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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot. It is composed of a base foot, with a carbon-fiber heel and keel
and a male pyramid.

The device consists of the following components (Fig. 1):
A. Male pyramid

B. FootBlade

C. Heel

D. TPU sandal toe

This device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces the foot and ankle function of
amissing 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 low to high impact use, e.g., walking and occasional running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead
toinjury.

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 impact level and 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.

Weight kg 45-61 62-80 81-100
Size 22-24 Soft Firm N/A

Size 25-27 Soft Soft Firm
Size 28 Firm Firm Firm
ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)

Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.
1. Put the foot into the Spectra sock.
2. Remove the foot cover attachment.



3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the Spectra Sock into the
foot cover.

4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.

5. Glue the dust shield to the foot cover attachment

6. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.

7. Afteralignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to seal against dust and
dirt.

Note: The sock must be pulled up to prevent it from interfering with moving parts of the foot.

If required doff the Foot Cover as follows:
1. Remove the foot cover attachment.
2. Insert the applicable (edged) end of a shoehorn behind the foot.
3. Push the shoehorn down and pull the foot out of the Foot Cover.
4. Fully remove the Spectra Sock.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested
and may cause excessive load on the device.

Warning: Ensure proper attachment by following the applicable device assembly instructions.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
- pass through midpoint of socket at either the patellar tendon level or at the ischial
tuberosity level (D).
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions

1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of
the foot cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.

2. Use the applicable adapters to connect either the socket or the knee to the foot and establish
the correct knee center height.

. If using a prosthetic knee: Position knee according to knee alignment instructions

On the lateral side of the socket, make a first mark (alignment reference point) at

the midpoint of the socket at either patellar tendon level or the ischial tuberosity level (D). Make

asecond mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.

. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through the alignment reference
point (D).

. Set the correct socket angles for flexion/extension and abduction/adduction.

. If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the socket to the
prosthesis.
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Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.
— Checkinternal / external rotation.
— Check for correct load on toe and heel.

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
The heel to toe action can be influenced by:

— Heel Stiffness

- Anterior-Posterior positioning of device



— Dorsi-Plantarflexion
— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels he/she is sinking into a hole)
— (limbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends
Action
— (Check Wedge instructions (if applicable)
- Shift socket anterior (or device posterior)
- Consider dorsiflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

Symptoms
— Rapid heel to toe movement
— Poor control over prosthesis at initial contact
— Minimal energy return feeling
— Too little push off from the toe
— Knee becomes unstable
Action
— (Check Wedge instructions (if applicable)
- Shift socket posterior (or device anterior)
— (onsider plantarflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

Heel Wedges (Fig. 4)
The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness. The Wedges can be
trimmed using sharp scissors to customize stiffness.
For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in position.
For permanent Wedge placement
« Roughen the upper and lower surface of the heel with abrasive paper.
+ Apply instant adhesive on the lower side of the Wedge only.
« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.
« Ifthe foot has a split toe, remove a thin slice in the middle by cutting with a sharp knife
through the splitin the carbon blades.
For removal, the adhesive may be softened by soaking in acetone or cyanoacrylate adhesive
remover.

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

Environmental Conditions
The device should not come in contact with fresh water, salt water or chlorinated water.

MAINTENANCE
The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.

Noise from Foot

Noise may occur if sand or debris is present in device. In that case, the healthcare professional
should doff the foot, clean it with the help of compressed air and replace the Spectra sock if it is
damaged.



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 prosthetic devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with
each other and custom-made prosthetic sockets with Ossur adapters, and when used in
accordance with their intended use.

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 150 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

15010328 - Label

Category Weight (Kg)Moderate Impact Label Text

Soft / Firm 61 150 10328-P3*-61kg

Soft / Firm 80 150 10328-P5-80 kg
Firm 100 150 10328-P6-100kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 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!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique. il est composé d'un pied de base, avec un talon et une lame
en fibre de verre et une pyramide male.

Le dispositif est constitué des pieces suivantes (Fig. 1) :
A. Pyramide méle

B. Lame de pied

C. Talon

D. Orteils séparés TPU

Ce dispositif doit &tre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.



UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systeme prothétique qui remplace la fonction de pied ou de cheville
d'un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothese et au patient doit étre évaluée par un professionnel de
santé.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

- Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par exemple la marche et la
course occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Vérifier que le modeéle de dispositif choisi convient au niveau d'impact et a la limite de poids,
conformément au tableau suivant.

Avertissement : ne pas dépasser la limite de poids. Risque de défaillance de I'appareil.

Une mauvaise sélection de catégorie peut également entrainer un mauvais fonctionnement du
dispositif.

Poids (kg) 45-61 62-80 81-100

Taille 22-24 Souple Ferme S.0.

Taille 25-27 Souple Souple Ferme
Taille 28 Ferme Ferme Ferme

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Revétement de pied et chaussette Spectra (Fig. 2)

Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied.

. Placer le pied dans la chaussette Spectra.

2. Retirer le connecteur de revétement de pied.

. Utiliser I'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec la chaussette Spectra

dans le revétement de pied.

Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entiérement le pied dans le revétement.

. Coller le pare-poussiére sur la connexion du revétement de pied

. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.

. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la prothése pour la protéger de la
poussiére et de la saleté.

Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle n'interfére avec les

piéces mobiles du pied.
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Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :
1. Retirer le connecteur de revétement de pied.
2. Insérer I'extrémité (pointue) d'un chausse-pied derriére le pied.
3. Pousser le chausse-pied vers le bas et retirer le pied du revétement.
4. Retirer entierement la chaussette Spectra.



Prothése

Assembler la prothése avec les dispositifs adaptés.

Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas été
testés et peuvent entrainer une charge excessive sur le dispositif.

Avertissement : s'assurer de la bonne fixation en suivant les instructions d'assemblage du
dispositif applicables.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
Laligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture, soit au niveau du tendon sous-rotulien, soit au niveau
de la tubérosité ischiatique (D).
— arriverala marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement

. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque
indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de
pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter I'emboiture ou le genou au pied et
appliquer la bonne hauteur du centre du genou.

. Sivous utilisez un genou prothétique: positionner le genou conformément aux instructions

d'alignement du genou

Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point de référence

d'alignement) au milieu de I'emboiture au niveau du tendon rotulien ou au niveau de la

tubérosité ischiatique (D). Faire une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du c6té distal

(E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) passe par le point
de référence d'alignement (D).

6. Régler les angles d'emboiture appropriés pour la flexion/extension et I'abduction/adduction.

7. Sivous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter

I'emboiture a la prothése.
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Alignement statique
— Sassurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les
deux jambes.
— Vérifier lalongueur appropriée de la prothése.
— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les facteurs suivants :
- larigidité du talon;
- la position antérieure/postérieure du dispositif ;
— laflexion plantaire/dorsale ;
— les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptomes
- Ledispositif se met a plat trop tot (le patienta l'impression de tomber dans un trou)
— Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
- Lapointe est ressentie comme étant trop rigide
— Legenou se met en hypertension



Action
— Veérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation postérieure du
dispositif)
— Envisager une dorsiflexion
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Symptomes
— Le mouvement du talon vers la pointe est trop rapide.
— Mauvais contrdle de la prothése au contact initial
— Leretour d'énergie est trés peu ressenti
— Décollement des orteils de la pointe trop faible
— Legenou devientinstable
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation postérieure du
dispositif)
— Envisager une flexion plantaire
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Cales de talon (Fig. 4)

Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier la rigidité du talon. Les

cales peuvent étre coupées a l'aide de ciseaux bien aiguisés pour ajuster la rigidité.
Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour maintenir la cale.
Pour le placement permanent de la cale
« Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a I'aide de papier abrasif.
+ Appliquer de la colle instantanée sur la partie inférieure de la cale uniquement.
- Placer dans la jonction pied/talon et positionner avant que la colle adhésive prenne.
« Sile pied a un orteil séparé, retirer une fine tranche au milieu en coupant avec un couteau
bien aiguisé a travers la fente des lames de carbone.
Pour le retrait, la colle peut étre ramollie en la trempant dans de I'acétone ou un dissolvant
cyanoacrylate.

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Conditions environnementales
Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'eau douce, salée ou chlorée.

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

Bruit du pied
Du bruit peut se faire entendre si du sable ou des saletés sont coincés dans le dispositif. Dans ce

cas, le professionnel de santé doit enlever le pied, le nettoyer a l'aide d'air comprimé et remplacer

la chaussette Spectra si elle est abimée.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.



RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur deux millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2-3 ans d'utilisation.

150 10328 - Etiquette

(Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'étiquette
Souple/Ferme 61 150 10328-P3*-61kg
Souple/Ferme 80 150 10328-P5-80 kg

Ferme 100 150 10328-P6-100 kg

*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle maximale

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

¥*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un pie protésico. Se compone de un pie base, con un taldn de fibra de carbono
y quilla, y una pirdmide macho.

El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
A. Pirdmide macho

B. Quilla de pie

C. Talén

D. Dedo para sandalia TPU

Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un calcetin Spectra.

USO PREVISTO

El dispositivo ha sido disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion del
pie y tobillo de una extremidad ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.



Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Compruebe que la variante seleccionada del dispositivo es adecuada para el nivel de impacto y el
limite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.

Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.

La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal funcionamiento del
dispositivo.

Peso kg 45-61 62-80 81-100
Tamafio 22-24 Blando Duro N/D
Tamafio 25-27 Blando Blando Duro

Tamaiio 28 Duro Duro Duro

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pieyy calcetin Spectra (Fig. 2)

Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.

. Introduzca el pie en el calcetin Spectra.

2. Retire el accesorio de la funda cosmética.

. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para poner el pie con el calcetin
Spectra en la funda cosmética.

Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie dentro de la funda
cosmética.

Pegue la proteccion antipolvo a la fijacion para la funda cosmética de pie

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

Después de completar la alineacidn, fije el calcetin Spectra a la protesis para crear un sello
contra el polvo y la suciedad.

Nota: El calcetin debe ser empujado hacia arriba para evitar que interfiera con las partes méviles
del pie.
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Si es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:
1. Retire el accesorio de la funda cosmética.
2. Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detras del pie.
3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no se han
probado y pueden causar una carga excesiva en el dispositivo.

Advertencia: Aseglirese de que la fijacién es correcta siguiendo las instrucciones de montaje del
dispositivo correspondientes.



INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacidn (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje a nivel del tenddn rotuliano o a nivel de la
tuberosidad isquial (D).
— caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 1/3 en
el interior de la funda cosmética de pie (con la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga
en cuenta la rotacion externa del pie.

. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje o la rodilla al pie
y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.

. Si se usa una rodilla protésica: Coloque la rodilla de acuerdo con las instrucciones de
alineacion de la rodilla

. Enellado lateral del encaje, haga una primera marca (punto de referencia de alineacién) en
el punto medio del encaje, ya sea a nivel del tendén patelar o al nivel de tuberosidad isquial
(D). Haga una segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una linea
a través de ambas marcas.

. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacion (B) pase por el punto de
referencia de alineacién (D).
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6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexion/extension y abduccion/aduccion.

~

. Sise usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el
encaje a la prétesis.

Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la protesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

Alineacién dindmica
Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Laaccién de talon a antepié puede verse afectada por:

— Rigidez del talon

— Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo

— Flexion dorsiplantar

— (Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
— Eldispositivo llega a la posicion plana demasiado pronto (el paciente siente que se estd
hundiendo en un agujero)
— Latransicién sobre el dedo del pie requiere energia adicional
— Eldedo del pie se siente demasiado rigido
— Larodilla se hiperextiende
Accion
— Compruebe lasinstrucciones de la cufia (i corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma posterior)
— Tengaen cuentala dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas
- Movimiento répido del talén al dedo



Poco control de la prétesis en el contacto inicial
Sensacién minima de retorno de energia

— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
Larodilla se vuelve inestable

Accion
— Compruebe las instrucciones de la cuia (i corresponde)
— Desplace el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma anterior)
- Tenga en cuenta la flexion plantar
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Cuiias para talon (Fig. 4)
Las cufias pequefia, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez del talén. Las cufias se
pueden recortar con tijeras para personalizar la rigidez.
Para la colocacion temporal de la cufia, fije la cufia en su posicidn con cinta adhesiva.
Para la colocacion permanente de la cuiia
« Lije la superficie superior e inferior del talon con papel abrasivo.
« Aplique adhesivo instantaneo solo en la parte inferior de la cufa.
« Ubique la unidn pie/talon y coldquela antes de que se seque el adhesivo.
« Siel pie tiene una quilla separada, retire una capa fina en el centro cortando con un cuchillo
a través de la separacion en las quillas de carbono.
Para eliminarlo, el adhesivo puede ablandarse empapandolo en acetona o con eliminador de
adhesivo de cianoacrilato.

Uso
Limpiezay cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabdn neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales
El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

Ruido del pie

La presencia de arena o suciedad en el dispositivo puede provocar ruidos. En ese caso, el
profesional sanitario debe retirar el pie, limpiarlo con la ayuda de aire comprimido y sustituir el
calcetin Spectra si estd dafiado.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre si'y con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.



- Eldispositivo 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 IS0 10328 para dos millones de ciclos de
carqa.

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

150 10328 - Etiqueta
Categoria para im::i:t?::()r derado Texto de etiqueta
Blando/Duro 61 150 10328-P3*-61 kg
Blando/Duro 80 150 10328-P5-80 kg
Duro 100 150 10328-P6-100 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto.

EAAHNIKA
latpotexvohoyIkd mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv ivat éva mpooBetikd mépa. Amoteheitar amd éva méhpa paonc, pe PTépva kat Kapiva
an6 ivec dvBpaka, kat mupapidoeldég e§aptnua olvEEans apaevikol TUMOU.

To mpoiov amoteheitar amd ta e§A¢ e§aptipata (Euk. 1):
A. Tupapdosidéc e§aptnpa apoevikol Tmou
B. Aemida méhpatog
C. Mtépva
D. Adktulo modto timou cavéahiol TPU

Autd To mpoidv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat w¢ TRHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA T AétToupyia
TOU MEAPATOC Kal TOU a0TpaydAou evoc eNNeimovToq KdTw dkpou.

H kataAnAétnTa autol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTIKA amo emayyepatia vysia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

« AnwAela, akpwTNPLAGPOC I} AVEMAPKELD KATW AKPOV

+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla xpron o€ xapnAd éwq vynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPIOTAOLAKO TPESIHLO.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX
Mpogdomoinon: H xprion mpoBeang kdtw dkpou evéyel eyyevi Kivouvo mtweng mou pmopei va



00nynoEL G TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogL Tov aoBev yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kal ot omoieg MpémeL va TpoLVTal yia TV ac@alr xpron autrg
TOU POTOVTOC.

Npogidonoinen: Edv mapatnpnbei alhayn i anwAeia tne AertoupyikdTnTaG TG GUOKEVRG 1 €AV
1) 6uokeun mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou umodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPION THG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVHOEL e Evav
enayyehparia vysiag.

To mpoidv mpoopileTat ya xpron amé évav povo acbevi.

EMIAOTH NPOTONTOX

BeBatwBeite oT1 n emheypévn ékdoon Tov mpoidvToc eivat kataAAnAN yia To eminedo kpolong Kat
0 0plo BAPOUC OUPPWVA HE TOV TAPAKATW Tvaka.

Mpozidonoinon: Mnv unepaivete 10 dpto Bapoug. Kivéuvog BAdBng Tou mpoiévtoc.

H eapalpévn emhoyn katnyopiag evoéxetar, emiong, va 0dnyRogl o€ KAk Aettoupyia Tou mpoiovTog.

Bapog o€ kg 45-61 62-80 81-100
Méyefog 22-24 Mahako T1a0epo MY
Méyebog 25-27 Mahako Mahako T1a0epo

Méyebog 28 Y1abepo Y1abepo Y1aBepo
OAHTIEX LYNAPMOAOTHIHE

KdAvppa médparog kat kdAtaa Spectra (Eik. 2)
Mpocoyn: la va amoguyete Ty mayideuon Twv dakToAwy, XpnolponooTe mavta éva KOKkako
umodnpdrtav.
1. TomoBetoTe To MéNa péoa oTny Kahtoa Spectra.
2. Apaipéote 10 €§ApTnpa Tou KAAUPpATOC TOU TEApATOC.
3. Xpnotpomotote To katdAnAo (io10) dkpo evog kokkdAou umodnpudtwy yia va Bahete To
méNPa pe TV kaAtoa Spectra péoa 6To kAAvppa méhpatog.
4. MetakivioTe 10 Kokaho umodnpdTwy mpog Ta MAve yia va ompwéeTe Mpw  To MEAa péoa
070 KAAuppa méApatog.
5. KoMrjote T0 TpooTaTeuTIKG 0KOVNG 0TO €APTNHA TOU KAADPPATOG TOU MEAPATOC
6. TomoBeToTe T0 £§APTNHA TOU KANDPPATOC MENPATOC oW PEGQ 0TO KAAVHA TEAHATOC.
7. Agol ohokAnpwBei n vBuypdypion, 6TepenaTe TV KaAtoa Spectra atnv mpdBeon yla Ty
enitevén oTeyavomoinong évavti okovnG Kal punwv.
Inpeiwon: Hkaktoa mpémei va tpapnyOei mpog ta mvw yia va amo@euydei n mapepBoln pe ta
Kolpeva pépn Tou méhpatoc.

Edv anawreitar, apaipéote 1o kaAvppa méhpatog w¢ e§RC:
1. Apaipéote 10 €§ApTNYA TOU KAAUPHATOC TOU TEAHATOC.
2. Eleaydyete 1o katdAnAo dkpo (putepo) evo kokkdlou umodnudtwy miow amd To méhpa.
3. Zmpw&Te T0 KOKaAo umodnpudTwv mMPog Ta KaTw Kat Tpapnéte To mépa é§w amo To kaAvyupa
TEAMATOC,
4. Apaipéote mifpw TV kAAToa Spectra.

NpdBeon

Yuvappoloyiote TV mpoBean e TIC LoYUOUOEC GUOKEVEC.

Mpo&idomoinan: Kivéuvo Sopikric BAaPng. Ta §aptripata amd aMoug kataokevaotég dev £xouv
dokipaotei kat evoéxeTat va mpokahéoouv umepPoAikd popTio 0To TPOioV.

Mpozidonoinon: ESaopahiote T owot mpoadptnon akohouBwvTag TiC LoxVouoEC 0dnyieg
GuVapHoAGYNaNG Tou mPoiovVToC.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE

Apyij evBuypdppion (k. 3)

Ltoxog evBuypdppiong

H ypappn avapopdg suBuypdppiong (B) mpémet:



— va diépyetarand To peoaio onpeio g Bk gite 0T Eminedo TOU EMyovaTISIKoL TévovTa
€ite 070 £Mimed0 TOU 10Y1aKOD KUPTWHATOC (A).
— TIEQTEI 0TO ONEio ToU 1/3 6T0 E0WTEPIKO TOU KAADUPATOC TOU TEAHATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0TIV EVBVYPAKION TOU YOVATOU EvavTi TE EBuypappLong
Tou MEAPATOC edv umApyEL avavTioTolyia.

06r|v|£c €vuypapong

1. TomoBeTRoTe To MéNUA £T01 WOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet ato
onpadi tov 1/3 070 £0WTEPIK TOU KANDPPATOC TOU EAPATOC (pie TO KAAUpA TOU EAPATOC
ka1 to umodnpa tomofetnpéva). E§etdote T ewTepIKN MEPLOTPOPR TOU TOSI00.

. Xpnotpomolijate Toug KatdAnAoug mpocappoyeic yia va cuviéaeTe gite T Brikn €ite To
yovato 7o méApa Kat va kabopioeTe To 6wOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.

. Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: TomoBeTiaTe To yovato 60p@wva pe Ti¢ 0dnyieg

€uBuypdypiong Tou yovdtou

Yy €§w mheupd Tng Bikng, kave éva mpwro onuadt (anpeio avagopdg euBuypdppiong) oto

péoov Tng BN €ite 0To mimedo Tou emyovatidikol Tévovta gite 6T0 EMimedo TOU LOXIAKOD

Kupt@patog (A). Kavte éva devtepo onpddi oto péoov g Brkne mepipepika (E). Tpapnéte

Hla ypappi mou va mepvd Kat amd ta 6vo onpddia.

. TomoBetriote T BjKN €101 WOTE N ypappR avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To
onpeio avagopdg evBuypappiong (A).

. EmAé€te Tic kataMnAeg ywvieg yia Ty kdpn/éktaon Kat amaywyn/mposaywyn yia t 6fKn.

Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: Xpnatpomouate Toug KatdAAnAoug mposappoyeic yia

va ouvdéoeTe T Bk pe TV mpoBeon.

N
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Zramikij evfuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 a0Beviic oTéKeTal pe ioo BApog Kat aTa dho modia.
— EAéy€e yia 0 0w0TO prikog TG mpoBeong.
— EXéySte Ty eowtepikn / e§wtepiki mepLoTpo Q.
— EXéy€re yia 0wt goptio 0o dAKTUNO Kal TN TITépva.

Avvapkij evBuypdppion
BeBaiwbeite 011 0 aoBeviig eivat eoikelwpévo pe T Aettoupyia Tou mpoiovToc.
H kivnon and tnv mtépva éwg Tn poTn Tou Saktuhou pmopei va emmpeactei amd ta §ng:
- Akapyia ntépvag
— TpdaBia-omioBia TomoBéTnon tou mpoiovog.
- Payiaia-mehpatiaia kapyn
- Xapaktnptotikd umodnpdtwy

E€etdote Tiq akohouBeg evépyeteg edv xperdletar:
Tupntwpata
— Tonpoiov emotpégel o enimedn Béan moAD ypriyopa (0 aoBevii¢ Ba vivybel oav va
BuBiCetar o€ omny)
- Anarteitan meploodTepn evépyela yia Ty avapacn ot poTn ToU SaKTUAOY
- AioBnpa peyahng akappiag oto dakTuho
— Ynepéxtaon yovatou
Evépysia
- EAéy€te Tic odnyiec yla tn o@rva (edv umdpyouv)
— MetatomioTe 0 Bijkn mpog Ta eumpac (1 To mMPoiov mpog Ta miow)
- E€etdote T payaia kapyn
- ENéy&te T mtépva tou umodnApatog Kal Ty amddoon Tou umodnpatog

Tupntwpata
— Tayeia kivnon amé Ty ntépva éw¢ T pUTN T0U SaKTUAOU
- Kakdg éNeyyoc Tng mpoBeong katd Tnv apyIkn emagn
— AioBnon eNdy10TnG evépyelag EMOTPOPRS
— TloA pikpry @Bnon and to ddyTulo



- Toyévato yivetat aotadég
Evépyeaia
- EAéyére i 0dnyieq yia tn ogrva (edv umdpyouv)
- Metatomiote T Bijkn Mo Ta Miow (1} T0 MPOTOV MPOG Ta EUMPOC)
— E§etdote T meApatiaia kapyn
- EAéy€te T mtépva tou umodrpatog kat v anédoan Tou umodipatog

Zoijveg mrépvag (Ewk. 4)
01 IKpég, peoaieg kat peydheg o@riveg xpnatpomotolvTat yia va ald§ouy Ty akapypia tng
ntépvag. 01 0@riveC pmopouv va Komouv xpnatpomolwvtac atyunpd Yahidt yia va mpocapudoete
v akapyia.
lla Tnv mpoowpivr TomoBETNON 0QRVAC, XPNOIHOTIO|GTE TAIVIA Y1a Va OTEPEWGETE TN 0PV 0TN
8¢on .
Tia 0 povipn TomoBéTnon ogRvag
« Tpipte TNV EMvw Kar TNV KATe EMPAVELD TG TTEPVAC HE YuahbyapTo.
+ Am\oote kOMa dpeong ouykOANong 6Ty KATw mMeupd TS GYRVAC POVO.
« Evromiote v KatdMnAn Béon ot oupPoAi petady méApatog Kat mTEpvag Kai TomofeTroTe
TipOToU 0TEYVWOEL N KOMa.
« Edv o méhpa éxel omaopévo SayTulo, apaipéoTe pa NemTh 9£Ta 6o péoov koBovtag pe éva
atyunpd payaipt dtapéoov Tng ox1opR¢ oTic Aemide dvBpaka.
lla agaipeon, n KOAa pmopei va HONAKGOEL PE EPMOTIONO 0€ AKETOVN 1 PE UAIKO agaipeong
KOAag amd Kuavoakpuliko.

XPHIH
KaBapioudg kai ppovrida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvL. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiPardovtiké ouvBiikeg
Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat ae emagn pe yYAKO vepd, aApupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvoiki mpoBeon mpémet va e§eTaatolv and emayyehpatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpioTnTa TOU AGOEVOUC.

0dpupPoc amd To méApa

Mnopei va mapovotaotei BopuBog, v umdpyel appog i Eéveg UNeC 0T0 MPOTOV. Z€ AUTAV TV
nepinTwon, 0 emayyeApatiag uyelovopkig mepibahyng mpémet va Bydhel o mélpa, va to
KkaBapioel e T PoriBela memeapévou agpa Kal va avTIKaTaoToel Ty KaAtoa Spectra edv éxel
umooTei (nuud.

ANAOOPA T0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPAv o€ oxéon e TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH

OumpoaBéaeic tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe MpooappoopEve MPoaBeTIkES Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotponotobvTal GOPQwVA e T xpAoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akohouBa:
+ Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva Le TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTWY.



+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon
Autd To mpoidv éxet eheyyBei aUp@wva e To mpdTumo IS0 10328 yia dUo ekatoppvpla KOKAOUG
QOPTWONG.
Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, avté pmopei va avTioTolyi o 2-3 xpdvia xprong.
150 10328 - Emonpaven
, Bdpog (kg) . X
Katnyopia IO neoa aouung Keipevo emonpaveng
Mahakd / Ztabepo 61 150 10328-P3*-61 kg
Mahako / Zrabepo 80 150 10328-P5-80 kg
Y1a0epo 100 150 10328-P6-100 kg
*Ta mpaypatika poptia SoKiprg avtioTotyodv oTn péylotn pala 6patog

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
vnepPBaivetal!

Mo ouyKekp G TIPOU 3 Kat 100G
A 01N xenon, BA. TIC YpanTég odnyieq mpoPAemouevng
XPONG TOU KATAOKEVAOTH!

PORTUGUES

Dispositivo médico

DES(RI([\O
0 dispositivo é um pé protésico. E composto por um pé de base, com um calcanhar e uma quilha
de fibra de carbono, e uma pirdmide macho.

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
A. Pirdmide macho
B. Lamina do pé
C. Calcanhar
D. Dedo de sanddlia TPU

Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.

UTII.IZA(}I-‘O PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao do pé

e tornozelo de um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de saude.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacao ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizades de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizacao de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.
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0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessdrias para uma utilizagao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num Gnico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Verificar se a variante selecionada do dispositivo é adequada para o nivel de impacto e o limite de
peso, de acordo com a tabela sequinte.

Aviso: ndo exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.

Uma selecdo incorreta da categoria podera também resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.

Peso (kg) 45-61 62-80 81-100
Tamanho 22-24 Macio Rijo N/D
Tamanho 25-27 Macio Macio Rijo
Tamanho 28 Rijo Rijo Rijo
INSTRUCOES DE MONTAGEM

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)

Atencao: utilizar sempre uma calgadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessorio de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar o pé com a meia
Spectra na cobertura do pé.

. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da cobertura do pé.

. Colar 0 escudo antipd no acessério de cobertura de pé

. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.

. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra a prétese para selar contra pé
e sujidade.

Nota: a meia tem de ser puxada para cima para evitar que interfira com as partes moveis do pé.

[UIE- NV N

Se necessario, retirar a cobertura do pé como se segue:
1. Remover o acessério de cobertura de pé.
2. Introduzir a extremidade aplicavel (afiada) de uma calcadeira atras do pé.
3. Empurrar a calcadeira para baixo e puxar o pé para fora da cobertura do pé.
4. Remover totalmente a meia Spectra.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicaveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo foram testados e podem
causar uma carga excessiva no dispositivo.

Aviso: assegurar a fixacdo adequada, sequindo as instrugdes de montagem do dispositivo
aplicveis.

INSTRU(,'()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tenddo patelar, quer da
tuberosidade isquidtica (D).
- cairnamarca de 1/3 nointerior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.
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Instrugdes de alinhamento

—_

. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de

1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato calcados). Considerar
arotacdo externa do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe ou 0 joelho ao pé e definir a altura
correta do centro do joelho.
3. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrugdes de
alinhamento do joelho
4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia de alinhamento) no
ponto intermédio do encaixe ao nivel do tenddo patelar ou da tuberosidade isquidtica (D).
Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.
5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse o ponto de
referéncia de alinhamento (D).
6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensao e abdugdo/adugdo.
7. Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe
aprotese.
Alinhamento estdtico
- Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar arotacdo interna e externa.
— Verificara carga correta no dedo do pé e no calcanhar.
Alinhamento dindmico

Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
A acdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:

- Rigidez do calcanhar

— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flexdo dorsal/plantar

— Caracteristicas do cal¢ado

Considerar as seguintes acdes, se necessario:
Sintomas

— 0dispositivo regressa a posi¢ao plana demasiado cedo (o paciente tem a sensagao de
afundamento)

— Enecesséria energia extra para a elevago acima do dedo grande do pé

— 0dedo parece demasiado rigido

Joelho em hiperextensao

Verificar asinstrugdes da cunha (se aplicavel)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerara dorsiflexao

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Sintomas

— Transicao rdpida do calcanhar para o dedo

— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensagdo minima de retorno de energia

— Empurrdo demasiado do dedo do pé

— 0joelho torna-se instdvel

— Verificar as instruces da cunha (se aplicével)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexao plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato
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Cunhas para o calcanhar (Fig. 4)
As cunhas pequenas, médias e grandes sao usadas para mudar a rigidez dos calcanhares. As
cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura afiada para personalizar a rigidez.
Para colocacdo tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar a cunha na posicao
pretendida.
Colocagdo permanente de cunhas

- Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.

« Aplicar o adesivo instantaneo apenas no lado inferior da cunha.

« Localize a juncdo pé/calcanhar e posicione-a antes de o adesivo fixar.

+ Se o pétiver um dedo separado, remover uma seccdo fina no meio cortando com uma faca

afiada através da fenda nas laminas de carbono.

Para remover, 0 adesivo pode ser amaciado por imersdo em acetona ou através de um removedor
de adesivo de cianoacrilato.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Condigoes ambientais
0 dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou com cloro.

MANUTEN([\O
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse caso, o profissional de
salide deve retirar o pé, limpa-lo com ar comprimido e substituir a meia Spectra se esta estiver
danificada.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a dois milhdes de ciclos de
carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizagdo.
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150 10328 - Etiqueta

Categoria Peso (kg) Impacto moderado Texto da etiqueta
Macio/Rijo 61 150 10328-P3*-61 kg
Macio/Rijo 80 150 10328-P5-80 kg

Rijo 100 150 10328-P6-100 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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

Para condigbes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI

Wyréh medyczny

OPIS
Wyréb jest stopa protetyczna. Sktada sie ze stopy podstawowej, piety i kilu z wtdkna weglowego
oraz meskiej piramidy.

Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw (rys. 1):
A. Piramida meska

B. Listwa stopy

C. Pieta

D. Dzielony paluch TPU

Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poriczocha Spectra Sock.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako cze$¢ systemu protetycznego zastepujacego funkgje stopy i kostki
w przypadku brakujacej koriczyny dolnej.

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego
biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego korczyny dolnej niesie ze sob nieodtaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYBOR WYROBU

Sprawdzi¢, czy wybrany wariant wyrobu jest odpowiedni dla poziomu aktywnosci i limitu
wagowego zgodnie z ponizsza tabela.

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

Waga w kg 45-61 62-80 81-100
Rozmiar 22-24 Miekki Twardy Nd.
Rozmiar 25-27 Miekki Miekki Twardy
Rozmiar 28 Twardy Twardy Twardy
INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)

Uwaga: aby uniknac przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzyc¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby whozyc stope z poriczocha Spectra
Sock w pokrycie stopy.

. Podniesc tyzke do butéw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.

. Przykleic ostone przeciwpytowa do mocowania pokrycia stopy

. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.

. Po zakoriczeniu wyrdwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock do protezy, aby
zabezpieczy¢ja przed kurzem i brudem.

Uwaga: poriczoche nalezy wciagna¢, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

- NV NN

W razie potrzeby zdjac pokrycie stopy w nastepujacy sposdb:
1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
2. Whozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnactyzke do butéw w déti wyciagnac stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdja¢ poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobow.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
przetestowane i moga powodowac nadmierne obcigzenie wyrobu.

Ostrzezenie: zapewnic prawidtowe zamocowanie, postepujac zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami montazu wyrobu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
- przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie $ciggna rzepki lub na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyrdwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania
1. Ustawi¢ stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3
zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym
obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzn rotacje stopy.
2. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ lej protezowy lub kolano ze stopa i ustali¢
prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.
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3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawi¢ kolano zgodnie z instrukcja dotyczaca ustawienia

kolana

Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie (punkt odniesienia

wyréwnania) w Srodku leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej

(D). Zrobi¢ drugie oznaczenie w $rodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac

linig przechodzaca przez oba oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia pozycyjnego (B) przechodzita przez punkt
odniesienia wyréwnania (D).

. Ustawi¢ prawidtowe katy leja protezowego dla zgiecia/wyprostu oraz odwodzenia/

przywodzenia.

W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ lej

protezowy z proteza.

~
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Ustawienie statyczne
— Upewnicsig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
- Sprawdzi¢ prawidtowa dtugosc protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
- Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mie¢ wptyw nastepujace czynniki:
— Sztywnosc piety.
— Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.
— Igiecie podeszwowe i grzbietowe
— Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:
Objawy
— Wyrdb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezednie (uzytkownik ma wrazenie, jakby
proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzic instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyrdb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Objawy
- Gwattowne przejscie z piety na palce.
— Staba kontrola nad proteza przy pierwszym kontakcie
- Minimalne odczucie odbicia
- Zbyt mate odepchnigcie od palucha
— Kolano staje sie niestabilne

Dziatanie
— Sprawdzic instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazyc zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Kliny pietowe (Rys. 4)

Mate, $rednie i duze kliny stuza do zmiany sztywnosci piety. Kliny mozna przycina za pomoca
ostrych nozyczek, aby dostosowac ich sztywnos¢.

W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby zabezpieczy¢klin w miejscu.
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Do trwatego umieszczenia klina
« Iszorstkowac gorna i doIng powierzchnie piety papierem Sciernym.
« Natozyc klej btyskawiczny tylko na dolng strone klina.
+ Umiesci¢ w faczeniu stopy/piety i ustawi¢ w odpowiedniej pozycji, zanim klej zaschnie.
+ W przypadku stopy protezowej z dzielonym paluchem, za pomoca ostrego nozyka wyciac
odcinek klina, wykorzystujac szpare w module stopy.
Aby usunac klej, nalezy najpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub Srodka do
usuwania klejow cyjanoakrylowych.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia
Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

KONSERWACJA
Wyrdb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystapic hatas. W takim przypadku pracownik
stuzby zdrowia powinien zdjac stope, wyczyscic ja za pomoca sprezonego powietrza i wymieni¢
poiczoche Spectra Sock, jesli jest uszkodzona.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyr6b uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie znorma 150 10328 w zakresie dwdch milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

150 10328 — Etykieta

Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tres¢ etykiety
Miekki/twardy 61 150 10328-P3*-61kg
Migkki/twardy 80 150 10328-P5-80 kg

Twardy 100 150 10328-P6-100 kg

*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata
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*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin protez bir ayaktir. Karbon fiber topuk ve omurga ile erkek piramit iceren bir taban
ayagindan olusur.

Uriin asagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):
A. Erkek piramit

B. Karbon Ayak Yayi

C. Topuk

D. TPU sandalet parmagi

Bu iiriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullaniimalidir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak bilegi islevinin yerini alan bir protez sistemin
parcasi olarak tasarlanmitir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir sagdlik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullamim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastay bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev dedisikligi veya kaybi ya da normal iglevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

URUN SE(iMi

Uriiniin secilen cesidinin, asagidaki tabloya gore darbe seviyesi ve agirlik limiti agisindan uygun
oldugunu dogrulayin.

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlis kategori secimi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.

Agirik kg 45-61 62-80 81-100
Numara: 22-24 Yumusak Sert Yok
Numara: 25-27 Yumusak Yumusak Sert
Numara: 28 Sert Sert Sert
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MONTAJ TALIMATLARI

Ayak Kilifi ve Spectra Corap ($ek. 2)

Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini dnlemek icin daima cekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra coraba yerlestirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayag ayak kilifina yerlestirmek icin cekecedin uygun (diiz) ucunu
kullanin.

. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin ¢ekecedi yukar cekin.

. Toz rondelasini ayak kilifi baglanti plakasina yapistirin

. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.

. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak icin Spektra Corabi
proteze sabitleyin.

Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini 6nlemek icin corap ¢ekili olmalidir.

~ S U~

Gerekirse Ayak Kilifin1 agagidaki sekilde ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. (ekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlegtirin.
3. Cekecedi asad ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.
4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyari: Yapisal ariza riski. Diger iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

Uyani: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayn.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin
orta noktasindan ge¢melidir.
— ayak kilfinin ig tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina oncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde

yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde

bulundurun.

2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun

adaptdrleri kullanin.

. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber
iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin
orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir ¢izgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek sekilde yerlestirin.

6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.

. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak iin uygun adaptérleri kullanin.

w
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Statik Ayar

Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.

internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.

Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.
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Dinamik Ayar
Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:
— Topugun Sertligi
— Aletin Anterior-Posterior konumu
— Dorsi-Plantar Fleksiyon
— Ayakkabi Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri gerceklestirmeyi goz 6niinde bulundurun:
Semptomlar
— Uriin diiz pozisyona ¢ok erken gelir (hasta ayadini cukura batmis gibi hisseder)
— Ayak parmag iizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir
- Ayak parmag cok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
Soketi anterior (veya aleti posterior) yone kaydirin
Dorsifleksiyonu diistiniin
Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Semptomlar
— Topuktan ayak parmagina gecis hareketi hizli
ilk temas aninda protez iizerindeki kontrol zayif
— Enerji doniisim hissi minimum seviyede
Ayak parmagindan ¢ok az itme kuvveti
— Diz dengesiz
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yone kaydirin
— Plantar fleksiyonu diisiiniin
- Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 4)
Kiigiik, orta ve bilyiik Kamalar topuk sertligini degistirmek icin kullanilir. Kamalar, sertligi
ozellestirmek icin keskin bir makas kullanilarak kesilebilir.
Gegici Kama yerlesimi amaciyla kamayi yerinde sabitlemek iizere bant kullanin.
Kalict Kama yerlegimi icin
+ Zimpara kagidi ile topugun iist ve alt yiizeyini piiriizlendirin.
+ Yalnizca Kamanin alt tarafina hizli yapistirici uygulayin.
« Ayak/topuk baglantisini tespit edin ve yapistirici sertlesmeden dnce yerlestirin.
« Ayakta aynk/yarik ayak bagparmagi olmasi durumunda, karbon kanatgiklardaki yarigi keskin
bir bicakla keserek ortadan ince bir dilim ¢ikarin.
Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistirici sokiici ile 1slatilarak
yumusatilabilir.

KULLANIM
Temizlik ve bakim
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar
Uriin, tatli su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzman tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.
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Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi lkarmali,
basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiigse Spektra corabi degistirmelidir.

CiDDI OLAYI BILDIRME

Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, iki milyon yiik dongiisiine kadar IS0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

150 10328 - Etiket

Kategori Agirlik (Kg) Orta Darbe Etiket Metni
Yumusak/Sert 61 150 10328-P3*-61kg
Yumugak/Sert 80 150 10328-P5-80 kg

Sert 100 150 10328-P6-100kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Viicut kitle simir agiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKII
MepauuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHVNE
YctpoiicTBo npecTaBnseT coboit npote3 cronbl. OHO COCTOMT U3 6a30B0iA CTOMbI € KAONYKOM U
Kunem 13 yrneBoNOKHa, a Takxe afantepa-nupamuakm.

Hue nepeymncneHbl KOMNAEKTYIOLWME, U3 KOTOPbIX COCTOUT YCTPOICTBO (puc. 1).
A. Anantep-nupamugka

B. Mnactuna cronbl

C. Natka

D. OtBepneHHbIi 6onbLoi nanew Horu TPU
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370 YCTPOICTBO HEOBXOAMMO UCMONB30BATH C 06AMLIOBKOI CTOMbI M 33LUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YeTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMONb30BAHNA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHAeT QYHKLVIO CTOMbI U FONEHOCTONA OTCYTCTBYIOLLEH HUMKHE KOHEYHOCTM.
MNpuroAHOCT YCTpoOicTBa ANA NPOTE3a U NaLMeHTa AOMKHA ObITb OLieHeHa MeULMHCKIM
paboTHuKOM.

YcTaHaBnMBaTh U perynupoBath YCTPOACTBO MOXET TONbKO MeMLMHCKHIl paboTHUK.

lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos

« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeI KOHEYHOCTH

+ [poTMBONOKa3aHNA HEU3BECTHbI
YeTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMoNb30BaHMA NPU YAAPHOI Harpy3Ke 0T HU3KOTO A0 BbICOKOTO
YPOBH#, HanpuMep npy xoabbe 1 nepuopuyeckom bere.

UHCTPYKLIMW N0 TEXHUKE BE30MACHOCTH

Mpepynpexpaenne. cnonb3oBaHne NpoTe3a HKHEN KOHEYHOCTY CONPSAXEHO C
HEOTbeMANeMbIM PUCKOM NafEHIA, YTO MOXET NPUBECTY K TPaBMe.

MepuuuHCKIit paboTHUK 0643aH NPefOCTaBUTD NALMEHTY BCHO COfiePXKaLLyOCA B JaHHOM
JAOKYMeHTe UHGOpMaLiuio, Heobxoaumyto AnA 6e30nacHoro CNoNb30BaHIA 3TOT0 YCTPONCTBA.
Mpepynpexpenne. Mpu usmeHeHnax unm notepe GyHKLMOHNbHOCTY M NPU3HAKAX
MOBPeXAEHNA NN U3HOCA U3eNNA, MeLLAIOLLMX ero HOPMaNbHOMY QYHKLIMOHMPOBAHMUIO,
NaLyeHT JOMKEH NPEKPaTUTb UCNONb30BaHMe M 06PaTUTLCA K CIeLnaniucty.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro CMONb30BaHNA OAHUM NaLUEHTOM.

BbIGOP U3AENUA

Y6enuTech, uTo BbIOPaHHbI BapUaHT yCTPOICTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOIA Harpy3Kil 1
npenenbHOMY BeCy COrnacHo Cnepyloliieli Tabnuue.

Mpepynpexpaenne. He npesbilwaiite npeaenbHbli Bec. PUCK NoBpex/eHna yCTPOiCTBa.
HenpaBunbHblil BbI6OP KaTeropum MoXeT TakXe NPUBECTH K HeHaZNexaLLemy
$YHKUMOHUPOBaHWI0 YCTPOVCTBA.

Macca (kr) 45-61 62-80 81-100
Paswep 22-24 Markuii Mectmit Henpumenumo
Pasmep 25-27 Markuit Markuit Kectkuii
Pasmep 28 Kectkuit Kectkuit Kectkuii
WNHCTPYKLIMU N0 CBOPKE

061uyo6Ka cmonol u 3awumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)

Buumanue! Bo n36exaHue 3awiemneHns nanbLes BCerga ucnonb3yite poxok Ans o6ysu.
1. TlomecTiTe CTONY B 3alLMUTHBIiA HOCOK Spectra Sock.
2. CHumuTe KpenneHue 06NMLOBKM CTOMbI.
3. TomecTuTe cToMy C 3aLLUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061nLOBKY CToMbI, MCMONb3Ys
COOTBETCTBYHOLLMIA (NPAMOIA) KOHEL porkKa ANA 00yBM.

. NepemecTute poxok Ans 06yBY BBEpX, 4TOObI MONHOCTbIO BCTABUTL CTONY B 06MLOBKY.

. Mpukneiite nbine3awynTHbII KOXYX K KpenneHuio 061ULOBKY CTOMbI.

. BepHuTe KpenneHue 06nMLOBKM CTONbI HA 06MMLIOBKY.

. Tlocne 3aBepLueHA CTUPOBKM NPUKPenuTe 3aLMTHbIN HOCOK Spectra Sock k npoTesy Ana
3aLUMTbI OT NbIIN U A3

Mpumeuanue. Hocok Heob6Xo4UMOo NOATAHYTb, UTOObI OH HE MELLAN ABXYLLMUMCA YacTAM

cTonsl.

~ S U~

Mpu Heo6X0ANMOCTM CHUMUTE 06NINLIOBKY CTONDI, BbINONHUB ClleAyloLMe AeilCTBUA.
1. CHumuTe KpenneHue 06NMLOBKM CTOMbI.
2. BcraBbTe OOTBETCTBYIOLLMIA (320CTPEHHBIIA) KOHEL, poxkka AnA 06yBu 3a ctony.
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3. HaxmuTe Ha poxok AnA 06yBM B HanpaBneHuu BHU3 U BbITaLLUTe CTONY U3 ee 00NUL0BKI.
4. TIoNHOCTbI0 CHUMITE 3aLLMTHBIA HOCOK Spectra Sock.

lpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLUMMY NPUCNOCOBNEHNAMMN.

Mpepynpexaenue. Puck pa3pyLueHna KOHCTPYKLMM. KOMMNOHEHTbI ApYrux npou3BoAuTeNeii He
TECTUPOBAUCH 11 MOTYT CO3AATb UPE3MEPHYH HArpy3Ky Ha yCTPOIACTBO.

Mpeaynpexpenue. ObecneysTe Hapnexalliee Kpensexue, cnesys COOTBETCTBYIOLUM
WUHCTPYKLMAM N0 cHOpKe YCTPOIACTBA.

UHCTPYKLIAN N0 HACTPOKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
Llenb tocTupoBKM
OpueHTupHaA NUHUA ANA CTUPOBKK (B) BomxKHa:
— MpOIATY Yepe3 cepenHY rub3bl HA YPOBHE HAAKONEHHOTO CYXOXKUANA UMK CeLaNULLHOMO
6yrpa (D);
— (0BNACTb C OTMETKON 1/3 Ha BHYTpeHHeli CTOPOHe 06/MLIOBKM CTOMbI.
Mpumeyanue. Mpu HaNMUUM HECOOTBETCTBYA KICTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj
10CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpyKLMK no locTupoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, 4to6bl OpUeHTMPHAA NMHIA ANA locTUPOBKY (B) coBnana c
0TMETKOI1 1/3 Ha BHYTPeHHeil CTopoHe 06AML0BKI CTONbI. IpUMUTE BO BHUMaHIE BHELIHMI
MOBOPOT CTOMbI.

. Ucnonb3yiite co0TBETCTBYIOWME aZanTepbl ANA NPUCOAMHEHNS TUb3bl UM KONIEHHOTO
MOAYNA K CTONE U YCTAHOBKY HaZNeXxaLleil BbICOTbI LIEHTPa BPaLLEHUA KONEHHOT0 MOAYNA.

. Mpyu Mcnonb30BaHUN KONEHHOTO MOAYNA PACONOXKUTE KONEHHbII MOZYNb B COOTBETCTBUM

WHCTPYKLMAMM N0 €ro YCTaHOBKe.

Cpenaiite Ha naTepanbHoil CTOPOHE Mb3bl B ee cepefiiHe Ha YPOBHE HAZKONEHHOT0

CYXOXKMNNA AN cepanuyHoro byrpa (D) nepeylo 0TMeTKY (NpeAcTaBAAHLLYH 060/ TOUKY

I0CTUPOBOYHOTO OPUEHTYUPA). 3aTeM caienaiiTe BTOPYI0 OTMETKY B cepeauHe rinib3bl

auctanbHo (E) u npoBeauTe Yepe3 06e 0TMETKM IMHMI.

. Pacnonoxute runb3y TaK, 4tobbl 0pUeHTUpHAA NMHNA ANA CTUPOBKN (B) npoxoduna yepe3
TOYKY H0CTUPOBOYHOTO OpueHTupa (D).

. 3apaiiTe npaBuNbHble YrAbl CrubannA/pasrubaHna u 0TBeAeHNA/NpUBELEHINA TUIb3bl.

My necnonb3oBaHNM KONEHHOT0 MOAYNA NPUCOEAMHUTE TUAb3Y K MPOTE3y C TOMOLLbIO

COOTBETCTBYIOLLMX 3AANTEPOB.

—_

N

w

bl

v

~

Cmamuyeckas Hacmpolika

YbenuTech, 4To NaUNeEHT CTOUT Ha 061X Horax ¢ paBHOMepHbIM pacnpeaenexiem
BeCOBOIA Harpy3ki.

MpoBepbTe NPaBUNLHOCTL ANMHBI NPOTE3a.

— [IpoBepbTe BHYTPeHHWI 1 BHELUHHIA NOBOPOT.

lpoBepbTe NPaBUNLHOCTD HArpy3Ki Ha HOCOK 1 NATKY.

JAunamuyeckas Hacmpolika
Y6epauTech, uTo NaLMeHT 3HaKOM ¢ paboTON YCTPOIiCTBA.
Ha nepexop ¢ NATKI HA HOCOK MOTYT BAMATD:

— KeCTKOCTb NATKM;

— nepepHe-3ajHee No3NLMOHUPOBaHMe YCTPOICTBA;
LOpCU-NNaHTaphnekcus;
XapaKTepucTuky obysu.

Mp1 Heo6X0AMMOCTY PACCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb BbINONHEHNA CleAYI0WIX AeiACTBIIA.
CumnTombl
— (T0na NepexoAuT B NN0CKOE NONIOXEHME CIMLIKOM PaHO (MALMEHTY KaXETCH, UTo OH
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NpoBanuBaeTcA B AMY)

— [InA nepeHoca Horu yepes HOCOK TpebyeTca AONONHUTENbHOE yCunue

— HOCOK KaXeTcs CMILIKOM XeCTKUM

- KoneHo pasrubaetca csepx mepbl
DeitctBua
03HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMY N0 MCNONb30BaHMIO KAMHA (€CIN NpUMEHIMO)
— (CaBuHbTE rUNb3Y Bepes (Mn yCTPOICTBO Ha3ad)
PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTD BbINONHEHNs Jopcudnekcun
— TlpoBepbTe kabnyk 06yBI 1 ee KauecTBo

CumnTombi
— DblcTpbIii nepexoz ¢ NATKM Ha HOCOK
— [noxoe ynpaBnexue npote3om npyu nepBoHauanbHOM KOHTaKTe
— OyweHne MUHUMANBHON SHeprooTAaun
— (/MWKOM NoXoe 0TTaNKNUBaHME OT HOCKA
— HeycToitunBocTb Konexa
DeitctBua
— 03HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMY N0 UCNONb30BaHMIO KAMHA (€CIN NpUMEHIMO)
— (CaBuHbTE rUNb3Y Ha3ag (MK yCTPOICTBO BNeped)
— PaccmoTpuTe BO3MOMXHOCTD CribaHNA NOAOLIBI
— TlpoBepbTe kabnyk 06yBI 1 ee KauecTBo

MamoyHoie knuHbA (puc. 4)

Manble, cpenHue n 6onbLuMe KNUHBA MCNOAB3YIOTCA ANA U3MEHEHNA XeCTKOCTU NATKN. KnuHbA
MOXHO NMOAPE3aTh OCTPLIMM HOXHULLAMY ANA PEryANPOBKI XeCTKOCTH.

[Tpv BpeMeHHO yCTaHOBKe KNMHA 3aKpenuTe ero NeHTOoN.

[lnA NOCTOAHHOI YCTaHOBKM KNWUHA

lpupaiiTe WepoxoBaToCTb BEpXHEli U HIKHEIA NOBEPXHOCTN NATKM C NOMOLLbIO
wandoBanbHoi bymaru.

HaHecuTe MOMeHTanbHbIit aAre3nB TONbKO HA HUXHIOK YacTb KANHA.

PacnonoxuTe ero Ha CTbIKe NATKM U OCTANbHOI YacTIn CTOMbI, IPUXMUTE U NOZOKANTE,
MOKa aire3uB BbICOXHET.

Ecnn Ha cTone ecTb paciuennieHHblil HOCOK, CAenaiiTe 0CTPbIM HOXOM TOHKYI0 Npope3b B
LieHTpe, NPOAAA UM Yepes3 Lwenb B YINennacTuKoBbIX NNacTUHAX.

[lnA ynanenua apresns MOXHO CMArYUTb aLETOHOM WA LIMAHOAKPUIOBLIM pacTBOpUTENEM.

NCNoNb30BAHUE
Oyucmka u yxod
QuucTUTE BNAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINIoM. [10CNE 0UNCTKM BBITPUTE HACYXO TKaHbI0.

OkpyXxatowjue ycnosus
YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNATb B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.

TEXHUYECKOE ObCNY>KUBAHUE
YCTPOICTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAUUMHCKIM PaBOTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT AKTUBHOCTU NALMEHTA.

Lllym om cmone!

Mlecok unm mycop B yCTpoIACTBE MOXET ObITb UCTOUHUKOM LUyMa. B 3TOM cnyyae MesMLMHCKOMY
PabOTHUKY HEOBXOANMO CHATD CTOMY, OYUCTUTH €€ CKATbIM BO3AYXOM U 3aMEHUTb 3aLUUTHbIiA
Hocok Spectra Sock, ecnu oH noBpex eH.

COOBLLEHME 0 CEPbE3HOM WHLINAEHTE

0 nrobbix (epPbe3HbIX MHLNAEHTAX, (BA3AHHbIX C yCTpOﬁCTBOM, Heobxoaumo coobLaTh
NPON3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLL M KOMNETEHTHBIM OpraHam.
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YTUIN3ALMA
YCTpoicTBO U yNaKkoBKa I0NHbI 6bITb yTUNM31POBAHBI COTNACHO COOTBETCTBYIOW|UM MECTHBIM
WA HALMOHATbHBIM JKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CNPOTE3HbIMM MMAb3aMU B CELMaNbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur, a
TaKXe Npu UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHNM.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MPUMEHEHNIO.
« W3genua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEIA.
- W3genus, KoTopble 3KCMAYaTUPOBanKcy 663 cobnloAeHNA PeKOMEHAYEMbIX YCIOBUIA 1
OKpYXatoLL{elt cpefibl IM60 He N0 Ha3HAYEHMIO.

Coomeemcmeue

[laHHoe ycTpoicTBO NpoWwAo ncnbiTaHua no cranaapty 1S0 10328 Ha ABa MunAnoHa LMKNOB
Harpy3KMu.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCTY NALIMEHT STO MOXET COOTBETCTBOBATb 2—3 rofjaM
UCNONb30BAHNA.

150 10328 - mapkupoBKa

Kareropua Macca (kr) YmepeHHas ypapHas Harpyska TeKcT 3TUKeTKM
Markwii / xectkuit 61 150 10328-P3*-61kg
Markwii / xectkuii 80 150 10328-P5-80 kg

Mectmit 100 150 10328-P6-100 kg

* DaKTuyeckme TecToBble Harpy3Ku oTpaxatoT MakcumanbHyto maccy Tena

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Macca Tena He fOMKHa NPeBbIWaTh YKa3aHHbIX
npepenos!

A YTOBbI y3HaTb O CMIEUManbHbIX YCNOBUAX 11
OrpaHIeHNsAX B SKCTAyaTaLmy, obpaTUTeCh K
NUCbMEHHbIM MHCTPYKLMAM Npon3soguTens!

HAGE
Emise

St
COTNARSHRERETY, A—RYT7AN—BHOE—ILEF—ILZBRN—R
TYhEAREZIYRTREENTVED

COTFNARIE. UATOBRTEEShTVWET (B1),
A. FREZIYR

B. 7yhrJL—k

C. =)L

D. TPUB>HILE

CDFNARIE. Ty hAHN=Y Spectra Vv I REHBTEIHEBELHDE T,
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A

CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Tento prostfedek je protetické chodidlo. Je tvofeny télesem chodidla, patou a kylem z uhlikovych
vldken a konvexni pyramidou.

Prostredek se skldda z ndsledujicich soucdsti (obr. 1):
A. Konvexni pyramida

B. List chodidla

C. Pata

D. Déleny palecz TPU

Tento prostfedek musi byt pouzivan s krytem chodidla a ndvlekem Spectra.

URCENE POUZITi

Tento prostfedek slouzi jako soucést protetického systému, ktery nahrazuje funkci chodidla

a kotniku chybéjici doIni koncetiny.

Vhodnost tohoto prostfedku 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
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a prileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko pddu,
ktery miize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
pestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta prostfedku vhodné pro Groveri rdzu a hmotnostni limit podle
nésledujici tabulky.

Varovani: Neprekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhéni prostredku.

Vybér nespravné kategorie miiZe vést i ke Spatné funkcnosti prostredku.

Hmotnost v kg 45-61 62-80 81-100
Velikost 22-24 Mékké Tuhé -
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Hmotnost v kg 45-61 62-80 81-100

Velikost 25-27 Mékké Mékké Tuhé
Velikost 28 Tuhé Tuhé Tuhé
NAVOD NA SESTAVEN{

Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouzivejte IZici, aby nedoslo ke skiipnuti prstd.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Sejméte nastavec krytu chodidla.
3. Pomoci prislusného (rovného) konce lZice nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
. Pohybem IZice vzhiru chodidlo zasurite do krytu chodidla.
. Prilepte k ndstavci krytu chodidla protiprachovy stit
. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
. Po zarovnani pfipevnéte navlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a necistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytdhnéte vzhiiru, aby nepfekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

~ S v

V piipadé potieby je mozné kryt chodidla nasledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici dold a vytdhnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prosttedki.

Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobci nebyly testovany a mohou
zplsobit pretizeni prostiedku.

Varovani: DodrZujte pfislusné pokyny k montazi prostfedku, aby bylo spojeni provedeno
spravné.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 3)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovnavani (B) by méla:
- prochdzet stfedem lizka v drovni patelarni $lachy nebo v Grovni sedaciho hrbolu (D),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnéni's kolenem pred zarovnanim

s chodidlem.

Pokyny pro zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci piislusnych adaptéri pfipojte lizko nebo koleno k chodidlu a stanovte spravnou
vysku stfedu kolenniho kloubu.
3. Pri poutziti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokynd pro zarovnani kolene
4. Nalaterdlni strané lizka vytvofte prvniznacku (referencni bod pro zarovnani) ve stfedu
lGzka — bud'v drovni patelarni Slachy, nebo v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku
vytvorte distéIné ve stredu lGzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.
. Umistéte ldzko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochézela referencnim bodem pro
zarovnani (D).
6. Nastavte odpovidajici ihel IiZka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
. Pfi pouziti protetického kolene: K pripojent lizka k protéze pouzijte pfislusné adaptéry.

v

~

47



Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vdhu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda mé protéza sprvnou délku.

Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.

— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Odval chodidla miiZe byt ovlivnén:

— tuhosti paty,

— anterioposteriorni polohou prostfedku,

- dorsalni/plantarni flexi chodidla,

- vlastnosti obuvi.

V pfipadé potfeby zvazte nésledujici kroky:
Symptomy
— Prostiedek se pfilis brzy dostava do pIného kontaktu (pacient mé pocit propadnuti se).
- Je potfeba zvySend energie pro odval pfes predni ¢ast chodidla.
- Uzivatel pocituje pfilis tuhou predni ¢ast chodidla.
- Extenze kolene ma pfilis velky rozsah.
Reseni
- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl poufZit).
— Posurite lizko anteriorné (nebo prostedek posteriorné).
— Lvaite dorzélni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Symptomy
— 0dval z paty na Spicku je pfilis rychly.
— PfindSlapu na patu se protéza Spatné ovldda.
— UZivatel pocituje minimalni ndvrat energie.
— Odraz ze Spicky je pfilis maly.
- Koleno se stdvd nestabilnim.
Reseni
- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl poufZit).
— Posurite lizko dozadu (nebo prostiedek dopredu).
- Zvazte plantarni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Patni kliny (obr. 4)
Ke zméné tuhosti paty se pouZivaji malé, stredni a velké kliny. Kliny Ize zastfihnout pomoci
ostrych nlizek, a pfizplsobit tak tuhost.
Kliny umistované pouze docasné zajistéte paskou.
Pfi umistovani klind natrvalo
« Zdrsnéte horni a dolni povrch paty brusnym papirem.
« Naneste sekundové lepidlo pouze na spodni stranu klinu.

+ Umistéte klin do spoje chodidla a paty a nastavte jeho polohu, nez dojde k vytvrzeni lepidla.

+ Pokud mad chodidlo délenou 3picku, odfiznéte prostfedni tenky platek ve Stérbiné mezi
uhlikovymilisty ostrym nozem.
Pokud je nutné lepidlo odstranit, Ize jej zmékcit ponofenim do acetonu nebo odstranovace
kyanoakrylatovych lepidel.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
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Podminky prostredi
Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.

UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla

Pitomnost pisku nebo necistot v prostiedku se miize projevit hlu¢nosti. V takovém piipadé by
mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vycistit pomoci stlaéeného vzduchu a soucasné
vyménit navlek Spectra, pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvainé nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostétnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym tcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liiZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc(;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostiedi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 pfi dvou milionech zatéZovacich cykld.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 23 rokiim pouzivani.

150 10328 - Stitek

Kategorie Sti::l“:it:::vte(:g;zﬁ Text na stitku

Mékké/tuhé 61 150 10328 — P3* - 61 kg

Mékké/tuhé 80 15010328 - P5 - 80 kg
Tuhé 100 150 10328 — P6 — 100 kg

*Skutecna zkusebni zatizeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti.

1SO 10328 - P - “m7kg %) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekro¢en!
2 Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v

pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému
pouzitil

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka
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OPIS

Tato pomdcka predstavuje protetické chodidlo. Je tvorend telesom chodidla s patou a kylom
z uhlikovych vidkien a konvexnou pyramidou.

Této pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov (obr. 1):
A. Konvexnd pyramida

B. List chodidla

C. Pata

D. Sandalova Spicka z TPU

Této pomdcka sa musi pouZivat's krytom chodidla a ndviekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomadcka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza funkciu chodidla a clenku
chybajucej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

+ Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom zatazeni, napr. na chddzu
a prilezitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouzZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekdra.

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Overte, ¢i je zvoleny variant pomdcky vhodny pre trovei razového zatazenia a hmotnostny limit
podla nasledujtcej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.

Vyber nespravnej kategdrie moze viest aj k zlej funkénosti pomacky.

Hmotnost'v kg 45-61 62-80 81-100
Velkost 22 — 24 Makké Pevné Nedostupné
Velkost 25 - 27 Makké Makké Pevné
Velkost 28 Pevné Pevné Pevné
POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)
Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvék, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.
2. Odstranite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasurite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo Gplne zatlacte do krytu chodidla.
5. Knadstavcu krytu chodidla prilepte protiprachovy stit.
6. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspét na kryt chodidla.
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7. Po zarovnani pripevnite navlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
anecistotam.
Poznamka: Névlek vytiahnite nahor, aby neprekazal pohyblivym ¢astiam chodidla.

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siat nasledujiicim postupom:
1. Odstraiite nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prisluny koniec obuvéka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlacte obuvék nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstréiite navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
sposobit pretazenie pomdcky.

Varovanie: Dodrzujte prislusné pokyny na zostavenie pomdcky, aby bolo spojenie vykonané
sprévne.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom l6zka na drovni patelarnej Slachy alebo na tirovni sedacieho
hrbola (D),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢né linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvzte vonkajsiu
rotdciu chodidla.
2. Pomocou prislunych adaptérov pripojte 16zko alebo koleno k chodidlu a stanovte spravnu
vysku stredu kolena.
. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podfa pokynov na zarovnanie kolena.
4. Na laterdInej strane l6zka vytvorte prvid znacku (referencny bod zarovnania) v stredovom
bode 16zka na rovni pateldrnej 3fachy alebo na drovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku
vytvorte distélne v stredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
. Umiestnite 16zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala referenénym bodom
zarovnania (D).
6. Nastavte spravne uhly l6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie l6zka k protéze pouZite prislusné adaptéry.

w
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Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prendsal véhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dlzku.
- Skontrolujte vnitornd a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zataZovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
Na odvalovanie chodidla od péty ku Spicke mozu vplyvat nasledujice aspekty:
— tuhost péty,
— anteriérno-posteriérna poloha pomécky,
— dorzalno-plantérna flexia,
— vlastnosti obuvi.
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V pripade potreby zvéZzte nasledujuce kroky:
Priznaky
— Pomdcka sa prilis skoro dostdva do rovnej polohy (pacient mé pocit, Ze sa prepadd).
- Je potrebnd zvySend energia na odvalovanie cez Spicku.
— Spicka je na pocit prili§ tuhd.
- Dochédza k hyperextenzii kolena.
RieSenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko anteridrne (alebo pomdcku posteriérne).
- Zvézte dorzdlnu flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Priznaky
— Prechod z pdty na 3picku je prilis rychly.

Pri naslapovani sa protéza zle ovlada.

Minimalny pocit névratu energie.

Odraz od Spicky je prilis slaby.
— Koleno sa stava nestabilnym.

Riesenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko posteriérne (alebo pomdcku anteriérne).
— Ivdite plantarnu flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Piitné kliny (obr. 4)
Na zmenu tuhosti péty sa pouzivaji malé, stredné a velké kliny. Kliny mozno zastrihnit pomocou
ostrych noznic a prispdsobit tak tuhost.
Kliny umiestiiované iba docasne zaistite paskou.
Pri trvalom umiestfiovani klinov
« Zdrsnite horny a dolny povrch péty brisnym papierom.
« Naneste sekundové lepidlo iba na spodni stranu klinu.
« Umiestnite klin do spoja chodidla a péty a zaistite jeho polohu, kym neddjde k vytvrdnutiu
lepidla.
+ Ak mé chodidlo sandélovd Spicku, odstréiite tenky rez v strede ostrym nozom cez $trbinu
vlistoch z uhlikovych vlékien.
Ak je nutné lepidlo odstranit, mozete ho zmak¢it ponorenim do acetonu alebo odstrafiovaca
kyanoakrylatovych lepidiel.

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

Environmentdline podmienky
Této pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.

UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Hlucnost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistdt v pomdcke sa moze prejavit hlucnostou. V takom pripade by
mal lekar chodidlo siat, vycistit ho pomocou stlaceného vzduchu a vymenit navlek Spectra, ak je
poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
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a prislusnym organom.

LIKVIDACIA

Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrZiava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri dvoch miliénoch zétazovych cyklov.
V zavislosti od aktivity pacienta to moze zodpovedat 2 az 3 rokom pouZzivania.

150 10328 - Stitok

Kategoria Hmotnost (kg) Stredna odolnost’ Text stitku
Mékké/pevné 61 150 10328-P3*-61 kg
Mékké/pevné 80 150 10328-P5-80 kg

Pevné 100 150 10328-P6-100 kg

* Skutocné skisobné zatazenie odraza maximédlnu hmotnost tela

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este un picior protetic, compus dintr-un picior de bazd, cu talpd si calcdi din fibrd de
carbon si piramidd-tata.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):
A. Piramida-tata

B. Lama piciorului

C Calcai

D. Varftipsanda TPU

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husd pentru picior si o sosetd Spectra.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat i reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pand la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implicd un riscinerent
de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie s indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

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

Avertisment: nu depdsiti limita de greutate. Risc de defectiune a dispozitivului.

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

a dispozitivului.

Greutate kg 45-61 62-80 81-100
Marimea 22-24 Moale Rigid N/A
Mérimea 25-27 Moale Moale Rigid
Marimea 28 Rigid Rigid Rigid

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)

Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltator.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incéltator pentru a introduce piciorul cu soseta
Spectra in husa pentru picior.

. Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.

. Lipiti capacul antipraf pe atasamentul husei pentru picior

. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.

. Dupé finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezd pentru a o etansa la praf si
murdadrie.

Nota: soseta trebuie sa fie ridicatd pentru a preveni interferenta dintre aceasta si portiunile

mobile ale labei piciorului.

w
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Daca este necesar, scoateti husa pentru picior dupa cum urmeaza:
1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
2. Introduceti capatul corespunzator (profilat) al unui incdltator in spatele piciorului.
3. Impingeti incaltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.
4. Scoateti complet soseta Spectra.
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Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesivd a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— satreaca prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul
tuberozitatii ischiatice (D).
— sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sd cadd la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta mufa sau genunchiul la laba
piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. Dacd utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform instructiunilor de
aliniere a genunchiului
4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referintd pentru aliniere) in
centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa treacd prin punctul de
referintd pentru aliniere (D).
6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
. Dacd utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta
mufa la proteza.

w
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Aliniere statica
— Asigurati-vd cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
Verificati daca lungimea protezei este corecta.
Verificati rotatia interna/externa.
Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Actiunea de la cdlcai la varf poate fiinfluentatd de:
— Rigiditatea calcaiului
- Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului
— Flexia dorsi-plantara
Caracteristicile pantofului

Luatiin considerare urmdtoarele actiuni, dacd este necesar:
Simptome
— Dispozitivul ajunge in pozitie plata prea devreme (pacientul simte ca se scufunda intr-o
gaurd)
— Trecerea peste varf necesitd energie suplimentara
— Varful este prea rigid
- Genunchiul se extinde excesiv
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (dacd este cazul)
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— Deplasati mufa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luatiin considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome
— Miscare rapidd de la cdlcai catre varf
— Control slab asupra protezei la contactul initial
- Senzatie minima de revenire a energiei
— Tmpingere prea slaba la vérf
Genunchiul devine instabil
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (daca este cazul)
— Deplasati mufa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)
— Luatiin considerare flexia plantara
Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Pene de cdlcdi (Fig. 4)

Penele mici, medii si mari sunt folosite pentru a schimba rigiditatea calcaiului. Penele pot fi téiate cu
foarfece ascutite pentru reglarea rigiditatii.

Pentru amplasarea temporara a unei pene, utilizati bandd adezivd pentru a o fixa in pozitie.
Pentru amplasarea permanenta a penelor

Frecati suprafata superioard si cea inferioard a cdlcdiului cu hartie abrazivd, pentru a crea
asperitati pe acestea.

Aplicati adeziv instant numai pe partea inferioard a penei.

Localizati articulatia dintre laba piciorului si calcéi si pozitionati-o inainte ca adezivul s se
intareasca.

Dacd varful este despicat, indepdrtati o sectiune subtire din mijloc, téind-o cu un cutit
ascutit prin spatiul dintre lamele de carbon.

Pentruindepdrtare, adezivul poate fi inmuiat cu acetond sau un agent dizolvant pentru adezivi
pe bazd de cianoacrilat.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea
Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curdtare.

Conditii de mediu
Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu apa dulce, sdratd sau cloruratd.

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote daca exista nisip sau resturi in dispoxzitiv. In acest caz, personalul medical
trebuie sd scoatd piciorul, sa il curete cu aer comprimat si sd inlocuiascd soseta Spectra dacd este
deterioratd.

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

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale fn vigoare.
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RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.

Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la doua milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 23 ani de utilizare.

15010328 - Label

Categorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta

Moale/rigid 61 150 10328-P3*-61 kg

Moale/rigid 80 150 10328-P5-80 kg
Rigid 100 150 10328-P6-100 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je protetsko stopalo. Sastoji se od osnovnog stopala, s petom i kobilicom od karbonskih
vlakana i muske piramide.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenata (slika 1):
A. muska piramida
B. svinuta proteza za stopalo
C. peta
D. prstzasandalu od TPU plastike
Taj se proizvod mora upotrebljavati s naviakom za stopalo i carapom Spectra.

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.
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Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

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 o3tecenja li 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 razinu utjecaja i ogranicenje tezine
prema sljedecoj tablici.

Upozorenje: ne prekoracujte ogranicenje teZine. Opasnost od kvara proizvoda.

I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem proizvoda.

Masa u kg 45-61 62 -80 81-100
Velicina 22 - 24 Meko (vrsto Nije primjenjivo
Velicina 25 - 27 Meko Meko (vrsto

Velicina 28 (ursto (vrsto (vrsto
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i arapa Spectra (slika 2)

Oprez: da biste izbjegli prikljeStenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za cipele.
1. Postavite stopalo u carapu Spectra.
2. Uklonite spojnicu navlake stopala.
3. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili stopalo s carapom
Spectra u navlaku za stopalo.

. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli stopalo u navlaku.

. Zalijepite 3titnik za pradinu na nastavak navlake za stopalo

. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.

. Nakon zavrietka poravnanja, uvrstite ¢arapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
prasine i prljavstine.

Napomena: arapa se mora povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove stopala.

~ O U~

Ako je potrebno, svucite navlaku za stopalo na sljedeci nacin:
1. Uklonite spojnicu navlake stopala.
2. Umetnite odgovarajuci (obrubljeni) dio Zlice za cipelu iza stopala.
3. Gurnite Zlicu za cipelu prema dolje i izvucite stopalo iz navlake za stopalo.
4. Do kraja skinite carapu Spectra.

Proteza

Sastavite protezu s odgovaraju¢im proizvodima.

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukdiji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Upozorenje: osigurajte pravilno pricvricivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.
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UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (slika 3)

Cilj poravnanja

Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— proci kroz sredisnju tocku leZidta na razini patelarne tetive ili na razini ishijalne izbocine (D).
— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.

Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji

nepodudarnost.

Upute za poravnanje

. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje lezista ili koljena sa stopalom i uspostavite
ispravnu visinu sredista koljena.

. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: postavite koljeno prema uputama za poravnavanje

koljena.

Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku (referentna tocka poravnanja) na sredisnjoj

tocki leZiSta na razini patelarne tetive ili na razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu

oznaku na sredini leZista distalno (E). Provucite crtu kroz obje oznake.

. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz referentnu tocku
poravnanja (D).

. Postavite pravilne kutove leZiSta za savijanje/prosirenje i privlacenje/odvlacenje.

Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje lezista

s protezom.

—_
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Staticko poravnanje
- Pazite da pacijent stoji s jednakom tezinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
- Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na kretnju od pete do prstiju moZe utjecati:

— krutost pete

— prednjiili straznji poloZaj proizvoda

- dorzalno-plantarna fleksija

— karakteristike cipela

Po potrebi razmotrite sljedece radnje:
Simptomi

— Proizvod prerano dolazi u ravan poloZaj (pacijent osjeca da tone u rupu).
Zaizdizanje preko noZnog prsta potrebna je dodatna energija.
— Prst je previse ukocen.
Koljeno se prekomjerno pruza.
Postupak

— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).

— Pomaknite prednji dio leZista (ili straznji dio proizvoda).

— U obzir uzmite dorzalnu fleksiju.

— Provjerite petu cipele i ucinak cipele.

Simptomi
— Pokret od pete do prsta je brz.
— Kontrola nad protezom pri pocetnom kontaktu je lo3a.
— Osjeca se minimalan povrat energije.
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— Ima premalo odgurivanja s prsta.
— Koljeno postaje nestabilno.
Postupak
— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).
— Pomaknite straznji dio leZista (ili prednji dio stopala).
— U obzir uzmite plantarnu fleksiju.
— Provjerite petu cipele i ucinak cipele.

Klinoviza petu (slika 4)
Mali, srednji i veliki klinovi koriste se za promjenu krutosti pete. Klinovi se mogu obrezati o3trim
$karama radi prilagodbe krutosti.
Za privremeno postavljanje klina uvrstite ga ljepljivom trakom.
Zatrajno postavljanje klina
+ Gornjuidonju plohu pete lagano izbrusite brusnim papirom.
« Nanesite instant-ljepilo samo na donju stranu klina.
« Postavite na spoj stopalo/petai namjestite prije pocetka djelovanja ljepila.
+ Ako stopalo ima odijeljeni prst, uklonite tanki komad u sredini rezanjem o3trim nozem kroz
urez u karbonskim svinutim protezama.
Za uklanjanje ljepilo se moZe omeksati natapanjem u acetonu ili cijanoakrilatnom sredstvu za
uklanjanje ljepila.

UPOTREBA
(iscenjeinjega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢is¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruzenju
Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Bukaizstopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moZe se pojaviti buka. U tom bi slucaju zdravstveni
djelatnik trebao svuci stopalo, oistiti ga komprimiranim zrakom i zamijeniti carapu Spectra ako
je ostecena.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

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

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

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

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za dva milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 2 — 3 godine uporabe.
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150 10328 - Label

Kategorija Masa (kg) Umjereni utjecaj Tekst oznake

Meko / Cvrsto 61 150 10328-P3*-61 kg

Meko / Cvrsto 80 150 10328-P5-80 kg
Cursto 100 150 10328-P6-100 kg

*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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

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

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkdz

LEiRAS
Az eszkoz egy labprotézis, amely egy iivegszalas sarokkal és gerinccel elldtott talprészhdl all,
valamint egy piramis adapterrel van felszerelve.

Az eszkoz az alabbi alkatrészekbdl all (1. abra):
A. Piramis adapter

B. Talplemez

C. Sarok

D. TPUlabujjkdz

Ezt az eszkozt Iabboritassal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

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

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleléségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitasi szintd haszndlatra, vagyis sétéra és alkalmankénti futdsra
szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis hasznélata magaban hordozza az elesés kockdzatét, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatéhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz miikodése megvaltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkozon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.
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ESZKOZVALASZTEK

Az alabbi tdblazatban ellendrizze, hogy az eszkdz kivalasztott valtozata megfelel-e az aktivitasi
szintnek és a testsdlyhatarnak.

Figyelem: Ne Iépje tdl a teststlyhatart. Ellenkezé esetben az eszkoz meghibasodhat.
Akategdria helytelen kivélasztdsa az eszkdz nem megfelel6 mikodését is eredményezheti.

Testtomeg - kg 45-61 62-80 81-100
Méret: 22-24 Puha Kemény N.a.

Méret: 25-27 Puha Puha Kemény
Méret: 28 Kemény Kemény Kemény

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig haszndljon cipdkanalat.
1. Helyezze a protézislabat a Spectra zokniba.
2. Tavolitsa el a labborités csatlakozd elemét.
3. Acipdkandl megfeleld (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis protézislabat
alabboritdsba.
. Mozgassa felfelé a cip6kanalat tgy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritdsba.
. Ragassza a porvéddt a ldbboritas-rogzitéshez
. Helyezze vissza a l&bboritds csatlakozéelemét a labboritasra.
. Abedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
aprotézishez.
Megjegyzés: A zoknit megfelelden fel kell huzni, hogy ne akadalyozhassa a protézislah mozgd
részeit.

~ S U~

Ha sziikséges, az alabbi Iépéseket kovetve vegye le a labboritast:
1. Tvolitsa el a Iabboritds csatlakozd elemét.
2. Helyezze be a cipdkandl megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomja le a cipdkanalat, és huizza ki a Iabét a labboritasbol.
4. Teljesen tvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje dssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibésodas veszélye. Mds gydrtok alkatrészeit nem tesztelték; ezek tulzott
terhelést okozhatnak az eszkozon.

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rogzitésrél a vonatkozd dsszeszerelési utasitasok
betartasdval.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— dtkell haladnia a protézistok kozéppontjén a patellain vonalaban vagy az ischialis
tuberosity vonalaban (D).
— alabboritds belsejében évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor elébb a térdet probélja meg
bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok
1. Helyezze a labfejét igy, hogy a beallitasi referenciavonal (B) a labboritds belsé oldalan léve
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé iranyuld forgdsat.
2. Amegfelel6 adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet a protézisldbhoz,
majd dllitsa be a térd helyes magassagat.

62



w

. Protézistérd haszndlata esetén: Poziciondlja a térdet a térd bedllitdsi utasitasainak

megfeleléen

A protézistok oldalsé felén tegyen eqy elsd jelolést (bedllitasi referenciapont) a protézistok

kézéppontjaban, vagy a patellain vonalaban vagy pedig a ischialis tuberosity vonaléban (D).

Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok disztdlis kdzéppontjaba (E). Egy vonallal kdsse

0ssze a két jelolést.

. Ugy pozicionalja a protézistokot, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) dthaladjon a bedllitsi
referenciaponton (D).

. Allitsa be a megfeleld protézistokszogeket a flexiohoz/extenziéhoz és az abdukciéhoz/

addukcidhoz.

Protézistérd hasznalata esetén: A megfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot

aprotézishez.
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Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotéciét.
— Ellendrizze a 1dbujj és a sarok megfelel terhelését.

Dinamikabedllitds
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
A saroktdl a labujjig terjed6 mozgdst, gordiilést az alabbiak befolydsolhatjak:
- Asarok merevsége
— Az eszkoz eliils6-hatsé poziciondldsa
— Dorzél-plantarflexié
— Acipd tulajdonsagai

Sziikség esetén vegye figyelembe az alabbi mveleteket:
Tiinetek
- Azeszkoz tal kordn éll vizszintes helyzetbe (a beteg tgy érzi, mintha goddrbe Iépett
volna)
—Aldbujj folé helyezkedés tul nagy erdfeszitést igényel
Alabujj tdl merevnek érzédik
Atérd hiperextenziéja
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitdsait (adott esetben)
— Allitsa el6rébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkézt)
— Vegye fontoléra a dorzélflexiét
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Tiinetek
— Gyors mozqds a saroktdl a labujjig
— Elégtelen kontroll a protézis felett az elsd érintkezéskor
- Minimalis energia-visszanyerési érzés
— Tulsdgosan kis mértéki elrugaszkodas a labujjtol
Atérd instabillg valik
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitdsait (adott esetben)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy elgrébb az eszkozt)
— Vegye fontoléra a plantarflexiot
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Sarokékek (4. abra)

Akis, kbzepes és nagy ékek a sarok merevségének a médositésara szolgalnak. Az ékek éles olldval
vdghatok a merevség testre szabédsa érdekében.

Az ékek ideiglenes haszndlatéhoz szalaggal rdgzitse az éket a megfelel poziciéban.
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Az ék hosszd tdvd hasznalatdhoz:

« Csiszoldpapirral csiszolja meg a sarok alsé és felsd feliiletét.

« Vigyen fel pillanatragasztot az ék alsé oldaldra, de csak oda.

« Aragasztd szdraddsa el6tt tegye a helyére a lab/sarok csatlakozéelemét.

« Osztott talp esetén eqy éles késsel végjon ki egy darabot kozéprél a karbon talplemezek

hasadékan keresztil.

Az eltévolitédshoz a ragaszté acetonos vagy cianoakrildtos ragasztélemoséval vald ztatdsdra
lehet sziikség.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden tordlje szérazra egy torlékenddvel.

Karnyezeti feltételek
Az eszkoz nem érintkezhet édesvizzel, sos vizzel vagy klérozott vizzel.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatarozni.

Zajos protézisldb

Ha homok vagy tormelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben az esetben az
egészségiigyi szakembernek le kell vennie a Iabat, sritett levegdvel meg kel tisztitania azt,
illetve ki kell cserélnie a Spectra zoknit, ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgdldsa biztositja, hogy rendeltetésszerdi
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
+ Haazeszkdzt mas gyartoktol szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkdzt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillio terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatdl fiiggden ez 2-3 évnyi hasznélatnak felelhet meg.

150 10328 - Cimke

Kategoéria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitds Cimke szovege
Puha/kemény 61 15010328 — P3* - 61kg
Puha/kemény 80 15010328 — P5 - 80 kg

Kemény 100 15010328 — P6 — 100 kg

*Avizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtomegnek felelnek meg
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ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

korlatozasokat a gyarto rendelteté (']
hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!

BBJITAPCKIN E3UK
MeauumHcko ugenve

OMUCAHUE
W3penveto e npote3Ho cTbnano. CbCTou Ce OT 0CHOBHO CTHNANO0 C Kap6OHOBY NeTa U K i
MUpamMinAa oT MbXKIA TN,

/13penueto ce cbcTom OT CneHUTe KomMnoHeHTH (ur. 1):
A. TNupamnpa ot MbXKI TN

B. Mnactuna3a crbnano

C. Meta

D. TPU cotaeneH npbCt (3a 00yBKY TMN CaHAan)

ToBa u3genve TpﬂﬁBa [a (e U3non3Ba CNoKp1Bao 3a CTbnaso i yopan Spectra.

NPEAHA3HAYEHUE

/3nenueto e npesHasHaueHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKUMATA
Ha CTBNANOTO U rNe3eHa Ha NIMNCBALL 0NEH KPaitHuK.

MpUroAHOCTTa Ha U3LENETO 3a NPOTE3aTa U NaLmeHTa TpABBA Aa ObAe OLEeHeHa oT
MEeAMLMHCKM CIELMaNCT.

3genueto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PETYNIPaHO OT MeAULMHCKM CeLManmcT.

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

« 3aryba Ha JoneH KpaiiHuK, amnyTauus uan aeduumut

« HAma u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUs
/3nenueto e npesHasHaueHo 3a ynotpeba CbC (nabo Ao CUHO HaTOBapBaHe, HANPUMeP Xo4eHe
1 6AraHe 0T BpeMe Ha Bpeme.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHue: [py 3non3BaHeTo Ha NPoTe3Y 3a JONHUTE KPalHULM CbLLeCTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZaHe, KOETO MOXe A A0BEAE 0 HapaHABaHE.

3ApaBHUAT cneymnanuct TpA6Ba aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 3 BCMUKO B TO3W IOKYMEHT, KOeTo e
HeobxoZumo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Toa u3genve.

Mpepynpexaenne: AKo Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB yHKLUMOHANHOCTTA Ha
W3[eNUeTO UM aKo M3LENMETO NOKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a WU U3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM
HOPManHuUTe My GYHKLIUM, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3AenueTo u Aa ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CELMAIACT.

/3nenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLNEHT.

N360P HA U3AENUE

MpoBepeTe Aan M36paHUAT BapUAHT Ha U3AENNETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha HAaTOBapBaHe U
0rpaHnyeHNeTo Ha TernoTo CbrNacHo Tabnuuara no-gony.

BHumanme: He npeBuuaBaiite orpaHnyeHneTo Ha Ternoto. Puck ot nospeaa Ha usgenvero.
HenpasunHuat u360p Ha kateropus Moxe CbLLO A2 AOBEAE A0 NIOLLIO GYHKLIMOHMPaHE Ha
U3enmeTo.
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Terno kr 45-61 62-80 81-100
Paswep 22 - 24 Mek Tevpa Henpunoxumo
Pasmep 25 -27 Mek Mek Tebpa

Pasmep 28 Tbpa Tebpa Tebpa

WHCTPYKLIMW 3A CTTIOBABAHE
lokpueano 3a cmvnanomo u yopan Spectra (¢wr. 2)
BHumanue: 3a 1a u3berHete npuLMnBaKe Ha NpbCTH, BUHArY M3non3Baiite 06yBanka.
1. NocTaBete cTbNanoTo B yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe npuCcTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3 CTHAANO.
3. W3non3Baitte npunoxumua (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a a NoCTaBuTe CTHNANOTO C Yopana
Spectra B NoKpuBanoTo 3a CTbnano.
4. NpemecteTe 06yBankara Harope, 3a ia BKapaTe CTbNanoTo U3LAN0 B NOKPUBANOTO 32
cTbNano.
5. 3anenete npaxo3aluTHNA Kanak KbM NPUCTaBKaTa 3a MOKPUBANO 3a CTbNANO.
6. MNocTaBeTe 0THOBO MPUCTaBKATa 33 MOKPUBANOTO 33 CTHNANO BbPXY NOKPUBANOTO 32
cTbnano.
7. Cnef 3aBbpLUBaHe HA NOAPaBHABaHeTO GUKcUpaliTe yopana Spectra KbM npoTe3ara, 3a Aa
YMTBTHUTE CpeLLy Npax ¥ MpbCOTUA.
3a6enexka: YopanbT TpA6Ba fa 6b/ie M3AbPNAH, 32 4a He 3aCATa ABINKELLUTE Ce YacTU Ha
CTBNAnoTo.

AKo e Heo6XoaMMo, CBasieTe NOKPUBANOTO 3a CTHNANO, KAKTO CefBa:
1. OTcTpaHeTe npucTaBKaTa 3a NOKpUBaNoTo 3a CTbNANO.
2. Noctasete npunoxumua (c pbooe) Kpaii Ha 06yBankata 3aj CTbNanoTo.
3. U3byraiiTe 0byBankata Haziony 1 U3BajeTe CTHNANOTO OT MOKPUBANOTO 32 CTHMANO.
4. TlpemaxHeTe HaNbAHO Yopana Spectra.

llpomesa

Crno6ete npoTe3ata C NPUNOXMMUTE U3[ENNA.

Mpepynpexpaenue: Puck ot CTpyKTypHa noBpeza. KOMNOHeHTUTE Ha Apyrin NPOU3BOAUTENM He
(aTeCTBAHN 1 MOraT a NPUYMHAT NPeKOMEPHO HaTOBAPBaHe Ha U3AeNHeTo.
Mpepynpexpaenne: OcurypeTe npaBUNHo 3aKpenBaHe, Kato CNiefBaTe NPUOKUMUTE
WUHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

WNHCTPYKLIMW 3A NOJPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagaHe (¢ur. 3)
Lien 3a noapaBHABaHe
PedepeHTHaTa IMHMA 3a NoApaBHaBaHe (B) Tpabsa:

— [1a NpeMWHaBa Npe3 (PeHaTa TouKa Ha MpUeMHaTa rin3a U Ha HUBOTO Ha

NaTenapHoToO CYXoXIUAKe, UM Ha HUBOTO Ha CeflanuLyHaTa rpanasuHa (D).

— [1anonaja Ha MapKIpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTPeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 33 CTbAANO.
3abenexka: Ocurypete npeUMCTBO Ha NOZPABHABAHETO HA KONAHOTO NpeJl NOAPaBHABAHETO
Ha CTHNANOTO, ko MMa HeCbOTBETCTBHE.

WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe
1. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa MMHNA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKMPOBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa CTPaHa Ha NoKPUBanoTo
3a (TbNano (CnocTaBeHu NOKPUBano 3a CTbnano u 0byBka). Baemete nog BHUMaHue
BBHLUHOTO BbPTEHE Ha CTBNanoTo.
2. V3non3Baiite npunoxumuTe agantepu, 3a 4a CBbPKETE NpUeMHaTa ruI3a Man KONAHOTO
KbM CTBNaNoTo 1 1a yCTaHOBUTE NPaBUIHATa BUCOUNHA Ha LiEHTbPa Ha KONAHOTO.
. Ako 3non3sate npoTe3Ho KoNAHo: [ocTaBeTe KONAHOTO B CbOTBETCTBYUE C UHCTPYKLMUTE 33
NoAPaBHABAHE Ha KONAHOTO
4. 0T naTepanHaTa cTpaHa Ha npUeMHaTa rui3a HanpaseTe MbpBa MapKUPOBKa (pedepeHTHa

w
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TOUKa 32 N0APaBHABAHE) B CPEiHATA TOUKA HA NPUEMHATA 133 Ha HUBOTO Ha NaTeNapHoTo
CYXOXUNMe UM HUBOTO Ha CefanuLuHaTa rpanaswka (D). HanpaseTe BTopa MapkupoBka B
CpefiaTa Ha npuemHata runa guctanto (E). Hauepraiite nuHus, MuHaBala npe3 asete
MapKUPOBKM.

. [lo3MumonmpaliTe npueMHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa IMHIA 3a noapasHaBaHe (B) aa
MWHaBa npe3 pedepeHTHaTa TouKa 3a noapasHABaHe (D).

. HacTpoiiTe npaBunHyu bran Ha npuemHaTa run3a 3a dnekcua/ekcTensna n abaykuna/

apayKLma.

Ao 3non3gate NpoTe3Ho KoONAHO: I3non3saiite NpUNOXMMUTE afanTepu, 3a Aa CBbpXxeTe

MpYeMHaTa rn3a c npotesara.

wv

o

~

CmamuyHo nodpasHasate
— YBepere ce, ue NaLMEHTHT CTON C eIHAKBO TErN0 Ha [1BaTa Kpaka.
— lpoBepeTe 3a NpaBUIHa AbMXMHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbPTEHE.
— llpoBepeTe 3a NpaBUNHO HaTOBapPBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

Jlunamuyro noopasHagare
YBepere ce, Ye NaLMEHTBT e 3an03HaT ¢ GyHKLMOHUPAHETO Ha U3aenueto.
[leiicTBMETO OT NETa KbM NPBCTH MOXe Aa Gbie NOBAUAHO OT:

— (KoBaHOCT Ha neTaTa

— lpenHo-3asHo NO3ULMOHMPaHe Ha U3kenueTo
[llop3anHo-nnanTapHa nekcusa
— 0cobeHocTu Ha 06yBKaTa

B3emete nop BHUMaHWE CliefHUTE AeiCTBUA MPU HEOOXOAUMOCT:
C(umnTomun
— M3penveTo 3acTaBa B paBHa No3nLyA TBbP/E PaHo (MaLMEHTBT ycelya, ye noTbea B
Aynka)
— 3aCTaBaHeTo Ha NPBCTY U3NCKBA AOMBAHUTENHO ycunune
— [pbCTbT M3rnexaa TBbpAe CTerHar
— XunepekcreH3us Ha KONAHOTO
ReiictBue
— TpoBepeTe MHCTPYKLMMTE Ha KNMHA (KO € NPUIIOKMMO)
— M3mecTete npuemHata run3a Hanpez (Unu u3penneTo Hasag)
— B3emete noa BHIUMaHMe Bb3MOXKHOCT 3a Hanuue Ha fop3udnekcusa
— [poBepeTe netata Ha 06yBKaTa U $yHKLMOHMPaHeTo Ha 00yBKaTa

C(umnTomun
bbp30 ABMXeHVe OT NeTa KbM NPbCTH
— Jlow KOHTPON BbPXY NPOTe3aTa NpU MbPBOHAYANEH KOHTAKT
— YyBCTBO 32 MUHIMAIIHA Bb3BPBLLAEMOCT Ha EHeprua
— TBbpae Manko oT6bCKBaHe 0T NpbCTa
— KonsHoTo cTaBa HecTabunHo
ReiictBue
NpoBepeTe MHCTPYKLMMTE HA KNUHA (aKO € NpUIOXMMO)
— M3mecTeTe npuemHata run3a Hanpez (Unu u3penneTo Hasag)
B3emeTe nop BHUMaHMe Bb3MOXKHOCT 32 Hanuume Ha NNaHTapHa dnekcus
— [lpoBepeTe netata Ha 06yBKaTa U GyHKLMOHMPaHeTo Ha 00yBKaTa

Knunose 3a nemu (pwur. 4)

Mankure, cpesHuTe U roNeMUTE KAMHOBE Ce M3M0N13BAT 33 NPOMAHA Ha TBbPAOCTTA Ha NeTarta.
KnuHoBeTe MoraT 1a 6bAaT M3psA3aHIn C NOMOLLTA HA OCTPU HOXMUM, 33 1a TPOMEHUTE
TBBPAOCTTA CMIOPe/ NPeAnounTaHnATa.

3a BpeMEHHO NOCTaBAHE Ha KNUH U3MON3BaIiTE NIEHTA, 3a J1a 3aKPenuTe KANHA Ha MACTOTO.

32 NOCTOAHHO NOCTABSAHE Ha KNUH
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. 3arpy6eTe roOpHaTa U 101HaTa NOBbPXHOCT Ha NeTaTa ¢ a6pas|/|BHa XapTua.
+ HaHecete CEKYHOHO Neniio Camo 0T A0J1HaTa CTpaHa Ha KNnHa.
« HamecteTe B CbeiHEHMETO HA CTHNANOTO/NETaTa U ro nocTaBeTe NpeAn KOMNeKTa nenuna.
+ AKO CTBNAnoTo uma oTaeneH NPbCT, 0TCTPAHETE TbHBK Pe3€H B (peAaTa, KaTo Uspexere ¢
0CTHP HOX Npe3 LienHaTUHaTa Ha KapﬁoHosme nNacTuH.
3a OTCTPaHABAHE NIENUNIOTO MOXeE Aa 6blie OMeKoTEHO 4pe3 HaknCBaHe B aLleTOH unin
LinaHoaKpunat 3a 0TCTpaHABAHE Ha nenuna.

YNOTPEBA
NMoyucmeate u 2puxcu
MouncTBalite c BNaXHa Kbpna  MeK canyH. M3cywweTe c kbpna cnief nouncTBaxe.

Ycnosus Ha okonHama cpeda
W3nenveto He TpAGBA J1a BAN3a B KOHTAKT C MPACHA, CONEHa UK XNI0PUPaHa BOAA.

NoAAPDBKKA
I3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHu 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
HTepBan®T TpAGBaA Aa Ce ONpeAeNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Lllym om cmwnano

AKo B 1371€N11eTO UMa NACHK AN OTAOMKM, MOXe Jia Ce NoABM WyM. B T031 cnyyail 3paBHUAT
cnewyuanuct TpA6Ba Aa CBanu CTbNanoTo, Aa ro NOYNCTY CMOMOLLTA HA CrbCTEH Bb3AYX 1 a
3aMeHV yopana Spectra, ako e noBpe/ieH.AKo B U3/eMETO Ma NACHK UK OTIOMKM, MOXe Ja ce
noABK Lym. B T031 cnyyait 3apaBHUAT Cnewmanuct Tpa6Ba Aa CBanu CTbNanoTo, Aa ro NOYNCTU C
MOMOLLTa Ha CrbCTeH Bb3/YX U 1a 3aMeHu yopana Spectra, ako e noBpefieH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[ieNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CboOLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

U3XBBPNAHE
W13penueto n onakoskaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBHPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HALVOHAMHI HOPMATUBHI ype/aby 32 0KONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3nuTe uznenus Ha Ossur ca NPoeKTUPaHM 1 NPOBepeHH 3a 6e30NaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT B
KOMOHALMA NOMEX Y C1 1 C U3PaboTeHy N0 NOPbYKA NPOTE3HI MPUEMHY T3 C AAANTOPU Ha
Ossur, npw ycnoBme ue ce M3noN3BaT B CbOTBETCTBME C NPe/HA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CNIEAHNTE CTyuau:
« U3penueto He ce noAAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba.
+ W3penueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT ApYTY NPOU3BOAUTENN.
« U3penueto ce n3non3sa B papes c NpenopbUUTENHUTE YCIIOBUA, PUNIOKEHNE U CPea Ha
ynotpe6a.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e n3nuTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a ABa MUNNOHA LMK A Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBUCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 2 — 3 roANHN.

ISO 10328 - ETuker

Kateropusa | Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTUKeTa

Mex/tBbpa 61 150 10328-P3* — 61 kr

Mek/T8bpA 80 1S0 10328-P5 — 80 kr
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ISO 10328 - ETuker

Karteropua | Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKkcT Ha eTuKeTa

Tevpa 100 150 10328-P6 — 100 kr

*|elicTBUTENHWTE TeCTOBM HaTOBApBaHUA 0TPa3ABaT MaK(MMaNHaTa TenecHa Maca

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) OrpaHnueHneTo 3a TenecHa maca He TpAGBa Aa
ce HagBuwaBgal

e 3ac YCNOBUA 1 Orp: Ha
ynoTpe6a BUXTe MMCMEHUTE MHCTPYKLUUMN HA
npou3BoanTeNnsa OTHOCHO npenuasnauenmem!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je proteticno stopalo. Zajema osnovno stopalo, kobilico in peto iz ogljikovih viaken
ter moski piramidni nastavek.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):
A. Moski piramidni nastavek

B. Ukrivljena ploskev stopala

C. Peta

D. Locen palec (TPU)

Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navle¢no nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo stopala in gleznja
manjkajocega 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
+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne 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 razlicica pripomocka primerna za stopnjo sile in omejitev teZe, ki sta
doloceni v naslednji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoracite omejitve teze. Nevarnost okvare pripomocka.



Napacna izbira kategorije lahko povzro¢i tudi slabo delovanje pripomocka.

Tezavkg 45-61 62-80 81-100
Velikost 22-24 Mehko Trdo /
Velikost 25-27 Mehko Mehko Trdo
Velikost 28 Trdo Trdo Trdo

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (slika 2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.
1. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
3. Zustreznim (plo3catim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navle¢no nogavico Spectra
nataknite prekrivni del za stopalo.
. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za stopalo.
. Protiprasni $citnik prilepite na nastavek za prekrivni del stopala.
. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za stopalo.
. Po kondani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo, da jo zaicitite pred
prahom in umazanijo.
Opomba: Navlecno nogavico je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se delov
stopala.

[UIE- RV N

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:
1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
2. Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.
3. Zlico za obuvanije potisnite navzdol i stopalo izvlecite iz prekrivnega dela za stopalo.
4. V celoti odstranite navlecno nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkusene in
lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

Opozorilo: Z upostevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka zagotovite ustrezno
pritrditev.

NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (slika 3)

Cilj poravnave

Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi srediS¢no tocko leZis¢a na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D).
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo

stopala.

Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.

2. Zustreznimi adapterji prikljucite leZi3ce ali koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino
sredis¢a kolena.

3. Vprimeru uporabe proteti¢nega kolena: Koleno postavite v skladu z navodili za poravnavo
kolena.

4. Nalateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako (referen¢na tocka za poravnavo) v sredis¢ni
tocki leZis¢a na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredis¢ni tocki
lezisca naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
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5. Postavite leZisce tako, da referen¢na crta za poravnavo (B) poteka skozi referencno tocko za
poravnavo (D).
6. Nastavite ustrezne kote leZi3¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

7.V primeru uporabe proteticnega kolena: Z ustreznimi adapterji prikljucite lezisce na protezo.

Staticna poravnava
— Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
— Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
— Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Na obremenitev pete oz. prsta lahko vpliva:

- trdota pete,

— anteriorni/posteriorni polozaj pripomocka,

— dorsifleksija in plantarfleksija,

— znatilnosti obutve.

Po potrebi izvedite naslednje ukrepe:
Simptomi
— Pripomocek prehitro preide v ravni polozaj (bolniku se zdi, da se pogreza v luknjo).
— Plezanje prek prsta zahteva dodatno energijo.
— Prst ni dovolj prozen.
— Koleno se prekomerno iztegne.
Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— LeziSce pomaknite naprej (oz. pripomocek pomaknite nazaj).
— Razmislite o dorsifleksiji.
— Preverite obliko pete cevlja oz. cevlja na splosno.

Simptomi

— Hiter premik od pete do prsta
Slab nadzor nad protezo ob zacetku gibanja
Obcutek minimalne povrnitve energije
Premalo odriva s prsta
Nestabilnost kolena

Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— LeziS¢e pomaknite nazaj (oz. pripomocek pomaknite naprej).
— Razmislite o plantarfleksiji.
— Preverite obliko pete cevlja oz. cevlja na splosno.

Zagozde za peto (slika 4)
Za spreminjanje trdote pete se uporabljajo majhne, srednje in velike zagozde. Za prilagajanje
trdote je zagozde mogoce obrezati z ostrimi Skarjami.
Za zaasno namestitev zagozde s trakom pritrdite zagozdo na ustrezen polozaj.
Zatrajno namestitev zagozde
« Igornjo in spodnjo ploskev pete grobo zbrusite z brusnim papirjem.
+ Sekundno lepilo nanesite samo na spodnjo stran zagozde.
+ Zagozdo namestite na mesto spoja med stopalom in peto, preden se lepilo posusi.
- Ceimastopalo locen prst, na sredini odstranite tanko rezino tako, da z ostrim nozem
zareZete skozi rezo med ukrivljenima ploskvama iz ogljikovih vlaken.
Za odstranitev lahko lepilo zmehcate tako, da ga namocite v sredstvo za odstranjevanje lepila
zacetonom ali cianoakrilatom.
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UPORABA
(iscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji
Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Hrup izstopala

Ceje v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navlecno nogavico
Spectra, Ce je poskodovana.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 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

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1S0 10328 za dva milijona obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 2-3 letih uporabe.

150 10328 — oznaka

Kategorija Teza (kg) Zmerna stopnja sile Besedilo oznake

Mehko/trdo 61 15010328 — P3* — 61 kg

Mehko/trdo 80 15010328 —P5 - 80 kg
Trdo 100 150 10328 — P6 — 100 kg

* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvejo telesno maso

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v
A proizvajal¢evih pisnih navodilih glede predvidene
uporabe.
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YKPATHCbKA
MegauyHuii Bupi6

onuc
Mpuctpiit € npoTe3om ctonu. Bin cknagaeTbea 3 6a30Boi YacTUHM CTONM 3 KapOOHOBOK N'ATOH Ta
Kinem, a Takox 3i LiTeKkepHoi nipamiay.

MpucTpiit CKNapAETbCA 3 TaKX KOMNOHEHTIB (puc. 1):
A. lrekepHa nipamipa

B. Jleso ctonu

C. MaTa

D. CanpanbHuit Hocok i3 TNY

Lleit npucTpiil ciZl BUKOPUCTOBYBATH i3 YOXNIOM ANA CTONM | WKApNeTKolo Spectra.

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HayeHHAM BMPI6 € YACTUHOI NPOTE3HOT CUCTEMM, LLYO BUKOHYE QYHKLtO CTONN Ta
LUMKONOTKY BTPAYeHOI HUXKHbOT KiHLIBKN.

[TpupaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLHNTY MeAMYHUIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

[okasanHa o 3acmocysanHa ma yinvosa zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI

« [poTunokasaHHA HeBigoMmi
[TpucTpiil Npu3HayeHuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
YAAPHOTo HaBaHTAXeHHA, HanpuKnaz, ANA X0Ab6M Ta nepioanyHoro Biry.

SATANIbHI NPABUNA BE3NEKU

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOI HINKHBOT KIHLBKN NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaAiHHA, AKe MOXKe NPU3BECTU A0 TPaBMM.

Megauuuii paxisewb mae noBiZomuTy BClo iHdopMaLito B LIbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
ANA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOTo NPUCTPO0.

MonepepKeHna: AKiLo Biabynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIii MA€ 03HaKM NOLLKOAMEHHA UM 3HOLLIEHHS, LL0 NepeLUKOAae iioro HopManbHii poboTi,
NaLi€eHT Ma€ NPUMNMHUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MEJUYHOTO GaXiBLiA.
Anapat npusHaueruii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLieHTOM.

BUBIP MPUCTPOIO

MepekoHaiiTecs, o 06paHuil BapiaHT NPUCTPOH BiANOBIAAE PIBHIO YAAPHOT0 HABAHTAXEHHA Ta
00OMeXeHHI0 Baru BianoBiaHO 10 HaBeAeHoT aani Tabnuui.

MonepepkeHHa. He nepesuLyiite 06mexeHHA Baru. PU3NK HeCcnpaBHOCTi NpUCTpolo.
HenpaunbHuii BUbip KaTeropii TakoX Moxke MPU3BECTH A0 HEHANEXHOT PO6OTU NPUCTPOLD.

Bara B kr 45-61 62-80 81-100
Po3mip 22-24 M'akuit Teepawii H3
Po3mip 25-27 M'akuii M'akuit Teepauii
Po3mip 28 Teepawii Teepawii Teeppwii
IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA

Yoxon dna cmonu ma Spectra wkapnemka (puc. 2)
3acrepemenna. lL06 yHKHYTU 3aLeMneHHA NanbLiB, 3aBX AN BUKOPUCTOBYIATE PixoK ANA
B3YTTA.
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1. TlomicTiTb cTONY B LIKapneTKy Spectra.
2. 3HiMiTb KpinneHHA Yyoxna Ans cTonu.
3. BukopuctoByiiTe BifnoBiaHmil (NpAMKIA) KiHeLb pixKa ANA B3YTTA, 06 BCTABUTH HOTYy
3 WKapneTkoio Spectra B 4OXON AN CTONN.
4. TlepemicTiTb PiXOoK yropy, o6 NOBHICTIO BTUCHYTY CTOMY B YOXON ANA CTONN.
5. MpuKneiiTe NU03axuCHIA eKPaH A0 KPiNNeHHA Yoxna Ans cTonu
6. YCTaHOBITb Ha MicLie KpinneHHA Yoxna And cronu.
7. Tlicna 3aBepLUeHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTh WKapneTKy Spectra Ha npotes3i, o6
3aXUCTUTH if0ro Bif nuny Ta 6pyny.
MpumiTka. 3axucHy WwkapneTky NoTpibHO NIATATHYTY, 106 BOHA He 3aBaxana pyxoMum
YacTUHaM cTonu.

Akuio noTpi6Ho, 3HimailiTe Yoxon ANA CTONM B TaKMii CNoci6:
1. 3HiMiTb KpinNeHHA yoxna Ana cTonu.
2. YcTaTe BifNOBIAHMIA (3BYeHWI) KiHewb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTucHiTb Ha piXXoK ANA B3YTTA BHU3 i BUTATHITL CTONY i3 Y0XNa ANA cTonu.
4. TloBHICTI0 3HIMITb LKapneTKy Spectra.

lpomes

36epiTb npoTe3 i3 BiANOBIAHMMY NPUCTPOAMMU.

MonepepeHHA. PU31K KOHCTPYKLiIHOTO pyitHyBaHHA. KOMNOHEHTN iHLLNX BUPOBHWKIB He
nepeBipANMCA | MOXYTb CIPUYMHUTI HAAMIPHE HAaBAHTaXXEHHSA Ha NPUCTPil.

MonepepkeHHA. 3abe3neute HaneXxHe KpinneHHA, [OTPUMYIOUUCH BIANOBIAHUX iHCTPYKLIiA 3i
36upaHHA NpuCTpoio.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanna Ha cmerdi (puc. 3)
Meta BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niia BupiBHIOBaHHs (B) Ma€:
— MPOXOAMTI Yepe3 cepeuHy rinb3u abo Ha PiBHI HAAKONIHHOTO CYX0OXMNNA, a60 Ha piBHi
cinnyHoro byrpa (D).
— 36iraTuca 3 MiTkoto 1/3 Ha BHYTpILLHit NOBepXHi Yoxna And cTonu.
Mpumitka. Y pa3i po36ixHocTi HapaiiTe nepeBary BUPiBHIOBAHHIO KOMiHA HaZ BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTpYKLiA 3 BUpiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, 106 KOHTpONbHa NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPILLHIt YaCTUHi Yoxna AnA cony (i3 NPUNacoBaHNUM YOXAOM ANA CTONM I y3yTUM
yepeBuKoMm). 3BepTaiiTe yBary Ha 06epTaHHA CTONU HA30BHi.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, Wob nia'egHaTy rinb3y abo Koninuii cyrnob o
CTONY Ta BCTAHOBYUTY NPABMIbHY BUCOTY LIEHTPY KoNiHa.

. AIKLLO BUKOPUCTOBYETbCA KOMIHHMIA NPOTE3: PO3MICTITb KONIHHMI Cyrnob BiANoBiaHo A0

IHCTPYKUIiA LLOAO BUPIBHIOBAHHA KOMiHa.

Ha natepanbHiil CTOpOHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy (KOHTPONbHA TOUKA BUPiBHIOBAHHA)

Ha cepeiuHi rinb31 Ha piBHi HAZAKONIHHOTO CYX0XunNA abo Ha piBHi cigHuyHoro 6yrpa (D).

3pobiTb Apyry MiTKY Ha cepeamHi rinb3n auctanbHo (E). MposepiTs niilo yepe3 06uagi

MITKN.

. Po3micTiTh rinb3y Tak, 406 KOHTpONbHa NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes
KOHTPONbHY TOUKY BUPiBHIOBaHHA (D).

. YCTaHOBiTb NPaBMAbHI KyTN 3rUHAHHA / PO3rMHAHHA Ta BiiBeeHHA / NPUBEAEHHA FiNb3u.

K10 BUKOPUCTOBYETHCA KONIHHUI MPOTE3: BUKOPUCTOBYIITE BiANOBIAHI afanTep, wWob

nif'eAHaTU Tinb3y 40 npoTe3a.
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Cmamu4yHe 8UpieHIO8aHHA
— [lepeKoHailTecs, WO NALi€eHT CTOITb i3 0AHAKOBOI Barok Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.
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— llepesipTe 06epTanHA BcepeAnHy / Ha30BHi.
— llepesipTe NpaBUNbHICTb HaBAHTaXeEHHSA HA HOCOK i M'ATY.

JlunamiyHe supieHo8anHa
lepekoHaiiTecs, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.
Ha pyx Bip n'aTv 40 HOCKa MOXYTb BNAUBATA:

— KopcTkicTb n'atn

— [lepefHbo-3aiHE NONOXKEHHA NPUCTPO

— TUnbHO-NIAOLIOBHE 3rMHAHHA

— XapaKkTepucTukm B3yTTA

BukoHaitTe Taki aii B pa3i HeobxigHoCTi:
C(umnTtom
— [pucTpiit HaATO paHO NPUXOANTD Y PiBHE NONOXKEHHA (NALEHT BiAYYBaE, L0
NPOBANIETLCA B AMY)
— Binpue Hocka noTpebye 0AaTKoBOI eHeprii
— [aneub 3/a€TbCA 3aHAATO XKOPCTKUM
— Koniko 3aHaATo po3ruHaeTbca
Ria
— [lepeBipTe iHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Bnepen (abo npucrpiit Hasap)
— Po3rnaHbTe BapiaHT 3ruHaHHA Ha3ad
— TlepeipTe nia6op B3yTTA Ta if0ro XxapakTepuCTUKM

CumnTom
- IlBnake nepemilLieHHA Bia N'ATH 40 NanbLis
— [loraHuit KOHTPONb HaZ NPOTE30M Mif} YAC NEPLUIOTO KOHTAKTY
— BipuyTTA MiHimanbHoi Biaaavi eHeprii
— 3aHaaTo cnabke BiALWTOBXYBAHHA Bif NanbLs
— Konito cTae HecTiltkum
Ria
— [lepeBipTe iHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHA KNMHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Ha3aa (abo npuctpiit ynepes)
— Po3rnaHbTe BapiaHT NifOLIOBHOTO 3rHAHHA
— TlepeipTe nia6op B3yTTA Ta ii0ro XapakTepuCTUKM

Nioknadku ona n‘amu (puc. 4)

Mani, cepepi /i BenuKi KNMHI BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA 3MiHW XOPCTKOCTI N'ATU. KNuHM MOXHa
06pi3aTin roCTPUMU HOXMLAMM, LL06 BiKOPUTYBATI XKOPCTKICTb.

[lnA TMYacoBOro po3miLeHHA Ta 3aKpinNeHHA KNHa BUKOPUCTOBYIATE KNEMKY CTPiuKy.

[lns nocTiliHOro BCTAHOBNEHHS KNNHA

HaHeciTb MUTTEBII KNeil NNLLE Ha HUXKHIO CTOPOHY KANHA.

Po3micTiTb Ha CTUKY CTONW/M'ATH it yTPUMYiATe B LibOMY NONOXEHHI, MOKN KNeil He
3aTBepaie.

fIKLo cTONa Ma€ po3AineHuit HOCOK, BUAANITH TOHKMIA LUMATOYOK NOCEpeHi, po3pi3aBLum
TOCTPUM HOXEM Y3H0BX LINMHY Mix KapboHOBUMI Nle3amu.

[lnA BUAaneHHA Kneil MOXHa PO3M'AKLLIMTI, 3aMOYNBLLY /0T0 B aLieTOHi abo cneianbHoMy
PO3YNHHUMKY ANA LMAHOAKPUIATHOTO KNelo.

BUKOPUCTAHHA

OyuuieHHA ma 002120
QuncTbTE BONIOTO TKAHUHOK 3 M'AKIM MUOM. liCIA OUMLLEHHS BUTPITb HACYXO TKAHUHOK.

Ymogu HasKonuwiHb020 cepedosuiya
MpucTpiil He cnid nipaaBaTh Aii NpicHoi, conoHoi abo xnopoBaHoi BoaK.

3po6iTb BEPXHIO Ta HUKHIO NOBEPXHIO N'ATH LIOPCTKOK 33 0NOMOTOK HaX4auHoro nanepy.
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0BC/1YTOBYBAHHA

MpucTpiit i Becb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daxiBLeM. IHTepBan Mae BU3HauaTuca
3aNeXHO Bif] aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

Lllym gid npomesa Hozu

fKw40 B NpUCTPOT € Nicok a60 CMITTA, MOXe BUHUKATI CTOPOHHilf LyMm. Y Libomy BUNaAKY
MeAMYHMil daxiBeLb Mae AEMOHTYBATU NPOTE3 CTONK, OYUCTUTH T 32 AONOMOTOK CTUCHEHOTO
MOBITPA Ta 3aMiHUTU NPOTE3HY LIKAPNETKY Spectra, AKILO BOHA MOLIKOAXeHA.

NOBIAOMUTU NPO CEPVO3HUIA IHLMAEHT
Mpo byab-AKMiA cepiio3HNil IHWMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BifNOBIifHi OpraHu.

YTUNI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHANIbHNX eKONOTiYHUX HOPM.

BIANOBIAANDBHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta nNiaTBepAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/HUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig vac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOr0 NPU3HAYEHHA.

Ossur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIOUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
« [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a PeKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeLOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Leit npucTpiii 6yno npotectoBaHo BianoBiAHo Ao ctangapTy IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM A0
NIBOX MiNIbIAOHIB LIMKNIB HABAHTAMXEHHS.

3anexHo Bify aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie Mo3Xe BiAN0BIAaTH 2—3 pokam BUKOPUCTAHHA.

150 10328 — MapKyBaHHa
. Bara (kr)
Kareropia o TeKcT MapKyBaHHA
Cepeppiit piBeHb BNAMBY
M'akuit / Tsepauit 61 150 10328 — P3* — 61 kr
M'aknit / Teepauii 80 15010328 — P5 — 80 kr
Teepawii 100 150 10328 — P6 — 100 kr
*(DaKTUYHi TeCTOBI HaBaHTAXEHHA Bif06PaXaloTb MaKCMManbHy Macy Tina

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) He MoXHa nepeBuLLyBaTV 0O6MeXeHHA Macy Tina!

[ina oTpmaHHA iHdopmaLii PO KOHKPeTHi ymosu
Ta 0GMEXEHHA BIUKOPUCTaHHA ANBITLCA NMMCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHWKA OO BUKOPUCTaHHA 3a
npu3HayeHHAm!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

il

Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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