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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a prosthetic foot for sports activities.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces the
foot and ankle function of a missing lower limb.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

+ No known contraindications
The device is for high to extreme impact use, e.g., fast walking, running,
and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the
device shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the
patient should stop using the device and contact a healthcare
professional.

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

Verify that selected variant of the device is suitable for the weight limit
according to the following table.

Warning: Do not exceed weight limit. Risk of device failure.

Incorrect category selection may also result in poor device function.

Flex-Run Junior

Weight kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84
Weight |bs 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185
Category 1 2 3 4 5 6
Flex-Run

Weight 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117-

kg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130
Weight 81- | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
Ibs 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Category | 1 2 3 4 5 6 7 8 9




Cheetah Xceed

Weight 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117- | 131-

kg 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Weight 99- | 116- | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Ibs 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Category | 1 2 3 4 5 6 7 8 9

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Caution: Epoxy can cause allergic reactions when in direct contact with
body.

Caution: Sharp edges or splinters can cause a cutting hazard.

Attaching Pyramid

Applies to Flex-Run Junior and Flex-Run

If the foot is supplied without an adapter a suitable Ossur adapter set
must be used — see table below for compatibility.

Warning: Do not exceed adapter weight limit - see table below.
Attachment plate must be added when using male or female adapter.
Roughen top surface of the foot and attachment plate. Mix epoxy and
apply to contact surfaces on foot and attachment plate. Bond both parts
together and clamp securely using a center bolt and the adapter.

After resin has set, remove bolt and adapter, then trim off excess resin.
Clean parts, assemble, using threadlocker and torque as per following
specifications.

Part o Weight | Center Bolt | Bolt s
Description e ) Compatibility
Number Limit Torque Size
Male P id Adapt
FWX00030 | o YTAMIGAGAPIEN | gg o | 41 Nm | M10 Both
Setforcat1-6
Female Pyramid
CM150161 88 ki 41N M10 Both
Adapter Set forcat 1-6 € m ©
Female P id
CM150162 emale Fyram 130kg | 43Nm | M12 | Flex-Run
Adapter Set for cat 7- 9
ior Male P id Flex-R
Fwxoop31 | Jurior Male Pyramid 1oy g Nm | s exerun
Adapter Set for cat 1-3 Junior
Attachment Plate, M8/
FWX40001 N/A N/A Both
for cat 16 / / M10 °
Attachment Plat:
FWX40002 achment FIate N/ N/A | M12 | FlexRun
for cat 7-9

Female Pyramid Adapter Set Screw torque is 1I5Nm.
Flex-Run Large is compatible with Ossur 4-hole adapters.

Attaching adapters (Cheetah Xceed)
Cheetah Xceed is compatible with Ossur 4-hole adapters. The device
should only be used with adapters with weight limit of 166 kg.

Nike Soles
The device can be fitted with a Nike spike pad or Nike sole. Refer to
instructions for relevant sole/pad for assembly instructions.



ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment
Sagittal plane
1. Put the ground contact point of the foot module in front of the
alignment reference line according to dimension X (Fig. 1) in the table
below.
2. Find the applicable socket flexion.

Coronal Plane
1. Set the applicable socket abduction/adduction.
2. Set for up to 5° of external rotation.
3. Set the correct height - see Compression in table below to
compensate for vertical compression.

Device Dimension X Compression
Flex-Run Junior 25-40mm 10-20mm
Flex-Run 25-40mm 30-40mm
Cheetah Xceed 50-60mm 30-40mm
Dynamic Alignment

Physical ability and the length of residual limb will have an effect on
alignment. Optimal alignment reduces energy expenditure and reduces
muscle and ligament strain.

Adjust alignment to improve gait symmetry.

The A-P alignment and vertical deflection from socket to foot can have an
effect on stride length.

Troubleshooting Guide
Make sure socket fit and suspension are optimal. Examine running
symmetry at patient's preferred running speed.

If the duration of loading the prosthesis is longer compared to the
contralateral side:

« The foot module is too soft

« The prosthesis is too short

« The foot is aligned too far anteriorly

If the duration of loading the prosthesis is shorter compared to the
contralateral side:

« The foot module is too stiff

« The prosthesis is too long

« The foot is aligned too far posteriorly
Note: If you move the A-P position of the foot, there will be an effect on
hip flexion, stride length and trunk motion.

USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.



Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.

It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration,
urine, and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt.
Continuous exposure is not allowed.

Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand,
dust, or dirt and dry with a cloth.

MAINTENANCE

The device must be examined for splinters and/or delamination regularly
by a healthcare professional. Interval should be determined based on
patient activity.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or 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.

Depending on patient activity this may correspond to 1 year of use.

Flex-Run Junior

1SO 10328 - Label
Category Weight (Kg) Label Text
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg
5 67 ISO 10328-P5-67 kg
6 84 ISO 10328-P6-84 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass




Flex-Run

1SO 10328 - Label

Category Weight (Kg) Label Text
1 45 I1SO 10328 P4* 45 kg
2 52 I1SO 10328 P4* 52 kg
3 59 ISO 10328 P4 59 kg
4 68 ISO 10328 P5 68 kg
5 77 ISO 10328 P6 77 kg
6 88 ISO 10328 P7 88 kg
7 100 I1SO 10328 P8 100 kg
8 116 I1SO 10328 P8 116 kg
9 130 I1SO 10328 P8 130 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

Cheetah Xceed
1SO 10328 - Label
Category Weight (Kg) Label Text
1 52 ISO 10328-P3-52 kg
2 59 ISO 10328-P3-59 kg
3 68 ISO 10328-P4-68 kg
4 77 ISO 10328-P5-77 kg
5 88 ISO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*)  Body mass limit not to be exceeded!

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

intended use!




CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Tento prosttedek je protetickym chodidlem pro sportovnf aktivity.

URCENE POUZITI

Tento prosttfedek slouzi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci chodidla a kotniku chybgjici dolni konéetiny.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny

« Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro vysoké az extrémné intenzivni rdzy, napt. pro
rychlou chuzi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni ¢ opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékate.
Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta zafizeni vhodnd pro hmotnostnf limit
podle ndsledujici tabulky.

Varovani: Neprekracujte hmotnostnf limit. Hrozilo by selhadnf prostfedku.
Vybér nesprdvné kategorie mize vést i ke Spatné funkénosti prostredku.

Flex-Run Junior

Viha v kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-34
Vaha v librach 33-53 | 54-75 | 76-99 [100-121|122-147|148-185
Kategorie 1 2 3 4 5 6
Flex-Run

Viha 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117-
vkg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130
Viha 81- | 99- | 116- [ 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257-

v librach 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Kategorie 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Cheetah Xceed

Viha 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
v kg 52 59 68 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Viha 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

v librach 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Kategorie 1 2 3 4 5 6 7 8 9




NAVOD NA SESTAVENI

Varovani: Epoxid muZe pfi pfimém kontaktu s télem zpusobit alergické
reakce.

Upozornéni: Ostré hrany nebo tfisky mohou zpUsobit pofezani.

P¥ipojovaci pyramida

Plati pro chodidla Flex-Run Junior a Flex-Run

Pokud je chodidlo doddvano bez adaptéru, musi byt pouzita vhodna
adaptérové sada Ossur — tdaje o kompatibilité naleznete v tabulce nize.

Varovini: Nepiekracujte hmotnostni limit adaptéru — viz tabulka niZe.

Pfi pouziti zdsuvného nebo vnitfniho adaptéru musi byt doplnéna
upeviiovaci desti¢ka. Zdrsnéte horni povrch chodidla a upeviiovaci
desti¢ky. Namichejte epoxid a naneste jej na kontaktni plochy na chodidle
a upeviovaci desticce. Slepte obé &asti a pevné je spojte pomoci
stfedového Sroubu a adaptéru.

Po ztvrdnuti pryskyfice odstratite Sroub a adaptér a poté odfiznéte
prebyteénou pryskyfici. Ocistéte dily, sestavte je s pouZitim prostfedku na
zajistén( z4vith a utdhnéte momentem podle ndsledujicich specifikaci.

Utahovaci
Cislo Popi Hmotnostni| moment |Velikost K tibilit
polozky opis limit stéedového| Sroubu | O PAHPIIA
Sroubu

Sada zdsuvného
FWX00030 pyramidového 88 kg 41 Nm M10 | Oba modely
adaptéru pro kat. 1-6

Sada vnitfniho
CM150161 pyramidového 88 kg 41 Nm M10 | Oba modely
adaptéru pro kat. 1-6

Set vnitiniho
CM150162 pyramidového 130 kg 43 Nm M12 Flex-Run
adaptéru pro kat. 7-9

Set pyramidového

FWX00031|  adaptéru Junior 45kg 28Nm | mg | FlexRun
Junior
pro kat. 1-3
Upeviiovaci desti¢ka, M8/
FWX40001 pro kat. 1-6 - - M10 Oba modely
Fwx4o002 | UPeviovact desticka, - - M12 | Flex-Run
pro kat. 7-9

Utahovaci moment Sroubu pro sadu vnitiniho pyramidového adaptéru je
15 Nm.
Model Cheetah Xcel je kompatibilni se 4otvorovymi adaptéry Ossur.

PFipojeni adaptérii (Cheetah Xceed)

Model Cheetah Xceed je kompatibilni se 4otvorovymi adaptéry Ossur.
Pouzivejte tento prostfedek pouze s adaptéry s hmotnostnim limitem
166 kg.

Podrdzky Nike

Prostifedek muze byt vybaven destickou Nike s hfeby nebo podrazkou Nike.

Ndvod na sestavenf naleznete v pokynech k pfislusné podrdZce/desticce.



POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladnfi stavba
Sagitalni rovina
1. Umistéte kontaktni bod modulu chodidla se zemi p¥ed referenéni osu
zarovnéni podle rozméru X (obr. 1) v nésledujici tabulce.
2. Vyhledejte ptislusnou flexi luzka.

Frontdlni rovina

1. Nastavte pfislusnou abdukci/addukci luzka.

2. Nastavte thel vnéjsi rotace do 5°.

3. Nastavte spravnou vysku — kompenzaci svislé komprese nastavte
podle komprese dle ndsledujici tabulky.

Prostfedek Rozmér X Komprese
Flex-Run Junior 25-40 mm 10-20 mm
Flex-Run 25-40 mm 30-40 mm
Cheetah Xceed 50-60 mm 30-40 mm

Dynamické sefizeni

Na zarovndni bude mit vliv fyzickd zdatnost a délka pahylu. Optimainf
zarovndni snizuje vydej energie a svalové a vazové napéti.

Upravte zarovndni tak, abyste zlepsili symetrii chuize.
Antero-posteriorni zarovndni a vertikdlni odchylka od ltizka k chodidlu
mohou mit vliv na délku kroku.

Privodce Fesenim problémii
Ujistéte se, zda jsou usazenf a zavéSeni luzka optimdlni. Zkontrolujte
symetrii béhu pfi preferované rychlosti béhu pacienta.

Je-li doba zatiZeni protézy ve srovndni s kontralaterdlni stranou del3i:
« Modul chodidla je p¥ilis mékky.
« Protéza je pfili§ kratkd.
« Chodidlo je zarovndno pfili§ dopfedu.

Je-li doba zatiZen( protézy ve srovndni s kontralaterdlni stranou kratsi:

« Modul chodidla je pfilis tuhy.

« Protéza je pfilis dlouhd.

« Chodidlo je zarovndno pfili§ dozadu.
Poznamka: Pokud posunete antero-posteriorni polohu chodidla, bude to
mit vliv na flexi v ky¢li, délku kroku a pohyb trupu.

POUZIVANI

Cisténi a vidrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po o¢i$téni osuste
utérkou.

Podminky prostedi

Tento prosttedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizenf Ize pouZivat v mokrém nebo vlhkém prostiedi a aZ na
1 hodinu je ponofit az do 3metrové hloubky.

Snasi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo¢i

a jemnymi mydly.

MuZe také sndset obc¢asny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice neni povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingym kapalindm, chemikdliim, pisku, prachu nebo
nedistotdm prosttedek olistéte Cistou vodou a osuste utérkou.



UDRZBA

Prostiedek musi byt pravidelné kontrolovén zdravotnickym pracovnikem,

zda se na ném nevyskytuijf tfisky nebo nedochdzi k oddélovéni vrstev.

Interval se stanovu

je podle aktivity pacienta.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto

prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

LIKVIDACE

Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;

- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,

pro jiné aplikace &i v jiném prostredi.

Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 pfi dvou milionech

zatéZovacich cyklu.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 1 roku pouzivan.

Flex-Run Junior

1SO 10328 - stitek

Kategorie Vaha (kg) Extrémni raz Text na Stitku
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
5 67 1SO 10328-P5-67 kg
6 84 1SO 10328-P6-84 kg

*Skute¢nd zkusebnf zatizeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti.

Flex-Run
1SO 10328 - stitek
Kategorie Vaha (kg) Extrémni raz Text na Stitku
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 I1SO 10328 P8 116 kg
9 130 ISO 10328 P8 130 kg

*Skute¢nd zkuSebnf zatiZeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti.




Cheetah Xceed

1SO 10328 - stitek

Kategorie Vaha (kg) Extrémni raz Text na Stitku
1 52 I1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 I1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 I1SO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

*Skute¢nd zkusebnf zatiZeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti.

ISO 10328 - “P” - “m™kg *)

A

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému

pouziti!




SLOVENCINA

Zdravotnicka pomécka

OPIS
Tato pomdcka je protetické chodidlo pre Sportové aktivity.

UCEL POUZITIA

Tato pomocka slazi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu chodidla a ¢lenku chybajicej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musi
vyhodnotit lekdr.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri vysokom az extrémnom
razovom zatazeni, napr. na rychlu chddzu, beh a $portovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normalnemu fungovaniu, pacient ju musf prestat pouzivat a musf
kontaktovat lekdra.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Overte si, &i je vybrany variant zariadenia vhodny pre hmotnostny limit
podla nasledujticej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.
Vyber nesprdvnej kategdrie méze viest aj k zlej funkénosti pomécky.

Flex-Run Junior

Hmotnostv kg | 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 63-84
HmotnostvIb | 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185
Kategéria 1 2 3 4 5 6

Flex-Run

Hmotnost | 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117-

v kg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130
Hmotnost | 81- | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
vib 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Kategéria 1 2 3 4 5 6 7 8 9




Cheetah Xceed

Hmotnost | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-

vkg 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Hmotnost | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
vib 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Kategéria 1 2 3 4 5 6 7 8 9

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Upozornenie: Epoxid mdze pri priamom kontakte s telom spdsobit
alergické reakcie.

Upozornenie: Ostré hrany alebo tlomky méZu spdsobit nebezpeéenstvo
porezania.

Pripdjacia pyramida

Vztahuje sa na pomécky Flex-Run Junior a Flex-Run

Ak je chodidlo doddvané bez adaptéra, je potrebné pouZit vhodnu
stpravu adaptérov Ossur — kompatibilitu si pozrite v tabulke niz3ie.

Upozornenie: Neprekracujte hmotnostny limit adaptéra — pozrite si
tabulku nizsie.

Pri pouZiti samcieho alebo samicieho adaptéra je potrebné pridat
pripevfiovaciu dosku. Zdrsnite horny povrch chodidla a pripeviiovacej
dosky. Namie$ajte epoxid a naneste ho na kontaktné povrchy na chodidle
a pripeviiovacej doske. Oba diely zlepte a bezpe¢ne upevnite pomocou
stredovej skrutky a adaptéra.

Po vytvrdnuti Zivice odstrdfite skrutku a adaptér, potom odrezte
prebytoc¢nu Zivicu. Vycistite diely, zostavte ich pomocou zaistovaca
z4vitov a utahujte podla nasledujtcich Specifikacif.

Kritiaci
< . . Hmotnostny| moment |Velkost e
Cislo dielu Opis limit St i Kompatibilita
skrutky
Stiprava
Fwxooo3o|  Pyramidového 38 kg 41Nm | M10 obe

adaptéra pre
kategérie 1-6

Stprava samicieho
CM150161 | pyramidového adaptéra 88 kg 41 Nm M10 obe
pre kategérie 1 -6

Stprava samicieho
CM150162 | pyramidového adaptéra| 130 kg 43 Nm M12 Flex-Run
pre kategérie 7 — 9

Juniorskd stprava

Fwxoo031|  Pyramidového [ g 28Nm | Mg | TexRun
adaptéra pre kategérie Junior
1-3
Pripevfiovacia doska, Nie je Nie je M8/
FWx40001 pre kategériu 1-6 uvedené uvedené | MT10 obe
FWX40002 Prlpevnova’qa doska, Nie je ) Nie je R Flex-Run
pre kategériu 7 -9 uvedené uvedené

Utahovaci moment stpravy skrutiek sami¢ieho pyramidového adaptéra je
15 Nm.
Pomécka Cheetah Xcel je kompatibilnd so 4-dierkovymi adaptérmi Ossur.



Pripdjacie adaptéry (Cheetah Xceed)
Cheetah Xceed je kompatibilné so 4-dierkovymi adaptérmi Ossur. Pomécka
by sa mala pouZzivat iba s adaptérmi s hmotnostnym limitom 166 kg.

Podrdzky Nike Sole
Pomécka méze byt vybavend podrdzkou Nike Spike pad alebo podrdzkou
Nike Sole. Pokyny na zostavenie ndjdete v ndvode pre prislusnu podrézku.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie
Sagitdlna rovina
1. Umiestnite kontaktny bod so zemou modulu chodidla pred referen¢nui
[iniu nastavenia podla rozmeru X (obr. 1) v tabulke niZsie.
2. Néjdite vhodnd flexiu 16zka.

Korondlna rovina

1. Nastavte prislusni abdukciu/addukciu 16Zka.

2. Nastavte az na 5° vonkajsiu rotéciu.

3. Nastavte spravnu vysku — na kompenzdciu vertikdlnej kompresie si
pozrite kompresiu v tabulke nizsie.

Pomdcka Rozmer X Kompresia
Flex-Run Junior 25-40 mm 10-20 mm
Flex-Run 25-40 mm 30-40 mm
Cheetah Xceed 50 — 60 mm 30 -40 mm
Dynamické zarovnanie

Na nastavenie budd mat vplyv fyzické schopnosti a dl?ka kypta.
Optimidlne nastavenie zniZuje energeticky vydaj a zniZuje napitie svalov
a vazov.

Upravte nastavenie, aby ste zlep3ili vyvdZenost chédze.

Na dizku kroku méze mat vplyv nastavenie A — P a vertikalne vychylenie
od 16zka k chodidlu.

Sprievodca rieSenim problémov
Uistite sa, Ze st prispdsobenie 16Zka a odpruZenie optimalne.
Skontrolujte symetriu behu pri preferovanej rychlosti behu pacienta.

Ak je trvanie zataZenia protézy v porovnani s kontralaterdlnou stranou
dlhSie:

+ Modul chodidla je prili§ makky

« Protéza je prili§ krétka

« Chodidlo je nastavené prili§ dopredu

Ak je trvanie zataZenia protézy v porovnani s kontralaterdlnou stranou
kratSie:

« Modul chodidla je prili$ tuhy

« Protéza je prili§ dlhd

« Chodidlo je nastavené prili§ dozadu
Poznamka: Ak posuniete polohu A — P chodidla, bude to mat vplyv na
flexiu bedra, dizku kroku a pohyb trupu.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.
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Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnt pomécku mézete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi
a ponorit do vody az do hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om
a jemnymi mydlami.

Znesie aj ob&asné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

Po vystavenf inym tekutindm, chemikdlidm, piesku, prachu a Spine
pomdcku oéistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

UDRZBA

Pomécku musi pravidelne kontrolovat zdravotnicky pracovnik, ¢&i
neobsahuje tlomky a/alebo delamindciu. Interval sa ma stanovit podla
aktivity pacienta.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislu$nym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloé¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomobcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odporac¢anych podmienok pouZivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri dvoch miliénoch
z4tazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 1 roku pouZivania.

Flex-Run Junior

1SO 10328 - Stitok
Kategéria Engnr::;o:;(()'l(fls ¢ Text Stitku
1 24 I1SO 10328-P3+*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
5 67 I1SO 10328-P5-67 kg
6 84 1SO 10328-P6-84 kg
*Skutoéné skusobné zataZenie odrdZa maximalnu hmotnost tela.




Flex-Run

1SO 10328 - Stitok

Kategéria Ex:zn?;r;ozct;cgﬁlsf Text Stitku
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 I1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 I1SO 10328 P8 116 kg
9 130 I1SO 10328 P8 130 kg

*Skutocné skisobné zatazenie odrdZa maximalnu hmotnost tela.

Cheetah Xceed

1SO 10328 — Stitok

Kategéria Ex:?r:::;ojjgl(flst’ Text Stitku
1 52 I1SO 10328-P3-52 kg
2 59 I1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-38 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 ISO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

*Skuto&né skiSobné zataZenie odrdZza maximalnu hmotnost tela.

ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!




ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este o lab3 de picior proteticd pentru activitdti sportive.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste
functia labei piciorului si gleznei unui membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protez3 si pentru pacient
trebuie evaluat de citre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact Tnalt pan3 la extrem — de
exemplu, mersul rapid, alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie si indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurant3 a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivitd pentru
limita de greutate conform tabelului de mai jos.

Avertisment: nu depisiti limita de greutate. Risc de defectiune

a dispozitivului.

Selectarea incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la
functionarea deficitard a dispozitivului.

Flex-Run Junior

Greutate kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84

Greutate livre (Ib) 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185

Categorie 1 2 3 4 5 6

Flex-Run

Greutate 37- | 45- | 53- | 60- | 69- 78- | 89- | 101- | 117-
kg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130

Greutate 81- | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
livre (Ib) 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Categorie 1 2 3 4 5 6 7 8 9




Cheetah Xceed

Greutate 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117- | 131-
kg 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147

Greutate 99- | 116- | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
livre (Ib) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Categorie 1 2 3 4 5 6 7 8 9

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Atentie: risina epoxidicd poate provoca reactii alergice atunci cand este in
contact direct cu corpul.

Atentie: marginile ascutite sau aschiile pot reprezenta un pericol de tdiere.

Atasarea piramidei

Se aplicd pentru Flex-Run Junior si Flex-Run

Daci piciorul este furnizat fird adaptor, trebuie utilizat un set de
adaptoare Ossur adecvat — consultati tabelul de mai jos pentru
compatibilitate.

Avertisment: Nu depisiti limita de greutate a adaptorului - consultati
tabelul de mai jos.

Placa de atasare trebuie addugatd atunci cand utilizati un adaptor tatd
sau mamd. Tn3spriti suprafata superioari a piciorului si a plicii de fixare.
Amestecati rdsind epoxidic3 si aplicati pe suprafetele de contact de pe
picior si placa de fixare. Apropiati ambele parti impreuni si fixati bine
folosind un surub central si adaptorul.

Dupd ce rdsina se intdreste, scoateti surubul si adaptorul, apoi tiiati
excesul de risind. Curitati piesele, asamblati, folosind pasti de blocare
a filetului si strangeti cuplul conform specificatiilor urmétoare.

Numdrul q Limitd de il .| Dimensiunea LR
P Descriere surubului . |Compatibilitate
piesei greutate |’ surubului
central
Fwx00030 | St adaptor piramidall oo o4y m | M0 Ambele
tatd pentru cat. 1-6
CM150161| 56t adaptor piramidal | gg |4y M10 Ambele
mamd pentru cat. 1-6
CM150162| ¢t 2daptorpiramidal |55 0| 43y oy M12 Flex-Run
mamd pentru cat. 7-9
Set adaptor piramidal
FWX00031| tatd Junior pentru 45kg | 28 N.m M8 Flex-Run Junior
cat. 1-3
Placi de atasare,
FWX40001 , N/A N/A M8/M10 Ambele
pentru cat. 1-6
Placi de atasare,
FWX40002 J N/A N/A M12 Flex-Run
pentru cat. 7-9

Cuplul surubului de fixare al adaptorului piramidal mam3 este de 15 Nm.
Cheetah Xcel este compatibil cu adaptoarele Ossur cu 4 giuri.

Adaptoare de atasare (Cheetah Xceed)

Cheetah Xceed este compatibil cu adaptoarele Ossur cu 4 gduri.
Dispozitivul trebuie utilizat numai cu adaptoare cu o limitd de greutate de
166 kg.

20



Tdlpi Nike

Dispozitivul poate fi echipat cu o talpd cu crampoane Nike sau cu o talpa
simpld Nike. Consultati instructiunile talpii corespunzitoare pentru
detalii despre asamblare.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc
Planul sagital
1. Puneti punctul de contact cu solul al modulului de picior in fata liniei
de referintd de aliniere conform dimensiunii X (Fig. 1) din tabelul de
mai jos.
2. Gisiti flexia cupei aplicabile.

Plan frontal

1. Setati abductia/aductia cupei aplicabile.

2. Configurati pentru o rotatie externd de 5°.

3. Setati indltimea corectd — consultati compresia n tabelul de mai jos,
pentru a compensa pentru compresia pe verticald.

Dispozitiv Dimensiunea X Compresia
Flex-Run Junior 25-40 mm 10-20 mm
Flex-Run 25-40 mm 30-40 mm
Cheetah Xceed 50-60 mm 30-40 mm

Alinierea dinamicd

Abilitatile fizice si lungimea membrului rezidual vor avea un efect asupra
alinierii. Alinierea optim3 reduce consumul de energie, precum si
suprasolicitarea muschilor si a ligamentelor.

Reglati alinierea pentru a imbunititi simetria mersului.

Alinierea A-P si deviatia pe verticald de la cup la laba piciorului pot avea
un efect asupra lungimii pasului.

Ghid de depanare
Asigurati-vd cd potrivirea si suspensia cupei sunt optime. Examinati
simetria alergdrii la viteza de alergare preferat3 a pacientului.

Daci durata de incdrcare a protezei este mai mare ih comparatie cu
partea controlaterald:

« Modulul labei piciorului este prea moale

» Proteza este prea scurtd

« Laba piciorului este aliniatd mult prea anterior

Daci durata de incdrcare a protezei este mai scurtd in comparatie cu
partea controlaterald:

« Modulul labei piciorului este prea rigid

« Proteza este prea lungd

- Laba piciorului este aliniatd mult prea posterior
Notd: dacd deplasati pozitia A-P a labei piciorului, va exista un efect
asupra flexiei soldului, a lungimii pasului si a miscdrii trunchiului.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umed3 si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.
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Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la ap3.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed
si scufundat in apd dulce pand la adancimea de 3 metri, timp de
maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si
sdpunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie.
Nu este permisd expunerea continud.

Uscati cu o cirpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpi.

TNTRETINERE

Dispozitivul trebuie si fie examinat in mod regulat de citre un cadru
medical calificat, pentru a se detecta prezenta aschiilor si/sau

a delamindrii. Intervalul trebuie determinat pe baza activititii pacientului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat n afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1SO 10328 la doud
milioane de cicluri de incidrcare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate corespunde unei
perioade 1 an de utilizare.

Flex-Run Junior

I1SO 10328 - Etichetd
Categorie | Greutate (kg) Impact extrem Text etichetd
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
5 67 I1SO 10328-P5-67 kg
6 84 I1SO 10328-P6-84 kg
*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima
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Flex-Run

1SO 10328 - Etichetd

Categorie | Greutate (kg) Impact extrem Text etichetd
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 I1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 ISO 10328 P8 116 kg
9 130 ISO 10328 P8 130 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

Cheetah Xceed

I1SO 10328 - Eticheta

Categorie | Greutate (kg) Impact extrem Text etichetd
1 52 I1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 I1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-38 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 ISO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

1SO 10328 -

P umrig ) A

*) Limita de masa corporala nu trebuie depésita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!




HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS
Uredaj je proteza stopala za sportske aktivnosti.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje
funkciju stopala i gleznja donjeg uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s jakim do ekstremnim utjecajem,
npr. za brzo hodanije, tréanje i sport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za ogranicenje
teZine prema sljedeco;j tablici.

Upozorenje: ne prekoradujte ogranicenije teZine. Opasnost od kvara
proizvoda.

| neispravan odabir kategorije moze rezultirati losim funkcioniranjem
proizvoda.

Flex-Run Junior

Masau kg | 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84

Masaulb | 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185

Kategorija 1 2 3 4 5 6
Flex-Run

37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117-
Masa u kg

44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130

81- | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Kategorija 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Masa u Ib
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Cheetah Xceed

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Masa u kg

Masa u Ib

Kategorija 1 2 3 4 5 6 7 8 9

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Oprez: Epoksi smola moZe izazvati alergijske reakcije kada dode u izravni
kontakt s tijelom.

Oprez: ostri rubovi ili krhotine mogu uzrokovati opasnost od posjekotina.

Pricvricivanje piramide

Odnosi se na proizvode Flex-Run Junior i Flex-Run

Ako se stopalo isporucuje bez adaptera, mora se upotrebljavati
odgovarajudi komplet adaptera tvrtke Ossur — pogledajte donju tablicu za
kompatibilnost.

Upozorenje: Nemojte prekoraciti ogranicenje teZine za adapter —
pogledajte tablicu u nastavku.

Kada upotrebljavate muski ili Zenski adapter morate dodati plo¢u za
pri¢vr§civanje. Ucinite da gornje povrsine stopala i ploce za pri¢vrcivanje
bude hrapave. Pomijesajte epoksid i nanesite ga na dodirne povrsine
stopala i ploge za pri¢vricivanje. Zalijepite oba dijela zajedno i ¢vrsto
stegnite s pomocu sredi$njeg vijka i adaptera.

Nakon $to se smola stvrdne, uklonite vijak i adapter, a zatim odreZite
viSak smole. O¢istite dijelove, sastavite s pomocu sredstva za osiguranje
navoja i pritegnite prema specifikacijama navedenim u nastavku.

<L .. . | Moment A
KataIO.Skl Opis Ograzl.lcen]e sredi$njeg Vel.l.cma Kompatibilnost
broj teZine vijka vijka

Komplet adaptera s
FWX00030 | muskom piramidom 88 kg 41 Nm M10 Oba
za kategoriju 1-6

Komplet adaptera sa
CM150161 | Zenskom piramidom 88 kg 41 Nm M10 Oba
za kategoriju 1-6

Komplet adaptera sa
CM150162| Zenskom piramidom | 130 kg 43 Nm M12 Flex-Run
za kategoriju 7-9

Komplet adaptera s
muskom piramidom

FWX00031 ; 45 kg 28 Nm M8 | Flex-Run Junior
Junior za
kategoriju 1-3
Plo¢ica za Nije Nije M8/

FWX40001 | pri¢vricivanje — za
kategoriju 1-6

primjenjivo | primjenjivo| M10 Oba

Ploc¢ica za
FWX40002| pri¢vrscivanje —za
kategoriju 7 -9

Nije Nije

R Lo M12 Flex-Run
primjenjivo | primjenjivo

Moment vijka kompleta adaptera sa Zenskom piramidom je 15 Nm.
Cheetah Xcel kompatibilan je s adapterima tvrtke Ossur koji imaju &etiri
rupe.
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Adapteri za pricvricivanje (Cheetah Xceed)

Cheetah Xceed je kompatibilan s adapterima tvrtke Ossur koji imaju &etiri
rupe. Uredaj se smije upotrebljavati samo uz adaptere s ograni¢enjem
teZine do 166 kg.

Potplati Nike
Uredaj se moze opremiti Nike jastuci¢em za Siljke ili Nike potplatom.
Pogledajte upute za relevantni potplat/jastucic¢ za upute za sastavljanje.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja

Sagitalna ravnina

1. Postavite to¢ku kontakta noznog modula s tlom ispred referentne
linije poravnanja prema dimenziji X (slika 1) iz tablice u nastavku.

2. Pronadite primjenjivu fleksiju leZista.

Koronarna ravnina

1. Postavite primjenjivu abdukciju/adukciju leZista.

2. Postavite za najvise 5° vanjske rotacije.

3. Postavite to¢nu visinu — pogledajte kompresiju u donjoj tablici kako
biste kompenzirali okomitu kompresiju.

Proizvod

Dimenzija X

Kompresija

Flex-Run Junior

25 mm —40 mm

10 mm — 20 mm

Flex-Run

25 mm —40 mm

30 mm —40 mm

Cheetah Xceed

50 mm — 60 mm

30 mm —40 mm

Dinamicko poravnanje

Fizi¢cka sposobnost i duljina bataljka utjecat ¢e na poravnanje. Optimalno
poravnanje smanjuje potroSnju energije i smanjuje naprezanje misica

i ligamenata.

Prilagodite poravnanje kako biste poboljsali simetriju hoda.

Poravnanje A — P i okomiti otklon od leZista do stopala mogu utjecati na
duljinu koraka.

Vodic za rjeSavanje problema
Provjerite jesu li pristajanje leZista i ovjes optimalni. Ispitajte simetriju
tréanja pri brzini tr¢anja koju pacijent preferira.

Ako je trajanje opterecenja proteze dulje u odnosu na kontralateralnu stranu:
« Modul stopala je premekan
« Proteza je prekratka
« Stopalo je postavljeno previse prema naprijed

Ako je trajanje opterecenja proteze krace u odnosu na kontralateralnu stranu:
« Modul stopala je pretvrd
- Proteza je preduga
« Stopalo je postavljeno previse straga
Napomena: ako pomaknete poloZaj A-P stopala, to ce utjecati na fleksiju
kuka, duljinu koraka i kretanje trupa.

UPOTREBA

Ciscenje i njega

Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite
krpom.
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Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod moze se koristiti u mokrom ili vlaznom okruzenju
i potopljen u vodi do dubine od 3 metra najvise 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem,
mokra¢om i blagim sapunima.

Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini.
Kontinuirano izlaganje nije dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.
Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim tekuéinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili neistoci i osusite krpom.

ODRZAVANJE

Zdravstveni djelatnik mora redovito pregledavati uredaj kako bi ustanovio
ima li krhotina i/ili raslojavanja. Interval treba odrediti na temelju
aktivnosti pacijenta.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodadu
i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za dva milijuna
ciklusa opterecenija.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to se moZze poklapati s razdobljem od 1
godine uporabe.

Flex-Run Junior

ISO 10328 - Oznaka
Kategorija Ekstl\rn eﬁzi(t%;ecaj Tekst oznake
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
5 67 1SO 10328-P5-67 kg
6 84 1SO 10328-P6-84 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu
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Flex-Run

1SO 10328 — Oznaka

M Masa (kg)
Kategorija T o Tekst oznake
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 I1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 I1SO 10328 P8 116 kg
9 130 I1SO 10328 P8 130 kg

*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

Cheetah Xceed

ISO 10328 — Oznaka

Kategorija Eksthrn ear:a:li(lu(ﬁgecaj Tekst oznake
1 52 I1SO 10328-P3-52 kg
2 59 I1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-38 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 ISO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.
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MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz
LEIRAS
Az eszkdz sporttevékenységekhez kifejlesztett Idbprotézis.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtag lab- és bokafunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndildsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz nagy—szélsGséges aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis gyors
sétdra, futdsra és sportoldsra szolgil.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészséguigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsadgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tabldzatban ellendrizze, hogy az eszkoz kivélasztott véltozata
megfelel-e a testsulyhatdrnak.

Figyelem: Ne lépje tul a testsulyhatart. Ellenkezd esetben az eszkéz
meghibdsodhat.

A kategéria helytelen kivdlasztdsa az eszkoz nem megfelel§ miiksdését is
eredményezheti.

Flex-Run Junior

Testsuly kg | 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84

Testsuly Ibs| 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185

Kategéria 1 2 3 4 5 6

Flex-Run

Testsuly 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117-

kg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130
Testsuly 81- | 99- | 116-| 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
Ibs 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Kategéria 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Cheetah Xceed

Testsuly 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | &9- | 101- | 117- | 131-
kg 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147

Testsuly 99- | 116- | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Ibs 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Kategéria 1 2 3 4 5 6 7 8 9

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Vigyazat: Kozvetlenil a testtel érintkezve az epoxi allergids reakcidkat
okozhat.

Vigyazat: Az éles élek vagy szildnkok vdgdsi sériilést okozhatnak.

A piramis rogzitése

A Flex-Run Junior és a Flex-Run termékekre vonatkozik

Ha a l4bat adapter nélkul szallitjuk, akkor megfelel Ossur
adapterkészletet kell haszndlni — a kompatibilitdst ldsd az aldbbi
tdbldzatban.

Figyelem: Ne lépje tul az adapter testsulyhatdrdt — |dsd az aldbbi
téblazatot.

Piramis vagy fogadé adapter haszndlata esetén rogzitélemezt kell
hasznélni. Erdesitse a 14b és a régzitslemez felsé feluletét. Keverjen ki
epoxigyantdt, és vigye fel a 1ab és a rogzitélemez érintkezé feliiletére.
Ragassza &ssze a két alkatrészt, és rogzitse Sket szorosan egymdshoz egy
kézponti csavar és az adapter segitségével.

Miutdn a gyanta megkotott, tavolitsa el a csavart és az adaptert, majd
védgja le a felesleges gyantat. Tisztitsa meg az alkatrészeket, és szerelje
3ssze Gket menetrdgzit8 haszndlatival és a miszaki adatokban leirt
nyomatékkal.

Kozponti
Cikkszdm Leirds Teststilyhatdr| csavar |Csavarméret | Kompatibilitds
nyomatéka

Piramisadapter
FWX00030| -készlet az 1-6. 88 kg 41 Nm M10 Mindketts
kategéridhoz

Piramisfogadé-
adapter-készlet
az 1-6.
kategéridhoz

CM150161 88 kg 41 Nm M10 Mindketts

Piramisfogadé-
CM150162| adapter-készlet a 130 kg 43 Nm M12 Flex-Run
7-9. kategéridhoz

Junior
Fwx00031 | Piramisadapter- | o\ 28 Nm M3 Flex-Run
készlet az 1-3. Junior

kategéridhoz

Rogzitélemez
FWX40001 az 1-6. N/A N/A M8/M10 | Mindketts
kategéridhoz

Régzitélemez
FWX40002 a7-9. N/A N/A M12 Flex-Run
kategéridhoz

A piramis fogadé adapter bedllitécsavarjanak nyomatéka 15 Nm.
A Cheetah Xcel kompatibilis az Ossur 4 furatt adaptereivel.
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Az adapterek rogzitése (Cheetah Xceed)
A Cheetah Xceed kompatibilis az Ossur 4 furati adaptereivel. Az eszksz
kizérélag 166 kg-os teststilyhatdri adapterrel haszndlhatd.

Nike Soles
Az eszkdzre Nike Spike Pad pdrna vagy Nike Sole talp szerelhet. Az
Ssszeszerelési utasitdsokat az adott talp/pdrna utmutatdja tartalmazza.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon
Szagittalis sik
1. Tegye a ldbmodul talajjal érintkez8 pontjdt a poziciondldsi
referenciavonal elé az aldbbi tablazatban meghatdrozott X tévolsaggal
(1. dbra).
2. Keresse meg a protézistok megfelels flexiojat.

Koronilis sik

1. Allitsa be a protézistok megfelelé adbukciéjat/addukciéjat.

2. Allitson be legfeljebb 5°-os kifelé irdnyulé rotaciét.

3. Allitsa be a megfelel6 magasségot — a fiiggéleges kompresszié
ellensulyozdsat illetéen ldsd a kompressziét az aldbbi tabldzatban.

Eszkoz Méret (X) Kompresszié
Flex-Run Junior 25-40 mm 10-20 mm
Flex-Run 25-40 mm 30-40 mm
Cheetah Xceed 50-60 mm 30-40 mm
Dinamikabedllitds

A poziciondldst befolydsolja a fizikai képesség és a csonk hosszisdga. Az
optimdlis poziciondlds csékkenti az energiaraforditdst, valamint az izom-
és szalagfesziilést.

A pozicié beidllitdsaval javitsa a jdrds szimmetrigjat.

Az A-P irdnyl poziciondlds, valamint a protézistoktdl a protézislab felé
irdnyuld fiiggéleges elhajlds befolydsolhatja a lépéshosszt.
Hibaelhdritdsi titmutaté

Gy6z8djén meg arrdl, hogy a protézistok illeszkedése és fiiggesztése
optimdlis. Vizsgélja meg a futds szimmetridjat, amikor a péciens kedvelt
sebességével fut.

Ha a protézis hosszabb ideig van terhelve, mint a masik oldal, akkor:
« Aldbmodul tul puha
« A protézis tul révid
+ Aldb tilsdgosan elére van dllitva

Ha a protézis révidebb ideig van terhelve, mint a masik oldal, akkor:
« Aldbmodul tul merev
« A protézis tul hosszu
« Aldb tulsdgosan hatra van dllitva
Megjegyzés: Ha megviltoztatja a |ab A-P irdnyl poziciéjét, azzal
befolydsolja a csipé flexidjdt, a |épéshosszt és a térzs mozgdsat.
HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett

torl6kendét. A tisztitast kovetSen térélje szdrazra egy torl6kendbvel.
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Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizall6 besoroldsu.

A Vizallé eszkozok nedves vagy pdrds kornyezetben is hasznélhatdk, és
legfeljebb 1 6réra legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetsk.

Az ilyen eszk6z6k a kovetkezéket viselik el: sés viz, klérozott viz,
izzadsdg, vizelet és kimél§ szappanok.

A homoknak, pornak és szennyez8déseknek valé idénkénti kitettséget is
elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy térl6kendével
torélje szdrazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térl6kenddvel
torolje szdrazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt rendszeresen meg kell vizsgdlnia egy egészséguigyi
szakembernek, hogy nem keletkeztek-e rajta szildnkok, és/vagy nem
véltak-e szét a lamindldsi rétegei. Az ellenérzés gyakorisagét a péciens
aktivitdsa alapjan kell meghatdrozni.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt sulyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel8sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartdst.

« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.

« Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kézétt, megfeleld
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési
ciklusra.

Flex-Run Junior

ISO 10328 - Cimke
Kategéria | Testsiily (kg) Extrém aktivitds Cimke szovege
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
5 67 I1SO 10328-P5-67 kg
6 84 I1SO 10328-P6-84 kg
*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtdmegnek
felelnek meg

32



Flex-Run

1SO 10328 - Cimke

felelnek meg

Kategéria | Teststly (kg) Extrém aktivitds Cimke szovege
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 I1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 ISO 10328 P8 116 kg
9 130 ISO 10328 P8 130 kg
*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek

Cheetah Xceed

1SO 10328 - Cimke

felelnek meg

Kategéria | Testsiily (kg) Extrém aktivitds Cimke szovege
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 ISO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg
*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtomegnek

1SO 10328 -

P umrig ) A

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!

A konkrét felhasznalasi fel&e&eleke& és

agyarté ren

A hasznalatra vonatkozé |ra5beI| utasnasalban

taldlja!




BbJITAPCKW E3UK

MeaunuymnHcko nspenve

OMUCAHUE
M3penueTo npeactaBnaBa NnpoTe3a 3a CTbMasno 3a CNOPTHY AENHOCTU.

MPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefHasHayeHo fa 6bae yacT OT NPoTe3Ha CcMCTeMa, KoATo
3amecTBa GpyHKUMATA Ha CTHNANOTO U rNe3eHa Ha INNCBALY A0NIEH KPAHWK.
MpuroagHocTTa Ha M3aenuneTo 3a NpoTesaTa v NauneHTa Tpabea Aa 6bae
OLieHeHa OT MEAULMHCKIM CNELNanNCT.

MN3penueTo TpsabBa fa 6bAe MOHTUPAHO 1 PEryNMpPaHo OT MEANLIMHCKIN
cneymnanmct.

lMokasaHus 3a ynompeb6a u yenesu nayueHmu

« 3aryba Ha fjoneH KpalHuK, amnyTauma unu gebunuut

+ HaAma n3BecTHU NpPoTBOMNOKa3aHWsA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba CbC CUITHO A0 eKCTPEMHO
HaToBapBaHe, HarnpuMep 6bpP30 XoAeHe, bsiraHe 1 CNopT.

OBLWU UHCTPYKLUA 3A BE3OMNACHOCT

34pPaBHUAT CneuuanucT TpAbea aa MHGOPMIPA NaLMEHTa 33 BCUYKO B TO3M
LOKYMEHT, KOeTO e HeobxohMMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenve.
Mpepynpexaenne: AKO Bb3HVKHE NPOMsiHa 1 3ary6a BbB
bYHKUMOHANHOCTTa Ha U3AENMeTOo MY ako N3AEeNNEeTO NOKasga NpusHaLy Ha

nospefa nnn NUSHOCBaHe, 3aTpyAHABALLM HOPManHUTe My ¢yHKL|,I/IVI, NayneHTbT

TpabBa Aa cnpe ynotpebaTta Ha M3AeNnNeTo U fja Ce CBbPXKe C MeANLIMHCKM
Creymnanict.
M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a yrnoTpeba oT eAvH NaumneHT.

WU3B60P HA U3AENUE

YBeperte ce, Ye N306PaHUAT BapUAHT 3a YCTPONCTBOTO € MOAXOAALL 3a
OrpaHNYeHNETO OTHOCHO TErIOTO B CbOTBETCTBIME CbC ClefjHaTa Tabnuua.
BHuMmaHwme: He npeBuwaBaiTe orpaHnyeHneTo Ha Ternoto. Puck ot noepega
Ha n3fenuero.

HenpaBunHuaT n36op Ha KaTeropusa Moxe CbLo a JOBeAe A0 JIOLO
bYHKUMOHMpPaHe Ha n3aenmeto.

Flex-Run Junior

Terno kr 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84
Terno ¢pyHTOBE 33-53 | 54-75 | 76-99 [100-121|122-147|148-185
Karteropusa 1 2 3 4 5 6
Flex-Run

Terno 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- |101-| 117-
Kr 44 52 59 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130
Terno 81- | 99- | 116- | 131- [151-| 171- | 195- | 221- | 257-

dyHTOBE 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287

Kateropusa 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Cheetah Xceed

Terno 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101-| 117- | 131-
Kr 52 59 | 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Terno 99- | 116- | 131-| 151- | 171- | 195-| 221-| 257- | 288-

dyHTOBE 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325

Kateropusa 1 2 3 4 5 6 7 8 9

WHCTPYKLUWUN 3A CINTOBABAHE

BHumaHwme: EnokcugHata cmona Moxe Aa MpUYrHN anepruyHn peakumm npu
[MPEKTEH KOHTAKT C TANOTO.

BHumaHme: Octpun pb6oBe 1nm Tpeckn MoraT Aa NPUUKHAT ONacHOCT OT
nopsssaHe.

lMpukpeneaHe Ha nupamudama

OmHacs ce 3a Flex-Run Junior u Flex-Run

AKo CTbNanoTo ce focTaBsA 6e3 apantep, TPAGBa Aa ce 13MoN3Ba NOAXOAALL
komnnekT agantopu Ossur — BuxTe Tabnuuata No-aony 3a CbBMECTUMOCT.

MpenynpexpeHne: He npesyiwaBaiTe orpaHUYeHVETO 3a TErNO Ha aganTepa
- BUXTe Tabnuuara no-gony.

Mpu “3non3BaHe Ha aaanTep OT MBbXKKU WUIIN KEHCKY TUM TpabBa Aa ce fobasu
3aKpenBaLya nnouya. 3arpy6eTe ropHaTa MOBbPXHOCT Ha CTHMNANOTO U
3aKpenBaLyarta nnoya. HanpaBete cMec € enoKCnAHa CMOMa 1 HaHeceTe BbPXY
KOHTaKTHMTe MOBBPXHOCTY Ha CTHMANOTO M 3aKpenBaLyaTa niova. 3anenete
[BETE YacTU 3ae[iHO 1 IV 3aTEerHeTe 34PaBo C MOMOLLTA Ha LeHTpanHus 60T n
apanTtepa.

Crief, KaTo CMonaTa e CTerHarna, oTcTpaHeTe 6oTa 1 ajanTepa, cef KoeTo
n3pexeTe U3nMWHaTa cMona. Mounctete yacTute, crnobete, KaTo 13nonseare
durKcaTop 3a pesbu 1 BbPTALL MOMEHT CrOpPeA CliegHuTe creundukaumm.
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BbpTaw

Homep OrpaHnyeHne| MomeHT Ha | Pasmep
OnucaHune

Ha yact 3aTerno |LeHTpanHuA Ha 6onta

6ont

CbBMeCTMMOCT

Komnnekr
apantopu
FWX00030| nupamwungmn ot 88 kr 41 Nm M10 W pnete
MBXKKW TVN 32
kateropua 1 -6

Komnnekt
apanTopun
CM150161| nupammam ot 88 kr 41 Nm M10 U pBete
MKEHCKM TUM 3a
kateropua 1 -6

Komnnekr
apanTopu
CM150162| nupamugm ot 130 kr 43 Nm M12 Flex-Run
KEHCKM TV 3a
KaTeropua 7 -9

Komnnekt
apanTtopu
nupamugmn ot
MDBXKN TAN
Junior 3a
Kateropua 1 -3

FWX00031 45 kr 28 Nm M8 Flex-Run Junior

3akpensatia
FWX40001 nnouya, 3a Hh Hn M8/M10 W pBete
kateropua 1 -6

3akpenBalya
FWX40002 nnouya, 3a Hn Hm M12 Flex-Run
Kateropua 7 -9

BbpTAWMAT MOMEHT Ha GMKCMPaLLMA BUHT Ha aganTepa Tvn nupamuaa ot
KeHckm Tin e 15 Nm.
Cheetah Xcel e cbBMecTuM ¢ ananTopu ¢ 4 otBopa Ha Ossur.

3akpensawju adanmopu (Cheetah Xceed)
Cheetah Xceed e cbemecTum ¢ agantopu c 4 oteopa Ha Ossur. 3genneTo
TpA6Ba Aa ce U3Non3Ba CaMo C afanTopu C OrpaHUYEHMNe Ha TernoTo ot 166 kg.

Moomemku Nike

M3penneTto moxe Aa 6bae obopyaBaHoO ¢ Noanoxka 3a wnankose Nike nnn
nopmetka Nike. HanpaseTe cnpaBka ¢ yka3aHuATa 3a crnobsaBaHe Ha
CbOTBETHATa NOAMETKA/MOAOXKKa.

UHCTPYKLWN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHsaeaHe
CarvuTanHa paBHUHa
1. MocTaBeTe KOHTAKTHATA TOUKA CbC 3€MATA Ha MOAYJIa 3a CTbMNAsoTo Npej
pedepeHTHaTa NMHWA 3a NofgpaBHaABaHe cropeg pasmep X (dur. 1) 8
Tabnvuata no-gony.
2. Hamepete npunoxmmata dnekcus Ha npremHara runsa.

KopoHanHa paBHUHa
1. 3aganTe npunoxumarta abayKuua/agayKumna Ha NpremHarta runsa.
2. HarnaceTe BbHLWHOTO BbpTEHE € A0 5°.
3. 3apaiTe NpaBuIHaTa BUCOYMHA — BUXTe ,Komnpecuns” B Tabnmuata
no-fosy 3a KOMNeHCpaHe Ha BepTrKanHaTta Komnpecus.
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U3spenune Pasmep X Komnpecusa
Flex-Run Junior 25 -40 mm 10-20 mm

Flex-Run 25 - 40 Mm 30 - 40 mm
Cheetah Xceed 50 - 60 mm 30-40 Mmm

AuHamuyHo nodpasHaeaxe

DusnueckaTa cnoco6GHOCT M bIIKMHATA HA OCTATbUYHUSA KPAHUK LLe OKaxaTt
BNVAHME BbPXY NOAPaBHABaHETO. ONTUMANHOTO NoApPaBHABaHe HamansaBa
pasxofa Ha eHepruisi i HaMaJsIsiBa HaMPEXEHVETO B MYCKYJIATE 1 BPb3KUTE.
Perynupaiite nogpaBHsBaHeTo, 3a 1a NOAO6PYTE CUMETPUSTa Ha NMOXOAKaTa.
MoppaBHABaHETO B NpeAHa-3aAHa NMocoKa v BepTuKanHata gebopmauys ot
npremMHaTa ra3a KbM CTbManoTo MOraT ia OKaxat BISIHUE BbPXY
Ob/KMHATA Ha Kpaukara.

P®K0800cme60 3a omcmpaHAeaHe HA HeusnpasHocmMu
YBeperTe ce, ue NpremMHaTa risa 1 okayBaHeTo ca ontumantu. lMposepete
CcMeTpUsATa Ha BAraHe Npy NpegnoynTaHaTa oT NaumeHTa CKOPOCT Ha bsraHe.

AKO NPOABIKUTENHOCTTA Ha HaTOBapBaHe Ha NpoTe3ata e no-ronAamMa B
CpaBHeHWe C KOHTpanaTtepasnHata CTpaHa:

+ MogaynbT Ha CTBMNAnoTo e TBbPAE MeK

« MpotesaTa e TBbPAE KbCa

+ CTbNanoto e nofpaBHeHO TBbPAE Hanpea

AKO NpoAbIKUTENHOCTTa Ha HaTOBapBaHe Ha NpoTe3aTa e No-KpaTka B
CpaBHEHMe C KOHTpanaTepanHaTa cTpaHa:

« MopgynbT Ha CTbNanoTo e TBbpAe TBBLPA

« lpote3aTta e TBbpAe AbNra

- Crbnanoto e nofpaBHeEHO TBbPAE Ha3aj,
3ab6enexka: AKo NpemecTuTe NO3NLMATA Ha CTBMNANOTO B NOCOKa Hanpea-
Hasaf, Wwe nma edekT Bbpxy drieKkcraTa Ha beapaTta, Ab/HKMHATA Ha KpaykaTa n
[IBMXKEHMeTO Ha Topca.

YNOTPEBA

Mo4yucmeane u 2puxu

MoumncTBaiiTe C BNaxHa Kbpna 1 MeK canyH. M3cylueTe c kbpna crep,
nouncTeaHe.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

M3penneto e BOJOYCTONYMBO.

BopoycTonumsoTo n3genne moxe fja ce 13Mon3Ba B MOKpa UV BnaxkHa cpefa
1 [a ce NoTonu BbB BoAa C Abn6oUnHa A0 3 MeTpa 3a Makcumym 1 yac.

Moxe pa n3gbprka Ha KOHTaKT CbC: CONeHa BOAaA, XI0pripaHa Boaa,
M3MOTABAHE, yprHa N MeKU CanyHu.

MpoAyKTHT CbLYo MOXKe fa 6bae n3naraH oT Bpeme Ha BpemMe Ha MACHK, npax v
MpbcoTuA. He ce ponycka npoabmKkUTeNnHo nnaraHe.

M3cyweTe ¢ Kbpna cnea KOHTaKT C NPACHa BOAa U Bnara.

MouncTeTe ¢ NpAcHa BoAa c/ief n3naraHe Ha ApYr TEYHOCTU, XMMUKanu,
NACHK, NPax U MPbCOTUA 1 NOACYLLETE C Kbpra.

NOAAPDBKKA

M3penveto TpsibBa pefoBHO Aa ce Npernexaa oT MeanLMHCKY CreunanmcT 3a
TPeckn u/unm pascnosnsaHe. IHTepBansT Tps6Ba Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA
Ha CTerneHTa Ha aKTUBHOCT Ha MaLuMeHTa.
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CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHUNOEHT

Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiyeH

Ha npou3BognTena n CbOTBETHUTE OpraHn.

N3XBBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKOJNHaTa cpepa.

OTFOBOPHOCT
Ossur He noema OTrOBOPHOCT B CliefHMTE Clyyaun:
+ M3penueto He ce noaabpKa cropep ykasaHWATa B MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpe6a.
+ M3penueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTYW OT APYTY MPOV3BOANTENN.
+ W3penueto ce n3nonsea B paspes C NPENopbUUTENHITE YCI0BUA,
NPUIOXeHNE 1 cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3genve e n3NUTaHo cbrnacHo ctaHaapta ISO 10328 3a fBa MUIMOHa
LMKDBA Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTerneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa TOBa MOXe Jia ce
M3pasnABa B CPOK Ha ynoTtpeba oT 1 rogunHa.

Flex-Run Junior

1SO 10328 - ETuker

Kareropusa IO TekcT Ha eTMKeTa
EKcTpeMHO HaTOBapBaHe
1 24 1SO 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
5 67 ISO 10328-P5-67 kg
6 84 ISO 10328-P6-84 kg

*[lencTBUTENHMTE TECTOBM HaTOBapBaHMA OTpa3ABaT MakCMManHaTta
TenecHa Maca

Flex-Run
1SO 10328 - ETuker
Kareropusa L3Ol TekcT Ha eTMKeTa
EKcTpeMHO HaTOBapBaHe
1 45 1SO 10328 P4* 45 kg
2 52 1SO 10328 P4* 52 kg
3 59 1SO 10328 P4 59 kg
4 68 1SO 10328 P5 68 kg
5 77 1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 1SO 10328 P8 100 kg
8 116 1SO 10328 P8 116 kg
9 130 1SO 10328 P8 130 kg

*[leicTBMTENHMTE TECTOBM HaTOBapBaHWA OTpa3ABaT MakCMmasnHaTta
TenecHa maca
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Cheetah Xceed

1SO 10328 - ETuker

Karteropms Terno (kr) TekcT Ha eTuKeTa
EKCTpeMHO HaToBapBaHe
1 52 I1SO 10328-P3-52 kg
2 59 ISO 10328-P3-59 kg
3 68 ISO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 ISO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*[leicTBMTENHMUTE TECTOBM HaTOBapBaHWA OTpa3ABaT MakCMmasiHaTta

TenecCcHa maca

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

A

*) OrpaHnyeHNeTo 3a TenecHa maca He TpAbBa aa
ce Haasuwaga!

3a cneynd YCNOBUA 1 OTP: Ha
ynoTpe6a BIXKTE NUCMEHUTE UHCTPYKLNM Ha
NPOV3BOANTENA OTHOCHO Npe/Ha3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomodcek

OPIS
Pripomocek je proteti¢no stopalo za Sportne dejavnosti.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje
funkcijo stopala in gleznja manjkajo¢ega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« Izguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen visoki do izjemni stopniji sile, npr. pri hitri hoji,
teku in drugih $portih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
vel oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo
obi¢ajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Preverite, ali je izbrana razli¢ica pripomocka primerna za omejitev teze,
doloceno v naslednji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoralite omejitve teze. Nevarnost okvare pripomocka.
Napacna izbira kategorije lahko povzro¢i tudi slabo delovanje pripomocka.

Flex-Run Junior

Tezav kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55 | 56-67 | 68-84
Teza v funtih | 33-53 | 54-75 | 76-99 |100-121|122-147|148-185

Kategorija 1 2 3 4 5 6
Flex-Run

Tezav 37- | 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117-
kg 44 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130
Tezav 81- | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-
funtih 96 | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287
Kategorija 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Cheetah Xceed

Tezav 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101-| 117- | 131-
kg 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Tezav 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
funtih 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 325
Kategorija | 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzro¢i
alergijske reakcije.

Pozor: Ostri robovi ali nalomljeni predeli lahko povzrodijo nevarnost
ureznin.

Pritrditev piramidnega adapterja

Velja za pripomocka Flex-Run Junior in Flex-Run

Ce je stopalo dobavljeno brez adapterja, je treba uporabiti ustrezen
komplet adapterjev druzbe Ossur; zdruZljivost preverite v tabeli

v nadaljevanju.

Opozorilo: Ne prekoracite omejitve teZe za adapter; glejte tabelo

v nadaljevanju.

Ob uporabi Zenskega ali moskega adapterja je treba uporabiti Se plos¢o
za pritrditev. Grobo zbrusite zgornjo povrsino stopala in plo3¢o za
pritrditev. Zmesajte epoksi in ga nanesite na sti¢ne povrsine na stopalu in
plos¢i za pritrditev. PoveZite dela in ju varno vpnite s sredinskim vijakom
in adapterjem.

Ko se smola strdi, odstranite vijak in adapter ter odstranite odve¢no
smolo. O¢istite dele in jih sestavite s tesnilom za navoj in zateznim
momentom, ki sta v skladu s specifikacijami v nadaljevanju.

Stevilka X Omejitev Zatezni Velikost
dela Opis teze o vijaka
sredinski vijak

Zdruzljivost

Komplet moskih
piramidnih
adapterjev za
kat. 1-6

FWX00030 88 kg 41 Nm M10 Oboje

Komplet Zenskih
piramidnih
adapterjev za
kat. 1-6

CM150161 88 kg 41 Nm M10 Oboje

Komplet Zenskih
piramidnih
adapterjev za
kat. 7-9

CM150162 130 kg 43 Nm M12 Flex-Run

Komplet moskih
piramidnih 45k 28 Nm M3 Flex-
adapterjev Junior g Run Junior

za kat. 1-3

FWX00031

Plos¢a za pritrditev M8/

FWX4000T |~ kat. 1-6 / / M10

Oboje

Plo3¢a za pritrditev

FWX40002 a kat. 7-9

/ / M12 Flex-Run

Zatezni moment za nastavitveni vijak Zenskega piramidnega adapterja je
15 Nm.
Pripomocek Cheetah Xcel je zdruZljiv z adapterji s 4 luknjami druzbe Ossur.

Pritrditev adapterjev (Cheetah Xceed)

Pripomocek Cheetah Xceed je zdruZljiv z adapterji s 4 luknjami druzbe
Ossur. Pripomotek se lahko uporablja le z adapterji z omejitvijo

teZe 166 kg.
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Podplati Nike

Na pripomocek je mogoce namestiti podlogo s €epki Nike ali podplat
Nike. Navodila za sestavljanje najdete v navodilih za ustrezni podplat/
podlogo.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze
Sagitalna ravnina
1. Sti¢no tocko s tlemi modula stopala postavite pred referen¢no érto za
poravnavo v skladu z mero X (slika 1) v tabeli v nadaljevanju.
2. Pois¢ite ustrezen upogib leZis¢a.

Koronalna ravnina

1. Nastavite ustrezni odmik/primik lezis¢a.

2. Nastavite za do 5° zunanje rotacije.

3. Nastavite pravilno visino — v spodnji tabeli si oglejte vrednosti
kompresije, da kompenzirate navpi¢no kompresijo.

Pripomocéek Mera X Kompresija
Flex-Run Junior 25-40 mm 10-20 mm
Flex-Run 25-40 mm 30-40 mm
Cheetah Xceed 50-60 mm 30-40 mm

Dinamicna poravnava

Na poravnavo vplivata telesna sposobnost in dolZina preostalega uda.
Optimalna poravnava zmanjsa porabo energije ter obremenitev misic in
vezi.

Prilagodite poravnavo tako, da izboljSate simetrijo hoje.

Poravnava v smeri A-P in navpi¢ni odklon od leZis¢a do stopala lahko
vplivata na dolZino koraka.

Navodila za odpravljanje tezav
Prepricajte se, da sta prileganje leZi$¢a in suspenzija optimalna. Preglejte
simetrijo teka pri bolnikovi Zeleni hitrosti teka.

Ce je trajanje obremenitve proteze dalj$e v primerjavi s kontralateralno
stranjo:

+ Modul stopala je premehak.

« Proteza je prekratka.

« Stopalo je poravnano preve¢ v anteriorni smeri.

Ce je trajanje obremenitve proteze kraj$e v primerjavi s kontralateralno
stranjo:

« Modul stopala je pretrd.

« Proteza je predolga.

« Stopalo je poravnano preve¢ v posteriorni smeri.
Opomba: Premik poloZaja stopala v smeri A-P vpliva na upogib kolka,
dolZino koraka in gibanje trupa.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlaZno krpo in blagim milom. Po ¢i$€enju pripomocek posusite
s krpo.
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Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem
ali vlaznem okolju ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najve¢ 1 uro.
Tak pripomocéek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem,
urinom in blagimi mili.

Prav tako lahko prenasa ob&asno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE

Zdravstveni delavec mora pripomocek redno pregledovati in preverjati, ali
je nalomljen in/ali razplas¢en. Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i
glede na bolnikovo aktivnost.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoéenimi pogoji in
nac¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za dva
milijona obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po enem
letu uporabe.

Flex-Run Junior

ISO 10328 - oznaka
Kategorija Iz-jr:ri:ng(gla Besedilo oznake
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
5 67 I1SO 10328-P5-67 kg
6 84 1SO 10328-P6-84 kg
* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najve¢jo telesno maso
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Flex-Run

1SO 10328 — oznaka

Kategorija Teza (kg? Besedilo oznake
Izjemna sila
1 45 ISO 10328 P4* 45 kg
2 52 ISO 10328 P4* 52 kg
3 59 I1SO 10328 P4 59 kg
4 68 I1SO 10328 P5 68 kg
5 77 I1SO 10328 P6 77 kg
6 88 I1SO 10328 P7 88 kg
7 100 ISO 10328 P8 100 kg
8 116 I1SO 10328 P8 116 kg
9 130 I1SO 10328 P8 130 kg

* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvedjo telesno maso

Cheetah Xceed

ISO 10328 — oznaka

Kategorija Iz-jr:ri:ng(gla Besedilo oznake
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 I1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 I1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 ISO 10328-P7-100 kg
7 116 ISO 10328-P8-116 kg
8 130 I1SO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvedjo telesno maso

1SO 10328 - “P” - Umnkg *)

A

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

A

predvidene uporabe.

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
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Ossur Canada
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Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland
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Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Edificio E, Despacho M18
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Tel: 00 800 3539 3668
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Ossur Europe BV - Italy
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40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
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Ossur APAC
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200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
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Tel: +61 2 88382800
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Ossur South Africa
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