with Epoxy or Composite 1, (Figure 3).
NOTE: Sand the joining area of the steel plate and the socket for
better bonding before bonding steel plate to socket.

4. Once epoxy is cured, remove socket from jig. Sand the epoxy to form
a slight taper, (Figure 4).

5. Wrap casting tape around steel plate and socket. Trim casting tape

around male pyramid if needed, (Figure 5).

. Fasten socket to dynamic adapter (Figure 6). Use friction pad between
blade and adapter.

. Torque according to Figure 7.

. Let the patient walk and/or jog on prosthesis.

. Adjust height and alignment as needed.

. Ensure the patient has enough clearance during knee flexion.

. Trim pylon of foot module min 1“ from adapter to allow for later
height adjustments. Use a hack saw or a band saw to trim the foot.
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Bolted adapters

1. Drill holes in the foot with 3/8“ or @9,50 mm drill using the drill guide
holes in dynamic adapter (Figure 8).
NOTE: For Cheetah Xpanse foot: Drill only 2mm into foot. Then
remove bracket and complete drilling through the foot.

2. Remove adapter from foot. Remove clamping plate.
NOTE: For Cheetah Xpanse remove also mid-section (Figure 9).

3. Bolt adapter onto foot and torque according to Figure 10. Check bolt
for full thread engagement. Use thread locker on all screws.

4. The patient can now run on blade.

WARNING: The Alignment Adapter Xpanse and Bolted Adapter 10° are
NOT to be used for jumping. Structural failure may occur.

For long term usage it is recommended to remove adapter and connect
the foot directly to the socket. For this a lamination connecter can be
used.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
The device is usable in all normal weather conditions and daily activities.
Weatherproof - Can tolerate light splashing (e. g. rain).

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

DISPOSAL
All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations.



LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
— Device not maintained as instructed by the instructions for use.
— Device assembled with components from other manufacturers.
— Device used outside of recommended use condition, application,
or environment.

COMPLIANCE

This device has been tested according to 1ISO 10328 standard to two
million load cycles. The device service life cannot be determined since
load varies depending on the sport and patient activity level.



DEUTSCH

Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Produkt von Ossur entschieden haben.
Das Produkt ist ein Anprobeadapter fiir SportfiiRe von Ossur. Das
vorliegende Dokument bezieht sich auf die folgenden Produkte:

Produktname Verwendungszweck |Produktgewicht | Patientenaktivitit
Dynamic L-Adapter 13° |Nur Anprobe 700g Gehen, joggen
L-Adapter 13° Langfristig 500g Hohe Aktivitat
Dynamic Adapter 10°  |Nur Anprobe 720g Gehen, joggen
Schrauben - Hohe Aktivitit
Kurzfristi 350
Adapter 10° urziristi & (KEIN Springen)
Anprobe-Adapt: Hohe Aktivitat
rprobe-Adapter Anprobe/kurzfristig [980g one “,” 8
Xpanse (KEIN Springen)

INDIKATIONEN
Amputation der unteren Extremitét

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

VERWENDUNGSZWECK

Maximales Patientengewicht ist 100 kg

Die Adapter erleichtern die Anprobe der SportfiRe von Ossur. Sie kénnen
voriibergehend verwendet werden, um bei den einzelnen Patienten die
Ausrichtung anzupassen, bevor der Sportfufl dauerhaft am Schaft
befestigt wird. Der L-Adapter 13° kann langfristig verwendet werden. Eine
Angabe der Nutzungsdauer des Produkts ist nicht méglich, weil die
Belastung je nach Sportart und Aktivititsumfang des Patienten variiert.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

ACHTUNG: Die Anprobe-Adapter Xpanse und der Schrauben-Adapter 10°
diirfen NICHT zum Springen verwendet werden. Es kénnen strukturelle
Defekte auftreten.

ACHTUNG: Werden Veridnderungen in der Funktionsweise festgestellt
oder funktioniert das Produkt nicht mehr, ist die Nutzung des Produkts
einzustellen und eine orthopidietechnische Fachkraft zu kontaktieren.

ACHTUNG: Weist das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif auf, ist die Nutzung des Produkts einzustellen und eine
orthopédietechnische Fachkraft zu kontaktieren.

PRODUKTAUSWAHL/UBERPRUFUNG
Die Produkte eignen sich fiir ProthesenfiiRe von Ossur mit
Laminationsverbindung.



MONTAGEANLEITUNG

Dynamische Adapt er

1. Fiihren Sie entsprechend der Gebrauchsanweisung des Fuf3es einen
statischen Grundaufbau in einem Aufbaugerit durch.

HINWEIS: Soll eine Sohle verwendet werden, berticksichtigen Sie
beim statischen Grundaufbau deren Dicke.

2. Klemmen Sie den dynamischen Adapter am Fuf fest. Richten Sie ihn
so aus, dass mindestens ein Drittel des Schafts von unten frei ist.
Passen Sie die Stahlplatte bei Bedarf an.

3. Befestigen Sie die Stahlplatte mit Epoxidharz oder Verbundwerkstoff 1
am Schaft (Abbildung 3).

HINWEIS: Rauen Sie vor dem Befestigen der Stahlplatte die
entsprechende Stelle an Stahlplatte und Schaft mit einem
Schleifpapier an, damit die Platte besser am Schaft hilt.

4. Nehmen Sie den Schaft nach dem Aushirten des Epoxidharzes aus
dem Aufbaugerit. Schleifen Sie den Epoxidharz so, dass er sich zur
Stahlplatte hin leicht verjiingt (Abbildung 4).

5. Wickeln Sie "casting tape" um Stahlplatte und Schaft. Kiirzen Sie ggf.
das "casting tape" um die Pyramide (Abbildung 5).

6. Befestigen Sie den Schaft am dynamischen Adapter (Abbildung 6).
Verwenden Sie zwischen Feder und Adapter einen Reibbelag.

7. Ziehen Sie gemif} Abbildung 7 mit dem entsprechenden
Drehmoment fest.

8. Bitten Sie den Anwender, mit der Prothese zu gehen oder zu joggen.

9. Stellen Sie Héhe und Ausrichtung nach Bedarf ein.

10. Achten Sie darauf, dass der Anwender beim Beugen des Knies
genuigend Freiraum hat.

11. Kiirzen Sie das Prothesenrohr des Fu3moduls so, dass mindestens
noch 2,54cm aus dem Adapter herausragen. So kann die Hohe spiter
noch gedndert werden. Kiirzen Sie den Fufl mit einer Biigel- oder
Bandsige.

Schrauben-Adapter

1. Bohren Sie mit einem Bohrer (3/8 Zoll oder 9,50 mm @) und mithilfe
der Bohrfiihrungslécher im dynamischen Adapter Locher in den Fuf3
(Abbildung 8).

HINWEIS: Beim Cheetah Xpanse-Fuf3: Bohren Sie Lécher von nur
2mm in den Fufs. Nehmen Sie dann die Halterung ab und bohren Sie
vollstindig durch den Fuf.

2. Nehmen Sie den Adapter vom Fufl ab und danach die Klemmplatte.
HINWEIS: Beim Cheetah Xpanse entfernen Sie auch den Mittelteil
(Abbildung 9).

3. Schrauben Sie den Adapter auf den Fufl und ziehen Sie ihn gemaf
Abbildung 10 fest. Priifen Sie, dass die Schraube sicher im Gewinde
sitzt. Verwenden Sie bei allen Schrauben Schraubensicherung.

4. Der Anwender kann jetzt auf der Feder laufen.

ACHTUNG: Die Anprobe-Adapter Xpanse und der Schrauben-Adapter 10°
dirfen NICHT zum Springen verwendet werden. Es kénnen strukturelle
Defekte auftreten.

Bei Langzeitgebrauch wird empfohlen, den Adapter zu entfernen und den
Fuf direkt am Schaft anzubringen. Dazu kann ein Laminationsadapter
verwendet werden.



UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Das Produkt ist bei allen normalen Wetterbedingungen und tiglichen
Aktivitdten einsetzbar.

Wetterfest; spritzwasserfest (z. B. Regen)

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient wohnhaft ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Samtliche Produkt- und Verpackungsbestandteile sind geméaf den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
— Das Produkt wird nicht gemiR der Gebrauchsanweisung gewartet.
— Das Produkt wird mit Teilen anderer Hersteller montiert.
— Das Produkt wird nicht gemafR den Empfehlungen zu
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

KONFORMITAT

Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet. Eine Angabe der Nutzungsdauer des Produkts
ist nicht méglich, weil die Belastung je nach Sportart und
Aktivititsumfang des Patienten variiert.



FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT
Merci d'avoir choisi un produit Ossur

L'appareil est un adaptateur d'alignement pour les pieds de sport Ossur.
Le présent document couvre les produits suivants.

. Utilisation Poids du | Activité du

Nom du produit p ’ .
prévue produit | patient

Adaptateur Alignement S
dynamique en L 13° uniquement 700g Marche, jogging
Adaptateur boulonné sl
en L 13° Long terme 500g Activité élevée
Adaptateur Alignement Lo
dynamique 10° uniquement 7208 Marche, jogging
Adaptateur Activité élevée
boulonné 10° Court terme 350g (PAS de saut)
Adaptateur Alignement/ 980 Activité élevée
d'alignement Xpanse | court terme g (PAS de saut)

NOTICE D'UTILISATION
Amputation de membre inférieur.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

Le poids maximum du patient est 100 kg (2201b)

Les adaptateurs sont destinés a faciliter I'alignement des pieds de sport
Ossur. lls peuvent étre utilisés temporairement pour ajuster I'alignement
sur chaque patient avant de fixer le pied de sport de maniére plus
permanente a |'emboiture. L'adaptateur boulonné en L 13 ° peut étre utilisé
sur le long terme. La durée de vie de I'appareil ne peut pas étre déterminée,
car la charge varie en fonction du sport et du niveau d'activité du patient.

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE

AVERTISSEMENT : 'adaptateur d'alignement Xpanse et I'adaptateur
boulonné 10° NE doivent PAS étre utilisés pour sauter. Une défaillance
structurelle peut se produire.

AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de changement
fonctionnel, le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un
professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : si le dispositif présente des signes de dommages ou
d'usure, le patient doit cesser de I'utiliser et contacter un professionnel
de la santé.



SELECTION/VERIFICATION DES PRODUITS
Les appareils peuvent étre utilisés avec des pieds Ossur qui utilisent une
connexion de lamination.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Adaptateurs dynamiques

1. Effectuez |'alignement de la prothése dans l'outil d'alignement en
suivant les instructions du pied.

REMARQUE : si une semelle doit étre utilisée, n'oubliez pas d'inclure
I'épaisseur de la semelle lors de I'alignement de la prothese.

2. Fixez I'adaptateur dynamique sur le pied. Effectuez I'alignement de
fagon a ce qu'au moins 1/3 de I'emboiture soit libre en partie basse.
Ajustez la plaque d'acier si nécessaire.

3. Connectez la plaque d'acier a I'emboiture avec de I'époxy ou du
composite 1 (Figure 3).

REMARQUE : meulez la zone de jonction de la plaque d'acier et de
I'embofture pour améliorer la liaison avant de coller la plaque d'acier
a I'emboiture.

4. Une fois I'époxy durci, retirez I'emboiture de I'outil d'alignement.
Poncez I'époxy pour obtenir un profil Iégerement effilé (Figure 4).

5. Enroulez la bande de résine autour de la plaque d'acier et de
I'emboiture. Coupez la bande de résine au niveau de la pyramide male
si nécessaire, (Figure 5).

6. Fixez I'emboiture a I'adaptateur dynamique (Figure 6). Utilisez un
coussinet de friction entre la lame et I'adaptateur.
7. Couple selon la Figure 7.
8. Laissez le patient marcher et/ou faire du jogging sur la protheése.
9. Ajustez la hauteur et |'alignement si nécessaire.
10. Assurez-vous que le patient dispose d'un dégagement suffisant

pendant la flexion du genou.

11. Coupez le pilon du module de pied a 1 po minimum de I'adaptateur
pour pouvoir procéder a des ajustages en hauteur ultérieurs. Utilisez
une scie @ métaux ou une scie a ruban pour couper le pied.

Adaptateurs boulonnés

1. Percez des trous dans le pied avec une perceuse de 3/8“ ou d'un
diameétre de 9,50 mm en utilisant les trous de guidage de I'adaptateur
dynamique (Figure 8).

REMARQUE : pour le pied Cheetah Xpanse : effectuez un percage de
seulement 2mm dans le pied. Retirez ensuite le support et terminez
le pergage a travers le pied.

2. Retirez |'adaptateur du pied. Retirez la plaque de serrage.
REMARQUE : pour Cheetah Xpanse, supprimez également la section
médiane (Figure 9).

3. Fixez |'adaptateur sur le pied a I'aide d'un boulon et serrez-le
conformément a la Figure 10. Vérifiez que le boulon est complétement
engagé. Utilisez un frein-filet sur toutes les vis.

4. Le patient peut maintenant courir sur la lame.

AVERTISSEMENT : |'adaptateur d'alignement Xpanse et I'adaptateur
boulonné 10° NE doivent PAS étre utilisés pour sauter. Une défaillance
structurelle peut se produire.

Pour une utilisation a long terme, il est recommandé de retirer
I'adaptateur et de connecter le pied directement a I'emboiture. Pour cela,
un connecteur de lamination peut étre utilisé.



CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

L'appareil est utilisable dans toutes les conditions météorologiques et
activités quotidiennes normales.

Résistant aux intempéries - Peut tolérer de légeéres éclaboussures (par
exemple la pluie).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient résident.

MISE AU REBUT

Tous les composants du produit et son emballage doivent é&tre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
— Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les
instructions d'utilisation.
— Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
— Le dispositif est utilisé en dehors du cadre recommandé concernant
les conditions d'utilisation, |'application ou |'environnement.

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur deux
millions de cycles de charge. La durée de vie de I'appareil ne peut pas
&tre déterminée, car la charge varie en fonction du sport et du niveau

d'activité du patient.



ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Gracias por haber elegido un producto Ossur.
El dispositivo es un adaptador de alineacién para pies deportivos de

Ossur. Este documento cubre los siguiente productos:

Nombre del producto | Uso previsto LS ACt'.v e
producto | paciente
Adap-tz-:\dor en L . Solo alineacién | 700g Caminar, correr
provisional de 13 de forma ligera
Adaptador en L -
definitivo de 13° Largo plazo 500¢g Actividad alta
Adaptador provisional . - caminar, correr
de 10° Solo alineacién | 720¢g de forma ligera
Adaptador definitivo Actividad alta
de 10° Corto plazo 350g (NO saltar)
Adaptador de Alineacién/ 980 Actividad alta
alineacién Xpanse corto plazo & (NO saltar)

INDICACIONES PARA EL USO
Amputacién de extremidad inferior.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

USO PREVISTO

El peso maximo del paciente son 100 kg (2201b)
Los adaptadores estdn destinados a facilitar la alineacién de los pies
deportivos de Ossur. Se pueden usar temporalmente para ajustar la
alineacién a pacientes individuales antes de fijar el pie deportivo al
encaje de forma mds permanente. El adaptador en L definitivo de 13° se
puede utilizar para largo plazo. La vida dtil del dispositivo no se puede
determinar ya que la carga varia en funcién del deporte y el nivel de

actividad del paciente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
ADVERTENCIA: El adaptador de alineacién Xpanse y el adaptador
definitivo de 10° NO deben utilizarse para saltar. Se puede producir un

fallo estructural.

ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida funcional, el
paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto
con un profesional sanitario.

ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste, el
paciente debe interrumpir su uso y ponerse en contacto con un

profesional sanitario.




SELECCION/VERIFICACION DE PRODUCTOS
Los dispositivos se pueden utilizar con pies de Ossur que usan una
conexién de laminacién.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Adaptadores provisionales

1. Realice |a alineacién de banco en la plantilla de acuerdo con las
instrucciones del pie.

NOTA: Si se va a usar una suela, recuerde incluir el grosor de esta en
la alineacién de banco.

2. Sujete el adaptador provisional al pie. Realice |a alineacién de modo
que al menos 1/3 de la parte inferior del encaje quede libre. Ajuste la
placa de acero si es necesario.

3. Conecte la placa de acero al encaje con epoxi o Composite 1 (Figura 3).
NOTA: Lije el drea de unién de la placa de acero y el encaje para
lograr una mejor unién de ambas partes.

4. Una vez que el epoxi esté curado, retire el encaje de la plantilla. Lije el
epoxi para formar un ligero cono (Figura 4).

5. Envuelva la venda de toma de molde alrededor de la placa de acero

y el encaje. Recorte la venda de toma de molde que rodea la pirdmide

macho, si es necesario (Figura 5).

. Fije el encaje al adaptador provisional (Figura 6). Use la almohadilla
de friccién entre la quilla y el adaptador.
. Apriete seguin la Figura 7.
. Deje que el paciente camine y/o corra ligeramente con la prétesis.
. Ajuste la altura y la alineacién segtin sea necesario.
. Aseglirese de que el paciente tenga suficiente distancia al suelo
durante la flexién de rodilla.
11. Recorte el pilén del médulo de pie a una distancia minima de 2,5cm
del adaptador para permitir ajustes de altura posteriores. Use una
sierra para metales o una sierra de cinta para recortar el pie.

(2}
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Adaptadores definitivos

1. Perfore agujeros en el pie con un taladro de 3/8“ 0 @9,50 mm usando
los agujeros guia para taladro del adaptador dindmico (Figura 8).
NOTA: En el caso del pie Cheetah Xpanse, taladre solo 2mm en el
pie. A continuacidn, retire el soporte y complete la perforacién del pie
completo.

2. Retire el adaptador del pie. Retire la placa de sujecién.

NOTA: En el caso de Cheetah Xpanse, retire también la seccién
media (Figura 9).

3. Atornille el adaptador al pie y apriételo segtin la Figura 10.
Compruebe que el perno esté completamente acoplado. Use un
bloqueador de roscas con todos los tornillos.

4. El paciente ya puede correr con la quilla.

ADVERTENCIA: El adaptador de alineacién Xpanse y el adaptador
definitivo de 10° NO deben utilizarse para saltar. Se puede producir un
fallo estructural.

Para uso a largo plazo, se recomienda retirar el adaptador y conectar el
pie directamente al encaje. Para esto se puede usar un conector de
laminacién.

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES
El dispositivo se puede usar en todas las condiciones climdticas
y actividades diarias normales.



Resistente a condiciones climéticas adversas: tolera salpicaduras ligeras
(por ejemplo, lluvia).

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que
se produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las respectivas normas nacionales relativas al
medioambiente.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
— El dispositivo no se mantiene segun lo indicado en las
instrucciones de uso.
— Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
— El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

CUMPLIMIENTO NORMATIVO

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma ISO 10328
para dos millones de ciclos de carga. La vida ttil del dispositivo no se
puede determinar ya que la carga varfa en funcién del deporte y el nivel
de actividad del paciente.



ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Grazie per aver scelto un prodotto Ossur

Il dispositivo & un adattatore di allineamento per le lamine sportive
Ossur. Questo documento tratta i seguenti prodotti.

. Peso del | Attivita
Nome del prodotto Uso previsto e | Al
Adattatore dinamico a | Solo 700 Camminata,
L13° allineamento & jogging
Adattatore a L . sy
imbullonato 13° Lungo termine | 500g Attivita alta
Adattatore Solo Camminata,

B . R ; 720g o

dinamico 10 allineamento jogging
Adattatore . Attivita alta
imbullonato 10° Breve termine | 350g (NON salto)
Adattatore di Allineamento/ 980 Attivita alta
allineamento Xpanse | Breve termine g (NON salto)

INDICAZIONI PER LUSO
Amputazione degli arti inferiori.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

USO PREVISTO

Il limite peso utente & di 100 kg (2201b)

Gli adattatori hanno lo scopo di facilitare I'allineamento delle lamine
sportive Ossur. Possono essere utilizzati temporaneamente per regolare
I'allineamento per singoli utenti prima di fissare la lamina all'invasatura
in modo permanente. L'adattatore a L imbullonato 13° pud essere
utilizzato a lungo termine. La durata di vita del dispositivo non puo
essere determinata perché il carico varia a seconda dello sport praticato
e del livello di attivita dell'utente.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

AVVERTENZA: |'adattatore di allineamento Xpanse e |'adattatore
imbullonato 10° NON devono essere usati per il salto poiché potrebbe
verificarsi un danno strutturale.

AVVERTENZA: in caso di danni o guasti al dispositivo, che ne
impediscano il normale funzionamento, rivolgersi immediatamente al
tecnico ortopedico di competenza.

AVVERTENZA: in caso di danni o guasti al dispositivo, rivolgersi
immediatamente al tecnico ortopedico di competenza.



SELEZIONE/VERIFICA DEL PRODOTTO
Questi dispositivi possono essere utilizzati con le lamine sportive Ossur
con una connessione di laminazione.

ISTRUZIONI PER LASSEMBLAGGIO
Adattatori dinamici

1. Eseguire |'allineamento statico nello strumento apposito, in base alle
istruzioni fornite.

NOTA: se si deve utilizzare una suola, ricordarsi di includere lo
spessore della suola durante I'allineamento statico.

2. Fissare |'adattatore dinamico sulla lamina. Eseguire l'allineamento in
modo da lasciare libero almeno 1/3 dell'invasatura dal basso.
Regolare la piastra in acciaio, se necessario.

3. Collegare la piastra in acciaio all'invasatura con resina epossidica
o Composito 1 (Figura 3).

NOTA: prima di fissare la piastra in acciaio all'invasatura, carteggiare
I'area di giunzione tra la piastra e 'invasatura per ottenere un
risultato migliore.

4. Una volta indurita la resina epossidica, rimuovere |'invasatura dalla
maschera. Carteggiare la resina epossidica per ottenere una
rastrematura leggera (Figura 4).

5. Avvolgere il nastro attorno alla piastra in acciaio e all'invasatura.
Tagliare il nastro attorno al giunto piramidale maschio, se necessario
(Figura 5).

6. Fissare I'invasatura all'adattatore dinamico (Figura 6). Utilizzare il
cuscinetto d'attrito tra la lamina e |'adattatore.

7. Serrare come illustrato nella Figura 7.

8. Chiedere all'utente di camminare e/o fare jogging con la protesi.

9. Regolare l'altezza e |'allineamento in base alle esigenze.

10. Assicurarsi che il paziente abbia spazio sufficiente durante la
flessione del ginocchio.

. Tagliare la parte superiore del modulo piede di almeno 2,54cm (1")
a partire dall'adattatore per consentire successive regolazioni
dell'altezza. Utilizzare una sega circolare o una sega a nastro per
tagliare la lamina.

1
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Adattatori imbullonati

1. Forare il piede con punte da trapano da 3/8" o & 9,50 mm basandosi
sui fori guida dell'adattatore dinamico (Figura 8).

NOTA: per il piede Cheetah Xpanse, forare solo 2mm, quindi
rimuovere la piastra e completare i fori nel piede con le punte da
trapano adatte.

2. Rimuovere |'adattatore dalla lamina. Rimuovere la piastra di fissaggio.
NOTA: per Cheetah Xpanse, rimuovere anche la sezione centrale
(Figura 9).

3. Fissare 'adattatore alla lamina e serrare come illustrato nella Figura
10. Controllare che il bullone sia completamente avvitato. Utilizzare il
frenafiletti su tutte le viti.

4. L'utente ora puo correre utilizzando la lamina.

AVVERTENZA: |'adattatore di allineamento Xpanse e |'adattatore
imbullonato 10° NON devono essere usati per il salto poiché Potrebbe
verificarsi un guasto strutturale.

Per l'uso a lungo termine si consiglia di rimuovere |'adattatore e collegare
la lamina direttamente all'invasatura. A tale scopo & possibile utilizzare il
connettore di laminazione.



CONDIZIONI AMBIENTALI

Il dispositivo & utilizzabile in tutte le condizioni meteorologiche e attivita
quotidiane normali.

Weatherproof (resistente alle intemperie) - Resiste agli schizzi leggeri (ad
es. pioggia).

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
in conformita alle rispettive normative ambientali nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
— Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni per l'uso.
— Dispositivo assemblato con componenti di altri produttori.
— Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, dell'applicazione
o dell'ambiente d'uso raccomandati.

CONFORMITA

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328 a due
milioni di cicli di carico. La durata di vita del dispositivo non pud essere
determinata perché il carico varia a seconda dello sport praticato e del
livello di attivita dell'utente.

20



NORSK
Medisinsk enhet

PRODUKTBESKRIVELSE

Takk for at du valgte et Ossur-produkt

Enheten er en justeringsadapter for Ossur sportsfetter. Dette
dokumentet dekker falgende produkter.

Produktnavn Tiltenkt bruk | Produktvekt | Pasientaktivitet
Dynamisk . . .

L-Adapter 13° Kun justering | 700g G4, jogg

Boltet L- Adapter 13° | Langsiktig 500g Hoy aktivitet
Dynamisk - Kun justering | 720g G4, jogg

Adapter 10°

Hoy aktivitet

Boltet - Adapter 10° Kortsiktig 350g (IKKE hopping)
Justeringsadapter Justering/ 980 Hoy aktivitet
Xpanse kortsiktig & (IKKE hopping)

INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Maksimal pasientvekt er 100 kg (220 pund)

Adapterne er ment for justering av Ossur sportsfotter. De kan brukes
midlertidig for & justere alignmentet til individuelle pasienter fgr du fester
sportsfoten mer permanent i hylsen. Bolted L-adapter 13° kan brukes
permanent. Enhetens levetid kan ikke bestemmes, siden belastningen
varierer avhengig av idrett og pasientaktivitetsniva.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
ADVARSEL: Alignment Adapter Xpanse og Boltedapter 10° skal IKKE
brukes til hopping. Strukturell svikt kan forekomme.

ADVARSEL: | tilfeller av funksjonsendring eller funksjonstap ma
pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

ADVARSEL: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer
dens normale funksjoner, ma pasienten slutte & bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

PRODUKTVALG/VERIFIKAS)JON
Enhetene kan brukes med Ossur-fatter som bruker en
lamineringstilkobling.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Dynamiske adaptere
1. Utfer benkejustering i jig i henhold til fotinstruksjonene.
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MERK: Hvis en sile skal brukes, husk & ta med tykkelsen pa sélen
i benkejusteringen.

2. Klem den dynamiske adapteren pé foten. Juster slik at minst 1/3 av
hylsen er fri fra bunnen. Juster stalplaten om nedvendig.

3. Koble stalplaten til hylsen med epoksy eller kompositt 1, (Figur 3).

MERK: Slip skjgtomradet pa stalplaten og hylsen for bedre liming for

du limer stalplaten til hylsen.

4. Nar epoxy er herdet, fjerner du hylsen fra jigen. Slip epoksyen for
a danne en svak avsmalning, (Figur 4).

5. Pakk stopetape rundt stalplate og hylse. Beskjaer avstepningstape
rundt hannpyramiden hvis ngdvendig, (Figur 5).

(o)

mellom bladet og adapteren.
7. Dreiemoment i henhold til figur 7.
8. La pasienten ga og/eller jogge pa protesen.
9. Juster hgyden og justeringen etter behov.
0. Forsikre deg om at pasienten har nok klaring under knebgyningen.
1. Beskjeer raret til fotmodul min 1" fra adapter for 4 tillate senere

hgydejusteringer. Bruk en baufil eller en bandsag for a trimme foten.

Boltede adaptere
1. Bor hull i foten med 3/8 "eller @9,50 mm bor ved hjelp av
borefgringshullene i dynamisk adapter (Figur 8).

MERK: For Cheetah Xpanse fot: Bor bare 2mm i foten. Fjern deretter

braketten og fullfer boringen gjennom foten.

2. Fjern adapteren fra foten. Fjern klemmeplaten.

MERK: For Cheetah Xpanse, fjern ogsa midtsnittet (Figur 9).

3. Bolt adapteren pa foten og dreiemomentet i henhold til figur 10.
Kontroller at bolten er festet med full gjenger. Bruk loctite p4 alle
skruene.

4. Pasienten kan na lgpe pa bladet.

ADVARSEL: Alignment Adapter Xpanse og Boltedapter 10° skal IKKE
brukes til hopping. Strukturell svikt kan forekomme.

. Fest hylsen til den dynamiske adapteren (Figur 6). Bruk friksjonspute

For langvarig bruk anbefales det 4 fjerne adapter og koble foten direkte til

kontakten. Til dette kan en lamineringskontakt brukes.

MIL|J@FORHOLD
Enheten er brukbar i alle normale varforhold og daglige aktiviteter.
Vaerbestandig - Taler lett sprut (f. eks. Regn).

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE
Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som

har skjedd i forbindelse med enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

KASSERING
Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold
til de gjeldende nasjonale miljgforskriftene.
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ANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
— Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
— Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
— Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to
millioner belastningssykluser. Enhetens levetid kan ikke bestemmes,
siden belastningen varierer avhengig av idrett og pasientaktivitetsniva.
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DANSK

Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Tak, fordi du valgte et Ossur-produkt

Enheden er en justeringsadapter til Ossur-sportsfedder. Dette dokument
deakker folgende produkter.

Produktnavn Anvendelsesformal 5::;“ktets Patientaktivitet
E);T;r:;i( 13 Kun tilpasning 700g Ga- og lgbeture
Fastskruet . Haijt
L-adapter, 13° Langsigtet 500¢g aktivitetsniveau
aDg::tr:rlsi(O" Kun tilpasning 720g Ga- og lgbeture
Hagijt
zzztstlzrrut.eltoo Kortsigtet 350¢g aktivitetsniveau
pren (ingen spring!)
Xpanse- . . H;zs-]t. .
justeringsadapter Justering/kortsigtet | 980 g aktivitetsniveau
Jus (ingen spring!)

INDIKATIONER FOR BRUG
Benamputation.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ANVENDELSESFORMAL

Maksimal patientveegt er 100 kg (220 1bs.)

Adapterne er beregnet til at bidrage til justering af Ossur-sportsfedder.
De kan bruges midlertidigt til at justere sportsfoden individuelt, for den
fastgores mere permanent i hylsteret. Den fastskruede L-adapter, 13° kan
bruges langsigtet. Enhedens levetid kan ikke fastszettes, da belastningen
afheaenger af patientens sportsgren og aktivitetsniveau.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
ADVARSEL: Justeringsadapteren Xpanse og den fastskruede adapter, 10°
ma IKKE bruges til spring. Ellers kan det medfare en strukturel fejl.

ADVARSEL: | tilfeelde af en funktionel &endring eller funktionstab skal
patienten ophgre med at bruge enheden og kontakte en sundhedsfaglig
behandler.

ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, skal patienten
ophgre med at bruge enheden og kontakte en sundhedsfaglig behandler.

PRODUKTVALG/KONTROL
Enhederne er beregnet til Ossur-fadder med lamineringsforbindelse.
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SAMLEVEJLEDNING
Dynamiske adaptere
1. Udfer basisjustering i jiggen ifelge vejledningen til sportsfoden.
BEMARK: Hvis patienten skal bruge sal, skal du tage hgjde for
tykkelsen pa salen i basisjusteringen.
2. Spaend den dynamiske adapter pa foden. Justér adapteren saledes, at
mindst 1/3 af hylsteret er fri fra bunden. Justér eventuelt stalpladen.
3. Fastger stalpladen til hylsteret med epoxy eller Composite 1 (Figur 3).
BEMZRK: Slib kontaktfladen mellem stalflade og hylster for at opna
bedre kleebeevne, for stalpladen fastgares til hylsteret.
4. Nar epoxyen er hzrdet, fjernes hylsteret fra jiggen. Slib epoxyen til en
let tilspidsning (Figur 4).
5. Pak stalpladen og hylsteret ind i stebeband. Klip eventuelt
stobebandet til i en hanpyramideform (Figur 5). = Cut the tape to
a male pyramid shape if necessary Klip eventuelt overskydende
stobeband rundt om pyramiden (Figur 5). = Cut the excess tape
around the pyramid if necessary
. Fastgar hylsteret til den dynamiske adapter (Figur 6). Brug en
friktionspude mellem blad og adapter.
. Tilspaend ifelge (Figur 7).
. Bed patienten om at ga og/eller labe pa protesen.
. Tilpas protesens hgjde og justering efter behov.
. Serg for, at patienten har tilstreekkelig plads i forbindelse med
kneefleksion.
11. Klip fodmodulets pylon til mindst 2,5cm fra adapteren for at
muliggere senere hgjdejusteringer. Brug en nedstryger eller bandsav
til at trimme foden.

(2}
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Fastskruede adaptere

1. Bor huller i foden med et @9,5mm bor ved hjeelp af borehullerne

i den dynamiske adapter (Figur 8).
BEMZARK: Pa en Cheetah Xpanse-fod forbores kun 2mm
i protesefoden. Fjern derefter beslaget, og fuldfer boringen.

2. Fjern adapteren fra foden. Fjern spaendepladen.

BEMZRK: Pa en Cheetah Xpanse fjernes ogsa den midterste del
(Figur 9).

3. Skru adapteren fast pa foden, og speend i henhold til momentet pa
figur 10. Kontrollér, at skruen griber helt ind i gevindet. Brug
spandeskiver pa alle skruer.

4. Patienten kan nu lgbe pa bladet.

ADVARSEL: Justeringsadapteren Xpanse og den fastskruede adapter, 10°
ma IKKE bruges til spring. Ellers kan det medfere en strukturel fejl.

Ved langvarig brug anbefales det at fjerne adapteren og tilslutte foden
direkte til hylsteret. Brug eventuelt en lamineringstilslutning.

OMGIVELSESFORHOLD

Enheden kan bruges i alle normale omgivelsesforhold og daglige
aktiviteter.

Vejrbestandig — taler vandsprait (f. eks. regn).

RAPPORTER EN ALVORLIG HANDELSE

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig handelse, der
har fundet sted i forhold til enheden, til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
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BORTSKAFFELSE
Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes
i overensstemmelse med de respektive lokale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for fglgende:
— Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen
— Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter
— Enheder, der anvendes uden for de anbefalede brugstilstande,
anvendelser eller miljger

OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta to millioner belastningscyklusser. Enhedens levetid kan ikke
fastseettes, da belastningen afhaenger af patientens sportsgren og
aktivitetsniveau.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

PRODUKTBESKRIVNING

Tack for att du valde en Ossur-produkt

Enheten &r en inriktningsadapter for Ossur sportfstter. Detta dokument
ticker féljande produkter.

Produktnamn Avssdd . Produktvikt Pat‘le.n tens
anvindning aktivitet
Dynamic L— Endast -
Adapter 13° inriktning 700g Ca, jogga
Skruv L- Adapter 13° Langvarig 500¢g Hog aktivitet
) . | Endast . .
Dynamic — Adapter 10 inriktning 720¢g G4, jogga

Hog aktivitet

Skruv — Adapter 10 Kortvarig 350¢g (INTE hopp)

Inriktnings Adapter Inriktning/ 980 Hog aktivitet

Xpanse kortvarig g (INTE hopp)
INDIKATIONER

Amputation pa nedre extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

Maximal patientvikt dr 100 kg (220 Ibs)

Adaptrarna 4r avsedda att underlatta inriktningen av Ossur sportfotter.
De kan anvindas tillfalligt fér att justera inriktningen till enskilda
patienter innan sportfoten fists mer permanent i hylsan. Skruv L—
Adapter 13° kan anvindas langvarigt. Enhetens livslangd kan inte
faststillas eftersom belastningen varierar beroende pé sport och
patientens aktivitetsniva.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
VARNING! Inpassningsadaptern Xpanse och Skruv Adapter 10° ska INTE
anvindas fér hopp. Strukturellt fel kan uppsta.

VARNING! | hindelse av féridndrad eller utebliven funktion ska patienten
sluta anvinda enheten och kontakta en ortopedingenjoér.

VARNING! Om produkten visar tecken pa skada eller slitage ska
patienten sluta anvinda produkten och kontakta en ortopedingenjoér.

PRODUKTVAL/-BEKRAFTELSE
Enheterna kan anvindas med Ossur-fétter som har
lamineringsanslutning.
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MONTERINGSANVISNINGAR
Dynamiska adaptrar
1. Utfér binkinriktning i jiggen enligt instruktionerna for foten.
OBS! Om en sula ska anvindas, glém inte att inkludera sulans
tjocklek vid bankinriktningen.
2. Klam fast den dynamiska adaptern pa foten. Passa in sa att minst 1/3
av hylsan inte &r i kontakt med botten. Justera stélplattan vid behov.
3. Sitt ihop stalplattan och hylsan med epoxi eller komposit 1 (Figur 3).
OBS! Slipa stélplattans och hylsans kopplingsomrade for bittre fiste
innan du limmar/laminerar fast stalplattan i hylsan.
4. Nér epoxi dr hirdat ska hylsan tas bort fran jiggen. Slipa epoxin for att
bilda en l4tt avsmalning, (Figur 4).
5. Packa gjuttejp runt stalplattan och hylsan. Trimma gjuttejp runt
hanpyramiden vid behov (Figur 5).
. Fast hylsan pa den dynamiska adaptern (Figur 6). Anviand
friktionsbelidgg mellan bladet och adaptern.
. Vridmoment enligt Figur 7.
. Ge patienten mojlighet att ga och/eller jogga pa proteser.
. Justera hsjd och inpassning efter behov.
. Se till att patienten har tillrackligt med spel under kniflexionen.
. Kapa av fotmodulen min 2,5cm fran adapter fér att mojliggéra senare
hojdjusteringar. Anvind en bagfil eller en bandsag fér att trimma foten.

(<2}
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Bultade adaptrar
1. Borra hal i foten med 3/8"eller @9,50 mm borr med hjilp av
borrledningshalen i dynamisk adapter (Figur 8).
OBS! Fér Cheetah Xpanse-fot: Borra bara 2mm i foten. Ta sedan bort
fastet och fullstindig borrning genom foten.
2. Ta bort adaptern fran foten. Ta bort spannplattan.
OBS! For Cheetah Xpanse ska dven mittsektionen tas bort (Figur 9).
3. Skruva adaptern pa foten med momentet enligt Figur 10. Kontrollera
att bultarnas hela ginga anvinds. Anvind lasvitska pa alla skruvar.
4. Patienten kan nu springa pa foten.

VARNING! Inpassningsadaptern Xpanse och Skruv Adapter 10° ska INTE
anvindas fér hopp. Strukturellt fel kan uppsta.

Fér langvarig anvindning rekommenderas att ta bort adaptern och ansluta
foten direkt till hylsan. Fér detta kan en lamineringsanslutning anvindas.

MIL)JOFORHALLANDEN

Enheten kan anvindas vid alla normala viderférhéllanden och dagliga
aktiviteter.
Viderbestindig — Tal litta stink (t. ex. regn).

RAPPORTERA EN INCIDENT

Viktigt meddelande till anvandare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska
kasseras i enlighet med respektive lands miljobestimmelser.
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ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér féljande:
— Enhet som inte underhillits enligt anvisningarna
i bruksanvisningen.
— Enhet som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
— Enhet som anvinds under andra idn rekommenderade
férhallanden, anvindningsomraden eller miljder.

OVERENSSTAMMELSE

Denna enhet har testats enligt standarden ISO 10328 med tva miljoner
belastningscykler. Enhetens livslangd kan inte faststillas eftersom
belastningen varierar beroende pé sport och patientens aktivitetsniva.
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EAAHNIKA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MEPIFPA®H NPOIONTOX
Yag euxapIoToUE Tiou emAé€ate éva mpoidv Tng Ossur
H ouokeun gival évag mpooapuoyéag evBuypdupiong yia abAntikd modia tng

Ossur. To mapdv £yypa@o KaAOTITEl Ta akdhouba TpoidvTa.

‘Ovopa npoidvtoc I'Ip?mkenopavn Bap?_c Apam’n?lomtu
Xxenon TMpoidvtog | acBevoug
Auvapikog Moévo 700 Mepmdtnuor
npooappoyéagl 13° guBuypdpupion 9 TCOKIVYK
Bidwtd YYnAn
1owrog ; Makpoxpovia 5009 bnAn i
npooappoyéagl 13° Spaotnpidtnta
AuvVOpIKOG Mévo 720 TIEPTIATN MO
mpooapuoyéag 10° guBuypdauuion 9 TCOKIVYK
YYnAn
Bibwtog - , YnAn ,
HoosapLUOVEC 10° Bpaxuxpovia 3509 SpaotnpiétnTa
pocdpHoyeac (OXI éApata)
Yynin
n 3 Eub ¢
oorpeumoncxpanse | Branpoua | %09 | Spaompa
YPAUMIONG AP PAXUXP! (OXI é\pata)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AKPWTNPLACUSOG KATW AKPOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

NMPOBAENOMENH XPHXZH
To péyloto Bapog aoBevoug eivat 100 kg (220 Ibs)
O mpooappoyeig mpoopifovtal va Fonbricouv oTnv euBUYPAUUION TWV
abAnTik@v modidv Tng Ossur. Mmopovv va xpnotponoinfoiv mpoowpivd yia
NV Pocapuoyn TNG EVOUYPAMIONG OE HEUOVWHEVOUG AODEVEIC TPV
ouvdéoouv povipa To aBAnTiké modt otnv unodoxr. O Bidwtdg
nipooappoyéac-L 13° umopei va xpnotpomotnBei pakpoxpdvia. H Sidpketa (wnig
NG OUOKEUNG Sev umopei va mpoodloploTei, KaBwg To YopTio TOIKIAEL
avdhoya pe To aBAnua kat to eminedo §pacTnEIOTNTAG Tou aoBevoUG.

TENIKEZ OAHFIEZ AXOANEIAXZ
MPOEIAOMOIHZH: O mpocapuoyéag evbuypdupiong Xpanse Kat o Bidwtdg
mpocappoyéag 10 ° AEN mpémel va xpnotpomolouvTal yia dApata. Mmopei va

oupPei Sopikn aotoyia.

MPOEIAOMOIHZH: & mepmTwoelg alayrg oTn A&tToupyia ) anwAelag
Aeitoupyiag, o acBevrg Ba mpémel va S1akOYEL T XPrON TG CUOKEUNG Kat va

EMKOIVWVAOEL YE évav emayyehpatia vyeiag.

MPOEIAONOIHZH: Edv n cuokeur mapouotdlel onuddia BAABNG i Bopdg, o
aoBevri¢ Oa mMPEMEL va OTAPATAOEL TN XPHON TNG CUCKEUNG Kalt va

EMIKOIWVWVIOEL UE évav eMayyeApaTia vyeiag.
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ENIAOTH NPOIONTOX / ENAAHOEYZH
Ot GUOKEUEC UmopolV va xpnatpomoinBolv pe média thg Ossur mou
XPNOIHOTIOI0UV Hia CUVEEDT OTPWHATOTTOINONG.

OAHrFIEX £ZYNAPMOAOTHIHX
Avvapikoi mpooapuoyeic

—_

w

w

. EKTeNéOTE TNV apXIKr EVBUYPAUMION OTO EPYANEIO CUPPWVA UE TIG

odnyieg yla Ta modia.
THMEIQZH: Edv npokeital va xpnotpomotnBei cdAa, 1ote Bupnbeite va
oupMEPINABETE TO TTAXOG TNG OONAG TNV APXIKT| EVBUYPAION.

. AUVAUIKOG TTPOCAPHOYEQG OPLYKTAPA 0To TTOdL. EuBuypappioTe £Tol

WOTE TOUNGXIOTOV TO 1/3 TNG UTTOSOXNG Va givatl ENeVBEPO aTTO KATW.
PuBuioTte ™ xaAUBSIvn mAdka, eav xpetddetat.

. Zuvdéote Tn XaAURSIvn MAdka otnv umodoxn e emo&eldiko r ouvBeTo 1,

(Ewkova 3).

THMEIQZH: Aeldvete Tnv em@dvela ouvoeong g XaAuRSvng midkag
Kat TG umoSoxNG Yt KAAUTEPN OUYKOAANON TPV OUVSEDETE TN
XaAUBSIvN MAdKa oTtnv urodoxn.

. MOAG To emo&eldiko uMOOTEL TNV eMegepyacia agalpéoTe Tnv umodoxn

amd 1o epyaleio. AELAVETE TO EMOEEISIKO yIa VA OXNUATICETE pia EAa@pLa
Kwvikétnta (Eikéva 4).

. TuAi€te emideopo otPIENG YUpwW amd Tn xaA0uRSIvn mAdKa kat tnv

unodoyxn. Koyte tov emideopo otripigng yupw améd tnv mupapida
apoevIKou TUTTou, £dv Xpetdletal, (Etlkdva 5).

. XTEPEWOTE TNV umodoxri oTov Suvapikd mpooappoyéa (Eikéva 6).

Xpnoiponolote To umobepa TPIRAG HETAgU TNG Aemidag Kat Tou
TIPOCAPUOYEQ.

. Porj obpgwva pe v Elkova 7.
. A@rioTe Tov aoBevr va mepmatoeL 1 / Kat va KAvel T(OKIVYK e TNV

mpdéBeon.

. PuBuioTe To UYOC Kal TNV EVBUYPANUION AVANOYA HE TIG AVAYKEG.
. BeBaiwBeite 611 0 aoBevi¢ éxel apkeTri amdoTaon Katd tnv Kapyn tou

yovatou.

. MepkOYTE Tov MUAWVA TG povadag Tou modiov Katd To eAdxioTo 1" and

TOV TIPOCAPHOYEQ VIO VA ETITPETOVTAL LETAYEVESTEPEG PUBUIOELG UYOUG.
XPNOILOTIOOTE Hia G€ya 1) 1id TIPIOVOKOPSENA YIa VA KOYETE TO TTOSL.

Bibwtoi mpooapuoyeic

1.

w

4.

Avoiéte TpUmeg oto OSI pE TpuTTavi 3/8"R @9,50 mm XPNCIHOTTOIWVTAG
TIG TPUTTEG 08NYoL TpuTaVIoy o€ SuVAUIKO TTpoaappoyéa (Etkova 8).
THMEIQZH: MNa to mod1 Cheetah Xpanse: Tpunmote pévo 2 mm oto
TTOSL. £TN GUVEXEIQ AQAIPEDTE TO OTHPLYHA KAl ONOKANPWOTE TN
Siatpnon Slapéoou Tou modiov.

. AQaIp£0TE TOV MPOooappoyéa amd To méSL. ApalpéoTe TNV

TAAKA 0UOPIENG.
THMEIQZH: lNa 1o Cheetah Xpanse agaipéote emiong 1o Yeoaio TUARuaA
(Ewxéva 9).

. BidwoTe tov mpooappoyéa mavw oTo mOSL KAt TIEPIOTPEYTE CUPPWVA UE

Vv Eikdva 10. EAéyETe TO PmoulovL yia SIamoTwoTe OTL EXEl BIOWOEL
TANPWC. XPNOIUOTIOINOTE OTEPEWTIKO OTIEPWHATWY O OAEG TIG BibeC.
O aoBevri¢ umopei Twpa va Tpé€el mavw otn Aemida.

MPOEIAOMOIHXH: O mpocapuoyéag eubBuypdupong Xpanse Kat o Bidwtog
npooappoyéag 10° AEN mpoopiCovtal yia xprion o€ dApata. Mmopei va cupBei
Souikn aotoyia.
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MNa pakpoyxpovia xpron, CuUVICTATAL VO OPAIPECETE TOV TTPOCAPHOYEQ Kal va
ouvdéoeTe To MO amevbeiag otnv umodoxn. Ma autd pmopei va
XxpnotponoinBei évag cuVSECHOG OTPWHATOMOINONG.

NMEPIBAANONTIKEXZ ZYNOHKEX

H ocuokeun pmopei va xpnotpomoindei o€ OAEG TIG KAVOVIKES KAIPIKEG CUVONKEG
KAl TIG KABNUEPIVEG SpaoTNPIOTNTEC.

Ad1a3poxo - Mmopei va avexBei ehagpid ektdEeuon vepou (. x. Bpoxr).

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHavTIKN £180m0inoN TPOG TOUG XPNOTEG /KAl TOUG acOeveig mou
Bpiokovtai otnv Evpwmn:

O xproTng ri/Kat 0 acOEVG TIPETTEL VO AVAPEPEL OTOV KATACKEUAOTH KAl 0TNV
appodia apyrn Tou KPAToug HENOUC OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNHEVOG O XPOTNG
/kat 0 aoBevrg KABe coPapd TEPICTATIKO TTOU TIPOKUTITEL GE OXEON HE TN
OUOKEUN.

AMOPPIVH

‘O\a ta e€apTripata Tou POoidvTog, KABWG Kat N CUCKeLATia, Ba TPEmel va
amoppinTovTal CUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG EBVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
— Mn ouvTPNON TNG CUOKEUNG CUMPWVA ME TIG 08nyieg Xpriong.
— ZUVaPHOAGYNON TNG CUOKEUNG e e§apTAUATA AAAWY KOTAOKEUAOTWV.
— Xprion TNG CUOKEUNG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£@appoynig f mepIBANOVTOC.

IYMMOPOQXH

AuTr n ouoKeun éxel eNeyxBei cUPPWVA pe To Mpoturo I1SO 10328 yia Svo
EKATOMHUPLA KUKAOUG popTIonG. The device service life cannot be determined
since load varies depending on the sport and patient activity level.
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SUOMI

Ladkintilaite

TUOTEKUVAUS

Kiitos, ettd valitsit Ossur-tuotteen.

Laite on suuntaussovitin urheiluun tarkoitetuille Ossur-jalkaproteeseille.
Tami asiakirja koskee seuraavia tuotteita:

Tuotteen nimi Kayttétarkoitus ';:?:Zeen Potilaan toiminta
Dynaaminen . u .
L-sovitin, 13° Vain suuntaus | 700 g Kavely, lenkkeily
L-sovitin, jossa Pitkaaikainen 500 Korkea
pultit, 13° kaytts & aktiivisuustaso
Dynaaminen . 5 N
sovitin, 10° Vain suuntaus | 720¢g Kavely, lenkkeily
L . Korkea
Sa/tlit; n.i (j)gssa Ilgihyttglkamen 350¢g aktiivisuustaso
putit v (El hyppddminen)
Xpanse- Suuntaus / Korkea
sEuntaussovitin lyhytaikainen 980g aktiivisuustaso
kaytto (El hyppddminen)

KAYTON AIHEET
Alaraajan amputaatio.

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Potilaan enimmaispaino on 100 kg (2201bs).

Sovittimet on tarkoitettu tukemaan urheiluun tarkoitettujen Ossur-
jalkaproteesien suuntaamista. Niitd voidaan kiyttda yksittéisille potilaille
viliaikaisesti suuntauksen saatimiseen ennen urheiluun tarkoitetun
jalkaproteesin asentamista holkkiin pysyvimmalld ratkaisulla. 13 °:n
L-sovitinta, jossa on pultit, voidaan kaytta pitkdaikaisessa kaytossa.
Laitteen kayttsikda ei voida madrittad, koska siihen kohdistuva kuorma
vaihtelee harrastetun urheilulajin ja potilaan aktiivisuustason mukaan.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
VAROITUS: Xpanse-suuntaussovitinta ja 10 °:n sovitinta, jossa on pultit,
ei saa kayttda hyppaamiseen. Rakenne voi vaurioitua.

VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai toiminta
héiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteytts
terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUES: jos laitteessa ilmenee merkkeja vauriosta tai kulumisesta,
potilaan on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteytts
terveydenhuollon ammattilaiseen.



TUOTTEEN VALINTA / TARKASTUS

Laitteita voi kayttaa sellaisten Ossur-jalkaproteesien kanssa, joissa on
laminointiliitin.

KOKOAMISOHJEET
Dynaamiset sovittimet

1. Tee harjoitussuuntaus pidikkeess jalkaproteesin
kayttoohjeiden mukaan.

HUOMAUTUS: jos proteesin kanssa kaytetdan pohjaa, muista ottaa
sen paksuus huomioon harjoitussuuntauksessa.
2. Kiinnita dynaaminen sovitin jalkaproteesiin kiinnittimelld. Suuntaa
niin, ettd vahintddn kolmannes holkista jai vapaaksi pohjasta. Saadi
terdslevyi tarvittaessa.
3. Kiinnitd terdslevy holkkiin epoksilla tai Composite 1 -liimalla, (Kuva 3).
HUOMAUTUS: saat aikaan paremman liitoksen hiomalla terislevyn
ja holkin liitosaluetta hiekkapaperilla ennen teréslevyn ja holkin
yhdistamista.
4. Kun epoksi on kovettunut, irrota holkki pidikkeestd. Hio epoksia niin,
ettd syntyy loiva kavennus (Kuva 4).
5. Kiedo terdslevyn ja holkin ympirille valunauhaa. Leikkaa valunauhaa
urospyramidin ympirilld sopivammaksi tarvittaessa (Kuva 5).

. Kiinnita holkki dynaamiseen sovittimeen (Kuva 6). Kaytd levyn ja
sovittimen vilill4 kitkapalaa.

. Kirista kuvan 7 ohjeiden mukaan.

. Anna potilaan kavells ja/tai juosta proteesilla.

. Saddi korkeutta ja suuntausta tarvittaessa.

. Varmista, ettd potilaalle jai riittavisti tilaa polven koukistuksen aikana.

. Mahdollista myshemmit korkeussaidét leikkaamalla jalkamoduulin
pylvadsts vahintdaan 1 tuuma sovittimen paasti. Kaytd jalkaproteesin
leikkaamiseen metallisahaa tai vannesahaa.

(2}
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Sovittimet, joissa on pultit

1. Poraa jalkaproteesiin reidt 3/8 tuuman tai halkaisijaltaan 9,50 mm:n
poralla. Kdytid apuna dynaamisen sovittimessa olevia porauksen
merkkireikia (Kuva 8).

HUOMAUTUS: Kun kiytssid on Cheetah Xpanse -jalkaproteesi,
poraa vain jalkaan vain 2mm:n reikd. Poista sitten tuki ja poraa
loppuun jalkaproteesin lipi.

2. Irrota sovitin jalkaproteesista. Irrota kiinnityslevy.

HUOMAUTUS: jos kiytsssa on Cheetah Xpanse, poista myds
keskiosa (Kuva 9).

3. Kiinnitd sovitin pulteilla jalkaproteesiin ja kirista liitokset kuvan 10
ohjeiden mukaan. Tarkista, ettd pultin koko kierre on kiytéssa. Kayta
kaikissa ruuveissa kierrelukitetta.

4. Potilas voi nyt juosta levyn paalla.

VAROITUS: Xpanse-suuntaussovitinta ja 10 °:n sovitinta, jossa on pultit,
ei saa kayttdd hyppadmiseen. Rakenne voi vaurioitua.

Pitkdaikaiseen kiyttéon suosittelemme sovittimen poistamista ja
jalkaproteesin liittimisti suoraan holkkiin. Tdhin liitokseen voidaan
kayttda laminointiliitinta.

YMPARISTOOLOSUHTEET

Laitetta voidaan kiyttidi kaikissa normaaleissa sédoloissa ja pdivittdisissa
toiminnoissa.

Sadnkestavi - kestdd keveitd roiskeita (esim. sadetta).
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VAKAVISTA TAPAHTUMISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttjille ja/tai potilaille:
Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
laitteeseen liittyvistd onnettomuuksista valmistajalle tai sen jasenvaltion
pateville viranomaiselle, jossa kiyttiji ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on havitettivi kansallisten
ympiristosidadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavissa tapauksissa:
— Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
— Laitteen kokoonpanossa on kiytetty muiden valmistajien osia.
— Laitteen kiytdssi ei ole noudatettu suositeltua kiyttoehtoa,
-sovellusta tai -ympéristod.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestdmain kaksi
miljoonaa kuormitusjaksoa. Laitteen kiytt6ikaa ei voida maarittad, koska
sithen kohdistuva kuorma vaihtelee harrastetun urheilulajin ja potilaan
aktiivisuustason mukaan.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING

Bedankt voor het kiezen van een Ossur-product

Het hulpmiddel is een uitlijnadapter voor Ossur sportvoeten. Dit
document behandelt de volgende producten.

Productnaam Beoog.d Gewicht Patiéntactiviteit
gebruik product
Dynamische Alleen 700 Wandelen,
L-adapter 13° uitlijning g joggen
L-adapter . R
geschroefd 13° Lange termijn | 500g Hoge activiteit
Dynamische Alleen 720 Wandelen,
adapter 10° uitlijning g joggen
L-adapter - Hoge activiteit
geschroefd 10° Korte termijn 350g (NIET springen)
- Uitlijning/korte Hoge activiteit
Uitlijnadapter Xpanse termijn 980¢g (NIET springen)

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Amputatie van onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK

Het maximumgewicht van de gebruiker is 100 kg (220 Ibs)

De adapters zijn bedoeld om de uitlijning van Ossur-sportvoeten te
vergemakkelijken. Ze kunnen tijdelijk worden gebruikt om de uitlijning
aan individuele patiénten aan te passen voordat de sportvoet meer
permanent op de koker wordt bevestigd. De geschroefde L-adapter 13°
kan langdurig worden gebruikt. De levensduur van het hulpmiddel kan
niet worden bepaald, omdat de belasting varieert afhankelijk van de sport
en het activiteitenniveau van de patiént.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

WAARSCHUWING: de uitlijningsadapter Xpanse en geschroefde adapter
10° mogen NIET worden gebruikt om te springen. Er kan structureel falen
optreden.

WAARSCHUWING: bij een functionele verandering of functieverlies
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener.

WAARSCHUWING: als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage
vertoont die de normale werking van het hulpmiddel belemmert, moet de
patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen
met een professionele zorgverlener.
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PRODUCTKEUZE/-VERIFICATIE
De hulpmiddelen kunnen worden gebruikt met Ossur-voeten die een
laminaatverbinding gebruiken.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Dynamische adapters

1. Voer de bankuitlijning uit in de mal volgens de voetinstructies.
OPMERKING: als u een zool wilt gebruiken, vergeet dan niet om bij
de bankuitlijning rekening te houden met de dikte van de zool.

2. Klem de dynamische adapter op de voet. Lijn deze dan zodanig uit
dat ten minste 1/3 van de koker aan de onderkant vrij is. Pas indien
nodig de stalen plaat aan.

3. Verbind de stalen plaat aan de koker met epoxy of composiet 1,
(Afbeelding 3).

OPMERKING: schuur de contactplaats van de stalen plaat en de koker
voor een betere hechting voordat u de stalen plaat aan de koker hecht.

4. Zodra de epoxy is uitgehard, verwijdert u de koker uit de mal. Schuur
de epoxy om een lichte conus te krijgen (Afbeelding 4).

5. Wikkel giettape om de stalen plaat en de koker. Knip indien nodig de

giettape rond de mannelijke piramide op maat (Afbeelding 5).

. Bevestig de koker aan de dynamische adapter (Afbeelding 6). Gebruik

een wrijvingskussen tussen blad en adapter.

. Gebruik het in afbeelding 7 vermelde aanhaalmoment.

. Laat de patiént wandelen en/of joggen met de prothese.

. Pas de hoogte en uitlijning indien nodig aan.

. Zorg dat de patiént voldoende speling heeft tijdens knieflexie.

. Snij de pyloon van de voetmodule min. 2,5cm (1") van de adapter af
voor latere hoogteaanpassingen. Gebruik een hackzaag of een
beugelzaag om de voet bij te knippen.

()}
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Geschroefde adapters

1. Boor gaten in de voet met een 3/8 "of @ 9,50 mm boortje met behulp
van de boorgeleidingsgaten in de dynamische adapter (Afbeelding 8).
OPMERKING: voor Cheetah Xpanse-voet: boor slechts 2mm in de
voet. Verwijder vervolgens de beugel en boor dan helemaal door de
voet.

2. Verwijder de adapter van de voet. Verwijder de klemplaat.
OPMERKING: verwijder bij de Cheetah Xpanse ook het
middengedeelte (Afbeelding 9).

3. Schroef de adapter op de voet en haal hem aan zoals vermeld in
afbeelding 10. Controleer of de bout er goed en helemaal is
ingedraaid. Gebruik draadborgmiddel bij alle schroeven.

4. De patiént kan nu met het blad lopen.

WAARSCHUWING: de uitlijningsadapter Xpanse en geschroefde adapter
10° mogen NIET worden gebruikt voor springen.

Voor langdurig gebruik wordt aanbevolen om de adapter te verwijderen
en de voet rechtstreeks op de koker aan te sluiten. Hiervoor kan een
laminaatverbinder worden gebruikt.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Het hulpmiddel kan bij alle normale weersomstandigheden en tijdens
dagelijkse activiteiten worden gebruikt.
Weerbestendig - verdraagt lichte spetters (bv. regen).
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EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:
de gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot

het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de

lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
— Het hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
— Het hulpmiddel is gecombineerd met componenten van andere
fabrikanten.
— Het hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

CONFORMITEIT

Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor twee miljoen
belastingscycli. The device service life cannot be determined since load
varies depending on the sport and patient activity level.
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO DO PRODUTO

Obrigado por escolher um produto Ossur

O dispositivo consiste num adaptador de alinhamento para os pés
desportivos Ossur. Este documento abrange os seguintes produtos.

Utilizagao Peso do | Atividade do
Nome do produto X o
prevista produto | paciente
Adaptador em L Apenas para Caminhar,
PN o . 700¢g
dindmico 13 alinhamento correr

Adaptador em L

aparafusado 13° Longo prazo 500¢g Alta atividade

Dinamico - Apenas para 720 Caminhar,
Adaptador 10° alinhamento & correr
Aparafusado - Alta atividade
Adaptador 10° Curto prazo 350g (NAO saltar)
Adaptador de Alinhamento/ 980 Alta atividade
alinhamento Xpanse curto prazo J (NAO saltar)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputagdo dos membros inferiores.

CONTRAINDICA(;()ES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA

O peso méximo do paciente é 100 kg (220 libras.).

Os adaptadores destinam-se a auxiliar o alinhamento dos pés desportivos
Ossur. Podem ser utilizados temporariamente para ajustar o alinhamento
de cada paciente antes de fixar permanentemente o pé desportivo no
encaixe. O Adaptador 13° aparafusado L pode ser utilizado a longo prazo.
N3o é possivel determinar a vida dtil do dispositivo, uma vez que a carga
varia em fung¢3o do desporto e do nivel de atividade do paciente.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
AVISO: o Adaptador de alinhamento Xpanse e o Adaptador aparafusado

10° NAO devem ser usados para saltar. Podem ocorrer falhas estruturais.

AVISO: em caso de alteracdo ou perda funcional, o paciente deve parar de
usar o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de satide.

AVISO: se o dispositivo apresentar danos ou sinais de desgaste,
o paciente deve interromper a sua utilizagdo e entrar em contacto com
um profissional de sadde.

SELECAO/VERIFICAGAO DO PRODUTO
Os dispositivos podem ser utilizados com pés Ossur que utilizam uma
ligagdo de laminagdo.
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INSTRUCOES DE MONTAGEM
Adaptadores dindmicos

1.

(2}
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Efetue o alinhamento da bancada no dispositivo de alinhamento de
acordo com as instrugdes do pé.

NOTA: se for utilizada uma sola, inclua a espessura da mesma no
alinhamento da bancada.

. Fixe o adaptador dindmico no pé. Alinhe de forma a que pelo menos

1/3 do encaixe esteja livre da base. Caso seja necessdrio, ajuste
a placa de ago.

. Ligue a placa de ago ao encaixe com epdxi ou composto 1, (Figura 3).

NOTA: lixe a drea de unido da placa de ago e do encaixe para garantir
uma melhor fixagdo antes de unir a placa de ago ao encaixe.

. Depois de o epdxi estar curado, remova o encaixe do gabarito de

alinhamento. Lixe o epdxi para formar um ligeiro cone, (Figura 4).

. Envolva a fita de moldagem em torno da placa de aco e do encaixe.

Caso seja necessdrio, apare a fita de moldagem que envolve
a pirdmide macho (Figura 5).

. Fixe o encaixe ao adaptador dindmico (Figura 6). Utilize uma

almofada de fricgdo entre a ldmina e o adaptador.

. Aplique o torque de acordo com a Figura 7.

. Permita que o paciente caminhe e/ou corra com a prétese.

. Ajuste a altura e o alinhamento conforme necessdrio.

. Certifique-se de que o paciente tem espaco suficiente durante a flexdo

do joelho.

. Apare o pilao do médulo do pé a uma distancia minima de 2,5cm (1

polegada) do adaptador para permitir posteriores ajustes de altura.
Utilize uma serra de cortar ou uma serra de fita para aparar o pé.

Adaptadores aparafusados

1.

4.

Faca furos no pé com uma broca de 3/8 polegadas ou @9,50 mm
utilizando os orificios do guia da broca no adaptador dindmico
(Figura 8).

NOTA: relativamente ao pé Cheetah Xpanse, perfure-o apenas 2mm.
Em seguida, retire o encaixe e conclua a perfuracdo através do pé.

. Retire o adaptador do pé. Remova a placa de fixagdo.

NOTA: no caso do pé Cheetah Xpanse, remova também a sec¢cdo
intermédia (Figura 9).

. Aparafuse o adaptador ao pé e aperte de acordo com a Figura 10.

Verifique se o parafuso estd completamente enroscado. Utilize
o fixador de roscas em todos os parafusos.
Neste momento, o paciente pode correr com o pé.

AVISO: o Adaptador de alinhamento Xpanse e o Adaptador aparafusado
10° NAO devem ser usados para saltar. Podem ocorrer falhas estruturais.
Para uma utilizagdo prolongada, recomendamos remover o adaptador

e ligar o pé diretamente ao encaixe. Para isso, terd de ser utilizado um
dispositivo de ligagao de laminagdo.

CONDIGOES AMBIENTAIS

O aparelho pode ser utilizado em todas as condig¢des climdticas normais
e atividades didrias.

Resistente as condig¢des climdticas adversas - Tolera salpicos de dgua
doce (por exemplo, chuva).
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes estabelecidos na
Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

ELIMINAGAO
Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser eliminados
de acordo com os respetivos regulamentos ambientais nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
— Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
— Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
— Dispositivo utilizado desrespeitando as condi¢des de utilizag3o,
aplicagdo ou ambiente recomendado.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a dois milhdes de ciclos de carga. N3o é possivel determinar a vida util
do dispositivo, uma vez que a carga varia em fungdo do desporto e do
nivel de atividade do paciente.
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POLSKI

OPIS PRODUKTU

Dzigkujemy za wybranie produktu Ossur

Niniejszy wyréb jest wktadka do sportowych stép protezowych Ossur.
Dokument ten odnosi sie do ponizszych produktéw.

Wyréb medyczny

Nazwa produktu | Przeznaczenie Masa Akt).vwnosc
produktu | pacjenta
Dynamic L- Tylko 700 Chodzenie,
Adapter 13° wyréwnanie g truchtanie
Bolted L- Stosowanie 500 Wysoka
Adapter 13° dtugoterminowe J aktywnos¢
Dynamic - Tylko 720 Chodzenie,
Adapter 10° wyréwnanie & truchtanie
Bolted - Stosowanie 350 \():/K‘s'\tlakanaétywnosc
Adapter 10° krétkoterminowe J .
skakanie)
Alignment \X/yrownartne / Wysoka g!(tywnosc
Adapter Xpanse stosowanie 980¢g (INNA niz
krétkoterminowe skakanie)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyny dolnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZEZNACZENIE

Maksymalna masa ciata pacjenta: 100 kg (220 funtéw).

Wktadki utatwiaja wyréwnanie sportowych stép protezowych Ossur.
Mozna je stosowac tymczasowo, aby dopasowac wyréwnanie do
poszczegdlnych pacjentdw przed bardziej trwatym zamocowaniem stopy
sportowej do leja protezowego. Produkt Bolted L-Adapter 13° moze by¢
uzywany dtugoterminowo. Nie mozna okresli¢ okresu uzytkowania tego
wyrobu, poniewaz obcigzenie zmienia sie w zaleznosci od sportu

i poziomu aktywnosci pacjenta.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

OSTRZEZENIE: wktadki Alignment Adapter Xpanse ani wktadki Bolted
Adapter 10° NIE mozna uzywac do skakania. Nieprzestrzeganie tego
ostrzezenia moze spowodowac uszkodzenie konstrukgji.

OSTRZEZENIE: w przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty
funkcjonalnosci pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu
i skontaktowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia,
pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie

z lekarzem.
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WYBOR/WERYFIKACJA PRODUKTU
Wyroby mogg by¢ uzywane ze stopami Ossur, ktére wykorzystuja
potfaczenie laminowane.

INSTRUKCJE MONTAZU
Wktadki Dynamic

p—

1. Wykonac ustawienie pozycyjne w szablonie zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi stopy.
UWAGA: jesli uzywana bedzie podeszwa, nalezy pamietac

o uwzglednieniu grubosci podeszwy podczas ustawienia pozycyjnego.

N

. Zacisna¢ wktadke Dynamic na stopie. Wyréwnac w taki sposéb, aby

co najmniej 1/3 leja protezowego byta wolna od dotu. W razie potrzeby

wyregulowac stalowa ptytke.

3. Potgczyc stalowg ptytke z lejem protezowym, uzywajac pomoca zywicy

epoksydowej lub kleju kompozytowego 1 (Rysunek 3).

UWAGA: przed przyklejeniem stalowej ptytki do leja protezowego
przeszlifowac obszar taczenia stalowej ptytki i leja protezowego dla
lepszego potaczenia.

4. Gdy nastapi zwigzanie zywicy epoksydowej, nalezy wyjac lej protezowy
z szablonu. Zeszlifuj zywice epoksydowa, aby uzyskac niewielki stozek

(Rysunek 4).

5. Owinac tasme gipsowa wokdét stalowej ptytki i leja protezowego.
W razie potrzeby przyciac tasme gipsowa wokét piramidy meskiej
(Rysunek 5).

. Zamocowac lej protezowy do wktadki Dynamic (Rysunek 6). Uzy¢
podktadki ciernej miedzy listwa a wktadka.

. Dokreci¢ momentem obrotowym podanym na rysunku 7.

. Poprosi¢ pacjenta, aby pochodzit i/lub potruchtat w protezie.

. W razie potrzeby dostosowac wysokos¢ i wyréwnanie.

(<)}

— O O

. Przyciagé¢ pylon modutu stopy w odlegtosci co najmniej 2,54cm (1 cal)
od wktadki, aby umozliwi¢ pézniejsza regulacje wysokosci. W celu
przyciecia stopy uzy¢ pity do metalu lub pity tasmowej.

Wktadki Bolted

1. Wywierci¢ otwory w stopie wierttem 3/8 cala lub &9,50 mm,
korzystajac z otworéw w szablonie wiercenia we wktadce Dynamic
(Rysunek 8).

UWAGA: w przypadku stopy Cheetah Xpanse: wierci¢ w stopie tylko
na gtebokosé 2 mm. Nastepnie zdjaé uchwyt i dokoriczy¢ wiercenie
w stopie na wylot.

2. Wyja¢ wktadke ze stopy. Zdjac ptytke mocujaca.

UWAGA: w przypadku stopy Cheetah Xpanse nalezy tez wyja¢ czes¢
$rodkows (Rysunek 9).

3. Przykreci¢ wktadke do stopy $rubg, a nastepnie dokreci¢ momentem
obrotowym zgodnie z rysunkiem 10. Sprawdzi¢ srube pod katem
petnego dokrecenia gwintu. Zastosowad uszczelniacz gwintéw na
wszystkich srubach.

. Dopilnowac, aby pacjent miat wystarczajacy luz przy zginaniu kolana.

4. Po wykonaniu tych czynnosci pacjent moze biegad, korzystajac z listwy.

OSTRZEZENIE: wktadki Alignment Adapter Xpanse ani wktadki Bolted
Adapter 10° NIE mozna uzywac do skakania. Nieprzestrzeganie tego
ostrzezenia moze spowodowac uszkodzenie konstrukgji.

W przypadku uzytkowania dtugotrwatego zaleca sig wyjecie wktadki

podfaczenie stopy bezposrednio do leja protezowego. W tym celu

mozna zastosowac ztgcze do laminowania.
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WARUNKI OTOCZENIA

Wyréb nadaje sie do uzytku we wszystkich standardowych warunkach
pogodowych i podczas codziennych czynnosciach.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne — toleruje lekkie rozpryski
wody (np. deszcz).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw iflub pacjentéw na terenie Unii
Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sa zgtaszac jego producentowi oraz wtasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA
Wszystkie elementy produktu i opakowania nalezy utylizowac zgodnie
z obowiazujgcymi krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
— konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
— do montazu wyrobu uzywa sig czesci innych producentéw;
— wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania, przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz
zalecane.

ZGODNOSC¢

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obciazenia. The device service life cannot be determined
since load varies depending on the sport and patient activity level.



CESTINA

Zdravotnicky prostfedek

POPIS VYROBKU

Dékujeme, Ze jste si vybrali vyrobek Ossur.

Zafizen( je zarovndvaci adaptér pro sportovni chodidla Ossur. Tento
dokument zahrnuje ndsledujici produkty.

Zamyslené | Hmotnost

Nézev vyrobku St e Aktivita pacienta
Dynamicky pouze . y
L-adaptér 13° zarovnni | 1208 chize, béh
Sroubovy L-adaptér 13° | dlouhodoby | 500g vysokd aktivita
Dynamicky — pouze . .
adaptér 10° zarovnéni | /208 chize, béh

Sroubovy — adaptér 10° | kratkodoby | 350g vysokd aktivita

(BEZ skakani)
Zarovndvaci adaptér zarovnéni/ 980 vysokd aktivita
Xpanse kritkodoby g (BEZ skakani)

INDIKACE K POUZITI
Amputace dolnf koncetiny.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Maximdlni hmotnost uZivatele je 100 kg (220 liber).

Adaptéry jsou uréeny jako pomticka k zarovndni sportovnich chodidel
Ossur. Lze je doasné pouzit k tpravé zarovnéni u jednotlivych pacient
pred trvalej$im upevnénim sportovniho chodidla nohy k protetickému
ltzku. Sroubovany L-adaptér 13° Ize pouzivat dlouhodobé. Zivotnost
prostiedku nelze stanovit, protoze zatizeni se lis{ v zdvislosti na sportu
a Urovni aktivity pacienta.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
VAROVANI: Zarovnavaci adaptér Xpanse a $roubovany adaptér 10° se
NESMI pouzivat pro skdkani. Mohlo by dojit k selhani konstrukce.

VAROVANI: V p¥ipadé zmé&n nebo ztréty funkce by mél pacient
prostfedek prestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

VAROVANI: Pokud prosttedek vykazuje zndmky poskozeni nebo
opottebeni, mél by pacient prostiedek pFestat pouzivat a kontaktovat
zdravotnického pracovnika.

VYBER/OVERENI VYROBKU
Prostredky Ize pouzit s chodidly Ossur, které pouzivaji laminované
upevnéni.
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NAVOD K SESTAVENI
Dynamické adaptéry

1.

(2}

—_ =
— O O ®

Provedte zdkladni nastaveni prostfedku podle ndvodu pro chodidlo.
POZNAMKA: Pokud se m4 pouzit ploska, nezapomerite do
zakladniho zarovnani zahrnout jeji tloustku.

. Upnéte dynamicky adaptér na chodidlo. Zarovnejte ho tak, aby

alespoti 1/3 luzka ode dna zustala volnd. V pfipadé potFeby nastavte
ocelovou desku.

. Ocelovou desku upevnéte k protetickému lizku pomoci epoxidu nebo

kompozitu 1 (Obréazek 3).
POZNAMKA: P¥ed pfilepenim ocelové desky k protetickému ltzku
obruste pro lepsi pfilnuti lepidla sty¢né plochy ocelové desky a ltizka.

. Jakmile epoxid ztvrdne, vyjméte ltzko z prostfedku. Epoxidovou

vrstvu obruste tak, abyste vytvofili mirné zizeni (Obrazek 4).

. Omotejte tvarovaci pasku kolem ocelové desky a luzka. V p¥ipadé

potieby ofiznéte tvarovaci pasku kolem vnéjsiho pyramidového
adaptéru (Obrazek 5).

. Upevnéte luzko k dynamickému adaptéru (Obrazek 6). Mezi list

a adaptér vlozte tfeci podlozku.

. Utdhnéte podle obrazku 7.

. Nechte pacienta, aby se s protézou pro3el/probéhl.

. Upravte vysku a zarovndni podle potieby.

. Ujistéte se, Ze md pacient pfi ohybdnfi kolena dostatek prostoru.
. Ofiznéte vzpéru modulu chodidla nejméné 2,5cm (1 palec) nad

adaptérem, aby bylo pozdéji mozné upravovat nastaveni vysky.
K ofiznuti chodidla poutzijte pilku nebo pdsovou pilu.

Sroubované adaptéry

1.

4.

Vyvrtejte do chodidla otvory vrtédkem o rozméru 3/8“ nebo 9,50 mm.
VyuZijte vodici otvory pro vrtdk v dynamickém adaptéru (Obrézek 8).
POZNAMKA: U chodidla Cheetah Xpanse vrtejte pouze do hloubky

2mm. Poté sejméte drzdk a provrtdni dokoncete.

. Sejméte z chodidla adaptér. Sejméte upinaci desku.

POZNAMKA: U chodidla Cheetah Xpanse sejméte rovnéz stfedni ¢4st
(Obrézek 9).

. PfiSroubujte adaptér k chodidlu a utdhnéte ho podle obrdzku 10.

Ovétite, zda Sroub zabird plnym zdvitem. Na v3echny Srouby pouZijte
zajidtovaci tmel.
Pacient nyni muZe na listu béhat.

VAROVANI: Zarovndvaci adaptér Xpanse a $roubovany adaptér 10° se
NESMI pouzivat pro skdkéni. Mohlo by dojit k selhdni konstrukce.
Pro dlouhodobé pouZivéni se doporuduje sejmout adaptér a chodidlo
upevnit pfimo k protetickému luzku. Za timto Gcéelem lze pouZit
laminovacf konektor.

PODMINKY PROSTREDI

Prostiedek je pouzitelny za viech b&Znych povétrnostnich podminek a pfi
béznych kazdodennich ¢&innosti.

Odolny vici povétrnostnim vlivim — Mize odoldvat malému mnozZstvi
odstfikujici vody (napfiklad desti).
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HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Dulezité upozornéni pro uzivatele nebo pacienty se sidlem v Evropé:
UZivatel a/nebo pacient musi ohldsit jakoukoli zdvaznou nezddouci
prthodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského stitu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE
Viechny soucdsti vyrobku a baleni musi byt likvidovédny v souladu
s pfislusnymi ndrodnimi pfedpisy o Zivotnim prost¥edi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neodpovid4 za tyto situace:
— Prostfedek neni udrZovén v souladu s ndvodem k pouZiti.
— Prostfedek je sestaven za pouZiti sou¢dsti od jinych vyrobcu.
— Prostfedek je pouzivdn mimo doporuéené podminky pouZitf,
aplikace ¢i prostredi.

SHODA S NORMAMI

Tento prost¥edek byl testovdn podle normy ISO 10328 na dva miliony
zatéZovacich cyklu. The device service life cannot be determined since
load varies depending on the sport and patient activity level.
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TURKCE

Tibbi Cihaz

URUN TANIMI

Ossur Uriind tercih ettiginiz icin tesekkiir ederiz

Cihaz, Ossur sporcu protezlerine yonelik bir ayarlama adaptéridiir. Bu
belgede asagidaki uirtinler ele alinmaktadir.

Uriin Adi Kullanim Amaci U:un, Hasta Aktivitesi
Agirhg
Dinamik L Adaptér 13° Yalnizca 700¢g Vartytis, hafif
ayarlama tempoda kosu
Civatali L Adaptér 13° Uzun sureli 500¢g Yiiksek aktivite
Dinamik - Adaptér 10° Yalnizca 720¢g variyus, hafif
ayarlama tempoda kosu
. P Yiiksek aktivite
Civatali - Adaptér 10 Kisa siireli 350¢g (Ziplama YOK)
Ayarlama Adaptérii Ayarlama/kisa 980 Yiiksek aktivite
Xpanse sureli g (Ziplama YOK)

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Alt ekstremite amputasyonu.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

KULLANIM AMACI

Maksimum hasta agirligi: 100 kg (220Ibs)

Adaptsrler, Ossur sporcu protezlerinin ayarlanmasina yardimer olmak
amaciyla tasarlanmistir. Sporcu protez ayaginin sokete daha kalici bir
sekilde takilmasindan énce, ayarlama isleminin hastaya gére
yapilabilmesi icin gecici olarak kullanilabilirler. Civatali L Adaptér 13° uzun
suireli kullanilabilir. Yiik, spor ve hasta aktivitesi seviyesine bagli olarak
degistiginden cihazin kullanim émri belirlenememektedir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
UYARI: Ayarlama Adaptérii Xpanse ve Civatali Adaptér 10 ° ziplamak igin
KULLANILMAMALIDIR. Yapisal ariza meydana gelebilir.

UYARI: Fonksiyon degisikligi veya kaybr durumunda, hasta cihazi
kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile gériismelidir.

UYARI: Cihazda hasar veya aginma belirtileri varsa, hasta cihaz
kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile gériismelidir.

URUN SECiMi/DOGRULAMA
Cihazlar, laminasyon baglantisi kullanilan Ossur protezleri ile birlikte
kullanilabilir.
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MONTA| TALIMATLARI
Dinamik adaptérler

1. Tezgahiistii ayarlama islemini mengenede ve protez ayak talimatlari
uyarinca gergeklestirin.

NOT: Taban kullanilacaksa, tezgahta ayarlama esnasinda tabanin
kalinligini eklemeyi unutmayin.

2. Dinamik adaptérii ayaga kelepceleyin. Soketin en az 1/3'i alttan bos
olacak sekilde ayarlayin. Gerekirse, gelik plakay ayarlayin.

3. Celik plakayi, epoksi veya Kompozit 1 ile sokete baglayin (Sekil 3).
NOT: Celik plakayi sokete baglamadan énce, daha iyi yapismalari igin
celik plakanin ve soketin birlesme alanini zimparalayin.

4. Epoksi sertlestikten sonra, soketi mengeneden gikarin. Hafif bir
koniklik olusturmak icin epoksiyi zimparalayin (Sekil 4).

5. Kalip bandini celik plaka ve soketin etrafina sarin. Gerekirse, kalip
bandini erkek piramidin etrafindan keserek kisaltin (Sekil 5).

6. Soketi dinamik adaptére baglayin (Sekil 6). Karbon yay ve adaptér
arasinda surtiinme pedi kullanin.

7. Sekil 7'ye gére sikin.

8. Hastadan protez takili iken yiiriimesini ve/veya hafif tempoda
kosmasini isteyin.

9. Yuksekligi ve hizalamayi gerektigi gibi ayarlayin.

10. Diz fleksiyonu esnasinda hastanin yeterince bos alani olmasina dikkat
edin.

11. Daha sonra yiikseklik ayarlamasi yapabilmek icin, ayak modiiliiniin
pilonunu adaptérden en az 1ing (2,45cm) daha uzun keserek kisaltin.
Ayag kesmek icin demir testere ya da bantli testere kullanin.

Cwatali adaptérler

1. Dinamik adaptérdeki matkap kilavuzu deliklerini kullanarak, ayakta
3/8in¢ ya da @9,50 mm'lik matkapla delikler agin (Sekil 8).
NOT: Cheetah Xpanse ayakta: Ayagin icine dogru yalnizca 2mm delin.
Ardindan braketi ¢ikarin ve ayaktaki delme islemini tamamlayin.

2. Adaptérii ayaktan cikarin. Sikistirma plakasini gikarin.
Not: Cheetah Xpanse'de orta bélumii de gikarin (Sekil 9).

3. Adaptérii ayaga civata ile baglayin ve Sekil 10'a gére sikin. Yivlerin tam
olarak tutturulup tutturulmadigini gérmek icin civatayi kontrol edin.
Tim vidalarda yiv kilitleyici kullanin.

4. Hasta simdi Karbon Yay ile kosabilir.

UYARI: Ayarlama Adaptérii Xpanse ve Civatali Adaptér 10 ° ziplamak igin
KULLANILMAMALIDIR. Yapisal ariza meydana gelebilir.

Uzun siireli kullanimda, adaptériin ¢ikarilmasi ve ayagin dogrudan sokete
baglanmasi tavsiye edilir. Bunun igin, laminasyon baglayicisi kullanilabilir.

CEVRESEL KOSULLAR

Cihaz, tum normal hava kosullarinda ve guinliik aktivitelerde kullanilabilir.
Hava sartlarina dayanikli - Hafif su sigramasini tolere edebilir (6r.
yagmur).

CiDDi OLUMSUZ OLAYIN BILDIRILMESI
Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara y6nelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

49



iIMHA
Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine
uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
— Kullanim talimatlari uyarinca bakimi yapilmayan cihaz.
— Diger ureticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
— Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan cihaz.

UYUMLULUK

Bu cihaz, iki milyon yiik déngusiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir. Yuk, spor ve hasta aktivitesi seviyesine bagl olarak
degistiginden cihazin kullanim émri belirlenememektedir.
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PYCCKUI

MegunumHckoe nspenve

ONMUCAHUE N3AENNA

Cnacu6o 3a Bbi6op nsgenua Ossur!

[laHHOe u3genue ABNAETCA afAanTepoM A1 BbIPaBHUBaHUA AR CNOPTUBHBIX
npote308 ctonbl Ossur. ITOT LOKYMEHT PacAPOCTPAHAETCA Ha

cnegyoume nsgenus.

MpumeHeHne no | Macca AKTMBHOCTb
HasBaHune nspenna
Ha3Ha4YeHuno usgenuAa | nauymeHTa
[vHamnyecknin Tonbko 700 Xogbba 6er
r
L-o6pasHbiin agantep 13° | BblpaBHMBaHMWE TpyCcuon
BonToBoii L'obpasHbii [nutenbHoe 500 Bbicokas
r
apanTep 13° HOLeHne aKTUBHOCTb
IOvHamnuecknin Tonbko 720 Xopbba 6er
r
apantep 10° BblpaBHUBaHME Tpycuon
Bbicokas
. KpaTkoBpemeHHoe
Bontosoii agantep 10° 350r AKTUBHOCTb
HoLeHne
(KPOME npbixkKkoB)
BblpaBHuBaHue/ Bbicokas
Apantep ana
BbIPaBHIBaHIA Xpanse KpaTkoBpemeHHoe | 980r AKTUBHOCTb
HOLLeHne (KPOME npbi>kKoB)

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
AMMyTaumnAa HUKHE KOHEYHOCTU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
M3BecTHble NPOTNBONOKa3aHMA OTCYTCTBYIOT.

MPUMEHEHUME NO HASHAYEHUIO

MakcumanbHbI BeC naumeHTa: 100 Kr.

AfanTepbl NpefHa3HaueHbl A1 BbIPaBHYBAHNA CNOPTUBHBIX MPOTE30B CTOMbI
Ossur. VIx MOXHO BpeMeHHO 1CNoNb30BaTh AN PEryNMPOBKY BbIPaBHUBaHUA
y OTAENbHbIX MALNEHTOB Nepe TeM, KaK 3aKpenuTb CrOPTUBHbIN NpoTe3 B
runb3e Ha 6onee anUTeNbHbIN CPok. BonToBol L-o6pasHblii apanTep 13°
MOXHO MCMONb30BaTh AnnTeNbHO. CPOK CNyX6bl N3[ENNA He MOXET OblTb
ornpepaeneH, NOCKONbKY Harpyska BapbypyeTcs B 3aBUCMMOCTY OT BUAa
cropTa 1 ypOBHA akTVBHOCTU NaLueHTa.

OBLWME NHCTPYKLU N NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU
MNPEAYNPEXAEHUE. AganTep ana BbipaBHUBaHUA Xpanse 1 601ToBOM
apantep 10° HE ponmkHbl MCNonNb30BaTbCA ANA NPbIKKOB. B npoTMBHOM cnyvae
BO3MO>KHa MOJIOMKa.

NPEQYNPEXAEHUE. B cnyyae n3meHeHMA unm notepn GyHKLMOHaNbHOCTA
nauyneHT JO/MKEH HeMeANeHHO NPeKPaTUTb NCMONb30BaHWE U3AENNA 1
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu HabntogaloTca NpusHaKn NoBpeXXAeHna nnm
M3HOCa N3[eNnunsa, NaLneHT JOMKeH HeMeaSIeHHO NPeKpaTUTb UCMOoNb3oBaHKe

nspgenman O6paTI/ITbCﬂ K MeanunHCKomy paﬁOTHVIKy.

51



BblBOP/MPOBEPKA U3LQENUA
W3penuma MoryT ncnonb3oBatbes ¢ npotesamu ctorbl Ossur, KoTopble
MCMONb3YIOT COeANHEHVE Ha OCHOBE TaMUHUPOBaHNA.

PYKOBOACTBO MO CBOPKE

A yeckue adanmep

. BbinonHuTe cTeHAOBYIO PEryNnNPOBKY B BbIPaBHUBAIOLLEM YCTPOWCTBE B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMU K MPOTE3Y CTOMbI.

MNPUMEYAHME. Ecnu npeAcTonT NCMONb30BaTh NOAOLUBY, He 3abyabTe
BKJIOUNTb TONLMHY NOAOLLBbI NPY CTEHAOBOWN PerynnpoBKe.

2. 3aKkpenuTe AMHaMUYECKNiA afanTep Ha NpoTese cTonbl. BbipoBHAlTe
TaK, UTobbl Kak MUHUMYM 1/3 runb3bl Bbina cBo6oAHa CHU3y. MNpu
HeOo6XOAUMOCTN OTPEryNNPYITE CTaSIbHYIO MNACTUHY.

. CoenHUTe CTanbHyI0 NNACTUHY Y FMb3Y C NMOMOLLbIO SMOKCUAHON
CMOJTbl UNM KOMMO3UTHOTrO MaTepuana 1 (Puc. 3).

MNPUMEYAHME. OTwnndyiiTe MECTO COEANHEHNSA CTaIbHON NAACTUHBI
1 TAMb3bl AN1A NYULEro CLenseHnA nepeq Tem, Kak COeiUHNTb CTanbHYI0
NNaCTUHY W rMNb3y.

4. Mocne 3aTBEpAEBaHNA SMOKCUAHON CMOSbI U3BJIEKNTE MMb3y U3
BblpaBHMBalOLLEro ycTpoincTBa. OTWNNdyTe SMOKCUAHYIO CMOTY, UTOObI
npwaaTb el HeboblUyo KOHYCHOCTb (Puc. 4).

. ObepHUTE NUTEIHYIO NEHTY BOKPYT CTaslbHOW NAACTUHbI 1 Fnb3bl. Mpn
HeobX0ANMOCTY 06PEXbTE NIMTENHYIO IEHTY BOKPYT OXBaTblBaeMOi
nupamugkm (Puc. 5).

6. MpuKkpenuTte runb3y K auHamuueckomy agantepy (Puc. 6). icnonb3yite
GPUKLMOHHYI0 HaKNaAKY MeXay Ne3BMeM 1 aaanTepom.

. 3aTAHWTE cornacHo puc. 7.

. NMonpocwuTe nauneHTa noxoauTb 1 (Mnn) NnoberaTb TPYCLON Ha NpoTese.

9. OTperynmpyiTe BbICOTY 1 BbIpaBHWUBAHWE NO Mepe HEOBXOAUMOCTH.
10. Y6epuTech, 4TO y NaumeHTa OCTaeTca JOCTaTOUHO CBOGOAHOIO
NPOCTPaHCTBa BO BpeMA CrnbaHua KoneHa.

11. O6peXxbTe MUAOH MOAYNA CTOMbI MUHUMYM B 2,5 CM OT afjantepa, Ytoobl
obecneunTb BO3MOXHOCTb NOCNeayoLei perynmpoBKy BbiICOTbI.
Mcnonb3yiiTe HOXOBKY WSV JIEHTOUHYIO NIy, 4TOGbI 06pe3aTb NUIOH.

—_

w

w

0

bonmoesie adanmepoi

1. NpocBepnuTe OTBEPCTMA B NpOTE3€e CTOMbI CBepniom 3/8 aorima unu

@9,50 MM, Ucnonb3yA HanpasBAAoLMe OTBEPCTUA ANA CBePNeHNA B
IVHamnyeckom agantepe (Puc. 8).

MNPUMEYAHME. B cnyyae npoTesa ctonbl Cheetah Xpanse
npocBepanTe NPoTe3 Ha ryOuHY ToNbKo 2 MM. 3aTeM CHUMUTE
KPOHLUTEIH 11 3aBepLU1Te CBEPIIeHNe OTBEPCTUIA B CTOMe.

2. CHumuTe apganTep € NpoTesa cTonbl. CHUMMTE NPVKUMHYIO NIacTUHY.
MPUMEYAHME. B cnyuae Cheetah Xpanse cH/MUTe Takxe CpefiHiolo
yactb (Puc. 9).

. MpMBUHTWTE afanTep K NpoTe3y CTOMbl U 3aTAHUTE ero B COOTBETCTBUM C
puc. 10. MpoBepbTe 60T Ha MOMHOTY 3aLieneHuns pe3bbbl. icnonb3yite
duKcaTop pe3bboBbIX COEANHEHWNI Ha BCEX BUHTAX.

4. MauneHT Tenepb MOXeT 6eraTb Ha NIacTUHe.

w

NPEAYNPEXAEHUE. ApnanTep Ana BbipaBHUBaHNA Xpanse 1 601ToBom
apanTep 10° HE gon>kHbl MICNONb30BaTbCA ANA NPbIKKOB. B NpoTMBHOM cnyvae
BO3MO>KHa MOJIOMKa.

[inAa pnnTenbHOro NCNoNb30BaHMA PeKOMeHAYeTCA CHATb ajanTep n
NoACOeAUHUTL MPOTE3 CTOMbI HENOCPEACTBEHHO K Mib3e. 1A 3TOro MoXHo
MCNONb30BaTb COEANHUTENBHOE KpenyeHne Ana NaM1nHUPOBaHNA.
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YCJIOBUA OKPYKAIOLLLEV CPE[bI

M3penvne MOXHO 1CNob30BaThb NPY N06bIX HOPManbHbIX MOrOAHBIX YCIOBUAX
1 NMOBCEAHEBHO JEATENIbHOCTW.

3awuTa oT aTMOCPEPHbIX BO3AENCTBUI — MOXET BblAepXaTb nerkue 6pbiaru
(Hanprmep, poXnab).

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE

Ba)kHoe yBefjloMNeHe AN nonb3oBaTteneii U (Win) nauneHTos,
npoxusatowmx B EBpone:

MNMonb3oBatenb v (MAK) NAaLMEHT JOMXKHbI COOOLATH O IVO6OM CEpbe3HOM
MHUUAEHTe, Mpov3oLUefLleM B CBA3W C UCNONb30BaHNEM U3Aenus,
NPOV3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapCcTBa-y4acTHUKa, B
KOTOPOM MPOXMBAET Nosib3oBaTenb U (MIn) NaLMEHT.

YTUNN3AUMNA
Bce KOMMOHEHTbI M3[eNNA 1 YNaKOBKW AOMKHbI ObiTb yTUAN3NPOBaHbI
COrNacHO COOTBETCTBYIOLMM HALIMOHASIbHbIM 3KOIOTMYECKUM HOpMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayiolLee:
— V3penus, KoTopble He 06CNYXMNBANNCL B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLUMUAMY NO NMPUMEHEHMIO.
— W3penusn, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMNOHEHTbI APYTNX
npowvisBoguTenen.
— Wi3penus, koTopble aKkcnnyaTuposanmck 6e3 cobniogeHna
peKoMeHAyeMbIX YCTOBUIA NCNOMb30BaHMA UK OKPYXKatoLeln cpefibl,
NGO He NO Ha3HAUEHMIO.

COOTBETCTBME HOPMATUBHbIM TPEBOBAHNAM

[laHHOe n3penve NPoOLWIO NCMNbITaHWA Ha COOTBETCTBME CTaHAapTy I1SO 10328
Ha NPOTAXEHUN ABYX MUIVIOHOB LIMKNOB Harpy3ku. Cpok cny6bl nspgenva
He MOXeT ObITb onpeAeneH, MOCKOMNbKY Harpy3ka Bapb/pyeTcs B 3aBUCUMOCTN
OT BMAa CNopTa 1 yPOBHA akTUBHOCTU NaLeHTa.
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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) 800 180 8379
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

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

l

Ossur hf.
Grj6théls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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