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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is a prosthetic foot attached to the posterior wall of the socket. It is composed of
a Cheetah Junior inspired toe blade and a sole blade secured using heel bolts.

The device consists of the following components:

A. Foot Blade

B. HeelBlade

C. Heel Blade Bolts
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 intended for children and adolescent patients.

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: The device may break or delaminate if sudden high impact side bending and/or
twisting occurs.

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.

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

REQUIRED COMPONENTS

The following components are required to use the device:
« Lamination plate
« Attachment hardware

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 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55
Weight Ibs 35-53 | 54-75 |76-99 | 100-121
Category 1 2 3 4




ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)

Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.

. Put the foot into the Spectra Sock.

2. Remove the foot cover attachment.

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

Foot Cover.

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

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

. After alignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to seal against dust and
dirt.

Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering with moving parts of the

foot.
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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.

Sole Plate Attachment
« Grind the sole plate to appropriate size, using the grinding template included in the foot kit
(Fig. 4). The size of the foot is 2 cm shorter when used with the Foot Cover. This needs to be
taken into account when grinding the sole plate.
« Use bolts (included in foot kit) to attach sole plate to foot module. Apply Loctite 410 to all
threads and torque to following specifications: 14 Nm
« Follow alignment below (Fig. 3).
Note: If foot will be used without shoes, proper sole material needs to be bonded to the sole
plate for protection of the foot module.

Lamination
The foot may be connected with either Lamination Connector or direct lamination.

Lamination Connector
The Lamination Connector must be laminated directly into the posterior wall of the socket.
Warning: Before starting make sure to orient the Lamination Connector the correct way. The
shoulders of the inserts (marked with arrow) should be oriented towards the socket (Fig. 5).
1. Put the Lamination Connector in the middle third of the socket to make height adjustment
easier.
2. Make sure the socket surface is flat. A flat surface below the Lamination Connector
distributes the load to the connected foot.
3. Use afriction pad between the Lamination Connecter and the foot.
4. Apply Loctite 410 and torque bolts to 28 Nm for bolt size 5/16".

Cutting Foot Module
« Check for clearance in swing phase.
« Trim foot module to the top end of the laminating connector.
« Cut foot module using a hack saw or band saw.



Direct Lamination
Before you start you need a well fitting conventional prosthesis. Either an existing socket or
alternatively a prosthesis with a check socket on conventional prosthesis can be used.

1
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Laminate the Socket (Fig. 6)
Laminate the socket using carbon braid. Add extra layers of carbon in the upper posterior
surface where the foot will be attached.

. Roughen the upper posterior surface to improve the adhesion to the socket when the foot

module is attached (shown by grey area).

. Trace around the Original Walking Prosthesis (Fig. 7)

. Ensure that the prosthetic foot is resting firmly on the shoes insole and fasten the laces tightly.
. Lay the original walking prosthesis over the grid on the A1 alignment sheet (included)

. Mark the lowest points of the anterior and posterior brims as a reference.

. With the shoe on, trace a line around the entire prosthesis. Then remove the shoe and trace

the outline of the foot cover, ensuring the prosthesis remains aligned with the original
tracing.

. Fillin the Patient Information Table on the Alignment Sheet (Fig. 8)
. The socket adduction can be observed by looking at the original walking prosthesis in the

frontal plane.

. Use the angle guide on the A1 alignment sheet to help measure the foot rotation in relation

to the socket.

4. Cutthe Pylon to Length (Fig. 9)

v

. Align the new socket and the foot with the tracing of the original prosthesis.
. Mark the pylon at the height of the posterior brim of the socket using the drawing of the

original prosthesis.

. Cutthe pylon at this mark and round off the end, removing any sharp edges.

. Mark the Length of the Attachment Surface on the Foot Pylon (Fig. 10)
. Mark the pylon at 90 mm from the top (cut end).
. Roughen all the surfaces of the pylon above this mark (shown by grey area).

6. Align the Foot and the Socket with the Tracing of the Original Walking Prosthesis (Fig. 11)

. The sole should be lined up with the outline of the foot cover sole.
. The new socket should be positioned over the tracing of the original socket with additional

5-7° of knee extension in the socket.

. Use a foam spacer/s (or other spacer) placed between the pylon and the socket to maintain

the correct extension. Spacers should be placed at the end of the roughened attachment
surface. Ensure the minimum clearance of 5 mm is maintained between the distal posterior
area of the socket and the foot pylon.

. Any spacer used at the top of the pylon can have maximum thickness of 5 mm.

e. Fasten the foam to the foot using tape.

~

. Marka clear height on the socket at height of a foam spacer on the pylon.

Align the Socket according to the Patient Information (Fig. 12)

. Putthe shoe on the foot and place it upright in the work surface.

b. Hold the socket in positon on the pylon according to:

C
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— The height

— The recorded socket adduction

— The recorded foot rotation in relation to socket (using angle guides on A1 sheet)
The foam spacers will hold the socket in the correct extension.

. Mark the Attachment Surface onto the Socket (Fig. 13)
. Holding the socket in the desired position, trace around the end of the pylon onto the socket

above the height mark.
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Fix the Foot to the Socket (Fig. 14)

a. Use Composite 1adhesive that is provided with the foot kit, read all information on the
adhesive packaging.
Note: Adhesive working time is 1 minute.

b. Cut the tip of the adhesive mixer at 16 mm from the end.

¢. Apply the adhesive generously onto the marked attachment surface on the socket.

d. Attach the foot onto the marked attachment area and make any small adjustment to ensure
the alignment is correct.

e. Smooth the surface of any adhesive that has been pushed out around the outside of the
pylon.

f. Hold the socket in position for 1 minute, then leave for a further 5 minutes for the adhesive

toset.

10. Apply Adhesive around the outside of the Pylon (Fig. 15)

a. Apply adhesive generously onto the outside roughed surface of the pylon and spread
outwards onto the roughened surface of the socket.

b. Smooth the finish of the adhesive and allow to set for 5 minutes.

1. Test Alignment before Final Lamination (Fig. 16)

a. Remove any foam spacers and tape before testing the alignment on the patient.

b. If needed, minor adjustments can be made by shaping the underside of the sole.

¢. Ifthe alignment needs further adjustment, grind/cut the foot off the socket and make the
desired changes before repeating steps 10 and 11.

d. Ifthe alignment s good, proceed to laminate over the attachment area onto the socket using
carbon braid and a hand lay up.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Sagittal plane
« Determine vertical socket position in alignment jig.
« Adjust to appropriate heel height.
« Introduce appropriate socket angles flexion/extension and abduction/adduction.
« The load line should fall at the junction of the posterior and the middle third portions as
shown in Fig. 3.

Coronal Plane
Introduce appropriate socket abduction/adduction using alignment jig.
Determine appropriate internal or external socket rotation.

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration, urine, and mild soaps.
It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.
Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with
acloth.

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

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 devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with each
other, 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.

150 10328 - Label
Category Weight (Kg) Extreme Impact Label Text
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34kg
3 45 150 10328-P3-45kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - P - “m”kg ) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein ProthesenfuB3, der an der hinteren Schaftwand befestigt ist. Es besteht aus
einer durch Cheetah Junior inspirierten VorfuBfeder und einer Sohlenfeder, die mit
Fersenschrauben befestigt ist.

Das Produkt besteht aus den folgenden Bauteilen:
A. FuBfeder
B. Fersenfeder



C. Schrauben der Fersenfeder
Dieses Produkt muss mit einer FuBkosmetik und einer Spectra-Socke verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Ful3- und Kndchelfunktion
einer fehlenden unteren Extremitat ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopéadietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.

Indications For Use and Target Patient Population
« Verlust der GliedmaBen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir Kinder und jugendliche Patienten bestimmt.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inhdrentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument
genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich
sind.

Warnung: Das Produkt kann brechen oder delaminieren, wenn es ruckartig seitlich gebogen
und/oder verdreht wird.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrachtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

Vorsicht: Epoxid kann bei direktem Kontakt mit dem Korper allergische Reaktionen hervorrufen.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Die folgenden Bauteile sind erforderlich, um das Produkt zu verwenden:
« Laminierplatte
« Befestigungsmittel

PRODUKTAUSWAHL

Priifen Sie, ob die gewahlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel und die
Gewichtsgrenze gemdR der folgenden Tabelle geeignet ist.

Warnung: Die Gewichtsgrenze nicht iiberschreiten. Risiko fiir ein Versagen des Produkts.

Die Auswahl einer nicht zutreffenden Kategorie kann sich auch nachteilig auf die Funktion des
Produkts auswirken.

Gewicht (kg) 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55

Gewicht (Ibs) 35-53 | 54-75 | 76-99 | 100-121

Kategorie 1 2 3 4
MONTAGEANWEISUNG

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhldffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.
1. Fiihren Sie den FuB in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhldffels, um den FuB mit der Spectra-
Socke in die FuBkosmetik zu stecken.



4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuB vollstandig in die FuBkosmetik zu
schieben.
5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um sie gegen Staub
und Schmutz abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern, dass sie mit
beweglichen Teilen des FuBes in Beriihrung kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die FuBkosmetik wie folgt ab:
1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
2. Fiihren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhldffels hinter den FuB ein.
3. Driicken Sie den Schuhanzieher nach unten und ziehen Sie den Fuf3 aus der FuBkosmetik.
4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstandig ab.

Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.

Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer Hersteller sind nicht
getestet und konnen zu einer iibermaBigen Belastung des Produkts fiihren.

Warnung: Stellen Sie die ordnungsgemaBe Befestigung sicher, indem Sie die entsprechende
Montageanweisung des Produkts beachten.

Montage der Sohlenplatte

« Schleifen Sie die Sohlenplatte mit der im FuB-Kit enthaltenen Schleifschablone auf die
entsprechende GroRe (Abb. 4). Die GroBe des FuBes ist bei Verwendung mit dem FuBcover
2 cm kiirzer. Dies muss beim Schleifen der Sohlenplatte beriicksichtigt werden.

- Befestigen Sie die Sohlenplatte mit Schrauben (im FuB-Kit enthalten) am FuBmodul.
Entsprechend den nachfolgenden Angaben fiir alle Gewinde Loctite 410 und einen
Drehmomentschliissel verwenden: 14 Nm

« Befolgen Sie folgenden Aufbau (Abb. 3).

Hinweis: Wenn der Ful ohne Schuhe genutzt werden soll, muss fiir den Schutz des FuBmoduls
ein geeignetes Sohlenmaterial auf der Sohlenplatte angebracht werden.

Laminierung

Der Fu kann entweder mittels Laminationsanschluss oder Direktlaminierung befestigt werden.

Laminationsanschluss

Der Laminationsanschluss muss direkt in die hintere Schaftwand laminiert werden.

Warnung: Stellen Sie vor Beginn sicher, dass der Laminationsanschluss richtig ausgerichtet ist.
Die Ansdtze der Gewindeeinsdtze (mit Pfeil markiert) sollten zum Schaft hin ausgerichtet sein
(Abb. 5).

1. Setzen Sie den Laminationsanschluss in das mittlere Drittel des Schafts, um die
Hoheneinstellung zu erleichtern.

2. Stellen sie sicher, dass der Untergrund auf dem Schaft flach und eben ist. Eine ebene Fléche
unter dem Laminationsanschluss verteilt die Last des verbundenen FuBes gleichmBig auf
den Schaft.

3. Verwenden Sie ein Friktionspad zwischen dem Laminationsanschluss und dem FuB3.

4. Tragen Sie Loctite 410 auf und ziehen Sie die Schrauben mit 28 Nm fiir die SchraubengroBe
5/16" an.

Schneiden des FuBmoduls
+ Inder Schwungphase auf Spiel priifen.
« Kiirzen Sie das FuBmodul am oberen Ende des Lamiinationsanschlusses.
+ Schneiden Sie das FuBmodul mit einer Biigel- oder Bandsage.

Direkte Laminierung
Bevor Sie beginnen, bendtigen Sie eine gut passende klassischen Prothese. Entweder kann ein



bestehender Schaft oder alternativ eine Prothese mit einem Testschaft an einer klassischen
Prothese verwendet werden.
1. Schaft laminieren (Abb. 6)
a. Schaft mit einem Karbongeflecht laminieren. Zusétzliche Schichten Karbon in die obere
hintere Oberfléche einfiigen, an der der FuB befestigt wird.
. Die obere hintere Fldche aufrauen, um die Haftung am Schaft zu verbessern, wenn das
FuBmodul befestigt wird (siehe grauer Bereich).

o
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. Umriss des urspriinglichen ProthesenfuBes nachziehen (Abb. 7)

a. Sicherstellen, dass der Prothesenfuss fest auf der Schuheinlage aufliegt, und das Schniirband
gut festziehen.

. Die urspriingliche Prothese iiber das Gitter am A1-Ausrichtblatt legen (im Lieferumfang
enthalten).

¢. Die untersten Punkte der oberen und hinteren Prothesenrander als Bezugspunkte markieren.

d. Mitangelegtem Schuh eine Linie um die gesamte Prothese herum ziehen. Den Schuh

abnehmen und eine Linie entlang der AuBenlinie des FuBcovers ziehen und darauf achten,

dass die Prothese an der urspriinglichen Umrisszeichnung ausgerichtet ist.
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Patienteninformation auf dem Ausrichtblatt ausfiillen (Abb. 8)

a. Die Schaftadduktion ldsst sich feststellen, indem man die Originalrothese aus der
Frontalebene betrachtet.

. Winkelfiihrung auf dem AT-Ausrichtblatt verwenden, um die Fudrehung in Bezug auf den

Schaft zu messen.

o
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Carbonblatt proximal auf Lange zuschneiden (Abb. 9)

a. Neuen Schaft und FuB an der Umrisszeichnung auf der Originalrothese ausrichten.

b. Carbonblatt auf der Hohe des hinteren Randes des Schaftes anhand der Zeichnung der
Originalprothese markieren.

. Carbonblatt an dieser Markierung abschneiden, Schneidkante abrunden und von scharfen

Kanten befreien.

~
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Lénge der Befestigungsflache am Carbonblatt markieren (Abb. 10)
a. (Carbonblattin einem Abstand von 90 mm von der Spitze (Schnittende) markieren.
b. Alle Oberfldchen des Carbonblatts iiber dieser Markierung aufrauen (siehe grauer Bereich).

o

FuB und Schaft an der Umrisszeichnung der urspriinglichen Originalprothese ausrichten

(Abb. 11)

a. Die Sohle sollte an der AuBenlinie des FuBcovers ausgerichtet sein.

b. Der neue Schaft sollte iber der Umrisszeichnung des Originalschaftes mit einer zusétzlichen
Kniestreckung von 5 bis 7° im Schaft positioniert werden.

. Einen oder mehrere Abstandshalter aus Schaum (oder anderem Material)
zwischen Carbonblatt und Schaft verwenden, um die korrekte Streckung aufrecht zu halten.
Die Abstandshalter sollten am Ende der aufgerauten Befestigungsfléche positioniert
werden. Sicherstellen, dass ein Mindestabstand von 5 mm zwischen dem distalen hinteren
Bereich des Schafts und dem Carbonblatt erhalten bleibt.

d. Die an der Spitze des Carbonblatts verwendeten Abstandshalter diirfen maximal 5 mm dick
sein.

. Schaum am FuB mit Klebeband befestigen.

. Am Schaft auf der Hohe eines Schaumstoffabstandshalters am Carbonblatt die genaue Hohe

markieren.

~

=~

~

Schaft entsprechend der Patienteninformation ausrichten (Abb. 12)

a. Schuhan den FuB anlegen und aufrecht auf der Arbeitsfldche abstellen.
b. Schaft entsprechend der folgenden Vorgaben am Carbonblatt halten:
— DieHdhe

- Aufgezeichnete Schaftadduktion



— Gemessene FuBrotation im Vergleich zum Schaft (unter Verwendung der
Winkelfiihrungen am A1-Blatt)
. Die Schaumstoffabstandshalter halten den Schaft in der korrekten Streckung.

~
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Befestigungsfléche auf dem Schaft markieren (Abb. 13)
a. Schaftin der gewiinschten Position halten und um das Ende des Carbonblatts herum
am Schaft iiber der Hohenmarkierung eine Markierungslinie ziehen.

o

Fu am Schaft befestigen (Abb. 14)

a. Den mit dem FuB-Kit mitgelieferten Composite-1-Klebstoff verwenden und vorher alle auf
der Verpackung des Klebers gedruckten Informationen lesen.
Hinweis: Die Wirkzeit des Klebers betragt 1 Minute.

. Schneiden Sie die Spitze des Klebstoffmischers in einem Abstand von 16 mm vom Ende ab.

¢. Kleber groBziigig auf die markierte Befestigungsflache am Schaft auftragen.

d. FuB am markierten Befestigungsbereich befestigen und fein justieren, um eine korrekte
Ausrichtung sicherzustellen.

. Oberfléche glatten, indem Sie den am Carbonblatt beim Andriicken ausgetretenen Kleber
entfernen.

. Schaft 1 Minute in Position halten, dann weitere 5 Minuten ruhen lassen, bis der Kleber seine

volle Wirkung entfaltet hat.

o
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. Klebstoff entlang der AuBenseite des Carbonblatts auftragen (Abb. 15)

. Klebstoff groBziigig auf die aufgeraute AuBenseite des Carbonblatts und auf die aufgeraute
AuBenflache des Schafts auftragen.

. Oberfléche des Klebers glatten und 5 Minuten wirken lassen.

o

o
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. Ausrichtung vor der endgiiltigen Laminierung iiberpriifen (Abb. 16)

. Vor der Uberpriifung am Patienten die Schaumstoffabstandshalter und das Klebeband
entfernen.

. BeiBedarf konnen kleinere Justierungen vorgenommen werden, indem man die Unterseite
der Sohle formt.

. Wenn groBere Justierungen erforderlich sind, den Ful8 vom Schaft durch schleifen/schneiden
entfernen und unter Wiederholung der Schritte 10 und 11 die gewiinschten Anderungen
vornehmen.

. Wenn die Ausrichtung korrekt ist, iber dem Befestigungsbereich am Schaft mit

Karbongeflecht und einem Handlaminat laminieren.

o

o
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AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Sagittalebene
« Vertikale Schaftposition im Aufbaugerdt bestimmen.
« Korrekte Absatzhhe einstellen.
« Stellen Sie die geeigneten Schaftwinkel ein: Flexion/Extension und Abduktion/Adduktion.
« Die Belastungslinie sollte wie in Abb. 3 dargestellt mit dem Schnittpunkt der Abschnitte des
hinteren und mittleren Drittels zusammenfallen.

Frontalebene
Mit Hilfe des Aufbaugerét die Schaft-Abduktion/-Adduktion einstellen.
Korrekte interne oder externe Schaftrotation einstellen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch
trocknen.



Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht werden.

Es vertrégt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweil, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zuldssig.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem
Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitét des Patienten festgelegt
werden.

Gerdusch vom Fu8

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, knnen Gerausche auftreten. In
diesem Fall sollte das orthopadietechnische Fachpersonal den FuB ablegen, ihn mit Hilfe von
Druckluft reinigen und die Spectra-Socke ersetzen, wenn sie beschadigt ist.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerét und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur-Produkte sind bei bestimmungsgeméRer Verwendung auf Sicherheit und Kompatibilitét in
Kombination untereinander ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemdR 1S0-Norm 10328 mit zwei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Aktivitat des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von 2-3 Jahren entsprechen.

150 10328 — Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) Extreme Belastung Kennzeichnungstext
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider




1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

% Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique fixé a la paroi postérieure de I'emboiture. Il se compose
d'une lame d'orteil inspirée des dispositifs Cheetah Junior et d'une lame de semelle fixée a I'aide
de boulons.

Le dispositif est constitué des piéces suivantes :
A. Lame de pied
B. Lame de talon
C. Boulons de lalame de talon
Ce dispositif doit &tre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la prothése 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 For Use and Target Patient Population
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est destiné aux patients enfants et adolescents.

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 : le dispositif peut se casser ou se délaminer en cas de forte flexion et/ou torsion
latérale soudaine.

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.

Attention : I'époxy peut provoquer des réactions allergiques en cas de contact direct avec le
corps.

COMPOSANTS REQUIS

Les composants suivants sont nécessaires pour utiliser le dispositif :
+ Plague de lamination
« Matériel de fixation



CHOIX DU DISPOSITIF

Vérifier que le modele 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 'appareil.

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

Poids (kg) 15-24 25-34 | 35-45 | 46-55
Poids (Ib) 35-53 54-75 | 76-99 | 100-121
Catégorie 1 2 3 4

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.

. 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.

—_

w
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Sinécessaire, 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.

Fixation de la plaque de semelle

« Meulerla semelle ala taille appropriée, en utilisant le gabarit de meulage inclus dans le kit
de pied (Fig. 4). La taille du pied est plus courte de 2 cm lorsqu'il est utilisé avec le
revétement de pied. Cela doit étre pris en compte lors du meulage de la semelle.

- Utiliser des boulons (inclus dans le kit de pied) pour fixer la semelle au module de pied.
Appliquer de la colle Loctite 410 sur tous les filetages et serrer selon les spécifications
suivantes: 14 Nm

+ Suivre I'alignement ci-dessous (Fig. 3).

Remarque : sile pied va étre utilisé sans chaussures, une matiére de semelle appropriée doit
&tre collée a la semelle pour protéger le module de pied.

Lamination
Le pied peut étre connecté avec un connecteur de lamination ou par lamination directe.

Connecteur de lamination

Vous devez laminer le connecteur de lamination directement sur la face postérieure de I'emboiture.
Attention : avant de commencer, assurez-vous de bien orienter le connecteur de lamination. Les
rondelles des inserts (indiquées par une fleche) doivent étre orientées vers I'emboiture (Fig. 5).
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1. Placer le connecteur de lamination dans le tiers central de I'emboiture pour faciliter le
réglage de la hauteur.

2. Sassurer que la surface de I'emboiture est plane. Une surface plane sous le connecteur de
lamination permet de répartir la charge sur le pied connecté.

3. Utiliser un coussinet de friction entre le connecteur de lamination et le pied.

4. Appliquer de la colle Loctite 410 et serrer les boulons a 28 Nm pour la taille de boulon 5/16".

Découpe du module de pied
- Vérifier I'espacement en phase pendulaire.
« Couperle module de pied a I'extrémité supérieure du connecteur de lamination.
« Couper le module de pied a l'aide d'une scie a métaux ou d'une scie a ruban.

Lamination directe

Avant de commencer, vous avez besoin d'une prothése conventionnelle bien ajustée. Vous pouvez

utiliser une emboiture existante ou une prothése avec une emboiture de vérification sur une

prothése conventionnelle.

. Laminer I'emboiture (Fig. 6)

a. Laminer I'emboiture a I'aide d'une tresse en carbone. Ajouter des couches supplémentaires
de carbone dans la surface postérieure supérieure ol le pied sera fixé.

b. Rendre rugueuse la surface postérieure supérieure pour améliorer I'adhérence a I'emboiture
lorsque le module de pied est fixé (représentée par la zone grise).

—_
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. Tracer autour de la prothése de marche originale (Fig. 7)

a. S'assurer que la protheése de pied repose fermement sur la semelle de la chaussure et bien
faire les lacets.

b. Poser la prothése de marche originale sur la grille de la feuille d'alignement A1 (incluse)

¢. Marquer les points les plus bas des collets antérieur et postérieur pour référence.

d. Avecla chaussure enfilée, tracer une ligne autour de toute la prothése. Retirer ensuite la

chaussure et tracer le contour du revétement de pied, en veillant a ce que la prothése reste

alignée avec le tracé d'origine.

w

. Remplir le tableau d'informations du patient sur la feuille d'alignement (Fig. 8)

a. L'adduction de I'emboiture peut étre observée en regardant la prothése de marche d'origine
dans le plan frontal.

b. Utiliser le guide d'angle sur la feuille d'alignement A1 pour aider a mesurer la rotation du

pied par rapport a l'emboiture.

4. Couper le pilon a la bonne longueur (Fig. 9)

a. Aligner la nouvelle emboiture et le pied avec le tracé de la prothése d'origine.

b. Placerune marque sur le pilon a la hauteur du collet postérieur de I'emboiture en utilisant le
dessin de la prothése d'origine.

¢. ouper le pilon au niveau de cette marque et arrondir I'extrémité en supprimant les bords
tranchants.

v

. Marquer la longueur de la surface de fixation sur le pilon du pied (Fig. 10)

a. Placer une marque surle pilon a 90 mm du haut (extrémité coupée).

b. Rendre rugueuses toutes les surfaces du pilon au-dessus de cette marque (représentée par la
zone grise).

o

. Aligner le pied et I'emboiture avec le tracé de la prothése de marche d'origine (Fig. 11)

a. Lasemelle doit étre alignée avecle contour de la semelle du revétement de pied.

b. Lanouvelle emboiture doit étre positionnée sur le tracé de I'emboiture d'origine avec 5a 7°
d'extension supplémentaire du genou dans I'emboiture.

¢. Utiliser une/des cale(s) en mousse (ou une autre cale d'espacement) placée(s) entre le pilon et

I'emboiture pour conserver la bonne extension. Les cales d'espacement doivent étre placées

a l'extrémité de la surface de fixation rugueuse. S'assurer que I'espacement minimum de 5mm
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est conservé entre a zone postérieure distale de I'emboiture et le pilon du pied.
d. Toute cale d'espacement utilisée au-dessus du pilon peut avoir une épaisseur maximale de 5 mm.
e. Fixerlamousse au pied a I'aide de ruban adhésif.
f. Placer une marque indiquant la hauteur d'espacement sur I'emboiture a la hauteur d'une cale
d'espacement en mousse sur le pilon.

~

Aligner I'emboiture conformément aux informations du patient (Fig. 12)
a. Mettre la chaussure sur le pied et la placer a la verticale sur la surface de travail.
b. Maintenir I'emboiture en position sur le pilon selon :
— lahauteur;
— l'adduction de I'emboiture enregistrée ;
— larotation du pied enregistrée par rapport a I'emboiture (a I'aide des guides d'angle sur la
feuille A1).
¢. Les cales en mousse maintiendront la bonne extension de 'emboiture.

8. Marquer la surface de fixation sur I'emboiture (Fig. 13)
a. Enmaintenant I'emboiture dans la position souhaitée, tracer autour de I'extrémité du pilon
sur I'emboiture au-dessus de la marque de hauteur.

N

Fixer le pied sur 'emboiture (Fig. 14)

a. Utiliser I'adhésif Composite 1 fourni avec le kit de pied, lire toutes les informations sur
I'emballage de I'adhésif.
Remarque : le temps de travail de I'adhésif est de 1 minute.

b. Couper la pointe du mélangeur d'adhésifa 16 mm de I'extrémité.

¢. Appliquer généreusement I'adhésif sur la surface de fixation marquée sur I'emboiture.

d. Fixer le pied sur la zone de fixation marquée et réaliser tous les petits ajustements
nécessaires pour garantir un bon alignement.

e. Lisserla surface en retirant toute trace d'adhésif qui a débordé hors du pilon.

f. Maintenir I'emboiture en place pendant 1 minute, puis laisser reposer pendant 5 minutes

supplémentaires pour que I'adhésif durcisse.

10. Appliquer de I'adhésif autour de I'extérieur du pilon (Fig. 15)

a. Appliquer généreusement de I'adhésif sur la surface extérieure rugueuse du pilon et I'étaler
vers |'extérieur sur la surface rugueuse de I'emboiture.

b. Lisser I'adhésif sur la surface et laisser reposer 5 minutes.

11. Tester I'alignement avant la lamination finale (Fig. 16)

a. Retirer les cales en mousse et le ruban adhésif avant de tester I'alignement sur le patient.

b. Sinécessaire, vous pouvez réaliser des ajustements mineurs en faconnant le dessous de la semelle.

¢. Sil'alignement nécessite un ajustement supplémentaire, meuler/couper le pied de
I'emboiture et réaliser les modifications souhaitées avant de répéter les étapes 10 et 11.

d. Sil'alignement est bon, passer a la lamination au-dessus de la zone de fixation sur
I'emboiture a I'aide de tresses en carbone et de la méthode de moulage a la main.

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Plan sagittal
« Utiliser un outil d'alignement pour déterminer la position de I'emboiture verticale.
« Ajuster a la hauteur de talon appropriée.
« Choisir les angles d'emboiture appropriés : flexion/extension et abduction/adduction.
« Laligne de charge doit passer par la jonction entre le tiers postérieur et le tiers médian
comme illustré dans la Fig. 3.

Plan Frontal
Choisir I'abduction/adduction de I'emboiture appropriée a l'aide de I'outil d'alignement.
Déterminer la rotation de I'emboiture interne ou externe appropriée.



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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons doux.
Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

Nettoyer a I'eau douce apres exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques,
sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

Sécher avec un chiffon apres contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

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 I'aide d'air comprimé et remplacer
la chaussette Spectrasi 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 Ossur entre eux sont vérifiés lorsqu'ils sont utilisés
conformément a leur utilisation prévue.

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) Niveau d'impact extréme Texte de I'étiquette
1 % 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale
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*) 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 fijado a la pared posterior del encaje. Se compone de una quilla de
punta del pie inspirada en la Cheetah Junior y una lamina de suela fijadas mediante pernos de talon.

El dispositivo consta de los siguientes componentes:

A. Quilla de pie

B. Quilla de talén

C. Pernos de quilla de talén
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.

Indications For Use and Target Patient Population
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

El dispositivo estd destinado a pacientes nifios y adolescentes.

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: El dispositivo puede romperse o deslaminarse si se produce una flexion lateral y/o
una torsién repentina de alto impacto.

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.

Precaucion: El epoxi puede causar reacciones alérgicas si entra en contacto directo con el cuerpo.

COMPONENTES NECESARIOS

Los siguientes componentes son necesarios para utilizar el dispositivo:
+ Placa de laminacién
« Piezas de fijacion

21



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

Peso kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Peso libras 35-53 54-75 76-99 | 100-121
(ategoria 1 2 3 4

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)
Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.
1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.
2. Retire el accesorio de la funda cosmética.
3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar 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.
. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacion, fije el calcetin Spectra a la prétesis para crear un sello
contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes
moviles del pie.

[N

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 detrds 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: Asegurese de que la fijacién es correcta siguiendo las instrucciones de montaje del
dispositivo correspondientes.

Fijacion de la Idmina de suela
« Lijelaldmina de suela al tamafio adecuado, con la plantilla de lijado incluida en el kit de pie
(Fig. 4). El tamaio del pie es 2 cm mds corto cuando se utiliza con la funda cosmética de pie.
Esta medida debe tenerse en cuenta cuando se lija la [dmina de suela.
« Utilice pernos (incluidos en el kit de pie) para fijar Iamina de suela al médulo de pie. Aplique
Loctite 410 a todas las roscas y el par de apriete especificado a continuacion: 14 Nm
« Siga la siguiente alineacion (Fig. 3).
Nota: Si se va a utilizar el pie sin calzado, es necesario adherir un material adecuado la [dmina de
suela para proteger el modulo de pie.

Laminacion
El pie puede conectarse con un conector de laminacién o una laminacion directa.

Conector de laminacion
El conector de laminacion se debe laminar directamente en la pared posterior del encaje.
Advertencia: Antes de comenzar asegUrese de orientar el conector de laminacion de la manera
correcta. Los resaltes de los insertos (marcados con una flecha) deben estar orientados hacia el
encaje (Fig. 5).

1. Coloque el conector de laminacién en el tercio medio del encaje para facilitar el ajuste de la altura.
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2. Asegurese de que la superficie del encaje estd completamente plana. Una superficie plana
debajo del conector de laminacidn distribuye la carga en el pie conectado.

3. Utilice una almohadilla de friccion entre el conector de laminacion y el pie.

4. Aplique Loctite 410 y apriete los pernos a 28 Nm para el tamaiio de perno 5/16".

Corte del mddulo de pie
« Compruebe la distancia en la fase de balanceo.
+ Recorte el médulo de pie hasta el extremo superior del conector de laminacién.
« Corte el mddulo de pie con unasierra para metales o unasierra de cinta.

Laminacion directa

Antes de empezar necesita una prétesis convencional con un buen ajuste. Se puede utilizar un

encaje ya existente o, alternativamente, un encaje de prueba con una prétesis convencional.

. Lamine el encaje (Fig. 6)

a. Lamine el encaje con carbono trenzado. Afada capas adicionales de carbono en la superficie
superior posterior donde se fijard el pie.

b. Lijela superficie posterior superior para mejorar la adherencia al encaje cuando se conecte el
modulo de pie (que se muestra en color gris).

—_

2. Trace una linea alrededor de la protesis original (Fig. 7)

a. Asegurese de que el pie protésico estd firmemente apoyado en la plantilla del zapato y ate
los cordones bien apretados.

b. Coloque la prétesis original sobre la rejilla en la hoja de alineacién A1 (incluida)

¢. Marque los puntos més bajos de los bordes anterior y posterior como referencia.

d. Con el zapato puesto, trace una linea alrededor de toda la protesis. A continuacion, retire el
zapato y trace el contorno de la cubierta del pie, asequrando que la prétesis queda alineada
con el trazo original.

w

. Rellene la tabla de informacién del paciente en la hoja de alineacién (Fig. 8)

a. Laaduccion del encaje puede observarse mirando la protesis original en el plano frontal.

b. Utilice la guia de dngulo en la hoja de alineacion AT para ayudar a medir la rotacion del pie en
relacion con el encaje.

S

. Corte de longitud del pilén (Fig. 9)

a. Alinee el nuevo encaje y el pie con el trazo de la prétesis original.

b. Marque el pildn a la altura del borde posterior del encaje utilizando el trazo de la prétesis
original.

¢. Corte el pilon en esta marca y redondee la punta, eliminando los bordes afilados.

v

. Marque la longitud de la superficie del adaptador en el pilon del pie (Fig. 10)

a. Marque el pilén a 90 mm desde la parte superior (extremo de corte).

b. Lije todas las superficies del pilon por encima de esta marca (que se muestra en color gris en
laimagen).

(=

. Alinee el pie y el encaje con el trazo de la prétesis original (Fig. 11)

a. Lasuela debe alinearse con el contorno de la suela de la funda cosmética de pie.

b. Elnuevo encaje debe colocarse sobre el trazado del encaje original con 5-7 ° adicionales de
extension de la rodilla en el encaje.

¢. Coloque un espaciador de espuma (u otro tipo) entre el pilén y el encaje para mantener la
extension correcta. Los espaciadores deben colocarse al final de la superficie rugosa del
adaptador. Asegurese de mantener una distancia de 5 mm entre la zona posterior distal del
encajey el pildn del pie.

d. Elespaciador utilizado en la parte superior del pilon puede tener un grosor méximo de 5 mm.

e. Fijelaespuma al pie con cinta adhesiva.

f. Marque una altura clara en el encaje a la altura de un espaciador de espuma en el pildn.
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7. Alinee el encaje seguin la informacién del paciente (Fig. 12)

a. Coloque el zapato en el pie y coldquelo de pie en la superficie de trabajo.

b. Mantenga el encaje en su posicién sobre el pilén segun:
- laaltura
— Laaduccién del encaje anotada
- Larotacion del pie anotado en relacién con el encaje (mediante las guias de dngulo en la

hoja A1)
¢. Los espaciadores de espuma mantendran la extension correcta del encaje.

(=)

. Marque la superficie del adaptador en el encaje (Fig. 13)
a. Manteniendo el encaje en la posicion deseada, trace una linea alrededor del extremo del
pilén en el encaje por encima de la marca de la altura.

o

Fijacion del pie al encaje (Fig. 14)
a. Utilice el adhesivo Composite 1 suministrado con el kit de pie y lea toda la informacion en
el envase.
Nota: El tiempo de accién del adhesivo es de un minuto.
b. Corte 16mm del extremo de la punta del mezclador de adhesivo.
¢. Aplique el adhesivo generosamente sobre la superficie del adaptador marcada en el encaje.
d. Coloque el pie en el drea del adaptador marcada y haga los pequefios ajustes necesarios para
asegurar la alineacion correcta.
e. Alise la superficie de los restos de adhesivo que se hayan salido alrededor del pilén.
f. Sostenga el encaje en la posicién durante 1 minuto. A continuacion, deje pasar otros
5minutos para que el adhesivo se asiente.

10. Aplique el adhesivo en la parte exterior alrededor del pilén (Fig. 15)

a. Aplique adhesivo generosamente en la superficie exterior lijada del pilon y extiéndalo hacia
la superficie rugosa del encaje.

b. Alise el acabado del adhesivo y deje que se asiente durante 5 minutos.

=

. Alineacion de prueba antes de la laminacién final (Fig. 16)

a. Retire los espaciadores de espumay la cinta adhesiva antes de probar la alineacién en el
paciente.

. Sies necesario, pueden realizarse pequefios ajustes ddndole forma a la parte inferior de la
suela.

. Silaalineacién mas necesita ajuste, retire el pie del encaje y realice los cambios necesarios
antes de repetir los pasos 10y 11.

d. Silaalineacién es buena, proceda al laminado sobre el drea de adaptacion en el encaje con

carbono trenzado.

o

~

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Plano sagital
« Determine la posicion vertical del encaje en la plantilla de alineacién.
« Ajuste la altura del talén correspondiente.
+ Introduzca los dngulos de encaje adecuados: flexion/extensién y abduccién/aduccion.
« Lalinea de carga debe converger en la union de las partes del tercio medio y posterior del
pie, tal y como se muestra en la Fig. 3.

Plano coronal
Introduzca el encaje de abduccion/aduccion adecuado con la plantilla de alineacién.
Determine la rotacion de encaje interna o externa adecuada.

Uso
Limpieza y Cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jahén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
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Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua dulce hasta 1 metro de profundidad durante un méximo de 30 minutos. No se permite el
contacto con agua salada ni con agua clorada.

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos,
arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la protesis 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
o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos Ossur estén disefiados y verificados para ser sequros y compatibles entre s,
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, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma IS0 10328 para dos millones de ciclos de
carga.

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

150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (Kg) Impacto extremo Texto de etiqueta
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

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.
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ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un piede protesico collegato alla parete posteriore dell'invasatura. E composto da una
lamina da avampiede di tipo Cheetah Junior e una lamina base fissata mediante bulloni del tallone.

Il dispositivo & composto dai componenti seguenti:

A. Lamina

B. Lamina del tallone

C. Bulloni della lamina del tallone
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza Spectra.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo € inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione di piede

e caviglia di un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indications For Use and Target Patient Population
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota

Il dispositivo € destinato a bambini e adolescenti.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: 'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che puo causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: il dispositivo potrebbe essere soggetto a probabili rotture in caso di piegamenti,
sollecitazioni e/o torsioni laterali improvvise e ad alto impatto.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo € destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

Attenzione: la resina epossidica puo causare reazioni allergiche quando entra a diretto contatto
conil corpo.

COMPONENTI NECESSARI

| sequenti componenti sono necessari per utilizzare il dispositivo:
- Piastra dilaminazione
« Componenti metallici per attacco

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che |a variante selezionata del dispositivo sia adatta per il livello di attivita e il limite di
peso secondo la tabella sequente.

Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.

La selezione errata della categoria puo anche causare un malfunzionamento del dispositivo.

Peso (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55
Peso (libbre) 35-53 54-75 76-99 100-121
Categoria 1 2 3 4
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ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Cover piede e calza Spectra (Fig. 2)

Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.

. Posizionare il piede nella calza Spectra.

2. Rimuovere la piastra di collegamento.

. Utilizzare I'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per inserire il piede con la calza

Spectra nella cover piede.

Spostare il calzascarpe verso I'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.

. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.

. Terminato |'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per proteggerla da polvere
€5sporco.

Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per evitare che interferisca

con le parti mobili del piede.

&~ w —
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Se necessario, togliere la cover piede come seque:

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la piastra di collegamento.

2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il piede.
3. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover piede.
4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori non sono stati
testati e possono causare un carico eccessivo sul dispositivo.

Avvertenza: accertarsi del corretto fissaggio sequendo le istruzioni di assemblaggio del
dispositivo applicabili.

Attacco dellalamina base
« Molare lalamina base alla misura appropriata, utilizzando il modello di molatura incluso nel
kit piede (Fig. 4). La misura del piede & piti corta di 2 cm se utilizzato con la cover piede.
Questo aspetto deve essere preso in considerazione quando si mola la lamina base.
« Utilizzare i bulloni (inclusi nel kit piede) per fissare la lamina base al modulo del piede.
Applicare Loctite 410 a tutte le filettature e serrare secondo le specifiche: 14 Nm
+ Sequire I'allineamento di sequito (Fig. 3).
Nota: se il piede viene utilizzato senza scarpe, & necessario incollare un materiale appropriato
sotto la lamina base per proteggere il modulo del piede.

Laminazione
Il piede potrebbe essere collegato al connettore di laminazione o direttamente alla laminazione.

Connettore dilaminazione

Il connettore dilaminazione deve essere laminato direttamente sulla parete posteriore dell'invasatura.

Avvertenza: prima di iniziare, assicurarsi di orientare correttamente il connettore di

laminazione. Le spalle degli inserti (contrassegnate con la freccia) devono essere orientate verso

l'invasatura (Fig. 5).

. Posizionare il connettore di laminazione nel terzo centrale dell'invasatura per facilitare la
regolazione dell'altezza.

. Assicurarsi che la superficie dell'invasatura sia piatta. Una superficie piatta sotto il
connettore di laminazione distribuisce il carico sul piede collegato.

. Utilizzare un pad di stabilizzazione tra il connettore di laminazione e il piede.

Applicare Loctite 410 e serrare i bulloni a 28 Nm per dimensioni dei bulloni pari a 5/16".

—_
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Taglio del modulo del piede
« Verificare I'ingombro in fase dinamica (Swing).
« Tagliare il modulo del piede all'estremita superiore del connettore di laminazione.
« Tagliare il modulo del piede utilizzando una sega circolare o una sega a nastro.
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Laminazione diretta

Prima di iniziare & necessaria una protesi convenzionale ben aderente. Pud essere utilizzata

un'invasatura esistente o, in alternativa, una protesi con un'invasatura di prova sulla protesi

convenzionale.
1. Laminare l'invasatura (Fig. 6)

a. Laminare l'invasatura utilizzando una guaina in fibra di carbonio. Aggiungere strati di

carbonio sulla superficie posteriore superiore dove verra collegato il piede.

. Irruvidire Ia superficie posteriore superiore per migliorare I'aderenza all'invasatura quando il
modulo del piede verra collegato (indicato dall'area grigia).

o

~

Tracciare il bordo della protesi originale (Fig. 7)

a. Assicurarsi che il piede protesico poggi saldamente sulla soletta della scarpa e allacciare le
stringhe.

. Appoggiare la protesi originale sopra la griglia sul foglio di allineamento A1 (incluso).

. Segnare i punti pil bassi dei bordi anteriore e posteriore come riferimento.

d. Indossando la scarpa, tracciare una linea intorno all'intera protesi. Rimuovere la scarpa

e tracciare il contorno della cover piede, assicurandosi che la protesi rimanga allineata al

disegno originale.

~n o
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Compilare la tabella delle informazioni utente sul foglio di allineamento (Fig. 8)

a. L'adduzione dell'invasatura puo essere osservata guardando la protesi originale sul piano
frontale.

. Utilizzare la guida angolare sul foglio di allineamento A1 per misurare la rotazione del piede

in relazione all'invasatura.

o

>

Tagliare il pilone a misura (Fig. 9).

a. Allineare la nuova invasatura e il piede al disegno della protesi originale.

b. Contrassegnare il pilone all'altezza del bordo posteriore dell'invasatura utilizzando il
disegno della protesi originale.

. Tagliareil pilone in corrispondenza del segno e levigare la parte finale, rimuovendo eventuali

bordi vivi.

~

. Segnare la lunghezza della superficie di attacco sul pilone del piede (Fig. 10)

. Contrassegnare il pilone a 90 millimetri dalla parte superiore

. (fine taglio).

. Irruvidire tutte le superfici del pilone al di sopra del segno (indicato dall'area grigia).

N~ T o

o

Allineare il piede e I'invasatura al disegno della protesi originale (Fig. 11)

a. Lasuola deve essere allineata al contorno della suola della cover piede.

b. Lanuovainvasatura deve essere posizionata sul tracciato dell'invasatura originale con altri
5-7° di estensione del ginocchio nell'invasatura.

. Usare un distanziatore in schiuma (o altro distanziatore) tra il pilone e I'invasatura per
mantenere I'estensione corretta. | distanziatori dovrebbero essere collocati alla fine della
superficie di attacco irruvidita. Assicurarsi di mantenere la distanza minima di 5mm tra la
zona posteriore distale dell'invasatura e il pilone del piede.

d. Qualsiasi distanziatore utilizzato nella parte superiore del pilone puo avere uno spessore
massimo di 5 mm.

. Fissare la schiuma al piede con del nastro.

Contrassegnare |'altezza con chiarezza sull'invasatura all'altezza di un distanziatore in

schiuma sul pilone.

~
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Allineare l'invasatura secondo le informazioni dell'utente (Fig. 12)

a. Mettere la scarpa sul piede e posizionarla in verticale sul piano di lavoro.
b. Posizionare I'invasatura sul pilone secondo:

— laltezza

- l'adduzione dell'invasatura registrata
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— larotazione del piede registrata rispetto all'invasatura (usare le guide degli angoli sul
foglio AT).
. I distanziatori in schiuma terranno I'invasatura nell'estensione corretta.

~

(=)

. Contrassegnare la superficie di attacco sull'invasatura (Fig. 13)
a. Tenendo I'invasatura nella posizione desiderata, disegnare la fine del pilone sull'invasatura
sopra il segno indicante l'altezza.

o

Fissare il piede sull'invasatura (Fig. 14)

. Usare I'adesivo composito 1 fornito con il kit piede; leggere tutte le informazioni sulla
confezione dell'adesivo.
Nota: I'adesivo agisce in 1 minuto.

. Tagliare la punta del mixer adesivo a 16 mm dall'estremita.

. Applicare abbondantemente I'adesivo sulla superficie di attacco segnata sull'invasatura.

. Attaccare il piede sulla zona di attacco contrassegnata e apportare eventuali regolazioni per
garantire che l'allineamento sia corretto.

. Rimuovere dalla superficie I'eventuale adesivo fuoriuscito dalla parte esterna del pilone.

. Tenere I'invasatura in posizione per 1minuto, quindi lasciare agire I'adesivo per altri 5 minuti.

o

a n o
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. Applicare I'adesivo intorno alla parte esterna del pilone (Fig. 15)

. Applicare abbondantemente I'adesivo sulla superficie ruvida esterna del pilone e distribuirlo
sulla superficie ruvida dell'invasatura.

. Rimuovere I'adesivo in eccesso e lasciare riposare per 5 minuti.

o

o
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. Testare |'allineamento prima della laminazione finale (Fig. 16)

. Rimuovere eventuali distanziatori in schiuma e il nastro prima di testare |'allineamento
sull'utente.

. Senecessario, & possibile effettuare piccole regolazioni sagomando la parte inferiore della suola.

. Sel‘allineamento richiede ulteriori regolazioni, molare/tagliare il piede dall'invasatura
e apportare le modifiche desiderate prima di ripetere i passaggi 10 e 11.

. Sel'allineamento é valido, procedere alla laminazione dell'intera area di

attacco sull'invasatura usando una guaina in fibra di carbonio e una mola manuale.

o

n o

o

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 3)
Piano sagittale
« Determinare la posizione dell'invasatura verticale nella maschera di allineamento.
+ Regolare |'altezza corretta del tallone.
+ Regolare in modo appropriato la flessione/estensione e I'abduzione/adduzione delle
angolazioni dell'invasatura.
« Lalinea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione delle porzioni posteriore e centrale
di un terzo, come mostrato nella Fig. 3.

Piano coronale
Introdurre abduzione/adduzione appropriate dell'invasatura usando la maschera di allineamento.
Determinare la rotazione dell'invasatura interna o esterna appropriata.

UTILIZZO
Pulizia e Cura
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof (impermeabile) pu essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido
e immerso in acqua dolce fino a 1 metro di profondita per un massimo di 30 minuti. Non

& consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
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Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE
Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

Rumore dal piede

La presenza di sabbia o residui nel dispositivo pud provocare rumore. In tal caso, il professionista
sanitario dovrebbe togliere il piede, pulirlo con I'aiuto di aria compressa e sostituire la calza
Spectra se danneggiata.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA
I dispositivi Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili tra loro e conforme il
loro uso previsto.Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
+ Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo lo standard IS0 10328 a due milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

150 10328: etichetta
Categoria Peso (Kg) Impatto Extreme Testo etichetta
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

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

ﬁ Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

NORSK
Medisinsk utstyr
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BESKRIVELSE
Enheten er en protesefot festet til hylsens bakre vegg. Den bestar av et Cheetah Junior-inspirert
tablad og et haelblad som er festet med haelbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter:

A. Fotblad

B. Halblad

C. Boltertil halblad

Denne enheten mé brukes med et fotdeksel og en Spectra-sokk.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter fot- og ankelfunksjonen til en
manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Denne enheten er tiltenkt barn og ungdom.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medforer en iboende risiko for  falle, noe som
kan fore til skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

Advarsel: Enheten kan ga i stykker eller delaminere hvis det oppstar plutselig kraftig
sideboyning og/eller vridning.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

Forsiktig: Epoksy kan forarsake allergiske reaksjoner ved direkte kontakt med kroppen.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Folgende komponenter kreves for & bruke enheten:
+ Lamineringsplate
« Festeutstyr

VALG AV ENHET

Kontroller at valgt variant av enheten er egnet for belastningsnivéet og vektgrensen i henhold til
folgende tabell.

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fore il at enheten ikke fungerer som den skal.

Vekt i pund 15-24 25-34 35-45 46-55
Moderat til ekstremt belastningsniva 35-53 54-75 76-99 | 100-121
Kategori 1 2 3 4

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unnga a klemme fingrene.
1. Tre Spectra-sokken pa foten.
2. Taav fotkosmetikkringen.
3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til 3 sette foten med Spectra-sokken inni fotdekselet.
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4. Vipp skohornet helt opp for a skyve foten helt inn i fotdekselet.
5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
6. Etter at justeringen er fullfart, fester du Spectra-sokken til protesen for & tette mot stav og
Smuss.
Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for a forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

Ta om nedvendig av fotdekselet som falger:
1. Taav fotkosmetikkringen.
2. Settinn den riktige (kantede) enden av et skohorn bak foten.
3. Skyv skohornet ned, og trekk foten ut av fotdekselet.
4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan
fordrsake overdreven belastning pé enheten.

Advarsel: Sorg for riktig feste ved a folge gjeldende monteringsanvisning for enheten.

Vedlegg for sdleplate
« Slipsdleplaten til passende starrelse ved  bruke slipemalen som er inkludert i fotsettet
(fig. 4). Sterrelsen pa foten er 2 cm kortere nar den brukes sammen med fottrekket. Dette
ma tas hensyn til ved sliping av saleplaten.
« Bruk boltene (inkludert i fotsettet) for & feste séleplaten til fotmodulen. P&fer Loctite 410 pa
alle gjenger og stram til falgende spesifikasjoner: 14 Nm
« Folg justeringen nedenfor (fig. 3).
Merk: Hvis foten skal brukes uten sko, ma riktig sdlemateriale festes til saleplaten for a beskytte
fotmodulen.

Laminering
Foten kan enten festes med lamineringskoblingen eller direkte laminering.

Lamineringskontakt
Lamineringskoblingen mé lamineres direkte inn i hylsens bakre vegg.
Advarsel: Serg for at lamineringskoblingen er orientert riktig for du begynner. Skuldrene pa
innleggene (markert med pil) skal vendes mot hylsen (fig. 5).
1. Plasser lamineringskoblingen i den midterste tredjedelen av hylsen for & gjore
hgydejusteringen enklere.
2. Serg for at hylseoverflaten er flat. En flat overflate under lamineringskoblingen fordeler
belastningen til den tilkoblede foten.
3. Bruk en friksjonspute mellom lamineringskoblingen og foten.
4. Fest Loctite 410 og momentbolter til 28 Nm i boltstorrelse 5/16".

Beskjaering av fotmodulen
« Kontroller om det er klaring i svingfasen.
« Trim fotmodulen til den gvre enden av lamineringskoblingen.
« Bruk en baufil eller en bandsag til & trimme foten.

Direkte laminering
For du begynner mé du ha en veltilpasset konvensjonell protese. Du kan enten bruke en
eksisterende hylse eller en eksisterende protese med en pravehylse.
1. Laminer hylsen (fig. 6)
a. Laminer hylsen med karbonflette. Legg til ekstra lag med karbon i den ovre bakre overflaten
der foten skal festes.
b. Gjor den gvre, bakre overflaten ru for a forbedre festet til hylsen nar fotmodulen er festet
(vises i det gra omradet).
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. Tegn rundt den opprinnelige gangprotesen (fig. 7)

. Serg for at protesefoten hviler p skoens innleggssale og fest lissene stramt.

. Legg den opprinnelige gangprotesen over rutenettet pa A1 justeringsarket (inkludert)
. Marker de laveste punktene pa de fremste og bakerste kantene som en referanse.

. Tegn en linje rundt hele protesen med skoen pa. Fjern deretter skoen og tegn rundt

fottrekket. Serg for at protesen er justert etter den originale tegningen.

. Fyll ut pasientinformasjonstabellen pa justeringsarket (fig. 8)
. Hylsens adduksjon kan observeres ved & se pa den originale gangprotesen i frontalplanet.
. Bruk vinkelfareren pa Al-justeringsarket for @ male fotens rotasjon i forhold til hylsen.

Beskjar pylonet til riktig lengde (fig. 9)

. Juster den nye hylsen og foten etter omrisset til den opprinnelige protesen.

b. Marker pylonet i hgyden pa den bakre kanten til hylsen ved & bruke tegningen til den

v
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opprinnelige protesen.

. Beskjeer pylonet ved dette merket og rund av kanten. Fjern alle skarpe kanter.

. Marker lengden til festeflaten pa pylonet pa foten (fig. 10)
. Marker pylonet 90 mm fra toppen (skjer av enden).
. Gjor alle pylonflater over dette merket rue (vist av det gra omrédet).

. Juster foten og hylsen etter omrisset til den originale gangprotesen (fig. 11)
. Salen skal veere innrettet med omrisset av fottrekkets séle.
. Den nye hylsen skal plasseres over omrisset av den originale hylsen med ytterligere 5-7°

kneekstensjon i hylsen.

. Bruk avstandsholder(e) i skum (eller en annen type avstandsholder), som plasseres mellom

pylonet og hylsen for & opprettholde korrekt ekstensjon. Avstandsholdere skal plasseres
i enden av den rue festeflaten. Sikre at en minste avstand pa 5 mm opprettholdes mellom
det distale bakre omradet il hylsen og fotens pylon.

. Enavstandsholder som brukes overst pa pylon kan ha en maksimal tykkelse pa 5 mm.
. Fest skummet til foten ved @ bruke tape.
. Marker e n klaringshgyde pa hylsen ved hayden til en avstandsholder i skum pa pylonet.

Juster hylsen i henhold til pasientinformasjonen (fig. 12)

. Sett skoen pa foten og plasser den oppreist pa arbeidsflaten.
. Hold hylsen i posisjon pa pylonet i henhold til:

- Hoyden

— Denregistrerte adduksjonen til hylsen

— Denregistrerte fotrotasjonen i forhold til hylsen (ved hjelp av vinkelfaringene pa A1 arket)
Avstandsstykkene i skum vil holde hylsen i riktig ekstensjon.

. Marker festeflaten pa hylsen (fig. 13)
. Hold hylsen i gnsket posisjon, tegn rundt enden av pylonet pa hylsen over

hgydemarkeringen.

Fest foten til hylsen (fig. 14)

. Bruk Composite 1-limet som falger med fotsettet, og les all informasjon pa limets emballasje.

Merk: Limets arbeidstid er 1 minutt.

. Skjer tuppen av limblanderen 16 mm fra enden.

¢. Péfor en genergs mengde lim pa den markerte festeflaten pa hylsen.

. Festfoten pd det merkede festeomradet og gjor eventuelle sma justeringer for  sikre at

justeringen er riktig.

. Glatt over overflaten for alt lim som har blitt skjevet ut rundt siden av pylonet.
. Hold hylsen i posisjon i 1 minutt, og la den deretter vaere i ytterligere 5 minutter slik at limet

fester seg.
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10. P&fer limet rundt utsiden av pylonet (fig. 15)

a. Pafor lim genergst pd utsiden av den rue overflaten til pylon, og spre det utover den rue
overflaten til hylsen.

b. Glatt over overflaten til limet og la det herde i 5 minutter.

11. Test justeringen for den endelige lamineringen (fig. 16)

a. Fjern eventuelle avstandsholdere i skum og tape for du tester justeringen pa pasienten.

b. Sma justeringer kan foretas ved & forme undersiden av salen, hvis det er ngdvendig.

¢. Hvis det er nadvendig med enda flere justeringer, slip ned/skjar av foten til hylsen og utfer
de ngdvendige endringene far du gjentar trinn 10 0g 11.

d. Hvisjusteringen er bra, kan du fortsette lamineringen over festeomradet pa hylsen ved
a bruke en karbonflette og et hdndopplegg.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Sagittalplanet
+ Bestem vertikal hylseposisjonering i innrettingsjiggen.
« Juster til riktig haelhgyde.
« Introduser passende hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon.
« Belastningslinjen ber falle i skillet mellom de bakre og midtre tredjedelene som vist i fig. 3.

Koronalplanet
Introduser passende abduksjon/adduksjon av hylsen ved & bruke justeringsjiggen.
Bestem passende intern eller ekstern hylserotasjon.

BRUK
Rengjoring og Vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjering.

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

En vanntett enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og nedsenkes i opptil 1 meter dypt
ferskvann i maksimalt 30 minutter. Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss 0g tork med en klut.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

Stoy frafoten
Det kan oppsta stey hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | s fall ber helsepersonell ta av
foten, rengjere den med trykkluft og skifte ut Spectra-sokken hvis den er skadet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur-enheter er trygge og kompatible med hverandre ved forskriftsmessig bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
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« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Ekstrem belastning Tekst pa etiketten
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
A produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
bruk!

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en protesefod, der er fastgjort pa hylsterets bagvaeg. Den bestér af et Cheetah Junior-
inspireret tablad og et salblad, der er fastgjort med halbolte.

Enheden bestar af folgende komponenter:

A. Fodblad

B. Halblad

C. Bolte til halblad

Denne enhed skal bruges sammen med en fodkosmese og en Spectra-sok.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter fod- og ankelfunktionen for en
manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til barn og unge patienter.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til
skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opnd
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sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Enheden kan gd i stykker eller delaminere ved pludselig kraftig sidebgjning og/eller
vridning.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

Forsigtig: Epoxy kan forarsage allergiske reaktioner, nar det kommer i direkte kontakt med
kroppen.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Falgende komponenter er ngdvendige for at kunne bruge enheden:
« Lamineringsplade
- Fastgorelsesvarktoj

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet il pavirkningsniveauet og vaegtgraensen
ifolge tabellen nedenfor.

Advarsel: Undga at overskride vagtgraensen. Risiko for fejl i enheden.

Valg af forkert kategori kan ogsa medfare, at enheden fungerer darligt.

Vagtikg 15-24 25-34 | 35-45 | 46-55

Vagt i pund 35-53 54-75 | 76-99 | 100-121

Kategori 1 2 3 4
MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)

Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at fé fingrene i klemme.

. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at stte foden med Spectra-sokken ind

i fodkosmesen.

Traek skohornet op for at skubbe foden heltind i fodkosmesen.

. St fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

. Nar justeringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastgeres til protesen for at forsegle den
mod stgv og snavs.

Bemaerk: Spectra-sokken skal traekkes op for at forhindre, at den forstyrrer fodens bevaegelige dele.
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Tag om nedvendigt fodkosmesen af som fglger:
1. Fjern fodkosmesebeslaget.
2. For den relevante (kantede) ende af et skohorn ind bag foden.
3. Tryk skohornet nedad, og traek foden ud af fodkosmesen.
4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er ikke testet og kan
fordrsage for stor belastning af enheden.

Advarsel: Sorg for korrekt fastgaring ved at folge de relevante instruktioner i enhedens
montering.

Fastgorelse af sdlplade
« Slib salpladen til passende starrelse ved hjalp af den slibeskabelon, der medfelger
i fodsttet (fig. 4). Fodens storrelse er 2 cm kortere, nar den bruges sammen med
fodkosmesen. Det skal der tages hgjde for ved slibning af salpladen.
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« Brug bolte (medfalger i fodsattet) il at fastgare salpladen til fodmodulet. Anvend Loctite
410 pa alle gevind, og tilspand til falgende specifikationer: 14 Nm
« Folg justeringen nedenfor (fig. 3).
Bemaerk: Hvis foden vil blive anvendt uden sko, kraever det, at der fastgeres ordentligt
salmateriale til salpladen for at beskytte fodmodulet.

Laminering
Foden kan fastgeres til hylsteret enten med lamineringsstikket eller med direkte laminering.

Lamineringsstik
Lamineringsstikket skal lamineres direkte pa hylsterets bagveg.
Advarsel: Sorg for at vende lamineringsstikket korrekt, inden du starter. Skuldrene p&
indleggene (markeret med pil) skal veere vendt mod hylsteret (fig. 5).
1. Placer lamineringsstikket i den midterste tredjedel af hylsteret for at gare hejdejusteringen
lettere.
2. Serg for, at hylsterets overflade er plan. En plan overflade under lamineringsstikket fordeler
belastningen til den tilsluttede fod.
3. Brug en friktionspude mellem lamineringsstikket og foden.
4. Péfer Loctite 410, og fastspaend boltene til 28 Nm for boltstarrelse 5/16".

Tilskeering af fodmodulet
« Kontrollér, at der er plads i svingfasen.
« Tilskeer fodmodulet til den overste ende af lamineringsstikket.
« Tilskar fodmodulet ved hjeelp af en nedstryger eller en bandsav.

Direkte laminering
For du starter, skal du bruge en godt tilpasset konventionel protese. Du kan anvende enten et
eksisterende hylster eller alternativt en protese med et kontrolhylster pa den
konventionelle protese.
1. Laminer hylsteret (fig. 6)
a. Laminer hylsteret ved hjalp af kulstofvaev. Tilfgj ekstra kulstoflag i den gvre bageste
overflade, hvor foden skal fastgares.
b. Ger den gvre bageste overflade ru for at forbedre forbindelsen til hylsteret, nar fodmodulet
erfastgjort (vist med grat omréde).

. Tegn omridset af den oprindelige fodprotese (fig. 7)

. Serg for, at fodprotesen hviler fast pa skoens indersal, og bind snerebandet stramt.

. Laeg den originale fodprotese oven pa gitteret pa Al-justeringsarket (inkluderet)

. Markér de laveste punkter af de forreste og bageste kanter som reference.

. Tegn en linje rundt om hele protesen med skoen pa. Fjern derefter skoen, og tegn omridset
af fodkosmesen. Serg for, at protesen forbliver pa linje med det oprindelige omrids.

o N T ooy
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. Udfyld tabellen med patientinformation pd justeringsarket (fig. 8)

a. Hylsteradduktionen kan observeres ved at se pa den oprindelige fodprotese i frontalplan.
b. Brug vinkelguiden pa A1-justeringsarket som hjlp til at male fodrotationen i forhold til
hylsteret.

bl

Tilpas pylon til lengde (fig. 9)

a. Juster det nye hylster og foden efter skitsen af den oprindelige protese.

b. Afmerk pylonen ved hgjden af hylsterets bageste kant ved hjaelp af tegningen af den
oprindelige protese.

¢. Tilskar pylonen ved dette maerke, og afrund enden for at fjerne eventuelle skarpe kanter.

v

. Afmerk pasatningsoverfladens lengde pa fodpylonen (fig. 10)
a. Afmark pylonen 90 mm fra toppen (afskaren ende).
b. Sliballe pylonens overflader oven over dette merke, sa de bliver ru (vist med grat omrade).
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. Justér foden og hylsteret efter skitsen af den oprindelige fodprotese (fig. 11)

a. Sélen skal flugte med omridset af fodkosmesens sal.

b. Det nye hylster skal placeres over skitsen af det oprindelige hylster med yderligere 5-7°
udstraekning af knaeet i hylsteret.

¢. Placereteller flere skumstykker (eller andre afstandsstykker) mellem pylonen og hylsteret
for at opretholde den korrekte udstrakning. Placer afstandsstykker ved den ru ende af
fastgarelsesoverfladen. Serg for en minimumafstand pad 5 mm mellem det distale bageste
omréde af hylsteret og fodpylonen.

d. Deafstandsstykker, der anvendes gverst pd pylonen, kan have en maksimal tykkelse pa 5 mm.

e. Fastgor skumstykket til foden ved hjalp af tape.

f. Afmark en tydelig hojde pa hylsteret ved hgjden af et skumstykke pa pylonen.

7. Ret hylsteret ind i henhold til patientinformationen (fig. 12)
a. Satskoen pa foden, og set den oprejst i arbejdsfladen.
b. Hold hylsteret pd plads pa pylonen i overensstemmelse med:
— Hgjden
— Denregistrerede hylsteradduktion
— Denregistrerede fodrotation i forhold til hylsteret (ved at bruge vinkelguiderne pa A1-arket)
¢. Skumstykkerne vil holde hylsteret i den korrekte udstrakning.
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. Afmark fastgerelsesoverfladen pa hylsteret (fig. 13)
a. Hold hylstereti den gnskede position, og lav et omrids omkring enden af pylonen pa
hylsteret oven over hgjdemarket.

=}

. Fastger foden til hylsteret (fig. 14)

a. Brugden Composite 1-lim, der leveres sammen med fodsaettet. Las alle oplysningerne pé
limens emballage.
Bemaerk: Lad limen virke i 1 minut.

b. Sker spidsen af limblanderen 16 mm fra enden.

¢. Paforrigeligt med lim pa den markerede fastgerelsesoverflade pa hylsteret.

d. Setfoden pa den markerede fastgorelsesoverflade, og foretag om nodvendigt sma
justeringer for at sikre, at tilpasningen er korrekt.

e. Glatoverfladen ud pa lim, der eventuelt er blevet skubbet ud omkring ydersiden af pylonen.

f. Hold hylsteret pa plads i 1 minut, og vent derefter yderligere 5 minutter, indtil limen er hardet.

10. Pafor lim pa ydersiden af pylonen (fig. 15)

a. Péferrigelig lim pd ydersiden af pylonen, hvor den er gjort ru, og spred den ud pa overfladen
af hylsteret, hvor det er gjort ru.

b. Udglat limen, og lad den virke i 5 minutter.

11. Test justering for endelig laminering (fig. 16)

a. Fjern eventuelle skumafstandsstykker og tape, for justeringen testes pd patienten.

b. Huvis det er nadvendigt, kan der foretages mindre justeringer ved at forme undersiden af slen.

¢. Hvis justeringen kraver yderligere tilpasning, skal foden slibes/skaeres af hylsteret. Foretag
de gnskede andringer, for trin 10 0g 11 gentages.

d. Huis justeringen er god, skal du fortsette med at laminere over fastgorelsesomradet pa
hylsteret ved hjalp af kulstofvaev og en hand.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Sagittalplan
« Bestem den lodrette hylsterposition i en justeringskasse.
« Juster til den passende halhgjde.
- Find passende hylstervinkler fleksion/udstraekning og abduktion/adduktion.
« Belastningslinjen skal falde dér, hvor den bageste og den midterste tredjedel mades, som
vistifig. 3.
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Koronalplan
Angiv passende hylsterabduktion/-adduktion ved at bruge en justeringskasse.
Bestem passende intern eller ekstern hylsterrotation.

BRUG
Renggring og Vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

En vandtat enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og nedsankes i op til 1 meter dybt
ferskvand i maksimalt 30 minutter. Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov
eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Stojfrafod
Der kan forekomme stgj, hvis der er sand eller snavs i enheden. | s fald ber sundhedspersonalet
tage foden af, rense den med trykluft og udskifte Spectra-sokken, hvis den er beskadiget.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur-enheder er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og nar de anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« Enheder, derikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
+ Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold il 1S0 10328-standarden til at kunne holde til to millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 2-3 ars brug.

150 10328 - Maerkat
Kategori Vaegt (kg) Ekstrem effekt Mzrkattekst
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Faktiske testbel ger afspejler den maksimale krof
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*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r en protesfot som dr fést vid sockelns posteriora vagg. Den bestar av ett Cheetah
Junior-inspirerat tablad och en sula som ar fast med halbultar.

Enheten bestar av foljande komponenter:

A. Fotblad

B. Halblad

C. Bultartill hdlblad

Denna enhet maste anvéndas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersatter fot- och fotledsfunktionen hos en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer

Den hér enheten dr avsedd for barn och ungdomar.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebar en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning! Enheten kan ga sonder eller delamineras vid pl6tslig kraftig sidobdjning och/eller
vridning.

Varning: Om det fsrekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvdnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

Varning! Epoxi kan orsaka allergiska reaktioner vid direktkontakt med kroppen.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Foljande komponenter krdvs for att anvanda enheten:
+ Lamineringsplatta
« Féstskruvar
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ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten &r ldmplig for belastningsnivan och viktgrénsen
enligt foljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som den ska.

Vikt (kg) 15-24 25-34 | 35-45 | 46-55
Vikt (Ibs) 35-53 54-75 | 76-99 | 100-121
Kategori 1 2 3 4

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock (bild 2)
Varning: Anvénd alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.
1. Sétt foten i Spectra Sock.
2. Taloss fotkosmetikens faste.
3. Anvand den tilldmpliga (raka) @nden av ett skohorn for att sdtta foten med Spectra Sock
i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
. Satttillbaka fotkosmetikens faste pa fotkosmetiken.
6. Narinriktningen ar klar, fast Spectra Sock pd protesen for att tdta mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stor fotens rorliga delar.

wv

Ta av fotkosmetiken pa foljande satt:
1. Taloss fotkosmetikens faste.
2. Sattin den tillampliga (tunna) dnden av ett skohorn bakom foten.
3. Tryck ned skohornet och dra ut foten ur fotkosmetiken.
4. Taav Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillampliga enheter.

Varning: Risk for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan
orsaka for stor belastning pd enheten.

Varning: Sakerstéll korrekt fastsattning genom att folja tillimpliga monteringsanvisningar for
enheten.

Fésta sulplatta
« Slipa sulplattan till [implig storlek med hjalp av slipmallen som ingar i fotpaketet (bild 4).
Fotens storlek &r 2 cm kortare nér den anvands med fotkosmetiken. Detta maste beaktas vid
slipning av sulplattan.
- Anvdnd bultar (ingdr i fotpaketet) for att fésta sulplattan pa fotmodulen. Applicera Loctite
410 pa alla gangor och dra at till foljande vridmoment: 14 Nm
« Foljinriktningen nedan (bild 3).
Obs! Om foten ska anvandas utan skor méste ett taligt sulmaterial fastas pa sulplattan for att
skydda den.

Laminering
Foten kan monteras antingen med en lamineringsadapter eller genom laminering direkt p&
hylsan.

Lamineringsanslutning
Lamineringsadaptern méste lamineras direkt i hylsans posteriora végg.
Varning: Se till att orientera lamineringsadaptern pa ratt satt innan du borjar. Insatsernas axlar
(markerade med pil) ska vara riktade mot hylsan (fig. 5).
1. Placera lamineringsadaptern i hylsans mellersta tredjedel for att underlétta hojdjusteringen.
2. Setill att hylsans yta ar plan. En plan yta under lamineringsanslutningen fordelar
belastningen till den anslutna foten.
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Anvand en friktionsplatta mellan lamineringsadaptern och foten.
Applicera Loctite 410 och dra &t bultarna till 28 Nm for bultstorlek 5/16".

Kapa fotmodulen

Kontrollera om det finns markfrigang i svingfasen.
Skér av fotmodulen till lamineringsanslutningens dvre énde.
Skér av fotmodulen med en bagfil eller bandsag.

Direktlaminering
Innan du bdrjar behdver du en vél passande konventionell protes. Antingen kan en befintlig hylsa
eller som alternativ en protes med en testhylsa pa konventionell protes anvéndas.

—_
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. Laminera hylsan (bild 6)
. Laminera hylsan med kolfiberflata. Lagg till extra lager kolfiber pa den dvre posteriora ytan

dar foten kommer att fastas.

. Rugga den dvre posteriora ytan for att forbattra vidhaftningen till hylsan nér fotmodulen

monteras (visas i gratt).

. Rita runt den gamla protesens ytterkant (bild 7)

. Setill att protesfoten vilar stadigt pé skons innersula och knyt sndrena ordentligt.

. Ldgg den gamla protesen dver rutorna pa det medfdljande Al-inriktningsarket (medfdljer).
. Mark ut de ldgsta punkterna av den anteriora och posteriora kanten som referens.

. Ritaen linje runt hela protesen med skon pd. Ta sedan av skon och rita en linje runt

fotkosmetikens kant och se till att protesen inte glider utanfor linjen.

. Fylli patientens uppgifter i tabellen pa inriktningsarket (bild 8)
. Dusser hylsans adduktion genom att titta pa den gamla protesen i frontalplan.

b. Anvand vinkelguiden p AT-inriktningsarket for att méta fotens rotation i forhllande till
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hylsan.

Justera pylonens léngd (bild 9)

. Rikta in den nya hylsan och foten efter den ritade linjen fran den gamla protesen.
. Markera pylonen pa hdjden av hylsans posteriora kant med hjalp av ritningen av den gamla

protesen.

. Skdr ut pylonen efter detta marke och runda av &nden genom att ta bort eventuella vassa

kanter.

Mark ut langden pé fotpylonens fastyta (bild 10)

. Gor ett marke 90 mm fran toppen av pylonen (den kapade dnden).
. Rugga samtliga ytor pa pylonen ovanfor detta marke (visasi gratt).

. Rikta in foten och hylsan efter den ritade linjen frén den gamla protesen (bild 11)
. Sulan borvara i linje med utsidan av fotkosmetikens sula.
. Den nya hylsan ska placeras 6ver den ritade linjen fran den gamla hylsan med ytterligare 5-7

°kndextension i hylsan.

. Anvénd en eller flera skumgummidistanser (eller andra distanser) mellan pylonen och

hylsan for att bibehlla rétt extension. Distanserna bor placeras i anden av den ruggade
fastytan. Se till att ett minimiavstand pa 5 mm uppratthalls mellan den distala posteriora
delen av hylsan och fotpylonen.

. Distanser som anvénds langst upp pa pylonen kan vara max 5 mm tjocka.
. Tejpa fast skumgummit pa foten.
. Gor en tydlig hojdmarkering pd hylsan, pa en skumdistanshdjd pa pylonen.

Rikta in hylsan enligt patientuppgifterna (bild 12)

. Sétt pa skon pa foten och stall den upprétt pa arbetsytan.
. Hall hylsan i rétt position pa pylonen enligt:

— langden,
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— hylsans nerskrivna adduktion,
— den nerskrivna fotrotationen i forhallande till hylsan (med vinkelguiden pa Al-arket).
. Skumgummidistanserna kommer att halla hylsan i ratt extension.

~
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. Mérk ut fastytan pa hylsan (bild 13)

[y
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Fést foten till hylsan (bild 14).

a. Anvéand komponentlimmet som faljer med fotpaketet och Ids all information pa
forpackningen fore anvéndning.
Obs! Limmet hérdar pa 1 minut.

. Klipp av spetsen pa limtuben 16 mm fran anden.

. Applicera generdst med lim pa den markerade féstytan pd hylsan.

d. Fastfoten pa det markerade fastomradet och gor dérefter finjusteringar tills inriktningen ar
korrekt.

. Jamna till eventuella limrester som har tryckts ut runt pylonens utsida.

. Hall hylsan i rtt lage under en minut, I3t sedan protesen sta i fem minuter tills limmet har

torkat.

~n o
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10. Applicera lim runt pylonens utsida (bild 15)

. Applicera generdst med lim pé den ruggade utsidan av pylonen och sprid ut det till hylsans
ruggade yta.

. Jamna till limmets yta och 13t torka under 5 minuter.

o

o

11. Testa passformen fore den slutliga limningen (bild 16)

. Tabortalla skumgummidistanser och all tejp innan du testar inriktningen pa patienten.

. Vid behov kan mindre justeringar géras genom att forma undersidan av sulan.

. Omytterligare justering krévs, slipa eller skér bort foten frén hylsan och gor de onskade
dandringarna innan du upprepar steg 10 och 11.

. Om passformen &r bra gar du vidare till att laminera dver fastytan pa hylsan med
kolfiberfldtan och manuellt tillagt forstarkningsmaterial.

~n T o

o

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 3)
Sagittalplan
+ Bestdm hylsans vertikala ldge med inriktningsjiggen.
« Justera till Iamplig halhdjd.
- Justera lampliga hylsvinklar for flexion/extension och abduktion/adduktion.
« Belastningslinjen bor hamna i métet mellan den posteriora och mittersta tredjedelen enligt
bild 3.

Frontalplan
Laggin lampliga hylsvinklar for abduktion/adduktion med inriktningsjiggen.
Bestam lamplig intern och extern rotation for hylsan.

ANVANDNING
Skotsel och Rengdring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengoring.

Miljoforhdllanden

Enheten dr vattentt.

En vattentdt enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och sankas ner i upp till 1 meter djupt
sotvatten i hogst 30 minuter. Kontakt med salt eller klorerat vatten ér inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten vid oavsiktlig exponering for andra vatskor, kemikalier, sand, damm eller
smuts och torka med en trasa.

. Hall hylsani dnskat ldge och rita en linje runt &nden av pylonen pa hylsan, ovanfor hojdmarket.
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UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Oljud frdn foten
Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrép i enheten. | s fall bor ortopedteknisk personal ta
av foten, rengdra den med hjalp av tryckluft och byta ut Spectra Sock om den &r skadad.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR
Enheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans
med varandra ndr de anvénds i enlighet med sin avsedda anvéndning.

Ossur franséger sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomréden
eller miljder.

(Overensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden IS0 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 ars anvandning.

150 10328 - Etikett
Kategori Vikt (kg) Extrem belastning Markning
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivar éva mpooBeTikd méApa mpooaptnpévo ato omioBlo Toixwya Tng BRKNC. Amoteheital
a6 pa emida dakToAwv epmveuapévn amod Ty Toita kat pia Aemida 60Aag as@aMopévn pe T
Xprion kox\@v Tng ntépvag.
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To mpoidv amoteeitat amd Ta mapakatw efapthpata:
A. Aemida méhpatog
B. Aenmidamtépvag
C. Koxhie¢ Aemidag mtépvag
Autd To mpoibv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal wg TpApa EvOC mpoaBeTikoL GuOTHUATOC IOV avTIKaBloTd T AetToupyia
TOU MEAPATOC KAl TOU a0TpaydAou evog ENNEImOVTOC KATw dKpov.

H kataAnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va a§lohoynBolv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéerg yia xprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog
+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umdpyouv yvwotég avtevdei€eic
To mpoidv mpoopidetat yia aoBeveic mov eivat maidid ka égnpot.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogdomoinon: H yprion mpdBeang katw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoel Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyie mov
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TPoLVTaL yIa TV ao@alr Xpron auTng
TOU POTOVTOC.

Mpogidomoinon: To mpoiév pmopei va omaoet 1y va amoghotwBei edv ouppei Sapvikn mievpikn
Kapyn fi/kat ovotpo@n Adyw duvatng kpouong.

Mpogidomoinon: Edv napatnpnBei ahayn i anaheta tng AettoupyikdTnTag TG GUOKELNC 1) €QV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia AanG i pBopdg mou umodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevii¢ Ba mpémel va GTaPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAl VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopileTat yia xpron amé évav povo acbevi.

Mpocoyn: H emodikn pnivn pmopei va mpokahéaet alepyké avuidpaoeic dtav épyetal e dpeon
EMAPN € TO OWA.

ANAITOYMENA EZAPTHMATA

Anattodvtat Ta akoAouBa aTotygia yia Tn Xpron Tov mpoiovTog:
« MM\dka eniotpwong
« E§omMiopd mpocaptipatog

ENIAOTH NPOIONTOZ

BeBatwBeite oT1 n emAeypévn ékdoon Tou mpoidvtog eivat kataAnAn yia To eminedo kpolong Kat
0 0plo BAPOUC COPPWVA HE TOV TAPAKATW TvaKa.

Mpogdomoinon: Mnv unepaivete 10 dpto Bdpoug. Kivouvog BAdBng Tou mpoidvtoc.

H eapalpévn emhoyi katnyopiag evoéxetal, emiong, va odnynoet o€ Kaki Nerroupyia Tov mpoidvtog.

Bapoc o€ kg 15-24 25-34 35-45 | 46-55
Bapog o< Ibs 35-53 54-75 76-99 100-121
Kamyopia 1 2 3 4

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX
KdAvppa médparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)
Mpoooxn: la va amo@uyete v mayidevon Twv dakToAwy, xpnotponoljate mavta éva koKKaAo
umodnpdtov.
1. TomoBetoTe To MéNa péoa oTny Kahtoa Spectra.
2. Apaipéote 0 €§ApTnpa Tou KAAUPpATOC TOU TEAPATOC.
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. Xpnotpomoiote To katdAno (iolo) dkpo evoc KokkdAou umodnpdtwy yla va fadete To
MéNUa pe Ty Kdhtoa Spectra péoa 6To KAAuppa méApatog.
4. MetakivioTe 10 kokaho umodnpdtwy mpog Ta MAve yia va ompwéeTe Mipw  To MéAa péoa
070 KAAuppa méApatog.
5. TomoBetriote T €§dpTNpa TOU KAADPHATOC MENPATOC TTOW Péoa 0To KAAuppa méApaTOC.
6. Apol ohokAnpwBein evBuypdupion, oTepewate TNV kAAToa Spectra otny mpdBeon yia Ty
€nitevgn 0TeEYavomoinong évavti okOVNG Kat pomwy.
Inpeiwon: Hkatoa Spectra mpémel va tpaPnyBei mpog Ta mavw yia va amogevyBei n mapepforn
HE Ta KIvoUpEva Pépn Tou mEAPATOC.

Eav amaiteital, aaipéote To kdAvppa méApatog we e§QC:
1. Apaipéote 10 €§ApTNpA TOU KAAUPHATOC TOU TEAHATOC.
2. Eioaydyete 1o KatdAnho dkpo (putepo) evog kokkdhou umodnudtwv miow amd to méApa.
3. Zmpwéte T0 KOKaAo UmodnpudTwv mpog Ta KaTw Kat Tpapnéte To mépa é§w amo To kAAvpa
méApaToC.
4. Agaipéote mifjpw TV KAAToa Spectra.

MpdBean

TuvappoloynoTe TV mpoBean e TIC LoYUOUOES GUOKEVEC.

Mpogidomoinon: Kivouvog Sopikic BAdPNG. Ta e§aptrpata amd dAou¢ KataokevaoTéc dev
éyouv dokipaoTei ka evoéyetat va mpokahégovy umepBoIkd popTio aTo MPOToV.
Mpogdomnoinon: ESaopahiote T owot mpoadptnon akohouBwvtag TiC Loy vouaE 0dnyieg
GLVaPHOAGYNaNG TOL TIPOTOVTOC.

Npoadptnua mdkag doAag

« Tpiyre Tv mhdka tng 06Aag oto katdAnho péyebog, xpnatpomotwvtag to mpdtumo Aeiavong
mou mepthappdvetat ato kit mépatoc (Ek. 4). To péyeBog Tov méApatog givat 2 cm pikpoTEPO
dtav xpnotpomoteital pe To kaAvppa méhpatog. Auto mpémet va An@Bei umoyn katd tov
TPOX10p0 TG MAGKag TG o6Aag.

« Xpnotpomotrote Koxhieg (mephapBdvovtat 6To KIt mEALATOC) Yia va 6TEPEWTETE TNV MAAKaA
NG 60Nag 0N povada méhpatog. Emaheipte pe Loctite 410 OAa Ta oTEIPWHATA KAL AOKNOTE
pom pe Tic akoAouBe¢ mpodiaypagpéc:14 Nm

« AkohouBriote T evBuypdppion mapakdtw (Euk. 3).

Inpeiwon: Edv to méhpa Ba xpnotpomoinBei xwpic umodipata, To katdAAno uhikd aohag mpémet
va ouyKoMnBei oty mhdka TG 6Aag yia mpooTacia Tng povadag méApatog.

emioTpwon
To méNpa evdéyetat va eival ouvdedepévo &ite pe GUVOETHPa eMoTPWONG 1 P amevbeiag
enioTpwon.

Zuvdetiipag emioTpwang
0 ouvdeTipag emioTpwong mpémel va emoTtpwBei amevBeiag péoa oo omioBio Toiywpa Tng BriKNG.
Npoebomoinon: Mptv EekvioeTe, povTioTe va TOMOBETHOETE TOV GUVOETHPA EMOTPWONG e TOV
000706 Tpomo. Ot mpoeSoxéq Twv evBETwV (Mou pépouv To PéAag) mpémet va TomoBeTolvTaL Tpog T
0kn (Etk. 5).
1. TomoBeTAOTE TOV GUVOETHPA EMGTPWONG GTO PEGAiO TPITO TUNWA TN BAKNG, POKEIPEVOU va
SleukouveTe TN pUBHION TOL DYPOUC.
2. BeBawwBeite ot1n emgdveia g Oikng eivat emimedn. Mia emimedn em@aveia katw amé Tov
GUVOETHPA EMOTPWONG KATAVE|LEL TO POPTiO 0TO GUVOESENEVO TEANA.
3. Xpnowomouiote éva umoBepa TPIPAC HETASH TOU CUVEETAPA EMOTPWONG Kal TOU MEAPATOC.
4. Epappdate Loctite 410 kat koxhieg pomric 0Ta 28 Nm yia péyeBog koxhia 5/16".

Komij povddag méAparog
« ENéy€te yia S1dkevo oTn gdon atwpnong.
« Koyte T povada méApatog 6To mvw AKpo TOU GUVSEGHOU GTWHATOTOINONG.
+ Koyte T povada méApatog xpnotpomoiwvTag éva mpiovt pia mptovokopdéa.
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Apean emigtpwan
Mpw §ekvioete, Ba mpémelva éxete wa oupPatiki mpoBeon mou va epappdle kakd. Mmopei va
xpnotpomoinBei ite pia undpyovaa Brikn ite, evalhaktikd, mpdBean pe Brikn eAéyxou
o€ oupBatIkA mpoBeon.
1. Emotpwote  Bikn (E1k. 6)

a.

Emotpwote T Bijkn xpnotponolwvtag To méypa dvBpaka. Mpoabéate emmhéov
0TpWHaTa dvBpaka oty dvw omicBia emgdveia omov Ba otepewBei To méhya.

. TpoyioTe Tnv dvw omioBla em@dvela wote va feAtiwdei n mpdapuon otn Brikn dtav

ouvdéeTal n povada méhpatog (epgavifetal we ykpica meptoyr).

2. Maypdyre To mepiypappa tng apxikic mpédeang fadiong (Ek. 7)

a.

BeBaiwBeite 0Ti T0 MpoabeTikd méNpa akoupma oTabepd mavw 0TV E0WTEPIKN 00AA TOU
UM0dIHaTOG KAl GTEPEDOTE Ta KOPSOVIA OQIYTA.

. TomoBetnote TV apyiki mpobeon Padiong mavew amé To Méypa 6To eUA0 evBuypdppiong

AT (mepihappavetal)

. INHEWOTE Ta Xapnhdtepa onpeia Tov mpoadiou Kat omioBlov yeiloug we onpeio avagopac.

. MéeTo unédnpa opepévo, SlaypdyTe pia ypappr yopw amd oAokAnpn tnv mpoBeon. Lty

OUVEYELD, APalpé0Te TO UTOAN KA Kat va SlaypdyTe To Mepiypappa 1o KAAUPUATOC ToU
nélparog, eEaopahiCovrag 6Tt n mpdBeon evBuypappiCeTal pe To apyIko Lyvoypdenua.

3. ZupmnpwoTe Tov mivaka mnpo@oplav Tov acbevolc to UM evBuypdppiong (Eik. 8)

a.

b.

H mpoaaywyn ¢ Brikn¢ pmopei va mapatnpnBei korrd{ovag v apyiki mpoBean padiong
070 petwmaio enimedo.

Xpnotpomotote Tov 08nyo ywviag 6o gOAo euBuypdppiong Al yia va HETPROETE TV
TEPLOTPOYN TOU MEAHATOC O€ aYéon pe T BrKN.

4. Koyte Tov mudwva 010 6woT6 prikoc (Etk. 9)

a.
b.

EvBuypappiote T véa BriKn Kat To mEAA e TO LYvoypa@nua TS apxIKA¢ mpdBeanc.
Inpelwote Tov muA@va 6o Uog Tou omiaBiov yeiloug Tng Brikng xpnotpomolwvTag To
oxé610 TG apyIkig mpdBeanc.

. Korte Tov mukava o auth Ty €vBeL§n Kat 0TpoyyulEYTE TV AKpn WOTe va e§aNeipeTe

TUXOV aLXHNPEC AKPEC.

5. INMEWOTE TO PKOG TG EMPAVELAC TOU TPOsAPTHHATOC 0ToV MUAWVA Tou méApatoc (Ewk. 10)

a.
b.

Inpelwote Tov muA@va 90 mm amd Thv Kopuer (Tov Koppévou dkpouv).
TpoxioTe OAeC TIC EM@aveleg ToU TUAWVA TAVW amd auTo To oNadt (mov epgavifetar pe
yKpila meptoxn).

6. EvBuypappiote o méAya kat Tn Bk pe To tyvoypd@nua tn apxiknc mpoBeang pasdiong (Ewk. 11)

a.

H 60N mpémel va €ivat evBUypAppIOPEVN Pe TO TEPiypappa TG GONAC TOU KANDPHATOC
méhpatog.

. Hvéa Bnkn mpémetva tomoBeTnBei mavew and To tyvoypagnpa tne apxikn¢ Bikng pe

emm\éov 5-7° éktaong Tou yovatov oTn Brkn.

. Xpnaotpomotote StaywpioTikd/a agpoo (1j dAho SlaxwptoTike) petady Tov mukwva kar Tng

BrKkng yia va datnpnbei n owoth éktaon. Ta dtaxwploTika 6a mpémet va tomoBeTolval
070 4Kpo TNG Tpayeiag em@dvelag mpoodptnong. BefaiwBeite dTin eAdyiotn améotaon
€ivat 5 mm petad e dvw omioBiag meproxi T¢ Brikng kat Tou muwva Tou MéApatoc.

. KdBe SlaywploTikd mou XpnotpomoLEiTal 6TV KOPUP TOL TUAGVA [TTOPE va £XEL €YLOTO

mayo¢ 5 mm.

. LTEPEWOTE TOV APPO 0TO MEAUA X PNOIHOTIOLRVTAS TaLvia.

INpeIwoTe EVKPIVRIC TO Lo 0T BiKN 6TO LYo EvOC dlaxwploTIKoL appol aTov TUAWVA.

7. EvBuypappiote T Bnkn oOpewva e Ti¢ minpogopieg Tou aoBevouic (Eik. 12)
a. Bdhte o umddnpa oto méApa kat tomoBeTioTe To OpBlo 0TV EMPAvela Epyaciag.
b. Kpatfote tn Brikn otn Béon TG 6TOV MUAGVA GUPQWVA HE:
— To0ypog
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- Tnv katayeypappévn mpooaywyn tng Brkng

- Tnv Katayeypappévn mepLoTpoP Tou MEAUATOC O G0N e TN BN (pe Tn xprion Twv
0dnywv ywviag aTo UMo A1)

¢. Tadlaywplotikd appol Ba kpatiicouv T BRKN 0TN OWETH £KTAON.

8. Inpelwote TV em@dvela mpoodptnoeng otn Brkn (Ewk. 13)
a. Kpatwvrag tn 6rkn otnv embupnth Béon, Sraypdyte To mepiypappa yopw amd tnv dkpn
Tou muhwva mavw oTn Brjkn mdvw amd T évaeién vyoug.

9. Xtepewote 1o méhpa o Ok (Erk. 14)

a. Xpnoomotote Ty koMa Composite 1mou mapéxetal pe o Kit, Slafdote ONeq TIg
TANPOYOpiEC OV UAPXOUV 0TN GUOKEVAGia TG KOAAC.
Inpeiwon: 0 xpovoc dpdong Tng KONag givat TAento.

b. Koyte 1o dkpo Tou avapikTn Tou 6uyKoAANTIKOD 0Ta 16 mm amd To akpo.

¢. Amwote apkeTi moooTNTa KOMG; VW 0TNV EMONHAGKEVN EM@AvELD TPOOAPTNONG
ot BKn.

d. Zuvbéote To méApa MAvw 0TN GnpELWpEVN TEPLOY TPOGAPTNONG Kal TpaypaTomoloTe
KkaB¢ ikpiy mpooappoyn wate va e§aogahioTei 0Ti n euBuypdppion eival owoT.

e. lowote T emeavela amd omolodimote umohotmo koAag mou €xel e¢ENBeL yUpw amd To
€§WTEPIKO TOU MUAWVa.

f. Kpatnote tn 0iqkn otn 6€0n T¢ yia 1 Aentd, 0Tn ouvéyela agrioTe Ty yia dAha 5 Aenta
®0Te va oTepeomoindei n koMa.

10. Am\wote KOAa yUpw amo To e§wTepko Tou mudwva (Ek. 15)
a. Amhwote apkeTr moodTnTa KONaG Mave 0TV E§WTEPIKN TpayEld em@dvela Tou TUAwva
Kal am\@oTe TPOg Ta £§w MAvw 0N Tpax1d em@dvela tng BAkng.
b. lowote 1o Gviptopa Tng KOMaC Kat apraTe To yia 5 Aemtd.

1. Aokipaotikn vBuypappion mpwv amd Ty tehiki emiotpwon (Eik. 16)

a. Agaipéote TuyOv SlaxwploTika agpou Kai Tatvia mptv amé Tn SokipaoTikn evbuypdppion
070V aoBeviy.

b. Edv amarteital, pmopouv va yivouv PIKpEC TPOOApHOYEC Pe Slapdp@won TG KATw Meupds
¢ o0hag.

¢. Edvn evBuypdppion xpeidetat mepartépw mpooappoyn, TpoxioTe/kOYTe To méhpa amd
T B1KN Kat mpaypatomotoTe Tic emBuunTég ahhayég mpwv amé T emavanyn twv
Bnudtwy 10 kat 11.

d. Edvn evBuypappion eivat kahr, mpoxwpnoTe 6TV EMOTPWON TG MEPLOXTC
TPOoApTNONG EMavw aTn BjKN, Xpnotpomolavtac méypa dvBpaka Kal EmoTpwon He To XépL.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX

Apxij evBuypdppion (Ewx. 3)

OBehaio eminedo

KaBopiote tnv kaBetn B¢on tng Brkng e oto epyaleio ubuypdppiong.
+ PuBpiote aTo katdMnho byog MTépva.
« EmAéTe TIc katdAneq ywvie kappne/ektaong Kat amaywync/mpooaywyng yia tn Bikn.
« Hypapyn @optiong Ba mpémetva oupmintel pe T supBolr Tou omigBiov kai Touv pecaiov

Tpitov TPRpatog, omwe paivetar otnv Ewk. 3.

Metwmaio eminedo

EmAé€te Ty katdMnAn amaywyn/mpocaywyn Tng BAKNG xpnotpomolvag o epyaheio
evBuypdppong.

Npoodiopiote Ty katdAnAn ecwtepikn/e§wTepiki mePLOTPOPR TS BAKNG.

XPHZH
KaBapioudg ka1 Opovtida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. ETeyvwoTe e éva mavi petd Tov kaBapiopo.
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NepiBardovtikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va pnatpononBei o€ uypd 1y umd vypacia meptParlov Katva
BuBiotei o yAuko vepd BaBoug wg 1 pétpou yia péyiato 30 Aemtd. Aev empémetaln enagn pe
aApupd vepd N xAwplwpévo vepo.

TTEyvWOoTe P éva mavi peTd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ AN uypd, Xnuika, dupo, okovn

1| BpwLG Kat 6TEYVAOTE pe Eva mavi.

LYNTHPHZH
To mpoidv kat n 6uvoliki mpoBeon mpémet va e§eTaatolv amd enayyehpatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpémetva kaBopietal pe Bdon T SpactnpioTnTa TOU AGOEVOUC.

0dpupPoc amo to méApa

Mnopeiva napouataotei B0pupoc, ev umdpyel aupog 1 E€veg UNe aTo mpoidv. L& auTrv TV
nepimTwon, o enayyehpatiac vyelovopkig mepibahpng mpémetva Bydel To méhya, va To kabapioel
pe T BoriBela memeapévou aépa katva avtikataotioel TV kaAtoa Spectra edv éxetumooTei (nuid.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coBapd cupPdv o€ oxéon e To PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KAl 0TIC appodIEC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kai n cuokevacia Ba mpémeL va amoppintoval GOPPWVA [E TOUE AVTIGTOL{OUC TOMIKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
Ot ovakevéc Ossur éxouv oxediaotei kat enahneuTei wg aopaleic kat oUPBaATEC o€ GUVSUATHO
petagh Toug, kaBwg kat 6Tav xpnotpomololvTal cOPPWva pE TN XpRoN yla Ty omoia mpoopilovtal.

H Ossur Sev avalapPavet kapia evovn yia Ta akohouBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oup@wva pe TIC 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou moidvVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY BUVBNKWY Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aup@wva pe To mpdtumo IS0 10328 yia dUo ekatoppvpla KOKAOUG
QOPTWONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou acBevouc, auté pmopei va avTioTolyei o 2-3 xpdvia xprong.

150 10328 - Zjpaveon
Katnyopia Bapoc (Kg) Akpaia kpovon Keipevo orjpavong
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Ta mpaypatika poptia Sokin¢ ametkovi{ouv T péylo pda owpatog

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) To 6plo palag owpatog Sev mpémet va
unepPaivetal!
C [a CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETELG KOt TIEPIOPIGHOUE

oTn xprion, PA. T ypamtég odnyieg mpoPAendpevng
XPriong Tou kataokevaoTy!
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SUOMI
Laakinnallinen laite

KUVAUS
Laite on proteettinen jalkaterd, joka on kiinnitetty holkin takaseinamaan. Se koostuu gepardin
hahmoa muistuttavasta varvaslevystd ja kantapaalevysta, jotka on kiinnitetty kantapaapulteilla.

Laite koostuu seuraavista osista:

A. Jalkaterdlevy

B. Kantapdalevy

C. Kantapdalevyn pultit
Tadtd laitetta on kdytettdvd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmédd, joka korvaa puuttuvan raajan jalkaterd- ja
nilkkatoiminnan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava téman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu lapsille ja nuorille potilaille.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: Laite voi rikkoutua tai irrota, jos se taipuu sivusuunnassa ja/tai vaantyy dkillisesti ja
voimakkaasti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

Huomaa: Epoksi voi aiheuttaa allergisia reaktioita valittomassa kosketuksessa kehon kanssa.

TARVITTAVAT OSAT

Laitteen kdyttdon tarvitaan seuraavat komponentit:
+ laminointilevy
« kiinnitystyokalut.

LAITEVALIKOIMA

Varmista, ettd laitteen valittu versio sopii iskukuormitustasolle ja painorajalle seuraavan
taulukon mukaisesti.

Varoitus: Al ylita painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

Paino kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Paino Ibs 35-53 54-75 76-99 100-121
Luokka 1 2 3 4
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ASENNUSOHJEET
Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kdytd aina kenkélusikkaa, jotta véltat sormien ja@misen puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tyonna Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella
(suoralla) paalld.
4. Nosta kenkalusikkaa ylds niin, ettd jalkatera tydntyy kuorikkoon kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pélle.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnita Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi polyd ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettava ylos, jotta se ei hdiritse jalkaterdn liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:
1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
2. Tyonnd kenkalusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.
3. Tyonna kenkalusikka alas kuorikon alle ja veda jalkatera ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu,
jane voivat aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen
asennusohjeita.

Pohjalevyn kiinnitys

« Hio pohjalevy sopivaan kokoon kdyttamalld jalkaterdsarjan mukana toimitettua
hiomamallinetta (kuva 4). Jalkateran koko on 2 senttimetri lyhyempi, kun jalkateraa
kdytetddn kuorikon kanssa. Pohjalevyd hiottaessa tamd tarve on otettava huomioon.

- Kiinnitd pohjalevy jalkateramoduuliin pulteilla (sisaltyvat jalkaterdsarjaan). Levitd Loctite
410 -kierrelukitetta kaikkiin kierteisiin ja kiristd seuraavan vddntoarvon mukaisesti: 14
newtonmetria.

- Noudata alla olevaa kohdistusta (kuva 3).

Huomautus: Jos jalkaterdd kdytetdan ilman kenkid, jalkaterdmoduuli on suojattava
kiinnittdmalld pohjalevyyn sopiva pohjamateriaali.

Laminointi
Jalkaterdn voin kiinnittad joko laminointiliittimelld tai suoraan laminoimalla.

Laminointiliitin
Laminointiliitin on laminoitava suoraan holkin takaseindmaan.
Varoitus: Varmista ennen aloittamista, varmista, ettd suuntaat laminointiliittimen oikealla
tavalla. Inserttien (nuolella merkityt) olakkeet pitédd suunnata holkkiin pdin (kuva 5).
1. Aseta laminointiliitin holkin keskimmaiseen kolmannekseen, jotta korkeuden s&atd olisi
helpompaa.
2. Varmista, ettd holkin pinta on tasainen. Tasainen pinta laminointiliittimen alapuolella
siirtaa kuorman kytketylle jalkaterélle.
3. Kéyté kitkalevyd laminointiliittimen ja jalkaterdn valissd.

4. Kayta Loctite 410 -kierrelukitetta ja kirista 5/16"-kokoiset pultit 28 newtonmetrin kireyteen.

Jalkaterdmoduulin leikkaaminen
- Tarkista heilahdusvaiheen vapaa tila.
+ Leikkaa jalkaterémoduulia laminointiliittimen yldpdastd.
+ Lyhenné jalkaterdémoduulia metallisahalla tai vannesahalla.
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Suoralaminointi
Ennen aloittamista tarvitset hyvin istuvan tavanomaisen proteesin. Tama voi olla joko olemassa
oleva holkki tai vaihtoehtoisesti tavanomainen proteesi, jonka paalla on tarkistusholkki.
1. Laminoi holkki (kuva 6)
e. Laminoi holkki hiilikuidulla. Lisaa ylimaardisia hiilikuitukerroksia ylempéén takapintaan,
johon jalkaterd kiinnitetan.
f. Karhenna holkin ylempi takapinta tarttuvuuden
parantamiseksi jalkateramoduulia kiinnitettdessa (osoitettu harmaa alue).

. Merkkaa alkuperdisen kavelyproteesin dériviivat (kuva 7).

. Varmista, ettd jalkaterdproteesi nojaa tukevasti kenkien sisapohjaan, ja sido nauhat tiukasti.
. Pane alkuperdinen kavelyproteesi A1-kohdistusarkin (tulee mukana) ruudukon péélle.

. Merkitse etu- ja takareunojen alimmat pisteet viitteiksi.

. Piirrd viiva koko proteesin ymparille kengan ollessa jalassa. Ota sitten kenka pois jalasta ja
piirrd kuorikon @ariviivat varmistaen, ettd proteesi ja alkuperdisiset dariviivat pysyvat
kohdakkain.

o v T

w

. Taytd kohdistusarkissa (kuva 8) oleva potilastietotaulukko.

a. Holkin Idhentymisen voi havaita katsomalla alkuperdisté kévelyproteesia frontaalitasossa.
b. Voit mitata jalan kiertymisen holkkiin ndhden A1-kohdistusarkin kulmaohjausmerkkien
avulla.

. Leikkaa varsi oikeaan pituuteen (kuva 9).

. Kohdista uusi holkki ja jalkatera alkuperdisen proteesin dériviivoihin.

. Merkitse varsi holkin takareunan korkeudelle alkuperdisen proteesin piirustuksen avulla.
. Katkaise varsi taman merkin kohdalta, pydristd paa ja hio pois kaikki teravat reunat.

~ T & o

v

. Merkkaa jalkavarren (kuva 10) kiinnityspinnan pituus.
a. Teevarteen merkki 90 millimetrin padhdn varren ylapadsta (leikatusta paastd).
b. Karhenna kaikki varren pinnat timan merkin ylapuolelta (ndkyy harmaana alueena).

o

. Kohdista jalkaterd ja holkki alkuperdisen kavelyproteesin dériviivoihin (kuva 11).

a. Pohja pitaa kohdistaa kuorikkeen pohjan dariviivojen mukaan.

b. Uusi holkki pitda sijoittaa alkuperdisen holkin &ériviivojen pdlle niin, ettd holkissa on lisaksi
5-7 asteen polven ojennus.

. Kdytd oikean ojennuksen sdilyttamiseksi varren ja holkin valiin sijoitettuja vaahtomuovisia
(tai muita) valikkeitd. Valilevyt tulisi sijoittaa karhennetun kiinnityspinnan karkeen.
Varmista, ettd holkin distaalisen taka-alueen ja jalkavarren valilld sailyy 5 millimetrin
vdhimmaisetaisyys.

d. Varrenylapadssa kdytettdvan minka tahansa vélikkeen paksuus voi olla korkeintaan 5 mm.

. Kiinnitd vaahtomuovi jalkaterdan teipilla.

. Merkitse vapaa korkeus holkkiin varressa olevan vaahtomuovivalikkeen korkeudelle.

~

—~ ™

~

Kohdista holkki potilastietojen mukaan (kuva 12).
a. Puekenka jalkaterdén ja seiso jalka suorana tydtasolla.
b. Pida holkki paikallaan pylvddssa seuraavalla tavalla:
- Korkeus
— Holkin muistiin merkitty Iahennys
— Jalkateran muistiin merkitty rotaatio holkkiin nahden (A1-arkin kulmaohjausmerkkien
avulla)
. Vaahtomuoviset valikkeet pitdvat holkin ojennuksen oikeana.

~

el

Merkkaa holkkiin kiinnityspinta (kuva 13).
a. Pidd holkkia halutussa asennossa ja piirra holkkiin varren paan ymparysviiva korkeusmerkin
ylapuolelle.
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Kiinnitd jalkaterd holkkiin (kuva 14)

a. Kéytd Composite 1-liimaa, joka toimitetaan jalkaterdsarjan mukana. Lue kaikki tiedot
liimapakkauksesta.
Huomautus: Liiman tarttumisaika on yksi minuutti.

. Katkaise 16 mm:n pituinen pala liimansekoittimen kérjesta.

. Levitd runsaasti liimaa holkkiin merkitylle kiinnityspinnalle.

. Pane jalkatera merkitylle kiinnitysalueelle ja varmista oikea kohdistus pienten sdatdjen avulla.

. Pyyhi pois kaikki varren ulkopinnan ympérille levinnyt liima.

. Pidd holkkia paikallaan yksi minuutti ja anna sitten liiman kuivua vield viisi minuuttia.

-~ m a n o

10. Levitd liimaa ympari varren ulkopintaa (kuva 15).

a. Levitd runsaasti liimaa varren karhennetulle ulkopinnalle ja ulospdin holkin karhennetulle
pinnalle.

b. Tasoita liimapinta ja anna sen kuivua viisi minuuttia.

1. Testaa kohdistus ennen lopullista laminointia (kuva 16)

a. Irrota kaikki vaahtomuoviset vélikkeet ja teippi ennen kuin testaat kohdistusta potilaalle.

b. Pohjan alapuolta muotoilemalla voi tarvittaessa tehda pienid saatdjd.

¢. Jos kohdistusta tarvitsee vield saataa, hio tai leikkaa jalkaterd irti holkista irti ja tee
haluamasi muutokset ennen kuin toistat vaiheet 10ja 11.

d. Jos kohdistus on hyvd, laminoi seuraavaksi hiilikuitupunosta kasin kiinnitysalueen yli holkin
paalle.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Sagittaalitaso
+ Maérita holkin pystyasento kohdistusjigissd.
« Saada kantapaan korkeus sopivaksi.
« Saadd holkkiin asianmukaiset kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/Idhennys.
+ Kuormituslinjan pitéisi kulkea takaosan ja keskimmaisen kolmanneksen yhtymakohdan
kautta kuva 3 mukaisesti.

Koronaalitaso
Ota kdyttoon asianmukainen holkin loitonnus/I&hennys kohdistusjigin avulla.
Maaritd holkin asianmukainen sisdinen tai ulkoinen rotaatio.

KAYTTO
Puhdistus ja Hoito
Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Vedenpitdvdd laitetta voidaan kdyttdd mardssd tai kosteassa ymparistdssd ja upottaa enintdén 1
metrin syvyiseen makeaan veteen enintdan 30 minuutin ajaksi. Laite ei kestd suola- eika
kloorivettd.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle,
pdlylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn tuottamat ddnet
Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua dantd. Tallgin terveydenhuollon ammattilaisen
tulee riisua jalka, puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-laitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa kanssa, ja
kun niitd kdytetaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
» Laitteen kokoonpanossa kdytetddn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus
Tama laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestdmaan kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 2-3 vuoden kdyttoa.

150 10328 -merkinta
Luokka Paino (kg) Erittain korkea iskukuormitustaso Etikettiteksti
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimméispainoa

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

ﬁ Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een prothesevoet die aan de achterwand van de koker wordt bevestigd. Het
bestaat uit een op Cheetah Junior geinspireerd teenblad plus een zoolblad dat met hielbouten
wordt vastgezet.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

A. Voetblad

B. Hielblad

C. Hielbladbouten

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een voetcover en een Spectra-sok.

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de voet- en enkelfunctie
van een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.



De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bestemd voor kinderen en adolescente patiénten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: het hulpmiddel kan breken of uit elkaar vallen als het plotseling met een grote
impact zijdelings gebogen en/of gedraaid wordt.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

Let op: epoxy kan allergische reacties veroorzaken bij direct contact met het lichaam.

VEREISTE COMPONENTEN

De volgende onderdelen zijn nodig om het hulpmiddel te kunnen gebruiken:
+ Lamineerplaat
« Bevestigingsmiddelen

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor het impactniveau en de
gewichtslimiet volgens de volgende tabel.

Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het hulpmiddel kapot gaan.
Keuze van de onjuiste categorie kan er tevens toe leiden dat het hulpmiddel niet naar behoren
functioneert.

Gewicht (kg) 15-24 25-34 35-45 | 46-55
Gewicht (Ibs) 35-53 54-75 76-99 | 100-121
Categorie 1 2 3 4

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voetcover en Spectra-sok (afb. 2)
Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers bekneld raken.
1. Plaats de voet in de Spectra-sok.
2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de voet met de Spectra-
sok in de voetcover te plaatsen.
4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover te krijgen.
5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.
6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze af te schermen tegen
stof en vuil.
Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen dat deze de
bewegende delen van de voet hindert.

Verwijder de voetcover, indien nodig, als volgt:
1. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
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2. Plaats het toepasselijke (gehoekte) uiteinde van een schoenlepel achter de voet.
3. Duw de schoenlepel omlaag en trek de voet uit de voetcover.
4. Verwijder de Spectra-sok volledig.

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet
getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het hulpmiddel.

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke montage-instructies
van het hulpmiddel te volgen.

Bevestiging van de zoolplaat

« Slijp de zoolplaat op de juiste maat met behulp van het slijpsjabloon uit de voetkit (afb. 4).
De voetmaat is 2 cm korter wanneer de voet wordt gebruikt met de voetcover. Hier moet
rekening mee worden gehouden bij het slijpen van de zoolplaat.

« Gebruik de bouten (meegeleverd in de voetkit) om de zoolplaat aan de voetmodule te
bevestigen. Breng Loctite 410 aan op al het schroefdraad en draai aan volgens de volgende
specificaties: 14 Nm

« Volg de uitlijning hieronder (afb. 3).

Opmerking: als de voet zonder schoen zal worden gebruikt, moet gepast zoolmateriaal
aangebracht worden aan de zoolplaat, ter bescherming van de voetmodule.

Laminatie
De voet kan worden verbonden via de lamineerconnector of via directe laminatie.

Lamineerconnector

De lamineerconnector moet rechtstreeks in de achterwand van de koker worden gelamineerd.

Waarschuwing: alvorens te starten, moet u ervoor zorgen dat u de lamineerconnector in de

juiste richting plaatst. De schouders van de inzetstukken (gemarkeerd met pijl) moeten naar de

koker gericht zijn (afb. 5).

. Plaats de lamineerconnector in het middelste derde gedeelte van de koker om de hoogte-
instelling te vergemakkelijken.

. Zorg ervoor dat het kokeroppervlak vlak is. Een vlak oppervlak onder de lamineerconnector
verdeelt de belasting over de aangesloten voet.

. Gebruik een frictiepad tussen de lamineerconnector en de voet.

. Breng Loctite 410 aan en haal de bouten aan met een aanhaalmoment van 28 Nm voor
boutgrootte 5/16".

—_
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De voetmodule snijden
« Controleer of er speling is in de zwaaifase.
+ Knip de voetmodule bij tot het bovenste uiteinde van de lamineerconnector.
« Gebruik een ijzerzaag of lintzaag om de voetmodule in de korten.

Directe laminatie

Voordat u begint, hebt u een goed passende conventionele prothese nodig. U kunt een

bestaande koker gebruiken, of anders een conventionele prothese met een proefkoker.

. Lamineer de koker (afb. 6).

a. Lamineer de koker met een koolstofvlechtwerk. Voeg extra koolstoflagen toe in het
bovenste achtervlak waar de voet wordt bevestigd.

b. Ruw het bovenste achtervlak om de hechting aan de koker te verbeteren wanneer de
voetmodule wordt bevestigd (aangegeven door grijze gebied).

—_
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. Trek een lijn rond de oorspronkelijke loopprothese (afb. 7).

a. Zorg ervoor dat de prothesevoet stevig op de binnenzool van de schoenen rust en trek de
veters aan.

b. Leg de originele loopprothese over het raster op het A1-uitlijningsblad (inbegrepen).
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¢. Markeer de laagste punten van de voorste en achterste randen als referentiepunten.
. Trek eenlijn rond de gehele prothese met de schoen aan. Verwijder vervolgens de schoen en

trek een lijn rond de voetcover, terwijl de prothese in lijn met de oorspronkelijke lijn blijft.

. Vul de patiéntinformatietabel op de uitlijningsblad in (afb. 8).
. Dekoker-adductie kan worden waargenomen door te kijken naar de oorspronkelijke

loopprothese in het frontale vlak.

. Gebruik de hoekgeleider op het A1-uitlijningsblad om de rotatie van de voet ten opzichte van

de koker te meten.

4. Snij de pyloon op lengte (afb. 9).

wv
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. Lijn de nieuwe koker en de voet uit door een lijn rond de oorspronkelijke prothese te

tekenen.

. Markeer de pyloon ter hoogte van de achterrand van de koker aan de hand van de tekening

van de oorspronkelijke prothese.

. Snij de pyloon rond deze markering en rond het uiteinde af door de scherpe randen te

verwijderen.

. Markeer de lengte van het bevestigingsoppervlak op de voetpyloon (afb. 10).
. Markeer de pyloon op 90 mm vanaf de bovenkant (afgesneden uiteinde).
. Ruw alle oppervlakken van de pyloon boven dit merkteken op (aangegeven door het grijze

gebied).

. Lijn de voet en de koker uit door een lijn rond de oorspronkelijke loopprothese te tekenen

(afb. 11).

. De zool moet worden uitgelijnd met de omtrek van de zool van de voetcover.
. De nieuwe koker moet over de tracering van de oorspronkelijke koker worden geplaatst, met

5-7° extra extensie van de knie in de koker.

. Gebruik een of meer schuimrubberen afstandhouders (of een ander soort afstandhouder)

tussen de pyloon en de koker, om de juiste extensie te behouden. De afstandhouders moeten
aan het einde van het opgeruwde bevestigingsoppervlak worden geplaatst. Zorg ervoor dat
de minimale afstand van 5 mm wordt bewaard tussen het distale achterste gedeelte van de
koker en de voetpyloon.

. Eenafstandhouder die boven aan de pyloon wordt gebruikt, mag maximaal 5 mm dik zijn.
. Bevestig het schuimrubber aan de voet met behulp van tape.
. Markeer een duidelijk punt op de koker ter hoogte van een schuimrubberen afstandhouder

op de pyloon.

Lijn de koker uit op basis van de patiéntgegevens (afb. 12).

. Zetde schoen aan de voet en plaats ze rechtop op het werkblad.
. Houd de koker in positie op de pyloon op basis van:

- Dehoogte

— De geregistreerde kokeradductie

— De geregistreerde voetrotatie in relatie tot de koker (met behulp van hoekgeleiders op het
A1-blad)

. De schuimrubberen afstandhouders houden de koker in de juiste extensie.

. Markeer de bevestigingsoppervlakte op de koker (afb. 13).
. Houd de koker in de gewenste stand en trek een lijn rond het einde van de pyloon op de

koker boven de hoogtemarkering.

Bevestig de voet aan de koker (afb. 14).

. Gebruik de Composite 1-lijm die is meegeleverd met de voetkit en lees alle informatie op

verpakking.
Opmerking: de droogtijd van deze lijmis 1 minuut.

. Snijd het puntje van de lijmmixer af op 16 mm van het uiteinde.
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¢. Breng de lijm royaal aan op het gemarkeerde bevestigingsoppervlak op de koker.

d. Bevestig de voet op het gemarkeerde bevestigingsgebied en maak indien nodig kleine
aanpassingen om ervoor te zorgen de uitlijning correct is.

e. Verwijderindien nodig de lijmresten die onder de buitenkant van de pyloon zijn uitgedrukt.

f. Houd de koker T minuut in positie en laat de lijm daarna nog 5 minuten uitharden.

10. Breng lijm aan rond de buitenkant van de pyloon (afb. 15).

a. Breng de lijm royaal aan op de opgeruwde buitenkant van de pyloon en spreid naar buiten
over het opgeruwde oppervlak van de koker.

b. Werk de afwerking van de lijm bij en laat gedurende 5 minuten uitharden.

1. Test de uitlijning voor de uiteindelijke laminatie (afb. 16).

a. Verwijder eventuele schuimrubberen afstandhouders en tape voor het testen van de
uitlijning op de patiént.

b. Indien nodig kunnen kleine aanpassingen worden gemaakt door het vormen van de
onderkant van de zool.

¢. Als de uitlijning verdere aanpassing vereist, slijpt en/of snijdt u de voet van de koker en
brengt u de gewenste wijziging aan. Herhaal daarna stappen 10 en 11.

d. Als de vitlijning naar wens is, lamineert u over het bevestigingsgebied op de koker met
behulp van koolstof viechtwerk en een handopbouw.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3)
Sagittaal vlak
« Bepaal de verticale kokerpositie in de uitlijnmal.
+ Pas deze aan de juiste hielhoogte aan.
« Stel de juiste kokerhoeken in: flexie/extensie en abductie/adductie.
« De belastingslijn dient op de kruising van het posterieure en het middelste derde deel te
vallen, zoals aangegeven in afb. 3.

Coronaal vlak
Introduceer geschikte koker-abductie/-adductie met behulp van de uitlijnmal.
Bepaal de passende interne of externe kokerrotatie.

GEBRUIK
Reinigen en Onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een waterbestendig hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving worden gebruikt en
maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in schoon water tot 1 meter diep. Contact met
zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-
zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

Lawaaivan voet

Het hulpmiddel maakt geluid als er zand of vuil in zit. In dat geval moet de medische-zorgverlener
de voet uittrekken, met perslucht reinigen en de Spectra-sok vervangen als deze beschadigd is.
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ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
De hulpmiddelen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in
combinatie met elkaar en wanneer gebruikt conform het beoogde doel.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddelis niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens IS0-norm 10328 getest gedurende twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

150 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) Extreme impact Labeltekst
1 2% IS0 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES
Dispositivo médico

DES(RI([\O
0 dispositivo é um pé protésico fixado a parede posterior do encaixe. £ composto por uma ldmina
de dedo do pé inspirada no dispositivo Cheetah Junior e uma lamina de sola fixada com parafusos
de calcanhar.

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes:
A. Lédminadopé
B. Lamina de calcanhar
C. Parafusos da lamina de calcanhar
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.
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UTILIZA§[\0 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 sadde.

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
+ Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a ser utilizado por criangas e adolescentes.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: o dispositivo poderd partir-se ou ficar delaminado em caso de tor¢do e/ou flexdo sibita de
alto impacto.

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 utilizagdo num Gnico paciente.

Atengdo: a resina epoxi pode causar reacdes alérgicas se entrar em contacto direto com o corpo.

COMPONENTES NECESSARIOS

0Os componentes sequintes sao necessarios para utilizar o dispositivo:
+ Placa de laminagdo
« Acessorios de fixacdo

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) 15-24 25-34 35-45 46-55

Peso (Ibs) 35-53 54-75 76-99 100-121

(ategoria 1 2 3 4
INSTRUCOES DE MONTAGEM

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)

Atencao: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.

. Colocar o pé na meia Spectra.

2. Remover o acessorio de cobertura de pé.

. 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.

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

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

Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que interfira com as partes méveis

do pé.

—_
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Se necessario, retirar a cobertura do pé como se seque:
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 fixagdo adequada, sequindo as instrugdes de montagem do dispositivo aplicaveis.

Fixagdo da placa da sola

Cortar a placa da sola até atingir o tamanho apropriado, utilizando o modelo de corte
incluido no kit do pé (Fig. 4). 0 tamanho do pé é 2 cm mais curto quando é utilizado com

a cobertura do pé. Este requisito tem de ser considerado durante o corte da placa da sola.
Utilizar parafusos (incluidos no kit de pés) para fixar a placa da sola ao médulo do pé. Aplicar
o Loctite 410 em todas as roscas e apertar de acordo com as sequintes especificacdes: 14 Nm
Sequir o alinhamento abaixo (Fig. 3).

Nota: se existir a possibilidade de o pé ser utilizado sem sapatos, é preciso colar material de sola
adequado a placa da sola para proteger o médulo do pé.

Laminagdo
0 pé pode estar ligado com um conector de laminagdo ou através de laminacdo direta.

Conector de laminag¢do
0 conector de laminagao tem de ser laminado diretamente na parede posterior do encaixe.
Aviso: antes de comegar, assegurar que o conector de laminagdo esta corretamente orientado. Os
contactos das insercdes (marcados com uma seta) devem ser orientados para o encaixe (Fig. 5).
1. Colocar o conector de laminagdo no terco médio do encaixe para facilitar o ajuste da altura.
2. Verificar se a superficie do encaixe estd plana. Uma superficie plana abaixo do conector de
laminagdo assegura que a carga é distribuida para o médulo de pé ligado.
3. Utilizar uma almofada de fricdo entre o conector de laminagdo e o pé.
4. Aplicar o Loctite 410 e os parafusos de torque a 28 Nm para o tamanho do parafuso 5/16".

Corte do médulo do pé
« Verificar se existe espaco livre na fase de balanco.
+ Aparar o médulo do pé até a extremidade superior do conector de laminagdo.
+ Cortar o mddulo do pé com uma serra de corte ou de fita.

Laminagdo direta

Antes de comecar, é necessdrio que a protese convencional esteja bem ajustada. Pode ser

utilizado um encaixe ja existente ou, em alternativa, uma prétese com um encaixe de prova

montado numa prétese convencional.

. Laminar o encaixe (Fig. 6)

a. Laminar o encaixe com malha de carbono. Colocar camadas adicionais de carbono na
superficie superior posterior onde o pé sera fixado.

b. Lixara superficie superior posterior para melhorar a aderéncia ao encaixe quando o modulo
de pé for aplicado (indicado pela zona cinzenta).

—_

2. Verificar a altura da protese original (Fig. 7)

a. Assegurar que o pé protésico esta completamente plano na palmilha do sapato e apertar
firmemente os atacadores.

b. Colocara prétese original sobre a grelha da folha de alinhamento A1 (incluida)

¢. Marcar os pontos mais baixos dos rebordos anterior e posterior para referéncia.

d. Com o sapato calcado, tracar uma linha ao redor de toda a prétese. Em seguida, descalcar
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0 sapato e desenhar o contorno da cobertura do pé, assequrando que a prétese se mantém
alinhada com o tragado inicial.

. Preencher a tabela de informagdes sobre o paciente na folha de alinhamento (Fig. 8)
. Aaducéo do encaixe pode ser observada ao examinar a prétese original no plano frontal.
. Utilizar o guia de &ngulos na folha de alinhamento A1 para ajudar a medir a rotacao do pé em

relagdo ao encaixe.

Cortar o pilao até atingir o comprimento adequado (Fig. 9)

. Alinhar o novo encaixe e o pé com o tracado da prétese original.
. Fazer uma marca no pildo a altura do rebordo posterior do encaixe utilizando o desenho da

prétese original.

. Cortar o pildo por esta marca e alisar as pontas para remover as extremidades afiadas.

. Marcar o comprimento da superficie de fixacdo do pildo do pé (Fig. 10)
. Fazeruma marca no pildo a 90 mm do topo (cortar final).
. Lixar todas as superficies do pildo acima desta marca (indicado pela zona cinzenta).

6. Alinhar o pé e 0 encaixe com o tracado da prétese original (Fig. 11)

. Aplanta do pé deve estar alinhada com o contorno da sola da cobertura do pé.
. 0 novo encaixe deve ser posicionado sobre o tragado do encaixe original com 5—7° adicionais

de extensao do joelho no encaixe.

. Utilizar um espacador de espuma (ou outro espagador) entre o pildo e 0 encaixe para manter

a extensdo correta. Os espacadores devem ser colocados na extremidade da superficie de
fixagdo rugosa. Assegurar que é mantida uma distancia minima de 5 mm entre a superficie
distal posterior do encaixe e o pilao do pé.

. Qualquer espacador utilizado no topo do pildo pode ter uma espessura méxima de 5 mm.

e. Fixaraespuma para o pé com fita adesiva.

~
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. Fazer uma marca visivel no encaixe a altura do espacador de espuma no pildo.

. Alinhar o encaixe de acordo com as informagdes do paciente (Fig. 12)
. Calcar o sapato no pé e colocd-lo na vertical sobre a superficie de trabalho.
. Segurar o encaixe na posicao adequada no pildo de acordo com:

— Aaltura
— Aadugdo do encaixe registada
- Arotacdo do pé registada em relacdo ao encaixe (utilizando o guia de angulos na folha A1)

. 0s espacadores de espuma irdo manter o encaixe na extensdo correta.

. Marcar a superficie de fixacdo no encaixe (Fig. 13)
. Segurando 0 encaixe na posicao desejada, contornar a extremidade do pildo sobre

o0 encaixe acima da marca de referéncia da altura.

Fixar o pé ao encaixe (Fig. 14)

. Utilizar o adesivo Composite 1 que é fornecido com o kit do pé e ler todas as informacdes da

embalagem.
Nota: o tempo de trabalho com o adesivo é de 1 minuto.

. Cortar a ponta do misturador do adesivo a 16 mm da extremidade.

¢. Aplicar o adesivo abundantemente sobre a superficie de fixacdo marcada no encaixe.

. Fixar o pé na drea de fixacdo marcada e fazer qualquer ajuste necessario para garantir que

o alinhamento estd correto.

. Limpar a superficie de qualquer adesivo que possa ter sido libertado por fora do pildo.
. Segurar o encaixe em posicdo durante Tminuto e, em sequida, deixar secar durante mais

5minutos até endurecer.

. Aplicar o adesivo por fora do pildo (Fig. 15)
. Aplicar o adesivo abundantemente sobre o exterior da superficie rugosa do pildo e espalhar
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sobre a superficie rugosa do encaixe.
b. Alisar o adesivo e deixar secar durante 5 minutos até endurecer.

1. Testar o alinhamento antes da laminagao final (Fig. 16)

a. Remover todos os espacadores de espuma e a fita adesiva antes de testar o alinhamento no
paciente.

h. Senecessdrio, podem ser feitos pequenos ajustes ao moldar a parte de baixo da sola.

¢. Sefornecessario fazer mais ajustes ao alinhamento, retirar o pé do encaixe e fazer as
alteragdes desejadas antes de repetir os passos 10 e 11.

d. Seoalinhamento estiver bem, laminar o encaixe sobre a érea de fixacdo com malha de
carbono e um refor¢o manual.

INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Plano sagital
« Determinar a posicdo vertical do encaixe no gabarito de alinhamento.
« Ajustar a altura apropriada do calcanhar.
« Determinar os dngulos apropriados para o encaixe: flexao/extensao e abducdo/aducdo.
« Alinha de carga deve cair na juncdo entre a parte posterior e o terco intermédio, conforme
demonstrado na Fig. 3.

Plano coronal
Determinar a abdugao/adugdo apropriada do encaixe no gabarito de alinhamento.
Determinar a rotacdo interna ou externa apropriada do encaixe.

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

Condicdes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e submerso
em dgua doce até 1 metro de profundidade durante um maximo de 30 minutos. Nao é permitido
contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de exposico acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou

sujidade e secar com um pano.

MANUTENCAO
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. 0 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.
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RESPONSABILIDADE
0s dispositivos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca e compatibilidade
entre si, bem como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizacdo, 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 utilizagao.

150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (kg) Impacto extremo Texto da etiqueta
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

Para condigoes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Urzadzenie to proteza stopy mocowana do tylnej sciany leja protezowego. Sktada sie z listwy
palcowej inspirowanej Cheetah Junior i listwy pietowej, ktére s mocowane Srubami pietowymi.

Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw:

A. Listwy stopy

B. Listwy piety

C. Sruby listwy piety
Ten wyrob musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poriczocha Spectra Sock.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje stopy i kostki
w przypadku brakujacej koriczyny dolnej.

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
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Wyréb jest przeznaczony do uzytku ze $rednim lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np.
chodzenie, bieganie i uprawianie sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.

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

Ostrzezenie: wyréb moze peknac lub rozwarstwic sie w przypadku nagtego zgiecia i/lub
skrecenia czeSci bocznej przy silnym uderzeniu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyrdb
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.

Przestroga: Zywica epoksydowa moze powodowac reakgje alergiczne przy bezposrednim
kontakcie z ciatem.

WYMAGANE ELEMENTY

Do korzystania z urzadzenia wymagane s3 nastepujace elementy:
« Plytalaminujaca
+ Osprzet mocujacy

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wyhor nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

Waga w kg 15-24 25-34 | 35-45 46-55

Waga w funtach 35-53 54-75 76-99 100-121

Kategoria 1 2 3 4
INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)
Uwaga: aby uniknac przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
1. Wiozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby whozyc stope z poriczocha Spectra
Sock w pokrycie stopy.
4. Podniesctyzke do butéw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.
. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock do protezy, aby
zabezpieczy¢ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunac do gory, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie
czesciom stopy.

v

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

Proteza
Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobéw.
Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
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przetestowane i moga powodowac nadmierne obciazenie wyrobu.
Ostrzezenie: zapewnic prawidtowe zamocowanie, postepujac zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami montazu wyrobu.

Mocowanie plytki podeszwy

« Doszlifowac ptytke piety do odpowiedniego rozmiaru, korzystajac z szablonu szlifowania
znajdujaceqo sie w zestawie razem ze stopa (rys. 4). Rozmiar stopy uzywanej z pokryciem
kosmetycznym jest o 2 cm mniejszy. Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas szlifowania ptytki
podeszwy.

« Plytke podeszwy do modutu stopy zamocowac srubami (znajdujacymi sie w zestawie stopy
protezowej). Na wszystkie gwinty natozy¢ preparat Loctite 410 i dokreci¢ momentem
obrotowym zgodnie z nastepujaca specyfikacja: 14 Nm

« Postuzy¢ sie ustawieniem pokazanym ponizej (rys. 3).

Uwaga: Jesli stopa protezowa ma by¢ uzytkowana bez butéw, do ptytki podeszwowej nalezy
zamocowac odpowiedni materiat podeszwy, aby chroni¢ modut stopy.

Laminowanie
Stopa moze by¢ potaczona za posrednictwem ztacza do laminowania lub poprzez bezposrednia
laminacje.

Ztqcze do laminowania
Itacze do laminowania nalezy laminowac bezposrednio na tylnej $ciance leja protezowego.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem upewnic sig, ze ztacze do laminowania jest odpowiednio ustawione.

Ramiona wktadek (0znaczone strzatka) powinny by¢ skierowane w strone leja protezowego (rys. 5).

. Umiesci¢ ztacze do laminowania w $rodkowej czesci na jednej trzeciej wysokosci leja, aby
utatwic requlacje wysokosci.

. Upewnic sig, ze powierzchnia leja protezowego jest ptaska. Pfaska powierzchnia ponizej
7f3cza do laminowania rozktada ohciazenie na podtaczonej stopie.

. Umiejscowi¢ podktadke cierng miedzy ztaczem do laminowania a stopa.

Uzy¢ preparatu Loctite 4101 dokreci¢ Sruby momentem obrotowym 28 dla Srub rozmiaru 5/16".

—_
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Przycinanie modutu stopy
« Sprawdzi¢ przeswit w fazie wymachu.
+ Przycia¢ modut stopy do gornego korica ztacza do laminowania.
« Do cigcia uzy¢ pity do metalu lub pity tasmowej.

Bezposrednia laminacja

Przed rozpoczeciem wymagane jest posiadanie dobrze dopasowanej protezy konwencjonalnej.

Mozna uzycistniejacego leja protezowego lub, opcjonalnie, protezy z lejem tymczasowym

zamocowanym na protezie konwencjonalnej.

. Zalaminowac lej protezowy (rys. 6)

a. Zalaminowac lej protezowy, uzywajac oplotu weglowego. Dodac dodatkowe warstwy wegla
w gdrnej tylnej powierzchni, gdzie zostanie przymocowana stopa.

b. Zszorstkowac gorna powierzchnie tylng, aby polepszy¢ przywieranie leja protezowego
podczas mocowania modutu stopy (obszar szary).

—_

2. Obrysowac wczesniejsza proteze do chodzenia (rys. 7)
a. Stopa protetyczna powinna by¢ pewnie oparta na wkfadce wewnetrznej buta,
a sznurowadto powinno by¢ ciasno zawiazane.
b. Utozy¢ wczesniejsza proteze do chodzenia na siatce na arkuszu do ustawiania A1 (w komplecie)
¢. Oznaczy¢ najnizsze punkty brzegu przedniego i tylnego.
d. Obrysowac catg proteze z zatozonym butem. Nastepnie nalezy zdjac but i obrysowac ostone
stopy, przy czym proteza musi by¢ utozona réwno z wczesniejszym obrysem.

w

. Wypetnic tabele informacji o pacjencie na arkuszu ustawienia (rys. 8)
a. Zgiecie leja protezowego mozna zaohserwowac poprzez spojrzenie na wczesniejsza proteze
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do chodzenia w ptaszczyZnie frontowej.

. Uzy¢ prowadnicy katowej na arkuszu do ustawiania A1, aby zmierzy¢ obroty stopy

w stosunku do leja protezowego.

Ucia¢ podpore na odpowiednia dtugosé (rys. 9)

. Ustawi¢ nowy lej protezowy i stope wzgledem obrysu wczesniej uzywanej protezy.
. Oznaczy¢ podpore na wysokosci tylnego brzegu leja protezoweqgo, uzywajac obrysu

oryginalnej protezy.

. Obciac podpore w oznaczonym miejscu i zaokraglic koricowke, eliminujac ostre krawedzie.

. 0znaczy¢ dtugo$¢ powierzchni mocowania na podporze stopy (rys. 10)
. Oznaczy¢ podpore w odlegtosci 90 mm od géry (obcietego korica).
. Iszorstkowac wszystkie powierzchnie podpory powyzej tego oznaczenia (widoczne jako

szary obszar).

. Dopasowac stope i lej protezowy do obrysu wezesniejszej protezy do chodzenia (rys. 11)
. Podeszwa powinna by¢ wyréwnana z obrysem podeszwy ostony stopy.
. Nowy lej protezowy powinien by¢ ustawiony nad obrysem oryginalnego leju protezowego

zdodatkowym wyprostem kolana 5—7° w leju protezowym.

. Uzy¢ piankowych elementéw dystansowych (lub innych rozpdrek) umieszczonych miedzy

podporg a lejem protezowym, by zachowac odpowiednie wydtuzenie. Elementy dystansowe
powinny by¢ umieszczone na koricu zszorstkowanej powierzchni do mocowania. Zapewnic
minimalng odlegtos¢ 5 mm migdzy obszarem dystalnym koricowym leja protezowego
apodpora stopy.

. Element dystansowy na gérze podpory moze mie¢ maksymalng grubos¢ 5 mm.

e. Przymocowac pianke do stopy tasma.
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. Oznaczy¢ wyraznie punkt wymiarowy wysokosci na leju protezowym na poziomie

piankowego elementu dystansowego na podporze.

Ustawic lej protezowy zgodnie z informacjami dotyczacymi pacjenta (rys. 12)

. Umiesci¢ but na stopie i ustawic go prosto na powierzchni roboczej.
. Ustawic lej protezowy w potozeniu na podporze zgodnie z nastepujacymi danymi:

— Wysokos¢

— Zapisane zgiecie leja protezowego

— Zapisany obrot stopy w stosunku do leja protezowego (na podstawie prowadnic katowych
na arkuszu A1)

. Piankowe elementy dystansowe beda utrzymywac lej protezowy w odpowiednim wysunieciu.

. 0znaczy¢ powierzchnie mocowania na leju protezowym (rys. 13)
. Utrzymujac lej protezowy w odpowiednim potozeniu, obrysowac koniec podpory na leju nad

oznaczeniem punktu wysokosci.

Przymocowac stope do leja protezowego (rys. 14)

. Uzy¢kleju kompozytowego 1z zestawu stopy. Przeczytac uprzednio wszystkie informacje na

opakowaniu kleju.
Uwaga: (zas obrébki kleju to 1 minuta.

. Obcia¢ koricowke mieszadta kleju w odlegtosci 16 mm od korica.

¢. Natozy¢ spora ilos¢ kleju na oznaczong powierzchnie mocowania na leju protezowym.

. Przymocowac stope do oznaczonego obszaru mocowania i dokona¢ matych korekt w celu

prawidtowego ustawienia.

. Wygtadzi¢ powierzchnie kleju wypchnietego wokot zewnetrznej krawedzi podpory.
. Przytrzymac lej protezowy na miejscu przez 1 minute, nastepnie pozostawic na kolejne

5minut do zwiazania kleju.

. Natozyc klej wokét zewnetrznej powierzchni podpory (rys. 15)
. Natozy¢ spora ilos¢ kleju na zewnetrzng zszorstkowana powierzchnie podpory i rozetrze¢ na
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zewnatrz na zszorstkowang powierzchnie leja protezowego.
b. Wygtadzi¢ powierzchnie kleju i pozostawic do zwiazania na 5 minut.

11. Sprawdzic ustawienie przed ostateczng laminacja (rys. 16)

a. Usunac piankowe elementy dystansowe i tasme przed sprawdzeniem ustawienia na pacjencie.

b. Jeslito konieczne, wprowadzi¢ mate korekty poprzez uksztattowanie spodniej powierzchni
podeszwy.

¢. Jedliustawienie wymaga dalszych korekt, zeszlifowac/odciac stope od leja protezowego,
a nastepnie wprowadzi¢ odpowiednie zmiany przed powtdrzeniem krokow 101 11.

d. Jesli utozenie jest prawidtowe, rozpoczac laminowanie miejsca przyczepu do leja
protezowego, uzywajac tasmy weglowej i recznie pokrywajac powierzchnie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Plaszczyzna strzatkowa
« Okreslic potozenie leja protezowego w pionie w szablonie do ustalania potozenia.
+ Dostosowac do odpowiedniej wysokosci piety.
+ Wyregulowac w miare potrzeb utozenie leja protezowego wzgledem katow zgiecia/
wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.
« Linia obciazenia powinna przypadac w miejscu styku tylnej i Srodkowej jednej trzeciej czesci
stopy, jak to pokazano narys. 3.

Plaszczyzna czotowa
Ustawi¢ odpowiednie odwodzenie/przywodzenie leja protezowego za pomoca szablonu.
Okresli¢ odpowiednig rotacje wewnetrzng lub zewnetrzna leja protezowego.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai Czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony

w stodkiej wodzie o gtebokosci do 1 metra na maksymalnie 30 minut. Niedopuszczalny jest
kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

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

Hatas ze stopy

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

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowii odpowiednim
wihadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Produkty Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczenstwa oraz
zgodnosci podczas wspotpracy z sobg oraz uzywania ich 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;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 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) Ekstremalny wptyw Tresc etykiety
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalna mase ciata.

ISO 10328 - “P” - “mkg ¥) A\

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM
Alet, soketin posterior duvarina tutturulmus prostetik bir ayaktir. Cheetah Junior'dan ilham
alinan bir parmak yayina ve topuk civatalariyla sabitlenmis bir taban yayina sahiptir.

Alet asagidaki aksamlardan olusur:
A. Karbon Ayak Yayi
B. Topuk Yayi
C. Topuk Yayi Civatalan
Bu iiriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak biledi islevinin yerini alan bir protez sistemin
parqasi olarak tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
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« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin; cocuk ve adolesan hastalar icin tasarlanmistir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyan: Ani yiiksek darbeli yan egilme ve/veya biikiilme durumunda alet kirilabilir veya
katmanlara ayrilabilir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

Dikkat: Epoksi, viicut ile dogrudan temas ettiginde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

GEREKLi KOMPONENTLER

Aleti kullanmak icin asagidaki aksamlar gereklidir:
+ Laminasyon plakasi
+ Baglanti donanimi

URUN SECIMi

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

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin arizasi riski.

Yanlis kategori se¢imi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.

Adgirlik kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55

Agirhk Ib 35-53 | 54-75 | 76-99 | 100-121

Kategori 1 2 3 4
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 ¢ikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu
kullanin.
4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek iin ¢cekecedi yukar cekin.
5. Ayak kilfi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.
6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak icin Spektra Corabi
proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini Gnlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. Cekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecedi asadi ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disan gekin.
4. Spektra Corabi tamamen gikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyari: Yapisal ariza riski. Dider iireticilerin aksamlar test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

Uyari: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.
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Taban Plakasi Baglantisi
« Ayakkitinde bulunan zimparalama sablonunu kullanarak taban plakasini uygun bedene gére
zimparalayin ($ek. 4). Ayak Kilifiile birlikte kullanildiginda ayagin bedeni 2 cm daha kisadir.
Bu, taban plakasi zimparalanirken dikkate alinmalidir.
« Taban plakasini ayak modiiliine takmak icin civatalar (ayak kitine dahildir) kullanin. Tim
diglere Loctite 410 uygulayin ve su dzelliklere gore tork uygulayin: 14 Nm
« Asagidaki ayari izleyin (Sek. 3).
Not: Ayak ayakkabisiz kullanilacaksa, ayak modiiliiniin korunmasl icin taban plakasina uygun
taban malzemesinin yapistiriimasi gerekir.

Laminasyon
Ayak bir Laminasyon Konektdrii ya da dogrudan laminasyon ile takilabilir.

Laminasyon Konektarii
Laminasyon Konektorii, dogrudan soketin posterior duvarina lamine edilmelidir.
Uyan: Baglamadan Gnce Laminasyon Konektoriinii dogru sekilde yonlendirdiginizden emin olun.
Ek parcalarin omuzlari (okla isaretlenmis) sokete dogru yonlendirilmelidir (Sek. 5).
1. Yiikseklik ayarini kolaylastirmak icin Laminasyon Konektoriinii soketin ortadan iite birlik
kismina yerlestirin.
2. Soket yiizeyinin diiz olmasina dikkat edin. Laminasyon Konektorii altindaki diiz bir yiizey,
yiikii bagli ayaga dagitir.
3. Laminasyon Konektdri ile ayak arasinda bir friksiyon peti kullanin.
4. Loctite 410 uygulayin ve 5/16" civata boyutu icin civatalar 28 Nm torkla sikin.

Ayak Modiiliinii Kesme
« Sallanma fazinda mesafeyi kontrol edin.
+ Ayak modiiliinii laminasyon konektdriiniin dist ucuna kadar keserek diizeltin.
« Demir testere ya da serit testere kullanarak ayak modiiliinii kesin.

Dogrudan Laminasyon

Baslamadan dnce iyi uyan geleneksel bir protez gereklidir. Mevcut bir soket veya alternatif olarak

geleneksel protez iizerinde kontrol soketi olan bir protez kullanilabilir.

. Sokete Laminasyon Uygulama ($ek. 6)

a. Karbon drgii kullanarak sokete laminasyon uygulayin. Ayagin takilacag iist posterior yiizeye
fazladan karbon katmanlari ekleyin.

b. Ayak modiilii takildiginda sokete olan yapismay gelistirmek icin iist posterior yiizeyi
piiriizlendirin (gri alanla gdsterilmistir).

—_

2. Orijinal Yiriiyiis Protezinin Etrafini Kopyalama (Sek. 7)

a. Prostetik ayagin ayakkabi tabanligina siki bicimde oturmasini saglayin ve bagciklar sikica
baglayin.

b. Orijinal yiiriiyiis protezini, A1 ayar formundaki 1zgara (dahildir) iizerine yerlestirin

¢. Referans olarak anterior ve posterior brimlerin en diisiik noktalarini isaretleyin.

d. Ayakkabi giyilmis halde, tiim protez etrafina bir hat cizin. Ardindan, ayakkabiyi ¢ikarin ve
protez orijinal kopyayla hizali kalacak sekilde ayak kilifinin dis hattini kopyalayin.

w

. Ayar Formundaki Hasta Bilgilendirme Tablosunu Doldurma ($ek. 8)

a. Soket adiiksiyonu, frontal diizlemde orijinal yiiriiyiis protezine bakilarak gozlemlenebilir.

b. Ayak doniisiinii sokete gdre dlcmeye yardimai olmasi icin AT ayar formundaki agi kilavuzunu
kullanin.

. Pylonu Gerekli Uzunluga Gore Kesme (Sek. 9)

. Yeni soketi ve ayagi, orijinal protezin kopyasiyla hizalayin.

. Orijinal protez ¢izimini kullanarak pylonu soketin posterior brimi yiiksekliginde isaretleyin.
. Buisaretten pylonu kesin ve keskin kenarlari gidererek ucu yuvarlaklagtirin.
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10.
. Pylonun dis piiriizlendirilmis yiizeyine bolca yapistirici uygulayin ve soketin piiriizlendirilmis

. Ayak Pylonu Uzerinde Baglanti Yiizeyinin Uzunlugunu isaretleme ($ek. 10)
. Pylonu iist kisimda (kesik u) 90 mm mesafeden isaretleyin.
. Buisaretin iist kisminda pylonun tiim yiizeylerini piiriizlendirin (gri alanla gdsterilmistir).

. Orijinal Yiiriyis Protezinin Kopyasiyla Ayak ve Soketi Hizalama (Sek. 11)
. Taban, ayak kilifi tabaninin dig hattr ile hizalanmalidir.
. Yeni soket, sokette 5—7° ek diz ekstansiyonu birakarak orijinal soketin kopyas iizerine

yerlestirilmelidir.

. Dogru ekstansiyonu siirdiirmek iin pylon ve soket arasinda yerlestirilen kopiik ara parcasini/

parcalarini (veya diger bir ara parcay1) kullanin. Ara parcalar, piiriizlendirilmis baglanti
yiizeyinin sonuna yerlestirimelidir. Soketin distal posterior alani ile ayak pylonu arasinda
minimum 5 mm'lik mesafenin korunmasini saglayin.

. Pylonun iizerinde kullanilan herhangi bir ara parca, maksimum 5 mm'lik bir kalinliga sahip

olabilir.

. Bandi kullanarak kdpiigii ayaga baglayin.
. Pylon lizerindeki kopiik ara parcasinin yiiksekligi ile hizali olarak soket iizerinde net bir

yiiksekligi isaretleyin.

Hasta Bilgilendirme Tablosuna Gore Soketi Hizalama (Sek. 12)

. Ayakkabiyi ayak iizerine koyun ve calisma yiizeyinin dikine yerlegtirin.
. Asadidakileri dikkate alarak soketi pylon iizerinde tutun:

- Yiikseklik

— Kaydedilen soket adiiksiyonu

— Soketle baglantili olarak kaydedilen ayak rotasyonu (A1 formundaki agi kilavuzlanini
kullanarak)

. Kopiik ara parcalar, soketi dogru ekstansiyonda tutar.

. Soket Uzerinde Baglant: Yiizeyini isaretleme (Sek. 13)
. Soketi istenen konumda tutarak, yiikseklik isaretinin yukarisinda soket iizerindeki pylonun

ucunun evresini kopyalayin.

Ayagi Sokete Sabitleme (Sek. 14)

. Ayakkiti ile birlikte verilen Kompozit 1 yapistinciyt kullanin, yapistirici ambalaji iizerindeki

tiim bilgileri okuyun.
Not: Yapistincinin isleme siiresi 1 dakikadr.

. Yapistinc mikserinin ucunu, ugtan 16 mm kesin.

. Soket iizerinde isaretli baglanti yiizeyine bolca yapistirici uygulayin.

. Ayagiisaretli baglanti alanina baglayin ve ayarin dogru olmasini saglamak icin kiiciik ayarlar yapin.
. Pylonun cevresinde disa tasan yapistirici yiizeyini diizlegtirin.

. Soketi 1 dakika yerinde tutun, daha sonra yapistiricainin kurumasi icin 5 dakika bekleyin.

Pylonun Dis Cevresine Yapistirici Uygulama ($ek. 15)

yiizeyinde disa dogru yayn.

. Yapistiriainin yiizey bitisini diizlestirin ve kurumasi igin 5 dakika bekleyin.

. Son Laminasyondan Once Ayari Test Etme (Sek. 16)

. Ayarihastada test etmeden 6nce tiim kopiik ara parcalari ve bandi gikarin.

. Gerekirse, tabanin alt kismi sekillendirilerek kiiciik ayarlamalar yapilabilir.

. Daha fazla ayar gerektiriyorsa, ayagi soket kismindan kesin/zimparalayin ve 10. ve 11.

adimlar tekrarlamadan 6nce istenen degisiklikleri yapin.

. Ayariyiyse, karbon drgii ve el yatirmasi yontemi kullanarak soket iizerinde baglanti alani

boyunca laminasyon uygulamasina gegin.
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AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Sagital diizlem
« Ayar mengenesinde dikey soket pozisyonunu belirleyin.
+ Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin.
« Uygun soket agilarini uygulayin: fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/adiiksiyon.
« Yiik hatti, Sek. 3 ile gdsterildigi gibi posterior ve orta iliik kisimlarin birlesim noktasina
denk gelmelidir.

Koronal Diizlem
Ayar mengenesi kullanarak uygun soket abdiiksiyonunu/adiiksiyonunu uygulayin.
Uygun internal veya eksternal soket rotasyonunu belirleyin.

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

Cevresel Kogullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez bir iiriin, 1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 30 dakika boyunca
1 metre derinligindeki tath suya daldinlabilir. Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme arali, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.

Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin icinde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi cikarmali,
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.

iIMHA

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

SORUMLULUK
Ossur cihazlan, birbirleriyle kombinasyon halinde ve kullanim amaglarina uygun olarak
kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve dogrulanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Dider reticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.

Uyumluluk

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

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.
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150 10328 - Etiket

Kategori Agirlik (Kg) Ekstrem Darbe Etiket Metni
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirthgini yansitir.

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

) Viicut kitle sinin asiimamamhidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKIN

- MeguumHckoe ycTpoiicTBO

ONMUCAHKE

/3nenve npepctaBnset coboil npoTe3 CTonbl, NpUKPenneHHblii K 3aaHeli cTeHKe runb3bl. OHO
COCTOUT W3 MNACTUHbI HOCKA, HanomuHatoLLeit Cheetah Junior, u nnacTUHbI NOAOLLBI,
3aKpenneHHoi 60nTaMu NATKY.

YCTPOCTBO COCTOUT U3 CNeAYIOLLX KOMMOHEHTOB:

A. TinactuHa ctonbl

B. Mnactuna natku

C. bonTbl INACTUHBI NATKM
370 YCTPOICTBO HEOBXOAMMO UCMONB30BATH C 06AMLIOBKOI CTOMbI M 3aLUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHMA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOpast
3aMeHAET GYHKLMIO CTOMbI Y TONEHOCTONA OTCYTCTBYHOLLEI HUKHEN KOHEUHOCTH.
MpUroAHOCTb YCTPOCTBA ANA NPOTE3a 1 NALMEHTA AOIKHA ObITb OLEHEH MEAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YCTaHaBAMBaTb U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PaBOTHUK.

Indications For Use and Target Patient Population
« [loTeps, amnyTauua M AePEKT HIKHEN KOHEUHOCTH
« TIpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA AeTeil h NoApOCTKOB.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexpaenue. icnonb3oBaHue NpoTe3a HUXHER KOHEUHOCTU CONPAXKEHO
CHeoTbemnemblM PUCKOM NafeHNs, 4TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTh NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
LOKyMeHTe UHhopMaLyio, HeobXoZMyto AnA 6e30nacHoro UCNob30BaHMA 3TOr0 YCTPOICTBa.
MpeaynpexpeHue. YCTPOACTBO MOXET COMATbCA WIN PACCNOUTbCA B pe3ynbTate
BHE3aMHOro Nporu6a u/unn CkpyunBaHNA Npu CUNbHOM yaape.

Mpepynpexpaenne. lpn n3meHeHnAx unu notepe GpyHKLUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LeNNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
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NaLlUeHT JOoNIXKEeH NPeKpaTUTb UCNoNb3oBaHue 1 OﬁpaTI/ITb(ﬂ Kcneunanucry.
yCTpOﬁ(TBO npefHa3Ha4yeHo Ana MHOropa3oBoro UCNonb30BaHNA OAHUM NALMEHTOM.

Brumanme! [pu HenocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C TeIOM IMOKCUAHAA CMONA MOXET BbI3BaTb
annepruyeckne peakuum.

HEOBXOANMBIE KOMMOHEHTbI

[LLnst UCnonb30BaHus YCTPOMCTBA HEOGXOAUMbI CTIEAYHOLLLME KOMIOHEHTI:
« Tnactuxa AnA namuHauum
« Kpenexuble getanu

BbIBOP U3JENUA

Y6eauTech, uTo BbIGPaHHbIil BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOI Harpy3KM 1
npenenbHOMY Becy CornacHo cnepyloliieli Tabnuue.

Mpepynpexpaenne. He npesbiwaiite npefenbHblil Bec. Puck noBpexaeHus ycrpoiicTaa.
HenpaBunbHblil BbI6OP KaTeropuu MoXeT Takxe NPUBECTY K HeHaAnexallemy
GYHKLIMOHUPOBAHNIO YCTPOICTBA.

Bec (kr) 15-24 25-34 35-45 46-55

Bec (pyuTbi) 35-53 54-75 | 76-99 | 100-121

Kareropua 1 2 3 4
WHCTPYKLIUW N0 CBOPKE

06nuyoeka cmonsl u 3awjumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)
BHumanue! Bo n36exaHue 3awiemneHns nanbLieB BCeraa ucnonb3yiite poxok Ans o6ysu.
1. TlomecTuTe cTONY B 3alLMUTHBII HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMUTe KpenneHue 06MMLOBKIA CTOMbI.
3. MomecTuTe CTONY C 3aLYUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06nMLOBKY CTOMbI, UCNONb3YA
COOTBETCTBYIOLLMI (NPAMOII) KOHeL| poXKa AnA 06yBiu.
4. TlepemecTiTe pOXoK AnA 06yBI BBEPX, UT0ObI NONHOCTHIO BCTABUTD CTOMY B 06/MLIOBKY.
5. BepHute Kpennenue 06aULOBKM CTONbI HA 06NINLIOBKY.
6. Mocne 3aBepLUeHNsA CTUPOBKM NPUKPENUTE 3aLUUTHBII HOCOK Spectra Sock k npoTe3y ana
3aLLMTbI OT NbIIN U FPA3N.
Mpumeuanue. 3awuTHblit Hocok Spectra Sock HeobxoAMMO NOATAHYTH, YT06bI OH He MeLwan
LBUXYLUMCA YaCTAM CTOMbI.

Mpu Heo6X04UMOCTYM CHUMUTE 0BNMLLOBKY CTOMbI, BLINONHUB CNedytoLme AeiicTBUA.
1. CHumuTe KpenneHue 06AnLOBKIA CTOMbI.
2. BctaBbTe COOTBETCTBYIOLLMIA (330CTPEHHBIIA) KOHeL, poxka AnA 06ysu 3a ctony.
3. HaxmuTe Ha poXok AnA 06yBM B HanpaBneHuM BHI3 U BbITaLLUTe CTONY U3 ee 00ULOBKI.
4. TIoNHOCTbI0 CHUMITE 3ALLUTHBINA HOCOK Spectra Sock.

lpomes

CobepuTe NpoTe3 € COOTBETCTBYHLMMU NPUCTOCOBNEHUAMM.

NpenynpexaeHue. PUck pa3pyLuerna KOHCTPYKLMM. KOMNOHeHTbI Apyrux npou3soguteneii He
TECTUPOBANUCH M MOTYT C03[aTb Upe3MepHyH0 Harpy3KY Ha yCTPOICTBO.

Npenynpexpenue. ObecneybTe Hapnexallee Kpennexue, Cnepya COOTBETCTBYIOLUM
UHCTPYKLMAM 110 CHOpKe YCTPOIACTBA.

Kpennenue nnacmune nodowssi
« OTwandyiiTe nNacTHy NOAOLIBbI 40 NOAXOAALLEr0 pa3mepa N0 WAN(OBaNbHOMY
wabnowy, noctaBnAemomy B komnnekTe cronbl (puc. 4). Mpu ucnonb3osaxum 06anLoBKY
CTOMbI pa3Mep CTOMbI Ha 2 CM KOpoYe. 3T0 HeobX0ANUMO NPUHMMATb BO BHUMaHMe npu
CTauMBaHMUN NOAOLIBEHHOI NNACTHHbI.
« bontamu (B KomnnekTe CTOMbI) NPUKpenyTe NAACTUHY NOAOLIBbI K MOAYAI0 CTOMbI.
HaHecuTe kneii-dukcatop Loctite 410 u 3ataHuTe c MoMeHTOM 14 H-m
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« Cnepyiite HacTpoiike Hxe (puc. 3).
Mpumeuanue. Ecnn crona ncnonb3yetca 6e3 06ysu, HeobxoAnMo npuknenth
COOTBETCTBYHLUMI MaTepUan NOAOLUBLI K NNACTHHE NOAOLBbI ANIA 3aLUNTbI MOAYNA CTOMbI.

Jlamunayus
(Tona moxeT 6bITb NPUKPeneHa KOHHEKTOPOM NOZ NTAMUHALVMI0 UNW HENOCPEACTBEHHO C
MOMOLLbI0 NAMUHALIM.

Konnexmop nod namunayuio
KoHHeKTOp no namuHaLyIo NaMUHUPYETCA HeNOCPEACTBEHHO B 3aJiHI0K CTEHKY TMb3bl.
MpepynpexpeHue. lepes Hauanom npasuIbLHO PACNONOXKMUTE KOHHEKTOP NOA TAMUHALMNIO.
lneyn BCTaBOK (OTMeUeHHble CTPeNKoil) AOMKHbI ObITb OPUEHTUPOBAHDI Ha TUnb3y (puc. 5).
1. inA ynpoLLeHna perynupoBKy BbICOTbI pa3MeLLaiiTe KOHHEKTOP NOA NAMUHALMNIO B LieHTpe
CpesiHeil TpeTH riNb3bl.
2. Y6egutecs, 4To NOBEPXHOCTb FMIb3bl NN0CKas. [N0CKas NOBEPXHOCTb HIXKE KOHHEKTOpa
M0/ NAMUHALMI0 pacnpefensaeT Harpy3Ky Ha npucoeiMHeHHyl cTony.
3. Ucnonb3yiite GpUKLIMOHHYI0 HAKNAZKY MeX Ay KOHHEKTOPOM NOZ IAMUHALMIO U CTOMOA.
4. Hanecute kneii-¢ukcatop Loctite 410 n 3aTaHuTe 601TbI ¢ MOMeHTOM 28 H-M AnA 60nT0B
pa3mepom 5/16".

06pe3ka modyna cmonei
« [poBepbTe 3a30p B ha3e nepeHoca.
+ 06pexbTe MOAYNb CTONbI N0 BEPXHEMY KPalo KOHHEKTOPA NoA NaMUHALNI.
+ 06pexbTe MOAYNb CTONbI HOXOBKOI UM NEHTOUHOI NUNOIA.

Jlamunayus HenocpedcmeeHHo HA Kynbme
[lo Hauana noHaz06uUTCA XOPOLLO NOZIOTHAHHBIN CTaHAAPTHBIA NpoTe3. MoXHO UCNoNb30BaTh
NM60 CywecTBYIOLLYIO TUAb3Y, 1160 NPOTE3 C KOHTPONLHOI MMNb30i HA CTAHAAPTHOM NpoTe3e.
1. NamuHupyiite runb3y (puc. 6)
a. Jlamunupyiite runb3y yrnennacTukooi onneTkoil. [obaBbTe AONONHUTENbHbIE COVU
YINENNacTKa B BEPXHIOK 3aHI0K NOBEPXHOCTb, FAe NPUKpennAeTca cTona.
b. Tpugaiite wepoxoBaToCTb BepXHeii 3a/iHeil NOBEPXHOCTY AN YNyULLEHIA COEAMHEHUA C
TUNb30iA, KOTAA MOAYNb CTYNHU NPUKPenseH (MoKa3aH cepbim).

2. 06BeauTe MCXOAHBIN FOTOBBII K X04b6€ npoTe3 (puc. 7)

a. YbepuTecb, 4To NPOTE3 CTONDI TBEPAO NPUNEraeT K CTenbke 06yBI, U KPeNKo 3aliHypyiiTe
LUIHYPKM.

b. MonoxuTe npoTe3 Ha pacuepueHHyIo CETKY Ha NCT CTUPOBKM GopmaTa Al
(npunaraetcs)

¢. 0TMeTbTe KaK 0NOpHble Camble HU3KME TOUKI NepeiiHero 1 3aAHero Kpas.

d. 06BeauTe NpoTe3 C HaAeToi Ha CTYNHI0 06yBbt0. CHUMUTE 06YBbL 1 06BEAMTE 06AMLIOBKY
npoTe3a, y6eAnBLUMCb, YTO NPOTE3 HENOABUMKEH C MOMEHTa NPOBEAEHMA NEPBOTO KOHTYpa.

3. Ha nucte tocTupoBKu 3anonHuTe Tabnuuy cesenuil o naumnenTe (puc. 8)
a. ApAyKUMIO TUAb3bl MOXKHO YBUAETD, €N CMOTPETb Ha NALMEHTa, UCNOAb3YIolLero
npoTe3 B0 Bpema X0Ab0bl, ¢ YPOHTaNbHOI CTOPOHbI.
b. Wcnonb3yiite yrnoByto HanpasnAkoLLYIo Ha IMCTe IOCTUPOBKI A1, 4TO6bI U3MEPUTD Yron
M0BOPOTa CTOMbI OTHOCUTENLHO FMAb3bl.

4. OtpexbTe NUAOH No Anute (puc. 9)
a. BbipoBHsiiTe HOBYIO TMIb3Y M CTOMY N0 KOHTYPY NEPBOHAYANbHOTO NPOTe3a.
b. OTMeTbTe NUNOH N0 BbICOTE 3aAHET0 KPaA TUAb3bl N0 PUCYHKY OPUrMHANBHOTO NpoTe3a.
¢. 06pexbTe MUNOH Ha 3TON OTMETKE 1 CKPYTIIUTE KOHeL, YLanuB 0CTpble Kpas.

5. 0TMeTbTe ANMHY COEAMHUTENbHOI NOBEPXHOCTY HA NOHE cTonbl (puc. 10)
a. OTmeTbTe Ha nunoHe 90 MM OT BepXHero kpast (OTpexbTe KOHeL).
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b.

MpuaaiiTe WepoxoBaToCTb BCeil NOBEPXHOCTU NUNOHA BbILLIE 3TOl OTMETKY (MOKa3aHo
cepbim).

6. CoBMeCTUTE CTOMY M TUNb3Y C KOHTYPOM OPUTMHANIBHOTO FOTOBOTO K UCMONb30BaHMK
npote3a (puc. 11)

a.

MoAoLuBa 0MKHA ObITb Ha OAAHON NMHUN C KOHTYPOM NOAOLUBbI 0OANLIOBKM CTOMbI.
HoBylo runb3y cnepyet pacnonoxuTb NOBEPX KOHTYPA UCXOAHOI rUAb3bI C pa3rubaHnem
KOJeHa B TuiIb3e Ha JONONHUTENbHble 5-7°.

[inA coxpaHeHnA HyXXHOro pa3rubanua UCNoNb3yiiTe NOPONOHOBBIA paaenuTenb (nn
pasfenvTeni Apyroro BiAa), pasmeLLieHHblil Mexzy MNOHOM U Tunb3oil. Pasaenutenu
JAOMKHbI HAXOAUTbCA Ha KOHLIE LLIEPOX0BATON COEAMHUTENbHOI NOBEPXHOCTI.
YbenuTech, 4o Mex/y 3aHeil AUCTaNbHOI YACTbI0 FMAb3bI U NUIOHOM CTOMbI
COXPaHATCA MUHUMANbHOE PaccToAHNMe 5 MM.

. Toboit pasaenutens, VI(I'IOJ1|>3y€MbIl71, Ha KOHLe NMUNI0HA MOXET UMETb MaKCUManbHyo

TONLNHY 5 MM.
Kneiikoit nenToli npukpennTe neHomatepuan K ctone.
YeTKo OTMeTbTE Ha runb3e BbICOTY MOPOSOHOBOIA NPOKNAAKN HA MUNOHE.

7. BblpoBHAiTe runb3y No MHAMBUAYANbHbIM NapameTpam nauventa (puc. 12)

a.

HapeHbTe 06yBb Ha cTONY ¥ NOCTaBbTe CTONY BEPTUKANBHO Ha paboyeil NoBEPXHOCTI.

b. CoxpaHsiiTe nonoxeHue rb3bl Ha NUNOHE:

110 BbICOTE;

10 33 UKCPOBAHHOI 3l AYKLIMM TNb3bl;

10 3aUKCPOBAHHOMY NOBOPOTY CTOMbI OTHOCUTENBHO FMAb3bI (PYKOBOACTBYACH
yrnamu Ha nucre AT).

MoponoHoBble pasaenuTen 6yayT COXpaHATL FAb3y B NPaBUAbHOM NONOXKeEHUN
pasrubanms.

8. OTMmeTbTe CoeAMHUTENbHYH NOBEPXHOCTb Ha rb3e (puc. 13)

a.

ynep»(msaﬂ FUNb3Y B HYXHOM NON0XKEHUN, 06BeauTe KOHeL NUOHa Ha Tb3e Bbllle
METKI BbICOTbI.

9. Mpukpenute cTony K runb3e (puc. 14)

a.

Wcnonb3yiite kneit Composite 1B KOMNAeKTe CTOMbI, NPOYMTaliTe BCO MHPOPMALINIO HA
ynaKkoBke Knes.
Mpumeyanue. Bpema cxBaTbiBaHUA Knes - 1 MUHyTa.

. OTpex<bTe KOHUMK Kneitkoii cMecy, B 16 MM OT KOHLa.

PaBHOMepHO HaHecuTe Kneil Ha 0TMEYEHHYI0 NOBEPXHOCTb COEAMHEHNA Ha TNb3eE.
ﬂpl/leeI'IVITE CTONY Ha 0TMEYEHHYI0 001aCcTb COBANHEHNA U CAenaiiTe KaKyIO-IWI60
HE3HAUYNTENIbHYI0 PErynupoBKy, uT06bI YAOCTOBEPUTLCA B NPABUABbHOCTU
BblpaBHUBAHUA.

. Ypanute CnoBepxHOCTY Cnefibl Knes, KoTopble pa36pbl3ranma> BOKpYr nuioHa.

YaepxuBaiiTe runb3y B HYXXHOM N0N0XKeHUM 1 MUHYTY, @ 3aTem ailTe Knet 3aTBepAeTb
ele 5 MUHYT.

10. HaHecure kneii cHapy»u nunoHa (puc. 15)

a.

b.

PaBHOMepHO HaHecuTe Kneil Ha BHELLHIOK LIepoXxoBaTyo NOBEPXHOCTb NIJIOHA N
[lanblue Ha LWepoxXoBaTyo MOBEPXHOCTb rMNb3bl.
Pasrnagbre NOBEPXHOCTb KNeA 1 0CTABbTE Ha 5 MUHYT.

11. MpoBepbTe BbpaBHUBaHWe Nepes GuHanbHoi namuHaumeii (puc. 16)
YpanuTe NOponoHOBbIE pa3AeNUTENN U NIEHTY 10 NPOBEPKM BbIPABHUBAHNA Ha NaLueHTe.

a.

MNpy HeOBXOANMOCTY MOXHO CAeNaTb He3HaUUTENbHbIE U3MEHEHWS, NPpUAAB Gopmy
BHYTPeHHeli CTOPOHE NOAOLUBbI.

Ecnu ana BbipaBHUBaHNA TpebyloTCA JONONHUTENbHbIE U3MEHEeHNA, CTounTe/0bpexbTe
CTOMY BHE IM/Ib3bl M BHECUTE Heo6X0ZUMble 3MEHeHMs J0 NOBTOPeHUs Wwaros 101 11.
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d. ﬂpl/l X0poLuem BbipaBHUBaHUN NepexoauTe K faMUHaL M NOBEPXHOCTU KpenieHnA Ha
runb3e, yknaAbiBaa yrnennactukoByo onneTky Bpyyunyto.

MHCTPYKLIMM NO HACTPOIKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
CaruTTanbHas nnocKocTb
+ YTaHoBUTE rMNb3y BePTUKANbHO B BbIPABHUBAIOLLeN KONOAKE.
« OTperynupyiite BbICOTY NATKMA.
+ YcTaHoBUTE HeobX0AUMbIe yrAibl CrnbaHua/pasrnbanna u 0TBeAeHNA/NpUBeeHNA TUAb3bI.
« JluHuA Harpy3Ku JoMmKHa NPOXOANTD Yepe3 rpaHuLly 3ajHeit U CpeiHeil TpeTelt CToMbI, Kak
NOKa3aHo Ha puc. 3.

KopoHanbHas nnockoctb
B BbIpaBHUBalOLLEI KONOAKE YCTAHOBHUTE NOAXOAALLME OTBEACHNE/NPUBEAEHME.
OnpegenuTe HyHblii BHYTPEHHUIA UIW BHELLHWI NOBOPOT rMAb3b.

Ncnonb30BAHME
Oyucmka u Yxod
QuncTuTe BNAXHOI TKAHbIO C MATKUM MblINoM. [ToC/e 0YMCTKI BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

OKkpyxatowue ycnosus

YCTpoiicTBO BOAOHENPOHMLAEMO.

Bcenoro/iHoe ycTpoicTBO MOXHO CMONb30BATh BO BAXHOI CPe/ie U NOrpyaTb B NPECHYI0
BOZY Ha rNy6UHY [0 0AHOTO MeTPa MakcumyM Ha 30 MuHyT. lonagaHue Ha yCTPOIACTBO CONEHo
11 X1I0pUPOBAHHO BOAbI HEAOMYCTUMO.

Mocne KOHTaKTa C NPecHoil BOAOI UK UCNOb30BaHIA BO BaXHON Cpe/ie BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.
Mpy cnyyailHoM KOHTaKTe C ApYTUMY XUAKOCTAMM, XUMUKATaMI1, IECKOM, MbIbH0 WA TPA3bIo
MPOMOIiTe NPeCcHOil BOAOM 1 BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.

TEXHWYECKOE ObC/TY>KUBAHUE
YCTpoiicTBO M NPOTE3 A0MKHBI NPOBEPATLCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. IHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

Lllym om cmone!

Mecok unm mycop B yCTPOIiCTBE MOXET BbITb UCTOYHNKOM LLyMa. B 3TOM cniyuae MeULMHCKOMY
PaboTHUKY HEOOX0ZUMO CHATD CTOMY, OUYNCTUTb €€ CKATbIM BO3AYXOM U 3aMEHUTb 3aLLMTHBIN
HOCOK Spectra Sock, ecnit OH NoBpeXieH.

COOBLLEHWUE 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 Nio6bIX CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOICTBOM, HE0B6X0AMMO Co0b1jaTh
MPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA
YCTPOIICTBO M YNAKOBKA AOMKHbI GbITb YTUAM3MPOBAHDI COTNACHO COOTBETCTBYHOLLIMM MECTHBIM
YN HALWOHANbHBIM SKONOTUYECKUM HOPMAM.

OTBETCTBEHHOCTb
YctpoiicTa Ossur cnpoeKTpoBaHbi 1 NPoBepeHbl Ha 6e30MacHOCTb M COBMECTUMOCTb
B COYETAHMM APYT C APYrOM, a TaKIKe MU UX NPeYCMOTPEHHOM NPUMEHEHUM.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAytoLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYKUBANNCH B COOTBETCTBIUM C MHCTPYKLMAMM NO NPUMEHEHMH.
« M3genua, B KOTOPbIX NCNOAL3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« W3penua, koTopble SKcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobniogeHns pekomeHayemblx yCnoBHii i
OKpYatoLLeii cpesibl 1160 He N0 Ha3HaYeHuIo.
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Coomeemcmeue

[JlaHHoe ycTpoIicTBO NPOLLNO UCMbITaHUA No cTaHAAPTY IS0 10328 Ha ABa MUAANOHA LMKNOB
HarpysKu.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCT NaLMEHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 2—3 r0/;aM UCNONb30BaHUA.

1S0 10328 - mapkupoBKa
Kareropua | Bec (Kr) JKcTpemanbHbiil ypoBeHb YAAPHOIl Harpy3Ku TeKcT 3TUKETKU
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
* DaKTUyeCKve TeCTOBbIE Harpy3KI OTPaXaIoT MaKCManbHYHo Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Macca Tena He AO0MKHA NPEBbIWATb YKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTo6bl y3HaTb O CNeLnanbHbIX YCIOBUAX U
OrpaHu4yeHuAX B IKCNyaTaunn, OGPGTMTECb K
NNCbMEHHbIM MHCTPYKUUAM HPOVIBBOAMTETW!

MD| Emus

SHER

COTNARIE VT OBREBICIDFIF SN BREEEBTY, Cheetah Junior
AV REL—>a v EBlDFELETL—Re E—ILRILMTEES NIV —ILT L —
RTHEBEINTVETD,

COTFNARIE. UTFOIAVR— Y FTEBBRINTVET,

A. 7vrTJL—FR

B. E—=JLT7L—R

C. E=ILTL—RAILL

ZDFNARIE. 7Y hAHN—Y Spectra Vv I REHBTEIHBELHDET,

EE[ELS]

COTNARIE KONITRORHRE EEAOKEZBEERRIZBRESATLD
BRELTHRIATNTULET,

COTNA ADBEE LUVBENOES LG EREMIRDTMMI ZBENHD X,
COTNA R, EREFIRNEBSSVRABTILELNHDET,

BRESFIUHREEER

« TROXA. fIH. EoidRi

« BHORREBDELA
AFN\ARGNRESUREROBEEZRHRELTVET,

B2l THEEFIE

L TRERTN ZOERICIE. BEICOBRNZERDIRIHNRELTVET,
ERZFARIE. COTNARAERLFERTILOITHBREAXERND TR TOER
EREICHSE TSIV,

EE I ZRAICBVWERBICES >THADPRENDEELILBE. TNAZADWEEL
IFRIBET DB ETNDBDET,

BE TN ROBEICEPETHRDONIHZE. FET/NA RUTIBEPER
DIMRHESN. BEDEENBTSNTVRIHAE. BEIFTNIXOERERIEL
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T EEFMRICEERIIVELNHDET,
COTNARETADBEICLZFEAZHIRELTVET,

AT RF IR SERICEERMNI LT UL F—RIGZS ISR IAIRENBDE T,

BELES

TNAREERTZICIE. XTFOIAVR—RY MR ETT,
¢ FEF—vavIL—t
o PRYFAVEN—RILT

FINA ADFER

BIRESNITNAA ZOBENEREr EBSIRICEL TV 3 E N TORTHREL
TLEEW,

B BBHREBIANTES V. FATIBEDURS,

Bl HFTU—DBIRICED. FAA REBEDETAEL BTEEREHDE T,

& (kg) 15~24 |25~34 |35~45 |46~55

{42 (Ibs) 35~53 |54~75 |76~99 |100~121

AFdu— 1 2 3 4
HHHITFIE

7y bkAN—2 Spectra¥/ v o (H2)

AR BERFAVLSIC. BICHASEERALTIESL,

1. Spectra Vv 2ORICEHEANE T,

2. FTYRAN=TRYFAY R ZEBOALFT,

3. NS DESRIHEEFIALT. SpectraV v I XERELLREE 7Y MAN—IC
ANF T,

4. R5%Z EICEID LT, B ETY MAIN—DRETIHLANE T,

5. ZYRAN=TRYFA L ZTYFAN—DLEIZRLET,

6. 751XV & Spectra Vv I REHRBICEELTEIIHRENDSRELE T,

X :Spectra Vo Rid. BEDAIBEAICTFHLBRVLSICEIoIE>TIEE L,

PBBIZBL T UTFOLSIZTY MAN—ZHA LTS L,
1. 7Y bAN=TRYFAVERDALET,

2. MRS DIHBOH B % BEDEBANCHEALET,

3 MRS ZIBLTF T 7y MAN—D BB ZITHLET,
4. SpectraV w7 REZLICBODALET,

E1i3

FEITBTNARZFEALTERZHEAITET,

EL BENBIBOURY, IOX—A—DaAY K-V MITFARINTULE A,
ChSDFERICEDTNA REBEDRFEHND D BRIEEMNBDET,
BHIZYETEITNA ROBEHIL TFIBICH>TEYNCWOMFITSNTVWBE =5
BLTEES L,

V=L7L—FOEDFiF

¢ TYRFYMIEENTLWEIHHITYIL—bEERALT V=IL7L—tEEY
BYAXICHEILES (K4 7y hAN—CHBATI L. BBOHAIH 2cm
BARDET, VoILTL—rEHREITILIICCOILEERTIVELNHDF
Fo

e RILE (TybhFRyMIEEFATWVWD) 2ERALTCY-ILTIL—rETYFEDa2—
JUICERD AT E T TRTDARLIC Loctite 410 # BB LIANM D LY TRESHE T,

« LFOT7SAXYMIRWVET (K 3)

FIRBESA-XBRLTERTIHE. Ty rEDa—ILREDOHIC. V—ILT

L—MIBYRY —ILEZMZRETIHRENHDET,
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SEx—ay
RBEIGZIR—2aYaARIFERBIILIEIIR—23 Y OVThHTEELE

o

X=a>aARI4%

X—=2aYARTRIF VTV FOREICEHESIR—MLTIESL,

BRI AR, TIR—2aVIARTAOATHNELVCEERRLTRETEL,

UH—bORE (REHARFVTWDB) IEVTy kOFEICEIT T REE WL (B 5)

BIHABZBRRICTRHIC. Vv b E3ERLIEFRBICSIR—3>a%
IANKBLSEELET,

2. VT bREDFESTHZ L ERRLTKLESIV, FIR—23YIRIEZDTF
DIFSHEICLD. BEFEECNLBBICHENDBEINET,

3. FEXR—IaVIARV R EHOBICERBNY RZERLET

4. Loctite 410 ZR7%G L. RILE%E 8Nm DMLY THDFET (RIL M1 X 5/16"),

m

— A I I
o

7y bEZ 2O

s BHIETOUT SV REHRBLET,

e JYPEDa—IIESIR—aYARIEDLERICEDE TYIDEZIET,
s BOTERRBNYRY—ZFERALTIYNEDa—LZTHLET

HFLLIMSER—>3Y
BIIERIIC. £<Tr v hIBRRDBRAVEICBRDET, BFEOVIT YD K
DEFRDEICFIVIVTY DB ERBOEROVWTNOZEATEET,
1. Vrybe 3Ix—rNTLETY (E6)
a. A—ARVHZERLTY T Yy ZE 53— MIILEY, BHZROMGIF3 L
BREICH—RUMHOEZEML XY,
b. EEMBREZELT FYvrEZa—ILZEETIROVI Y OBEEREEZTD
9 (JL—DE7).

2. AVSFLDOBTERADENL—RLET (B 7)
a. EEEEHIHOPHEICLoNDERED, BAB<KHE>TWBS ZrzmERL
TLIEEE W,
b. FUSFISTRBREA T IAAY > —NEBDLDT VY RICBEE T,
c. HIEEBEMOTVLD—BETOREEELLTY—ILET
d. #tzEE. BERORBE2EDOREZNL —ILET. RICHZHRWTT v bAN—
DBHHEFL—IL. BEIVEHDIL—ILHO>TVWB L ERELET,

3. PIAAVIY— L OBEBRRICEALET (H 8),
a. Y7y hOREIZ. FIEEEOTUIFILSTREREEZRZ EOHDET,
b. MT7SAAY S~ DAEHARZERTIE. V7Y MIHI3REEDE
TEERETZDICRIBET,

4. RTICEhETNArOYEYIDET (B 9),
a. HLWITrY b RBEFUSFILDBRD N —RERIZET,
b. ZUPHILOBREOREZFERALT VI Yy OBRBIVLOBEITNIOVE
N—ULZET,
. X—UDFWATNAAOAVZYID. LD >BRZBDRETET,

5 BEINAOVOEBEOREZY—ILEY (E10),
a. EEHMS 0mm OFHICNrO>EI—TLET (HHitH):
b. COX—VDLEDNAOVOREZIRNTHILET (JL—DOERBR).

6. BBV Y bEFUSFINOHTEREDOML —RUHIZET (B 1),
a. COV=IIZTYRAN=Y—ILDOBBLRI>TVWBRBRELHDF T,
b. HLWYI T YRE VIV RATS ~7°  OROBEZEBMLUICRET, AU
FILOVTIYbDEL—R EICRBTZHELNBHDET,
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. NX1AYeYTybOBICRBINT +—LAR—H— (FlldDIR—
B—) ZERLTCEYABBEZH#ITLET, IR—Y—FHELETRYFAY
FOXREWHICERBLET. Smm ORNIVTSVINY 7y EORMEHEBS
CRENAOVDOEICHZ e EZREBLTILEST L,

d. NOYOLEBTHEAITZAR—Y—IRAESE smm FTHIGARET T,

e. T EFEOTI+—LERBEICEELET,

f. XAOYDTA—LAR—Y—DBF I, Vv b LOBEBEEETEIY—ILE
ER

7. BEBRICR-TY TV OUBZEDE XY (BH12),
a. HZEREICEKEL. FREDFTEOICIZITEHY,
b. RIC->TNAOYOEDMEICV Ty b 2EELES
- ®T
SR|LIVT Y FORE
VY MR 3R LICRB ORI (M > —~OAEHT R ERA)
c. FEEMDIAR—Y—T. Y7y b ZBICHERSETRFLEY
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VANEEESRERE
CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je protetické chodidlo pfipevnéné k posteriorni sténé Iizka. Skidda se z listu palce, ktery
jeinspirovany chodidlem Cheetah Junior, a listu podrazky zajisténém patnimi Srouby.

Zafizeni se skldda z ndsledujicich komponent:
A. List chodidla
B. Listpaty
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C. Srouby listu paty
Tento prostfedek musi byt pouzivén 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 prostredku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro stfedné aZ extrémné intenzivni razy, napf. pro chiizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

Upozornéni: Pokud dojde k ndhlému bo¢nimu ohnuti a/nebo zkrouceni vysokym stupném rézu,
zafizeni se miize zlomit nebo oddélit.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normélni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prostfedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

Varovani: Epoxid miize pfi pfimém kontaktu s télem zpdisobit alergickeé reakce.

POTREBNE KOMPONENTY

K pouzivéni zafizeni jsou vyzadovany nésledujici komponenty:
« Laminovaci deska
- Pripojovaci hardware

VYBER PROSTREDKU

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

Varovani: Nepfekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostfedku.

Vybér nesprévné kategorie mlize vést i ke Spatné funkénosti prostredku.

Vahav kg 15-24 25-34 35-45 | 46-55

Vahav librach 35-53 54-75 76-99 | 100-121

Kategorie 1 2 3 4
NAVOD NA SESTAVENi

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 ndstavec krytu chodidla.
3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybem IZice vzhiru chodidlo zasurite do krytu chodidla.
. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a necistotdm.
Poznamka: Navlek Spectra vytdhnéte vzhiiru, aby nepfekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

wv
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V pfipadé potfeby je mozné kryt chodidla ndsledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici doli a vytdhnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prosttedki.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly testovany a mohou
zplisobit pretizeni prostedku.

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

Pripevnéni podrdzky

« Pomoci brusné Sablony, kterd je soucdsti soupravy chodidla (obr. 4), zbruste podrazku na
vhodnou velikost. Pri pouZiti s krytem chodidla je velikost chodidla 0 2 cm kratsi. Tento fakt
je tfeba vzit v Gvahu pfi broudeni podrazky.

« Pomoci Sroubl (soucésti soupravy chodidla) pfipevnéte podrazku ke skeletu chodidla. Na
vdechny zavity aplikujte lepidlo Loctite 410 a utdhnéte momentem podle nésledujicich
specifikaci: 14 Nm

« Postupujte podle instrukei pro stavbu nize (obr. 3).

Pozndmka: Pokud bude chodidlo pouZivano bez obuvi, je tfeba k podrézce pfipevnit vhodny
materidl na ochranu skeletu chodidla.

Laminovdni
Chodidlo miZe byt pripojeno bud'pomoci laminovaciho konektoru, nebo prostfednictvim
piimého laminovéni.

Laminovaci konektor
Laminovaci konektor musi byt nalaminovan pfimo do posteriorni stény lizka.
Upozornéni: Pfed zahdjenim se ujistéte, zda je laminovaci konektor orientovan spravnym
smérem. Ohbi vloZek (oznacend Sipkou) by méla byt orientovéna smérem k lizku (obr. 5).
1. Vlozte laminovaci konektor do stiedni tietiny lGzka pro snazsi nastaveni vysky.
2. Zkontrolujte, zda je povrch lizka rovny. Plochy povrch pod laminovacim konektorem
rovnomérné rozdéluje zatizeni na pipojené chodidlo.
3. Mezilaminovaci konektor a chodidlo vloZte treci podlozku.
4. Nasrouby velikosti 5/16" aplikujte lepidlo Loctite 410 a utdhnéte je momentem 28 Nm.

Zkrdceni skeletu chodidla
« Zkontrolujte vzdalenost ve Svihové fazi.
« Zkratte skelet chodidla na troven horniho konce laminovaciho konektoru.
« Odfiznéte materidl ze skeletu chodidla pomoci pilky na kov nebo pasové pily.

Pfimé laminovdni

Nez zacnete, potiebujete konvencni protézu vhodné velikosti. Pouzit Ize stavajici lizko, pripadné

protézu se zkusebnim lizkem na konvenéni protéze.

. Laminovani lizka (obr. 6)

a. Laminujte lizko pomoci uhlikové tkaniny. Pfidejte dal3i vrstvy uhliku do oblasti horni
posteriorni plochy, kde bude chodidlo pfipevnéno.

b. Zdrsnéte povrch horni posteriorni plochy 10zka, aby bylo zajisténa lepsi pfilnavost skeletu
chodidla k IGzku (vyznaceno Sedou oblasti).

—_

. Vlytvoite obrys pvodni protézy (obr. 7)

. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo pevné spocivd na viozce obuvi a pevné utdhnéte tkanicky.
. PoloZte plivodni protézu na miizku nastavovaciho archu AT (soucasti)

. Vlyznatte anteriorni a posteriorni okrajové body v nejnizsi ¢asti jako referencni body.

T O
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. Nakreslete caru kopirujici celou protézu véetné nasazené obuvi. Poté zujte obuv a vyznacte obrys

krytu chodidla. Dbejte, aby protéza spocivala na stejném misté jako pii prvnim obrysovéni.

. Vypliite informacni tabulku pacienta na nastavovacim archu (obr. 8)

a. Pfipohledu na plivodni protézu ve frontdIni roviné mlze byt pozorovéna addukce lizka.

. ~A T > o =

=

~
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. Ke zméreni dhlu rotace chodidla vzhledem k lizku pouZijte nastavovaci arch A1.

. Zkratte pylon na pozadovanou délku (obr. 9)

. Zarovnejte nové liizko a chodidlo s obrysem plivodni protézy.

. Pomoci nékresu plivodni protézy oznacte pylon ve vysce posteriorniho okraje lizka.

. Zkratte pylon podle této znacky a obruste okraj, abyste odstranili veskeré ostré hrany.

. Na pylonu chodidla vyznatte délku upevnéni (obr. 10)
. Udélejte na pylonu znacku ve vzdalenosti 90 mm od horniho okraje (ofiznuty konec).
. Zdrsnéte vSechny plochy pylonu nad touto znackou (zndzornéno Sedou oblasti).

. Zarovnejte chodidlo a lizko s obrysem pivodni protézy (obr. 11)
. Podrézka by méla byt zarovnana s obrysem podrazky krytu chodidla.
. Nové lizko musi byt umisténo nad obrysem ptvodniho lizka s mirou extenze v kolennim

kloubu 5-7°.

. Kzajisténi spravné extenze vlozte mezi pylon a lizko pénovou distancni podlozku (nebo

jinou podlozku). Podlozky by mély byt umistény na konci zdrsnéné pfipeviiovaci plochy. Mezi
distalni posteriorni oblasti 1Gzka a pylonem chodidla zajistéte minimaIni vzdalenost 5 mm.

. Distan¢ni podlozky pouzité v horni ¢asti pylonu mohou mit maximalni tloustku 5 mm.
. Pénu pfipevnéte k chodidlu pomoci pasky.
. Vyznacte na lizku jasny vyskovy orientacni bod ve vy3ce pénové distancni podlozky na pylonu.

Zarovnejte lizko podle informaci pacienta (obr. 12)

. Nasadte obuv na chodidlo a postavte je na pracovni plochu.
. Drite lizko v poloze na pylonu podle:

— vysky,

— zaznamenané addukce liizka,

- zaznamenané rotace chodidla vzhledem k 1Gzku (pomoci privodce nastavenim Ghlu na
archu A1).

. Pénové distan¢ni podlozky zajisti spravnou extenzi lizka.

. Na lGzku vyznacte pfipeviiovaci plochu (obr. 13)
. Dritelizko v pozadované poloze a obkreslete konec pylonu na lizko nad vyskovym

orientacnim bodem.

Pripevnéte chodidlo k liizku (obr. 14)

. Pouiijte lepidlo Composite 1, které je soucdsti soupravy chodidla; prectéte si vSechny

informace na obalu lepidla.
Poznamka: Pracovni doba lepidla je 1 minuta.

. Odfiznéte Spicku tuby lepidla ve vzdélenosti 16 mm od konce.

¢. Navyznacenou pripeviiovaci plochu na lizku naneste dostatecné mnozstvi lepidla.

= ™

—_
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. Prilozte chodidlo v misté vyznacené pfipeviiovaci oblasti a provedte nezbytnd drobné

nastaveni, aby bylo dosazeno sprdvného zarovnani.

. Uhladte povrch lepidla, které bylo vytlaceno kolem pylonu.
. Drite lGzko na misté po dobu 1 minuty a poté ponechejte po dobu dalSich 5 minut lepidlo

zatuhnout.

. Aplikujte lepidlo z vnéjsi strany pylonu (obr. 15)
. Aplikujte lepidlo v hojném mnoZstvi na vnéjsi zdrsnény povrch pylonu a rozettete je smérem

ven na zdrsnény povrch lizka.

. Uhladte povrch lepidla a nechte je po dobu 5 minut zatuhnout.
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. Pred findInim laminovanim provéfte zarovnéni (obr. 16)

a. Pred ovéfenim zarovnani na pacientovi odstraiite v3echny pénové distancni podlozky a pasku.

b. V pfipadé potfeby mohou byt provedena drobné nastaveni vytvarovanim spodni ¢asti podrazky.

¢. Vpfipadé, Ze zarovnani vyzaduje dalsi nastaveni, brousenim odeberte nebo odfiznéte
chodidlo od liizka a provedte potiebné tpravy. Poté opakujte kroky 10a 11.

d. Pokud je zarovnani uspokojivé, pokracujte ru¢nim laminovanim uhlikové tkaniny pfes

pipeviiovaci oblast na liizku.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (obr. 3)
Sagitalnirovina
« Vzarovndvacim pfipravku urcete vertikalni polohu lizka.
« Nastavte vhodnou vysku podpatku.
- Nastavte vhodny thel Iizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
« 14até7né osa by méla prochdzet prisecikem mezi posteriorni a stfedni tretinou chodidla, jak
ukazuje obr. 3.

Frontélni rovina
Pomoci zarovnavaciho pfipravku nastavte vhodnou abdukci/adduki lizka.
Urcete vhodnou vnitfni nebo vnéjsi rotaci lizka.

POUZiVANI
Cisténi a Udrzba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Tento prostfedek je vodotésny.

Vodotésné prostfedky mohou byt pouzivany ve vihkém prostiedi a az na 30 minut ponofovany do
aZ 1 metr hluboké sladké vody. Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo ne¢istotdm
prosttedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

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

Hlucnost chodidla

Pritomnost pisku nebo neistot v prostiedku se miize projevit hlu¢nosti. V takovém piipadé by
mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vycistit pomoci stlaceného vzduchu a soucasné
vyménit ndvlek Spectra, pokud se poskodil.

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

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Zaiizeni Ossur jsou navrzeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouziti v souladu s jejich zamy3lenym
pouZitim bezpe¢né a kompatibilni mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
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- prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.

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

150 10328 - stitek
Kategorie Vaha (kg) Extrémni raz Text nastitku
1 24 15010328 — P3* — 24 kg
2 34 15010328 — P3* - 34 kg
3 45 15010328 - P3 - 45kg
4 55 15010328 — P3 - 55kg
*Skutecnd zkusebni zatiZeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému

f Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
pouziti!

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka predstavuje protetické chodidlo pripevnené k zadnej stene l6zka. Skladd sa zo
$pickového listu inSpirovaného 3pickou Cheetah Junior a podosvového listu zaisteného pomocou
patovych skrutiek.

Tato pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov:

A. List chodidla

B. List paty

C. Skrutky listu paty
Této pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomacka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza funkciu chodidla a clenku
chybajudcej 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 kontraindikdcie
Tato pomdcka je urcend na pouZivanie pri strednom az extrémnom razovom zataZeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie 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: Pomdcka sa moZe zlomit alebo delaminovat, ak ddjde k ndhlemu silnému bocnému
ohnutiu a/alebo kriteniu.

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 pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

Upozornenie: Epoxid moZe pri priamom kontakte s telom sposobit alergické reakcie.

POTREBNE KOMPONENTY

Na pouZivanie pomdcky st potrebné tieto komponenty:
- laminovacia dlaha,
« spojovaci materidl.

VYBER POMOCKY

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

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.

Vyber nespravnej kategdrie moze viest aj k zlej funkénosti pomacky.

Hmotnost'v kg 15-24 25-34 35-45 46 - 55

Hmotnost'v b 35-53 54-75 |76-99 100-121

Kategéria 1 2 3 4
POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)
Upozornenie: Vzdy pouzivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Odstranite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasurite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvaka nahor chodidlo tipIne zatlacte do krytu chodidla.
. Nasad'te nadstavec krytu chodidla naspat na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pripevnite navlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
anedistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym castiam chodidla.

wv

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siiat nasledujticim postupom:
1. Odstraite nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prislusny koniec obuvéka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlacte obuvék nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstrarite navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
spdsobit pretazenie pomocky.

Varovanie: Dodrzujte prisluiné pokyny na zostavenie pomdcky, aby bolo spojenie vykonané
spravne.
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Nadstavec podrdzkovej dlahy

« Podrézkovi dlahu obriste na zodpovedajticu velkost pomocou bridsnej Sabldny, ktord je
sticastou stipravy chodidla (obr. 4). Pri pouziti s krytom chodidla je velkost chodidla 0 2 cm
kratsia. To sa musi zohladnit pri brdseni podrézkovej dlahy.

« Pomocou skrutiek (sticastou stipravy chodidla) pripevnite podrazkovi dlahu k chodidlovému
modulu. Aplikujte prostriedok Loctite 410 na vetky zavity a pouZite krdtiaci moment podla
nasledujtcich Specifikdcii: 14 Nm

« Postupujte podla zarovnania uvedeného niZsie (obr. 3).

Poznamka: Ak sa bude chodidlo pouzivat bez topanok, je potrebné na podrazkov dlahu
pripevnit spravny podrazkovy materidl, aby sa chranil chodidlovy modul.

Lamindcia
Chodidlo mdZe byt pripojené bud ku konektoru lamindcie, alebo k priamej lamindcii.

Konektor lamindcie
Konektor lamindcie musi byt laminovany priamo do zadnej steny lozka.
Varovanie: Pred zacatim sa uistite, ¢i je konektor laminovania spravne orientovany. Ramena
vloZiek (oznacené Sipkou) majui byt orientované smerom k [6zku (Obr. 5).
1. Vlozte konektor laminacie do strednej tretiny 16Zka, aby ste ulahcili nastavenie vy3ky.
2. Uistite sa, Ze je povrch 16zka rovny. Rovny povrch pod konektorom lamindcie rozdeluje zataz
na pripojené chodidlo.
3. Poufite treciu podlozku medzi konektorom lamindcie a chodidlom.
4. PouZite zaistovac Loctite 410 a momentové skrutky na 28 Nm pre velkost skrutky 5/16".

Rezanie chodidlového modulu
« Skontrolujte priestor v kyvnej faze.
+ Orezte chodidlovy modul po horny koniec laminovacieho konektora.
« Chodidlovy modul orezte pomocou pilky na kov alebo pasovej pilky.

Priama lamindcia
Nez zacnete, potrebujete dobre nasadent konvencni protézu. MoZe sa pouZit bud existujtice
16Zko, alebo alternativne protéza s kontrolnym ldzkom na konvencnej protéze.
1. Laminujte 6zko (obr. 6)
a. Laminujte 10zko pomocou uhlikového pletiva. Pridajte dalSie vrstvy uhlika na horny zadny
povrch, kde bude pripevnené chodidlo.
b. Zdrsnite horny zadny povrch, aby ste zlepsili adhéziu k 16zku pri pripojenom chodidlovom
module (zobrazené sivou oblastou).

2. Urobte obrys okolo pdvodnej protézy na chddzu (obr. 7)

a. Dbajte na to, aby protetické chodidlo pevne spocivalo na viozke obuvi a pevne pripevnite
sndrky.

b. Povodnu protézu na chddzu polozte na mriezku na zarovnavacom hérku A1 (je sticastou
balenia).

¢. Najnizsie body predného a zadného okraja si oznacte ako referencné.

d. Sobutou topankou nakreslite ciaru okolo celej protézy. Potom odstréiite topanku a nakreslite
obrys krytu chodidla. Dbajte na to, aby protéza zostala zarovnand s pévodnym obrysom.

w

. Vypliite tabulku s informaciami o pacientovi na harku zarovnania (obr. 8)

a. Mozete pozorovat addukciu I6zka pri pohlade na povodni protézu na chddzu v ¢elnej rovine.
b. Na zarovnavacom harku AT mdzete pomocou uhlového vodidla zmerat rotdciu chodidla vo
vztahu k 10zku.

. Zrezte pylon na pozadovand dlzku (obr. 9)

. Zarovnajte nové 10zko a chodidlo s obrysom pdvodnej protézy.

. Oznacte pylén vo vy3ke zadného okraja 16zka pomocou nakresu povodnej protézy.

. Skratte pyldn podTa tejto znacky a obrdste okraj tak, aby ste odstranili vietky ostré hrany.

~ T o
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. Oznatte dizku pripeviiovacej plochy na pyléne chodidla (obr. 10)
. Urobte na pyléne znacku 90 mm od horného okraja (zrezany koniec).
. Zdrsnite v3etky plochy pylénu nad touto znackou (zndzornené sivou oblastou).

. Zarovnajte chodidlo a 16Zko s obrysom pdvodnej protézy na chddzu (obr. 11).

. Podrézka md byt zarovnand s obrysom podrazky krytu chodidla.

. Nové 16zko sa md umiestnit nad obrys povodného lozka s dal3imi 5 — 7° extenzie kolena
v6zku.

. Na zaistenie sprévnej extenzie pouZite penovy distancny prvok (prvky) (alebo iny distancny

prvok) umiestneny medzi pyl6nom a l6zkom. Distancné prvky maju byt umiestnené na konci

zdrsnenej pripeviiovacej plochy. Zaistite, aby bol medzi distalnou zadnou ¢astou l6zka

a pylénom chodidla dodrzany minimalny odstup 5 mm.

. Akykolvek distancny prvok pouzity v hornej casti pylonu mdze mat maximalnu hrabku 5 mm.

. Penu pripevnite k chodidlu pomocou pésky.

. Oznacte svetld vysku na 16zku vo vyske penového diStancného prvku na pyldne.

7. Lozko zarovnajte podla informdcii o pacientovi (obr. 12)

[=>)

o

o

. Polozte topanku na chodidlo a polozZte ju vzpriamene na pracovnd plochu.
. Dritel6zko v pozicii na pylone v silade s:

- vyskou,

— zaznamenanou addukciou lozka,

— zaznamenanou rotaciou chodidla vo vztahu k 16zku (pomocou uhlovych vodidiel na hérku A1).
. Penové diStancné prvky drzia l6zko v spravnej extenzi.

. lyznacte na l0zku pripeviiovaciu plochu (obr. 13)

. Dritelozko v poZadovanej polohe a nakreslite nari obrys okolo konca pylénu nad znackou vy3ky.

Upevnite chodidlo do 16zka (obr. 14)

. Pouiite lepidlo Composite 1, ktoré sa doddva so stipravou chodidla. Precitajte si vietky
informdcie na obale lepidla.
Poznamka: Pracovny cas lepidla je 1 minuta.

. Odrezte hrot tuby lepidla 16 mm od konca.

¢. Lepidlo naneste vo velkej vrstve na oznacent pripeviiovaciu plochu na l6zku.

=~

—_
=3

=2

=

~

. Pripojte chodidlo na oznacent oblast pripevnenia a vykonajte vetky drobné tipravy, aby ste
sa ubezpeili, Ze je zarovnanie spravne.

. Vyhladte povrch akéhokolvek lepidla, ktoré bolo vytlacené okolo vonkajsej strany pylénu.

. Drite16Zko v tejto polohe po dobu 1 mindty, potom ponechajte na dalSich 5 mindt, aby
lepidlo stuhlo.

. Naneste lepidlo z vonkajsej strany pylénu (obr. 15)

. Na vonkajsi zdrsneny povrch pylénu naneste velké mnoZstvo lepidla a rozotrite ho smerom
von na zdrsneny povrch lozka.

. Vyhladte povrch lepidla a nechajte stuhnit po dobu 5 mindt.

. Pred kone¢nou lamindciou vyskasajte zarovnanie (obr. 16)

. Pred skuskou zarovnania na pacientovi odstraiite vietky penové distancné prvky a pasku.

.V pripade potreby je mozné vykonat mensie ipravy tvarovanim spodnej strany podrazky.

. Ak zarovnanie vyZaduje dalSiu Upravu, pred opakovanim krokov 10 a 11 zbrdste/odrezte
chodidlo z [6zka a vykonajte pozadované zmeny.

. Ak je zarovnanie dobré, pokracujte v lamindcii cez oblast upevnenia na [6zku pomocou

uhlikového pletiva a ru¢ného pokryvu.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Sagitalna rovina

« Urte zvislt polohu l0zka na zarovnévacom nastroji.
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« Upravte na primerani vy3ku paty.
« Nastavte vhodné uhly 16zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
« Linia zatazenia ma sledovat spojnicu zadnych a strednych tretin, ako je to zobrazené na obr. 3.

Korondlna rovina
Pomocou zarovnévacieho ndstroja nastavte vhodnt abdukciu/addukciu lozka.
Urcte vhodné otdcanie vniitorného alebo vonkajsieho lozka.

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

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je vodotesnd.

Vodotesnti pomdcku je mozné pouzivat v mokrom alebo vlhkom prostredi a na maximalne

30 mindit ponorit do sladkej vody s hibkou najviac 1 meter. Styk so slanou alebo chlérovanou
vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomécku
ocistite sladkou vodou a osuste handrickou.

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
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sdvislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Pomacky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo vzéjomnej
kombindcii a pri pouZivani v sdlade s ich zamy3lanym pouZitim.

Spolocnost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujlice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovana podfa normy IS0 10328 pri dvoch miliénoch zatazovych cyklov.
V zévislosti od aktivity pacienta to mdze zodpovedat 2 az 3 rokom pouZivania.

150 10328 - Stitok
Kategéria Hmotnost (kg) Extrémna odolnost Text Stitku
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
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150 10328 - Stitok

Kategoria Hmotnost (kg) Extrémna odolnost Text stitku
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg

*Skutocné skusobné zatazenie odrdza maximalnu hmotnost tela.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o labd a piciorului protetica, atasata la peretele posterior al cupei. Este compus
dintr-o lama tip deget inspiratd de Cheetah Junior si 0 lamd de talpa fixatd cu suruburi pentru
calcdi.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente:

A. Lama labei piciorului

B. Lama célcdiului

C. Suruburi pentru lama célcaiului
Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husd pentru picior si 0 sosetd Spectra.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

+ Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cuimpact moderat pana la extrem — de exemplu, mersul pe
jos, alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.

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

Avertisment: dispozitivul se poate rupe sau delamina, daca are loc o indoire laterala si/sau
rasucire bruscd cu impact puternic.

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

COMPONENTE NECESARE

Pentru utilizarea dispozitivului sunt necesare urmdtoarele componente:
+ Placd de laminare
- Componente pentru fixare

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivita 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 deficitara

a dispozitivului.

Greutate kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Greutate livre (Ib) 35-53 | 54-75 76-99 | 100-121
Categorie 1 2 3 4

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltdtor.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incaltator pentru a introduce piciorul cu soseta
Spectra in husa pentru picior.
4. Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.
5. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.
6. Dupa finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezd pentru a o etansa la praf si murdarie.
Nota: soseta Spectra trebuie sd fie ridicatd pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

w

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

Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

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

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

Atasarea pldcii talpii

« Polizati talpa la dimensiunea adecvatd, folosind sablonul de polizare inclus in kitul pentru
laba piciorului (Fig. 4). Dimensiunea labei piciorului este cu 2 cm mai scurtd atunci cand este
utilizatd impreund cu capacul de labd a piciorului. Acest aspect trebuie luat in considerare la
polizarea pldcii talpii.

« Folositi suruburi (incluse in kitul pentru laba piciorului) pentru a atasa placa talpii la modulul
labei piciorului. Aplicati Loctite 410 pe toate filetele si strédngeti la cuplu conform
specificatiilor urmatoare: 14 Nm

« Urmati alinierea de mai jos (Fig. 3).

Nota: in cazul in care laba piciorului va fi utilizat fard incaltaminte, trebuie lipit material adecvat
pe talpd pentru protejarea modulului labei piciorului.
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Laminare
Laba piciorului poate fi conectata fie cu conector de laminare, fie prin laminare directa.

Conector de laminare
Conectorul de laminare trebuie laminat direct in peretele posterior al cupei.
Avertisment: inainte de a incepe, asigurati-va ca orientati conectorul de laminare in mod
corect. Umerii insertiilor (marcati cu sdgeatd) trebuie sa fie orientati spre cupd (Fig. 5).
1. Puneti conectorul de laminare in treimea din mijloc a cupei pentru a facilita reglarea pe
indltime.
2. Asigurati-vd cd suprafata cupei este pland. O suprafatd plana sub conectorul de laminare
distribuie sarcina la laba piciorului conectata.
3. Utilizati o placuta de frecare intre conectorul de laminare si laba piciorului.
4. Aplicati Loctite 410 si suruburile de cuplu la 28 Nm pentru dimensiunea surubului 5/16".

Tdierea modulul labei piciorului
« Verificati dacd existd joc in faza de balans.
« Taiati modulul labei piciorului pana la capatul superior al conectorului de laminare.
« Taiati modulul labei piciorului folosind un ferdstrau de taiere sau ferdstrau-bandd.

Laminare directd

Tnainte de a incepe, aveti nevoie de o protezd conventionald adecvata. Poate fi utilizata fie o cupa

existentd, fie o proteza cu o cupa de verificare pe proteza conventionald.

. Laminati cupa (Fig. 6)

a. Laminati cupa folosind tresa din carbon. Addugati straturi de carbon suplimentare in
suprafata posterioard superioard, unde va fi atasata laba piciorului.

b. Frecati suprafata posterioard superioard pentru a imbundtati aderenta la cupa atunci cind
modulul labei piciorului este atasat (indicat de zona gri).

—_

N

. Trasati in jurul protezei originale de mers pe jos (Fig. 7)

a. Asigurati-vd cd laba piciorului proteticd se sprijina ferm pe brantul pantofilor i fixati bine
sireturile.

b. Asezati proteza originald de mers pe grila de pe foaia de aliniere A1 (inclusd)

¢. Marcati punctele de jos ale marginilor anterioare si posterioare ca referintd.

d. Cupantoful pus, trasati o linie in jurul intregii proteze. Apoi scoateti pantoful si urmariti conturul

capacului piciorului, asigurdndu-va cd proteza raméne aliniatd cu conturul trasat initial.

w

. Completati Tabelul de informatii pentru pacienti de pe foaia de aliniere (Fig. 8)

a. Aductia cupei poate fi observatd daca se urmdreste proteza de mers originald in plan frontal.
b. Utilizati ghidul unghiular de pe foaia de aliniere A1 pentru a masura mai usor rotatia labei
piciorului in raport cu cupa.

bl

Tdiati pilonul la lungime (Fig. 9)
a. Aliniati noua cupd si laba piciorului cu conturul trasat dupd proteza originald.

b. Marcati pilonul la indltimea marginii posterioare a cupei, folosind desenul protezei originale.

¢. Tdiati pilonul la acest marcaj si rotunjiti capatul, indepartand orice muchii ascutite.

v

. Marcati lungimea suprafetei atasarii pe pilonul labei piciorului (Fig. 10)
a. Marcati pilonul [a 90 mm de partea superioara (capatul tdiat).
b. Frecatitoate suprafetele pilonului deasupra acestui marcaj (indicat de zona gri).

=

. Aliniati laba piciorului si cupa cu conturul trasat dupd proteza de mers originald (Fig. 11)

a. Talpa trebuie aliniata cu conturul talpii de acoperire a labei piciorului.

b. Noua cupa trebuie sé fie pozitionatd peste conturul cupei originale, cu 5-7°1n plus fatd de
extensia pentru genunchi din cupd.

¢. Folositi un distantier de spuma (sau alt distantier) plasat intre pilon si cupd, pentru

amentine extensia corectd. Distantierele trebuie asezate la capatul suprafetei de atasare cu
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asperitati. Asigurati-vd cd este mentinuta distanta minima de 5 mm intre zona posterioara
distald a cupei si pilonul labei piciorului.
d. Orice distantier utilizat in partea superioard a pilonului poate avea o grosime maximd de 5 mm.
e. Fixati spuma pe laba piciorului folosind banda.
f. Marcati oindltime libera pe cupd, la inaltimea unui distantier de spumad de pe pilon.

7. Aliniati cupa in conformitate cu informatiile pacientului (Fig. 12)

a. Puneti pantoful pe picior si asezati-l in pozitie verticald pe suprafata de lucru.

b. Tineti soclulin pozitie pe pilon conform cu:
— Inéltimea
— Aductia cupei inregistrate
— Rotatia inregistrata a labei piciorului in raport cu cupa (folosind ghidajele unghiulare de

pe foaia A1)
¢. Distantierele din spumd vor mentine cupa la extensia corecta.

=S}

. Marcati suprafata de atasare pe cupd (Fig. 13)
a. Tinand cupa in pozitia doritd, trasatiin jurul capatului pilonului pe cupd, deasupra
marcajului de indltime.

N

Fixati laba piciorului pe cupa (Fig. 14)

a. Utilizati adezivul compozit 1, furnizat impreund cu kitul pentru laba piciorului, cititi toate
informatiile de pe ambalajul adezivului.
Nota: timpul de lucru al adezivului este de 1 minut.

b. Téiati varful mixerului adeziv la 16 mm de la capat.

¢. Aplicati adezivul cu generozitate pe suprafata de atasare marcatd de pe cupa.

d. Atasatilaba piciorului pe zona de atasare marcatd si efectuati mici ajustari pentru a va
asigura cd alinierea este corectd.

e. Neteziti suprafata adezivului care a fost impins in afard, in jurul pilonului.

f. Tineti cupa in pozitie timp de 1 minut, apoi asteptatiinca 5 minute pentru ca adezivul sa se

fixeze.

10. Aplicati adeziv in jurul exteriorului pilonului (Fig. 15)

a. Aplicati adeziv cu generozitate pe suprafata exterioard cu asperitati a pilonului si
imprastiati-l inspre exterior, pe suprafata cu asperitati a cupei.

b. Neteziti finisajul adezivului si lasati-1 s se fixeze timp de 5 minute.

11. Testati alinierea inainte de laminarea finala (Fig. 16)

a. Indepdrtati toate distantierele din spumd si banda inainte de a testa alinierea pe pacient.

b. Dacd este necesar, se pot face ajustdri minore prin conturarea pdrtii inferioare a talpii.

¢. Dacd alinierea necesitd o reglare suplimentara, polizati/tdiati laba piciorului de pe cupa si
efectuati modificdrile dorite inainte de a repeta pasii 10 si 11.

d. Dacd alinierea este bund, continuati cu laminarea peste zona de atasare de pe cupd, folosind
o tresd de carbon si un strat de intindere manual.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Planul sagital
« Determinati pozitia verticald a cupei in dispozitivul de aliniere.
+ Reglatilanaltimea adecvatd a calcaiului.
« Introduceti cupa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
« Linia de sarcina trebuie sa cada la jonctiunea dintre portiunile posterioara si mijlocie. asa
cum se arata in Fig. 3.

Plan coronal
Introduceti abductia/aductia corespunzatoare a cupei, folosind dispozitivul de aliniere.
Determinati rotatia internd sau externd adecvatd a cupei.



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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apd.

Un dispozitiv rezistent la apa poate fi utilizat intr-un mediu umed si scufundat in apa dulce pana
la adancimea de 1 metru, timp de maximum 30 de minute. Nu este permis niciun contact cu apa
sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curatati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpa.

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 dacd existd nisip sau resturi in dispozitiv. In acest caz, personalul medical
trebuie sa scoatd piciorul, s& il curete cu aer comprimat si s inlocuiascd soseta Spectra dacd este
deterioratd.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

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

RASPUNDERE
Dispozitivele Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile atunci cand sunt
combinate intre ele si 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.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

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 2-3 ani de utilizare.

150 10328 - Etichetd
Categorie Greutate (kg) Impact extrem Text etichetd
1 24 150 10328-P3* — 24 kg
2 34 150 10328-P3* — 34 kg
3 45 150 10328-P3 — 45 kg
4 55 150 10328-P3 - 55 kg
*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporala maxima
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1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limita de masa corporala 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 pricvri¢eno na posteriornu stjenku leZista. Sastoji se od svinute
proteze za prste Cheetah Junior i svinute proteze za potplat ucvrs¢enih pomocu vijaka pete.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenti:
A. Svinuta proteza za stopalo
B. Svinuta proteza za petu
C. Vijci svinute proteze za petu
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom 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.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
» Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bezpoznatih kontraindikacija
Uredaj je namijenjen pacijentima u djecjoj i adolescentskoj dobi.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: Uredaj se moze slomiti ili odlomiti ako dode do pojave iznenadnog savijanja i/ili
uvijanja visokog utjecaja.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove oStecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

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

POTREBNE KOMPONENTE

Za koristenje proizvoda potrebne su sljedece komponente:
+ Laminacijska ploca
« Prikljucnialat

ODABIR UREDAJA
Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za razinu utjecaja i ogranicenje teZine
prema sljedecoj tablici.
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Upozorenje: ne prekoracujte ogranicenje teZine. Opasnost od kvara proizvoda.
I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem proizvoda.

Masa ukg 15-24 |25-34 |35-45 46-55
Masaulb 35-53 | 54-75 |76-99 100-121
Kategorija 1 2 3 4
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i arapa Spectra (slika 2)

Oprez: da biste izbjegli prikljeStenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za cipele.

. Postavite stopalo u ¢arapu Spectra.

2. Uklonite spojnicu navlake stopala.

. 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.

. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.

. Nakon zavrSetka poravnanja, ucvrstite carapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
pradine i prljavstine.

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

~ w —
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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 odgovarajucim proizvodima.

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

Upozorenje: osigurajte pravilno pricvri¢ivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

Spojnica plocice potplata

« Izbrusite plocicu potplata na odgovarajucu velicinu, pomocu predloska za brusenje
prilozenog kompletu za stopalo (slika 4). Velicina stopala je 2 cm kraca kada se koristi
s navlakom za stopalo. To treba uzeti u obzir prilikom brusenja plocice potplata.

+ Pomocu vijaka (ukljucenih u komplet za stopalo) pricvrstite plocicu potplata na modul
stopala. Nanesite sredstvo Loctite 410 na sve navoje i zategnite prema sljede¢im
specifikacijama: 14 Nm

+ Slijedite poravnavanje u nastavku (slika 3).

Napomena: Ako Ce se stopalo koristiti bez cipela, odgovarajuci materijal potplata mora biti
vezan za plocicu potplata radi zastite modula stopala.

Laminacija
Stopalo se mozZe povezati spojnikom za laminaciju ili izravnom laminacijom.

Spojnik za laminaciju
Spojnik za laminaciju mora se laminirati izravno u posteriornu stjenku leZista.
Upozorenje: Prije nego $to pocnete, pazite da pravilno usmjerite spojnik za laminaciju. Izbocine
umetaka (oznacene strelicom) treba okrenuti prema lezistu (slika 5).
1. Stavite spojnik za laminaciju u sredisnju trecinu lezista radi lakSeg podesavanja visine.
2. Pazite da povrsina leZiSta bude ravna. Ravna povrsina ispod spojnika za laminaciju
rasporeduje opterecenje na povezano stopalo.
3. Koristite tarni jastuci¢ izmedu spojnika za laminaciju i stopala.
4. Nanesite sredstvo Loctite 410 i zategnite navoje do 28 Nm za velicinu navoja od 5/16".
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Rezanje modula stopala

Provjerite zazor u fazi zamaha.
ObreZite modul stopala do gornjeg kraja spojnika za laminaciju.
OdreZite modul stopala pomocu pile za metal ili tracne pile.

Izravna laminacija
Prije nego Sto pocnete, trebate konvencionalnu protezu koja dobro pristaje. MoZe se koristiti
postojece leZiste ili proteza s probnim leZiStem na konvencionalnoj protezi.

—_

N T o w N T o

v

o

. Laminirajte leZiste (slika 6)
. Laminirajte leziSte pomocu karbonskog pletiva. Dodajte dodatne slojeve ugljika na gornjoj

posteriornoj povrsini na koju ce se pricvrstiti stopalo.

. Grubo izbrusite gornju posteriornu povrsinu radi boljeg prianjanja u leZiste kada se modul

stopala pricvrsti (prikazano sivim podrucjem).

. Ocrtajte oko izvorne proteze za hodanje (slika 7)

. Pazite da protetsko stopalo Cvrsto leZi na ulosku cipela i dobro stegnite vezice.
. PoloZite izvornu protezu za hodanje preko reetke na listu za poravnavanje velicine A1 (prilozen)
. Oznatite najniZe tocke anteriornih i posteriornih ivica kao reference.

. Sobuvenom cipelom, ocrtajte oko cijele proteze. Zatim skinite cipelu i ocrtajte obris navlake

za stopalo, pazeci da proteza bude poravnata s prvim ocrtavanjem.

. Ispunite Tablicu s informacijama o pacijentu na Listu za poravnavanije (slika 8)
. Adukija leZista mozZe se primijetiti promatranjem izvorne proteze za hodanje u frontalnoj

ravnini.

. Koristite kutni vodic na listu za poravnavanje veli¢ine A1 za lakSe mjerenje rotacije stopala

uodnosu na leZiste.

. lzreZite stup do potrebne duZine (slika 9)

. Poravnajte novo leZiste i stopalo ocrtavanjem izvorne proteze.

. Oznatite stup na visini posteriorne ivice leZista uz pomoc crteza izvorne proteze.
. OdreZite stup na toj oznaci i zaoblite kraj uklanjanjem ostrih rubova.

. 0znacite duZinu povrsine za pricvrScivanje na stupu stopala (slika 10)
. Oznacite stup na udaljenosti od 90 mm od vrha (odrezani kraj).
. Grubo izbrusite sve povrsine stupa iznad ove oznake (prikazano sivim podru¢jem).

. Poravnajte stopalo i leZiste s ocrtavanjem izvorne proteze za hodanje (slika 11)
. Potplat treba biti poravnat s obrisom potplata navlake za stopalo.
. Novo leZiste treba postaviti preko ocrtavanja izvornog lezista uz dodatnih 5-7° ekstenzije

koljena u lezistu.

. Zaodrzavanje pravilne ekstenzije koristite odstojnike od pjene (ili drugi odstojnik)

postavljene izmedu stupa i leZista. Odstojnike treba postaviti na kraj grubo izbrusene
povrsine za pricvri¢ivanje. Obavezno odrZavajte minimalni razmak od 5mm izmedu
distalnog posteriornog podrudja leZista i stupa stopala.

. Bilo koji odstojnik koji se koristi na vrhu stupa moze imati maksimalnu debljinu od 5 mm.
. Pricvrstite pjenu na stopalo pomocu trake.
. Oznacite visinu razmaka na leZistu na visini odstojnika od pjene na stupu.

Poravnajte leZiste prema informacijama o pacijentu (slika 12)

. Stavite cipelu na stopalo i postavite je uspravno na radnu povrsinu.
. Driite leZiste u polozaju na stupu prema:

— Visini

— Zabiljezenoj adukciji lezista

— Zabiljezenoj rotaciji stopala u odnosu na leZiste (koristenjem kutnih vodica na listu
velicine A1)

. Odstojnici od pjene drZat ce leziSte u pravilnoj ekstenziji.
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8. Oznacite povrsinu za pricvricivanje na leZiStu (slika 13)
a. Dok drZite leZite u Zeljenom polozaju, ocrtajte oko kraja stupa na leZistu iznad oznake visine.

o

Pricvrstite stopalo za leziste (slika 14)

a. Koristite ljepilo Composite 1 koje se isporucuje s kompletom za stopalo; procitajte sve
informacije na pakiranju ljepila.
Napomena: Vrijeme djelovanja ljepila iznosi T minutu.

b. Odrezite vrh mije3ala ljepila 16 mm od kraja.

¢. Obilno nanesite ljepilo na oznacenu povrsinu za pricvrscivanje na lezistu.

d. Pricvrstite stopalo na oznaceno podrudje za pricvricivanje i nacinite sitna podesavanja da ga
pravilno poravnate.

e. Uklonite ljepilo koje je istisnuto oko vanjske strane stupa zagladivanjem povr3ine.

f. Drzite leZiSte u poloZaju T minutu, a zatim ga ostavite jo3 5 minuta da se ljepilo stvrdne.

10. Nanesite ljepilo oko vanjske strane stupa (slika 15)

a. Obilno nanesite ljepilo na vanjsku stranu grubo izbrusene povrsine stupa i razmazite ga
prema van na grubo izbruSenu povriinu leista.

b. Zagladite zavrsni sloj ljepila i ostavite ga 5 minuta da se stvrdne.

1. Ispitajte poravnanja prije zavr$ne laminacije (slika 16)

a. Uklonite sve odstojnike od pjene i traku prije ispitivanja poravnanja na pacijentu.

b. Po potrebi se mogu naciniti manja podesavanja oblikovanjem donje strane potplata.

¢. Ako je potrebno dodatno podesavanje poravnanja, izbrusite/odreZite stopalo s leZista
i nacinite potrebne izmjene prije nego $to ponovite korake 10i 11.

d. Ako je poravnanje dobro, predite na laminaciju preko podrugja za pricvricivanje na leZiste
koristenjem karbonskog pletiva i ru¢nog kompozitnog materijala.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 3)
Sagitalna ravnina
« Odredite vertikalni poloZaj leZiSta u matici za poravnavanje.
+ Podesite na odgovarajucu visinu pete.
« Podesite odgovarajuce kutove savijanja / istezanja i privlacenja / odvlacenja lezista.
« Linija opterecenja treba se nalaziti na spoju posteriornog dijela i sredisnjeq dijela kako je
prikazano na slika 3.

Koronarna ravnina
Podesite odgovarajuce privlacenje / odvlacenje leZiSta pomocu matrice za poravnavanje.
Odredite odgovarajucu unutarnju ili vanjsku rotaciju lezista.

UPOTREBA
Ciscenje i Njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon cis¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod Waterproof mozZe se koristiti u mokrom ili vlaznom okruzenju i potopiti

u slatku vodu dubine do 1 metra na najvise 30 minuta. Nije dopusten kontakt sa slanom ni
kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodomili vlagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slu¢ajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistoci i osusite krpom.

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

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moZe se pojaviti buka. U tom bi sluaju 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
Uredaji tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji
te kada se upotrebljavaju u skladu s 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 IS0 10328 za dva milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 2 — 3 godine uporabe.

150 10328 — Oznaka
Kategorija Masa (kg) Ekstremni utjecaj Tekst oznake
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkoz

LEIRAS
Az eszkoz egy protézis Iabfej, amely a protézistok hatsé faldhoz csatlakozik. A Cheetah Junior
termékiink ihlette eliilsd talplemezbdl és sarokcsavarokkal rogzitett hatsd talplemezbdl all.

Az eszkdz az alabbi alkatrészekbdl ll:

A. Talplemez

B. Hétso talplemez

C. Hatsd talplemez csavarjai

Ezt az eszkozt labboritéssal és Spectra zoknival kell haszndlni.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag Iab- és bokafunkciéjat.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputacija vagy hidnya
+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz gyermek- és serdiilékorti paciensek szamara késziilt.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Az eszkoz eltdrhet, vagy szétvélhatnak a lemezei, ha hirtelen, nagy ereji, oldaliranyu
hajlitas és/vagy csavards éri.

Figyelem: Ha az eszkoz mkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

Vigyazat: Kozvetleniil a testtel érintkezve az epoxi allergids reakciokat okozhat.

SZUKSEGES ALKATRESZEK

Akésziilék hasznélatahoz a kovetkezd komponensek sziikségesek:
+ Lamindlélemez
« Rogzitdeszkozok

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tablazatban ellendrizze, hogy az eszkoz kivalasztott véltozata megfelel-e az aktivitasi
szintnek és a teststlyhatarnak.

Figyelem: Ne [épje til a testsilyhatart. Ellenkez6 esetben az eszkdz meghibasodhat.
Akategoria helytelen kivalasztasa az eszkz nem megfeleld miikddését is eredményezheti.

Testsuly (kg) 15-24 | 25-34 35-45 46-55
Testsuily (font) 35-53 | 54-75 | 76-99 | 100-121
Kategdria 1 2 3 4

0SSZESZERELESI UTASITASOK

Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)

Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipdkanalat.

. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.

. Tdvolitsa el a ldbboritds csatlakozd elemét.

. A cip6kanal megfelel (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis Idbfejet a Idbboritésba.

. Mozgassa felfelé a cipékanalat gy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritasba.

. Helyezze vissza a labboritds csatlakozdelemét a Iabboritasra.

. Abedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
a protézishez.

Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelelden fel kell hizni, hogy ne akadélyozhassa a ldbfej

mozg6 részeit.

—_
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Ha sziikséges, az aldbbi [épéseket kovetve vegye le a labboritdst:
1. Tavolitsa el a labboritds csatlakozo elemét.
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2. Helyezze be a cipdkandl megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomja le a cipékanalat, és htizza ki a Iabat a l&bboritasbol.
4. Teljesen tvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje Gssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibésodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

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

Atalplemez rigzitése

« (siszolja le a talplemezt a megfeleld méretre a labfejkészletben taldlhat csiszoldsi sablon
segitségével (4. abra). Labfejboritds haszndlata esetén a labfej mérete 2 cm-rel rovidebb
legyen. Ezt a talplemez csiszoldsakor figyelembe kell venni.

« Alabfejkészletben taldlhatd csavarokkal rogzitse a talplemezt a ldbmodulhoz. Vigyen fel
Loctite 410 régzitéanyagot minden menetre, majd hizza meg a csavarokat 14 Nm
nyomatékkal.

+ Kdvesse az alabbi bedllitasi eljarast (3 dbra).

Megjegyzés: Amennyiben a labfejet cipd nélkiil haszndljék, megfeleld talpanyagot kell
a talplemezhez rogziteni a labfejmodul védelme érdekében.

Lamindlds
A ldbfej laminaldcsatlakozdval vagy kozvetlen lamindlassal csatlakoztathato.

Lamindlocsatlakozo
Alamindldcsatlakozot kozvetleniil a protézistok hatsé falaba kell lamindlni.

Figyelem: Miel6tt elkezdené, gy6z6djon meg arrdl, hogy a laminaldcsatlakozd a megfeleld
irdnyban all-e. A betétek peremeinek (nyillal jeldlve) a protézistok felé kell nézniiik (5. dbra).
1. Amagassdg bedllitdsdnak a megkdnnyitése érdekében helyezze a lamindldcsatlakozot

a protézistok kozépsé harmadaba.
2. Gondoskodjon arrdl, hogy a protézistok feliilete sik legyen. A lamindldcsatlakozo alatt egy
sik feliilet osztja el a terhelést a csatlakoztatott Idbfejen.
. Hasznéljon ddrzsbetétet a lamindldcsatlakozd és a ldbfej kozott.
4. Vigyen fel Loctite 410 menetrogzit6t, majd hizza meg a csavarokat 28 Nm nyomatékkal
(csavarméret: 5/16").

w

Aldbfejmodul levdgdsa
« Végjale alabfejmodult a lamindldcsatlakozo fels végéig.
« Egy fémfiirész vagy szalagfiirész hasznélatdval vdgja el a labfejmodult.

Kozvetlen lamindlds
Kezdés eldtt egy jol illeszkedd, hagyomanyos protézisre van sziikség. Egy meglévd protézistokot
vagy, alternativ megolddsként, egy hagyoményos protézisre szerelt, protézistokkal ellatott
protézist hasznaljon.
1. Lamindlja a protézistokot (6. abra)
a. Lamindlja a protézistokot szénszalas fonat haszndlataval. Tegyen tovabbi szénszalrétegeket
a hétso rész tetejére, ahol a labfej csatlakoztatva lesz.
b. Erdesitse a hts6 rész tetejét, hogy javitsa a protézistokhoz vald tapadast a labfejmodul
rogzitésekor (asd a sziirke teriiletet).

2. Rajzolja kdrbe az eredeti sétéléprotézist (7. abra)

a. Gondoskodjon arrél, hogy a protézislah stabilan felfekiidjon a cip6 talpbetétjére, és hogy
a cipdfiizd szorosan meg legyen htizva.

b. Helyezze az eredeti sétaloprotézist az A1 bedllitasi lapon Iév6 récsra (mellékelve).
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¢. Jelolje meg referenciaként az eliilsd és a hatsé karimék legalacsonyabb pontjait.
. Felhuzott cipd mellett rajzolja kirbe az egész protézist. Ezutén vegye le a cipdt, majd rajzolja

kérbe a ldbfejboritast, igyelve arra, hogy a protézis végig az eredeti kdrberajzolds vonaldhoz
igazodjon.

. Toltse ki a betegtdjékoztatd tablazatot a bedllitasi lapon (8. abra)
. A protézistok-addukcid az eredeti sétaloprotézisnek a frontdlis sikban torténd

megtekintésével figyelhetd meg.

. Haszndlja az A1 bedllitasi lapon taldlhatd szogvezetdt a labfej a protézistokhoz viszonyitott

elforgdsanak a megméréséhez.

Vdgja megfeleld hosszra a pilont (9. abra)

. lgazitsa az (j protézistokot és a Iabfejet az eredeti protézis kdrberajzolt vonaldhoz.
b. Jeldlje meg a pilont a protézistok hatsé karimdjanak magassagaban az eredeti protézis rajza

alapjan.

. Vagjale a pilont ennél a jeldlésnél, és kerekitse le a végét, eltdvolitva az esetleges éles

széleket.

. Jelolje meg a rogzitési feliilet hosszat a labfejpilonon (10. abra)
. Jeldlje meg a pilont 90 mm-re a tetejétél (a vagott végtdl).
. Erdesitse meg a pilon dsszes feliiletét e jel felett (Idsd a sziirke teriiletet).

Igazitsa a ldbfejet és a protézistokot az eredeti sétaloprotézis korberajzolt vonalahoz (11. abra)

. Atalpnakigazodnia kell a labfejboritds talprészének kérvonalahoz.
. Az (j protézistokot az eredeti protézistok kdrvonalan kell elhelyezni, tovabbi 5-7°

térdextenziét hagyva a protézistokban.

. Helyezzen habszivacs tavtartét (vagy més tavtart6t) a pilon és a protézistok kozé

amegfeleld extenzié fenntartdsahoz. A tavtartokat az érdesitett rogzitési feliilet végén kell
elhelyezni. Ugyeljen arra, hogy a protézistok disztalis hatso része és a labfejpilon kozott
legalabb 5 mm-nyi rés maradjon.

. Apilon tetején elhelyezett barmilyen tavtartd vastagsaga legfeljebb 5 mm lehet.
e. Szalaggal rogzitse a habszivacsot a ldbfejhez.
. Jeldlje meg a szabad magassdgot a protézistokon a pilon habszivacs tavtartéjénak

magassdgaban.

Igazitsa be a protézistokot a beteg adatainak megfelelgen (12. abra)

. Huizzafel a cipdt a Idbfejre, majd dllitsa a munkafeliiletre.
. Tartsa a protézistokot a pilonon az alabbiak figyelembevételével:

- magassdg

- rogzitett protézistok-addukcio

— rogzitett Idbfejforgds a protézistokhoz képest (az A1 lapon 1évd szogvezetdk haszndlata
alapjan)

. Ahabszivacs tavtartok a megfeleld extenzioban fogjak tartani a protézistokot.

. Jelolje meg a rogzitési feliiletet a protézistokon (13. dbra)
. A protézistokot a kivént helyzetben tartva rajzolja kdrbe a pilon végét a protézistokon,

amagassagi jel felett.

Rogzitse a labfejet a protézistokhoz (14. abra)

. Haszndlja a labfejkészlethez kapott Composite 1ragasztdt, és olvassa el az dsszes

informdciét a ragasztd csomagolasan.
Megjegyzés: A ragaszté kotési ideje 1 perc.

. Végja le aragasztokeverd hegyét 16 mm-re a végétdl.
¢. Vigyen fel bdségesen ragasztét a protézistok jeldlt rogzitési feliiletére.
. Rogzitse a ldbfejet a megjelolt rogzitési teriiletre, és apr korrekcidkkal gondoskodjon arrdl,

hogy a bedllitds megfeleld legyen.
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e. Simitsa el a pilon kiilsd felére kinyomédott ragasztét.
f. Tartsaa protézistokot 1 percig a helyén, majd hagyja tovabbi 5 percig, hogy a ragaszté
megkasson.

10. Vigyen fel ragasztot a pilon kiilsé felére (15. dbra)

a. Vigyen fel ragasztot bdségesen a pilon kiils6, érdes feliiletére, és teritse szét kifelé haladva
a protézistok érdesitett feliiletére.

b. Simitsa el a ragaszté feliletét, majd vérjon 5 percet, hogy megkdsson.

1. Ellendrizze azillesztést a végsd laminalds el6tt (16. abra)

a. Tavolitson el minden habszivacs tavtartét és ragasztdszalagot, miel6tt azillesztést
a betegen ellendrizné.

b. Sziikség esetén kisebb kiigazitasok végezhetdk a talp alsé részének megformaldsaval.

¢. Haazillesztés tovabbi korrekcidra szorul, csiszolja/vgja le a labfejet a protézistokrdl,
végezze el a kivant véltoztatdsokat, majd ismételje meg a 10. és 11. Iépést.

d. Haazillesztés j6, lamindlja a rogzitési teriiletet a protézistokra szénszélas fonat és egy kézzel
felvitt réteg segitségével.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Szagittalis sik
+ Hatdrozza meg a protézistok fiiggéleges helyzetét a pozicionaldszerkezetben.
« Allitsa a megfelelg sarokmagassaghoz.
- Allitsa be a megfeleld protézistokszogeket a flexiéhoz/extenziéhoz és az abdukcidhoz/
addukciohoz.
+ Aterhelésivonalnak a hatsd és a kozépsé harmadrész talalkozdséhoz kell esnie, ahogy
a kovetkezd brén is lathato: 3. dbra.

Koronalis sik
A poziciondlészerkezet hasznalatdval dllitsa be a protézistok megfeleld adbukcidjat/addukcidjat.
Hatdrozza meg a protézistok megfeleld belsé vagy kiilsd forgdsat.

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

A tisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizélld besoroldsu.

Avizéllé eszkozok nedves vagy pards kornyezetben is hasznalhatok, valamint legfeljebb

30 percre akdr édesvizbe is merithetdk legfeljebb 1 méteres mélységig. Sos vagy klérozott vizzel
nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén eqy torlékendével tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezédésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szarazra.

KARBANTARTAS
Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatérozni.

Zajos protézisldb

Ha homok vagy tormelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben az esetben az
egészségiigyi szakembernek le kell vennie a Iabat, sdritett levegdvel meg kell tisztitania azt,
illetve ki kell cserélnie a Spectra zoknit, ha az megsérilt.
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SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésagoknak.

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

FELELOSSEG
Az Ossur eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii hasznalatuk
esetén biztonsagosak és egymdssal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felelgsséget a kivetkez§ esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati Gtmutatdban ismertetett karbantartdast.
+ Haaz eszkdzt més gyartoktol szrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési ciklusra.

150 10328 - Cimke
Kategdria Testsuly (kg) Extrém aktivitas Cimke szovege
1 24 150 10328-P3*-24 kg
2 34 150 10328-P3*-34 kg
3 45 150 10328-P3-45 kg
4 55 150 10328-P3-55 kg
*A vizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek felelnek meg

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
é korlatozasokat a gyartd rendeltetésszer(i
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!

BBJITAPCKI E3UK

MegnumHcko u3penue

OMNCAHME

/3aenneto npeacTaBNABa NPOTE3HO CTHNANO, NPUKPENEHO KbM 3aJiHaTa CTeHa Ha NpuemMHaTa
run3a. CbCToM Ce 0T NNACTUHA Ha NPbCTUTE, BAbXHOBeHa 0T Cheetah Junior, n nnacTuHa Ha
NoAMeTKaTa, 3akpeneHa ¢ 60nToBe Ha neTata.

/3aenmeTo ce CbCTOM OT CNIEHUTE KOMNOHEHTH:
A. TnactuHa Ha cTbnanoto
B. MnactuHa Ha netata
C. bonToBe Ha nnacTuHaTa Ha netata
ToBa u3penue TpA6Ba Ja ce U3N0N13Ba C NOKPMBANO 3a CTbNANo M yopan Spectra.

MPEAHA3HAYEHME

13genneto e npeAHa3HayeHo fa 6'bﬂ€ 4acT 0T NpOTe3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBa (I)yHKLlI/IFITa
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Ha (THNanoTo U rnes3eHa Ha auncealy Aonex Kpal?IHVIK.

ﬂpwroauoma Ha U3JenneTo 3a npoTtesata U NauneHTa TpﬂﬁBa na 6bjie oueHeHa ot
MeULUHCKN CneLnanuct.

113penueto TpﬂﬁBa Labbae MOHTUPAHO W perynnpaHo 0T MeaNLMHCKI Cnelnanuct.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha oneH KpaitHuK, amnyTaumua uam epuumut
« HaAma u3BeCTHU NpoTUBONOKA3aHUA
/3aenneTo e npesHa3HaueHo 3a NALMEHTI AeLa M TaKNBA, KOUTO Ca B KOHOLECKA Bb3pacT

OB NHCTPYKLIAMW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpenne: Mpu U3n013BaHETO HA NPOTE3V 32 SONHUTE KPAiHULM CbLLECTBYBA
MPUCHLLY PUCK OT NAJAHE, KOETO MOXE [1a AOBEAE 10 HApaHABaHe.

3ApaBHUAT CeLManucT TpA6Ba 4a MHGOPMUMPA NALMEHTA 33 BCUUKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO
€ HeobxoauMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

MpeaynpexpaeHue: U3eNMETO MOXE 1A Cé CYYNIU UM Pa3nent, ako Gbe NOANOXKeHO Ha
BHE3AMNEH CUNeH YAap 0T3aA UK ako GbAe u3suTo.

Mpepynpexpenne: AKo Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKUMOHANHOCTTA Ha
W3LENMETO UM aKO U3LENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPEA NN U3HOCBAHE, 3aTPYLHABALLY
HOPMaHUTE My GYHKLIMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha u3fenueTo u aa ce
CBBPKE C MEAULMHCKM CeLManCr.

I13penueto e npesHa3HaueHo 3a ynotpeda ot eAuH naumeHT.

Buumanue: EnokcugHata cmona moxe Aa NpuuMHY anepriuyHin peakuym npu AupeKTeH
KOHTaKT C TANOTO.

HEOBX04MMU KOMMOHEHTU

3a v3non3BaHe Ha u3aenueto ca HeobXo4UMMN CneHUTE KOMNOHEHTH:
« [noua 3a namuHupaxe
+ Kpenexuu enementu

WU3b0P HA U3 EJIUE

MpoBepeTe Aan M36paHUAT BApUaHT Ha U3AENMETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO HA HAaTOBapBaHe U
OrpaHNYeHNeTo Ha TErNoTo CbIacHo Tabnuuara no-gony.

BHumaHue: He npeBuLuaBaiite orpaHNueHMeTo Ha TernoTo. PUck 0T noBpesa Ha u3genueto.
HenpasunHuaT u36op Ha kateropus Moxe CbLLo Aa AOBEAE A0 NOLLIO GYHKLMOHMPaHE Ha
U3enmeTo.

Terno kr 15-24 25-34 35-45 46 -55
Terno ¢yHToBe 35-53 54-75 76-99 100 - 121
Kateropus 1 2 3 4

WHCTPYKLIUK 3A CTNIOBABAHE

lokpueano 3a cmenanomo u yopan Spectra (¢wr. 2)

BuumaHme: 3a pa u3berHete npuwunBane Ha NPbCTY, BUHArM U3non3gaiite obysanka.
. MoctaseTe (TbNanoTo B yopana Spectra.

2. OTcTpaHeTe npucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbAANO.

—_

w

Spectra B NOKpUBANOTO 3a CTHAANO.
lpemecteTe 0byBankata Harope, 3a ia BKapaTe CTbNanoTo U3UANO B NOKPUBANOTO 32
cTbRano.

>

o o

. (nef 3aBbpLUBaHe Ha NoAPaBHABAHETO (UKCUpaliTe Yopana Spectra KbM NpoTe3ata, 3a a
YNABTHUTE CPeLLy Npax h MpbCoTUA.

3abenexka: Yopanbt Spectra TpabBa Aa 6bae U34bPNaH, 3 Aa He 3acAra ABIKeLLUTe ce

YacTy Ha CTbRANOTO.

. /13non3Baiite npunoxumna (Npas) Kpail Ha 0byBanka, 3a Aa NOCTaBUTE CTHNANOTO € Yopana

[TocTaBeTe 0THOBO NpUCTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTHNAN0 BbPXY NOKPUBANOTO 3a CTbNANO.
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Ako e Heobxoa1Mo, CBaneTe MOKPMBANOTO 3a CTHNANO, KAKTO ClefABa:
1. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbAANO.
2. TocraseTe npunoxumua (¢ pbbose) kpaii Ha 06yBankaTa 3aj CTbNanoTo.
3. U3byTaitte obyBankata Hagony v U3BazeTe CTHNANOTO OT NOKPUBANOTO 3a CTHNANO.
4. TpemaxHeTe HaMbJIHO Yopana Spectra.

lpomesa

(rno6eTe npoTe3ara C IPUNOKUMUTE U3[ENUA.

MpepynpexpeHue: Puck ot cTpyKTypHa noBpeza. KoMnoHeHTUTe Ha ApYrU Npou3BOANUTENN He
CaTeCTBaHM 1 MOTaT a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha U3JeNueTo.
Mpepynpexpenue: OcurypeTe npaBuHoO 3akpenBakxe, Kato CeBate NPUAOKIMUTE
WHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

3akpeneaHe Ha nnoyama Ha noomemkama

+ |lnudogaiite nnoyata Ha NoAMeTKaTa 10 NOAX0AALL pa3mep, KaTo U3non3gare
WAMGOBBYHNA WABNOH, BKNKYEH B KOMNAEKTa Ha CTbnano (¢pur. 4). PasmepbT Ha
CTHNANOTO € ¢ 2 (M NO-KbC, KOraTo ce M3noA3Ba C NOKPUBaNOTo 3a CTbnano. Toa TpAabBa Aa
Ce B3eme NpeaBUA Npy WNMdOBAHETO Ha NNOYATa HA NOAMeETKaTa.
113non3Baiite 6onToBe (BKI0UEHN B KOMNEKTA HA CTHNANOTO), 3a 1a NPUKPENUTe NnoyaTa
Ha nogMeTKaTa KbM MoZyna Ha cTbnanoto. Hanecete Loctite 410 Bbpxy Bcuukv pesou
11 3aTerHeTe CbC CeAHNA BbPTALY MOMeEHT: 14 Nm

« (nepgaiite noapasHABaHeTo no-gony (¢ur. 3).
3ab6enexka: AKo CTHNANOTO LLe ce M3non3sa 6e3 06yBKM, NOAXOAALY MaTepuan Ha NOAMETKaTa
TpA6Ba Aa 6bae 3aneneH KbM NoyaTa Ha NOAMETKATA 3a 3aLMTa Ha MOJYNa Ha CTbNANOTO.

Jlamunupane
(TbNanoTo Moxe a Gbe CBbP3aHO UK C KOHEKTOP 33 NAMUHUPaHE, WK C AUPEKTHO
NaMUHUpaHe.

Koxexkmop 3a namunupane

KoxeKkTop®bT 3a namuHupaHe TpAbBa Aa 6bae naMMHMPaH AMPEKTHO B 3aiHaTa CTeHa Ha

npUeMHaTa runza.

Mpepynpexpenue: peay fa 3anouHeTe, ce yBepeTe, Ye CTe OPUEHTUPANN KOHEKTOPA 32

NaMUHMPaHe No NPaBUNTHUA HauuH. PameHeTe Ha BNOXKITE (MapKUpaHy CbC CTpesika) TpAbBa

[ 6bJjaT OpUEHTUPaHI KbM NpUeMHata run3a (gur. 5).

. MocTaBeTe KOHeKTOpa 3a NAMUHUPaHe B CDeSHATa TPETMHA Ha MPUEMHaTa run3a, 3a 4a
yNeCHUTe perynnpaHeTo Ha BUCOYMHATA.

. YBepere ce, Ye NOBLPXHOCTTA HA NpUEMHaTa rA3a e paBHa. PaBHaTa noBbPXHOCT Noj
KOHEKTOpa 3a aMUHUpaHe pa3npefeNs HaTOBapBaHETO KbM (BbP3aHOTO CTbNanNo.

. 3non3Baiite GpUKLMOHHA NOANONKKA MEXAY KOHEKTOPA 33 IAMUHUPAHE 1 CTHRANOTO.

. Hanecere Loctite 410 v 3aterHete 6ontoseTe ¢ BbpTAL, MOMeHT 28 Nm 3a pa3mep Ha 6onTa
516"

N —

> w

Omps3eane Ha Modyna Ha cCMBNANOMO
- MpoBepete 3a (BO60AHO NPOCTPAHCTBO B MaxoBaTa dasa.
- MoapexeTe Mojyna Ha CTbNANOTO [0 FOPHYSA KPaii Ha KOHEKTOPA 32 AMUHUPAHE.
- OTpexxeTe MOAyNa Ha CTHNANOTO C NOMOLLTA HA HOXOBKA WM NIEHTOB TPUOH.

JlupekmHo namunupaxe

Mpenu fa 3anouHeTe, MMare HyXAa oT Jobpe NpUAArala KOHBEHLMOHANHa npoTe3a. Moxe Aa

Ce V3M0M13Ba WK CbLLECTBYBALLA PUEMHA T3, UV MPOTe3a C NpveMHa r3a 3a NpoBepKa B

KOHBEHLOHaNHa NpoTe3a.

1. JlamuHupaiite npuemHata runa (¢wur. 6)
a. Jlamuxupaiite npremHaTa run3a, kato u3non3are BbrepogHa onnetka. lobasere

LOMBJIHUTENIHY C0€Be BbIIIEPO B FOPHaTa 3aiHa NOBBPXHOCT, KbJeTo Lie Gbae
TpUKPENEHo CTHRanoTo.
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b. Harpanere ropHaTa 3a/iHa NOBBbPXHOCT, 3a Aa nouoﬁpme afxe3nAta KbM npuemHata
Fun3a npu npukpensaHe Ha MoAYNa Ha CTbNanoTo (noKa3aHa CbC (vBa 30Ha).

2. OuepraiiTe 0K0I0 OpUTMHANHATa NpoTe3a 3a XoAeHe (dur. 7)

a. YBepeTe Ce, ye MPOTE3HOTO CTHNANO NEXM CTaBUNHO BbPXY CTeNKaTa Ha 06yBKMTE U
3aBbpiKeTe 34paBo Bpb3kuTe.

b. Tocrasete opurHanHata npoTe3a 3a xoZleHe BbpXy MpexaTta Ha MCTa 3a
noapasHaBaHe AT (BKioueH)

¢. Mapkupaiite Haii-HUCKUTE TOYKIN HA NPeLHUA U 3aHUA PBO KaTo OpUeHTHp.

d. CnocraBeHa 06yBKa ouepTaiiTe NMHUA 0KOMO LiANaTa npoTe3a. (nef ToBa (BaneTe
06yBKaTa 1 ouepTaliTe KOHTypa Ha NOKPMBANOTO 3a CTHNANO, KATO Ce yBepuTe, ye
npoTe3ara 0(TaBa NoApaBHeHa C OPUTMHANHOTO 0uepTaHye.

3. MonbnHeTe TabnnuaTa ¢ MHGOpMaLA 3a NALMEHTA B UCTA 3 NOAPaBHABaHe (pur. 8)
a. ApnyKuuATa Ha NpUeMHaTa run3a Moxe ia ce Habnioaaga, KaTo Ce rMefa OpUriHanHaTa
NpoTe3a 3a XoJeHe BbB GPOHTaNHATA PaBHHUHA.
b. V3non3Baiite brnoBusa Bogay Ha nuCTa 3a noApaBHaABaHe Al, 3a la U3MepuTe BbPTEHETO
Ha CTHNANoTo CNPAMO NPUEMHaTa run3a.

4. OTpexeTe NUNOHA [0 XenaHaTa AbmxuHa (ur. 9)
a. MMoppaBHeTe HoBaTa NpUEMHA rN3a U CTHNANOTO C 0YEPTAHUETO HA OPUTMHANHATA
npotesa.
b. Mapkupaiite nunoHa Ha BUCOUMHATA Ha 3aHUA Pbb HA NPUeMHaTa run3a, Kato
U3N0/13BaTe YEpTEXA Ha OPUTMHANIHATA NPOTe3a.
¢. OTpexeTe nUNOHa NpU Ta3u MapKMPOBKa 1 3a06neTe Kpas, KaTo NpemaxHeTe 0CTpuTe
pbbose.

5. Mapkupaiite AbmxMHaTa Ha NOBBPXHOCTTA 32 3aKPeNnBaHe Ha NUoHa Ha cTbnanoto (¢pur. 10)
a. Mapkupaiite nunoHa Ha 90 MM 0T Bbpxa (0TpA3aHuA Kpait).
b. HarpaneTe BCMUKM NOBBPXHOCTY HA NUNOHA HAJl Ta3l MApKUPOBKa (MOKa3aH! CbC (MBa
30Ha).

6. MoapasHeTe CTbNANOTO 1 NPUEMHATa rUN3a C 04ePTaHNETO Ha OPUrMHAIHATa NPOTe3a 3a
XofeHe (dur. 11)

a. Moametkara TpA6Ba Aa 6be NoAPaBHEHA C KOHTYPa Ha NOAMETKaTa Ha NOKPUBANOTO 33
cTbNano.

b. HoBata npuemHa run3a Tpa68a fa 6bae No3nLMOHMPaHa HaZ OuepTaHUETO Ha
OpUrMHaNHaTa NpUeMHa run3a C AOMbAHUTENHN 5 — 7° eKCTEeH3UA Ha KONAHOTO B
npuemHarta runsa.

¢. M3non3Baiite AMCTAHUMOHEP/M OT NEHONNACT (UM APYT AUCTAHLMOHEP), NOCTaBEH
MeX Ay NUI0Ha 1 NPUeMHaTa N33, 3a Aa NOAAbPXKATE NPABUNHATA eKCTEH3NA.
[Nluctanunorepute TpA6Ba Aa Ce NOCTABAT B KPaA Ha HarpaneHara NOBbPXHOCT 3a
3aKpenBaHe. YBepeTe ce, Ye ce NOAABPKA MUHUMANHO CBOBOAHO MPOCTPAHCTBO OT 5 MM
MeX Ay AMCTanHaTa 3aaHa 061acT Ha npuemHaTa rua3a U UoHa 3a CTbRanoTo.

d. [IuctaHumoHep, n3non3BaH Haii-0Trope Ha NIOHa, MOXe Aa Ma MaKcMManHa aebennHa
5Mm.

e. 3aKpeneTe NeHONNAcTa KbM CTHNANOTO C NOMOLLTA Ha NEHTA.

f. MapkupaiiTe CBeTna BUCOUNHA Ha NPUEMHATA U3 HA BIUCOYMHATA HA ANCTAHLMOHEPA
0T NEHONAACT Ha NANOHa.

7. NoapasHeTe npreMHaTa run3a cnopes MHdopmavmuaTa 3a naumenta (ur. 12)
a. 00yiiTe 0byBKaTa Ha CTHNANOTO N A NOCTABETE M3NPaBeHa B pabOTHaTa NOBBPXHOCT.
b. 3aapbXxTe NpUeMHaTa run3a Ha MACTO Ha NUIOHA CNOpeA;
— Bucounnara
— 3anucaHaTa apayKLMA Ha NpuemHaTa runsa
— 3anucaHoTo BbPTEHE Ha CTHNANOTO CMPAMO NpUeMHaTa rui3a (C NoMoLLTa Ha bIMoBHTE
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BO/IAuM Ha nucT AT)
C. cTaHuMOHepuTe OT NEHONAACT LLe AbPXKAT NPUEMHATA ruN3a B NpaBuiHaTa
eKCTEH3IA.

8. MapkupaliTe noBbPXHOCTTa 33 3aKpenBaHe BbPXY npuemHaTta runsa (¢ur. 13)
a. Kato gbpxute npremHarta run3a B XenaHoTo NonoxeHue, 04epTaiiTe 0Kono kpas Ha
NU0HA BbPXY NPUEMHATA FN3a Haj MapKUPOBKaTa 3a BUCOUMNHA.

9. OuKcupaliTe CTHNANOTO KbM NpUeMHaTa run3a (ur. 14)

a. W3non3gaiite nenuno Composite 1, KoeTo ce 4OCTaBA C KOMMEKTA Ha CTHAANOTO,
npoyeTeTe LANaTa MHYOPMALYUA BbPXY 0NAKOBKATa Ha 1enumnoTo.
3abenexka: Bpemero 3a 3anensaHe e 1 MuHyTa.

b. Cpexere Bbpxa Ha CMecuTend 3a nenunoTo Ha 16 MM 0T Kpas.

¢. HaHecete nenunoto 06unHo BbpXy MapkupaHaTa noBbPXHOCT 3a 3aKpenBaHe Ha
npuemHarta runsa.

d. lpuKkpeneTe cTbNANOTO BbPXY MapKMpaHaTa 30Ha 3a 3akpenBaHe U U3BbpLUeTe
BCAKAKBY €BEHTYaNHI pe6HN KOPeKLY, 3a Jia CTe CUTYpPHH, Ye NOAPaBHABAHETO e
npaBusHo.

e. V3rnagete noBbPXHOCTTa HA NENUIIOTO, KOETO € U3/IA3/10 0KONO BbHLIHATA CTPaHa Ha
MUIoHa.

f. 3appbTe npueMHaTa run3a Ha MACTO 3a 1 MUHYTa, CNlefy KOETO 0CTaBeTe OLLe 5 MUHYTH
33 BTBbPAABAHE Ha NENUAoTo.

10. HaHeceTe nenuno okoso BbHLWIHATa CTPaHa Ha nunoHa (¢ur. 15)
a. HaneceTe nenuno 06unHo BbpXy BbHLUHATA HarpaneHa noBbPXHOCT Ha NUAOHa 1
pa3HeceTe HaBBH BPXY HarpaneHaTa NOBbPXHOCT Ha NpueMHaTa rusa.
b. 3arnapete noBBHPXHOCTTA Ha NIENUNOTO U 0CTaBETE Ja (e BTBLPAN 33 5 MUHYTH.

1. TecTBaiiTe NoApPaBHABAHETO Npeay OKOHUATENHO NaMuHupaHe (¢ur. 16)

a. OTcTpaHeTe BCUYKYM AUCTAHLMOHEPY OT NEHONNACT v NeHTaTa, NpeAy Aa TecTBate
N0APaBHABAHETO BbPXY NaLMeHTa.

b. Ako e HeobxoZMMo, MOTaT a Ce HANPABAT MaNKK KOPEKLUM Upe3 0QOpMAHE Ha oNHaTa
(TpaHa Ha nogmerTkara.

C. AKo noppaBHABAHETO Ce HyX/ae 0T JOMbAHUTENHA KOPeKLusa, andoBaiiTe/uspexere
(THNANOTO OT NPUEMHATA FMN3a U HaNPaBeTe XKeNaHuTe NPOMeHH, Npean Aa NOBTOpUTE
crbnkn 10m 11.

d. Ako nozpaBHABaHeTO e 406po, NPOABIXeETE 4a NaMUHUPaTe Haj} 30HaTa 3a 3aKpenBaHe
BbPXY NPUEMHaTa r1i3a CNOMOLLTA Ha BbIIEPOAHA ONeTKA U PbUHO Nonaraxe.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE

CmamuyHo nodpasHagate (wr. 3)

Carutanna paBHuHa

Onpepenete BEPTUKANHOTO NONOXKEHME HA NPUEMHATA TM3a B NPUCNOCo6aeHIeTo 3a
nofpaBHsABaHe.

HacTpoiiTe Ha NoAX0AALLA BUCOYMHA Ha NeTaTa.

BbBeneTe noAXoAALM BIM HA NPUEMHATa rUN3a 3 Gnekcua/ekcTeH3na u abaykuma/
AAAYKUMA.

JInHuATa Ha HaTOBapBaHe TPAOBA Aia (e Nafia B TOUKATa HA (BbP3BaHE Ha 3adHaTa

11 CpeiHaTa TPETHHA, KaKTO € MOKa3aHo Ha ¢ur. 3.

Kopoxanua pasiuna

Bvee/ete noaxoaALa abayKuma/apayKUMA Ha NpueMHaTa run3a c nomMoLLTa Ha
npucnoco6neHneTo 3a noapaBHABaHe.

Onpegenete noAX0AALIOTO BLTPELIHO UN BbHLUHO BbpTEHe Ha NPUeMHaTa runsa.
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YNOTPEBA
NMoyucmeate u lpuxu
MNouuncTaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. M3cyweTe CKbpna Cief NOYNCTBaHE.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/13penueto e BoAOyCTOIUNBO.

BogoycroitumBo u3fenve moxe a ce U3Mon3Ba B MOKPa WY BAAXHa Cpefia U Aa ce NoTonu B
npAcHa BOAA ¢ bNO0UMHA A0 1 MeTbp 3a Makcumym 30 MuHyTH. He ce JoMycKa KOHTAKT CbC
COeHa UNK XNopupaHa Boga.

W3cyweTe ¢ Kbpna cnes KOHTAKT C NpACHA BOZA WAIH BAIara.

MoumcTeTe ¢ NpACHa BoAa NPU CNyYailHo U3NaraHe Ha ApYru TEYUHOCTH, XMMUKANW, NACHK, npax
WM MPBCOTUA U MOACYLLETE C KbpNa.

noAAPBHXKA
W3nenveto u uAnocTHata npote3a Tps6Ba Aa GbAAT NperneaaHy oT MeAULMHCKY CIELUANNCT.
WHTepBanbT TpAGBa fa ce ONpe/en Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa Ha aKTUBHOCT Ha MaljUeHTa.

Lllym om cmwnano

AKo B U34en1eTo UMa NACHK UK OTAOMKI, MOXe Aa Ce NOABY WyM. B T03u cnyvail 3apaBHUAT
cneumanuct TpABBa a CBany CTbNaNOTo, a ro NOYMCTY C NOMOLLTA Ha CrbCTeH Bb3AYX U Aa
3aMeHM yopana Spectra, ako e NoBpefeH.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

M3XBBHPNAHE
W3penueto 1 onakosKata TpAGBa Ja e U3XBBPAAT CHINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLIMOHANHIN HOPMATUBHU Ypef6U 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT
WzpenwsTa Ha Ossur ca npoexTUpaHM 1 NPoBEPEHI 32 6e30MaCHOCT M CbBMECTUMOCT B KOMGHHaLWA
nomexay cu, NPy YCNOBMe Ye e U3NON3BAT B CbOTBETCTBIE C MPEAHA3HAYEHIETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce nofAbpPxa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynioTpeba.
« M3nenueto e crnobeno C KOMMOHEHTN OT APYri NPOU3BOANTENN.
« l3penueto ce n3non3sa B pa3pes c NpenopbyUUTENHUTE YCNIOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

(someemcmeue

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

B 3aBUCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaL/MeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a o1 2 — 3 roauHI.

150 10328 - Eruker
Kareropua Terno (kr) EKctpemHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa
1 24 150 10328-P3* — 24 kr
2 34 150 10328-P3* — 34 kr
3 45 150 10328-P3 — 45 kr
4 55 150 10328-P3 - 55 kr
*[leficTBUTENHWTE TECTOBM HaTOBapBaHWA 0TPA3ABAT MaKCMMaNHaTa TenecHa Maca
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ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) OrpaH1YeHneTo 3a TenecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HapBwwaga!

& 3a ceyndUyHM yCnosna 1 orpaHieHna Ha
ynoTpe6a BIKTe NUCMEHNTE MHCTPYKUMN Ha
NPOM3BOANTENA OTHOCHO NpeAHa3HayeHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je proteticno stopalo, pritrjeno na zadnjo steno leZi3ca. Sestavljen je iz ukrivljene
ploskve prstov, ki se zgleduje po izdelku Cheetah Junior, in ukrivljene ploskve podplata, pritrjene
z vijaki za peto.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent:

A. Ukrivljena ploskev stopala

B. Ukrivljena ploskev pete

C. Vijaki za ukrivljeno ploskev pete

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 otrokom in mladostnikom.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Opozorilo: Pripomocek se lahko v primeru nenadnega mocnega stranskega upogibanja in/ali
ukrivljanja zlomi ali delaminira.

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.

Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzrodi alergijske reakcije.

OBVEZNE KOMPONENTE

Za uporabo pripomocka so potrebne naslednje komponente:
+ Laminacijska plo3¢ca
« Priklju¢na strojna oprema
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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 povzroci tudi slabo delovanje pripomocka.

Tezavkg 15-24 25-34 35-45 46-55
Teza v funtih 35-53 54-75 76-99 100-121
Kategorija 1 2 3 4

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

[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 obuvanje potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega dela za stopalo.
4. V celoti odstranite navle¢no 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.

Pritrditev plosce podplata

+ PloS¢o podplata zbrusimo do ustrezne velikosti, pri cemer uporabimo brusno predlogo, ki je
prilozena kompletu za stopalo (slika 4). Ce uporabljate prekrivni del za stopalo, je velikost
stopala je 2 cm kraj3a. To je treba upostevati pri bruSenju ploS¢e podplata.

« Zvijaki (ki so prilozeni kompletu za stopalo) pritrdite plosco podplata na modul stopala. Na
vse navoje nanesite lepilo Loctite 410 in jih zategnite z zateznim momentom glede na
naslednje specifikacije: 14 Nm

« Upostevajte spodnjo poravnavo (slika 3).

Opomba: Ce se bo stopalo uporabljalo brez evljev, je treba na plo3¢o podplata pritrditi ustrezen
material podplata, da zascitite modul stopala.

Laminiranje
Stopalo lahko pritrdite s povezovalnikom za laminiranje ali neposrednim laminiranjem.

Povezovalnik za laminiranje
Povezovalnik za laminiranje je treba laminirati neposredno v zadnjo steno leZid¢a.
Opozorilo: Preden zacnete, poskrbite, da je povezovalnik za laminiranje pravilno usmerjen.
Izbokline vlozkov (oznacene s puscico) naj bodo usmerjene proti leziscu (slika 5).
1. Zalazjo nastavitev viSine namestite povezovalnik za laminiranje na srednjo tretjino lezisca.
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2.

3.

Prepricajte se, da je povrsina leZi3¢a ravna. Ravna povrina pod povezovalnikom za
laminiranje razporeja obremenitev na povezano stopalo.
Med povezovalnik za laminiranje in stopalo namestite plo$€ico proti trenju.

4. Navijake velikosti 5/16" namestite lepilo Loctite 410 n jih zategnite na zatezni moment 28 Nm.

Rezanje modula stopala

Preverite zracnost v fazi zamaha.
ObreZite modul stopala glede na zgornji del povezovalnika za laminiranje.
Modul stopala odreZite s kovinsko Zago ali tracno Zago.

Neposredno laminiranje
Preden zacnete, potrebujete obicajno protezo, ki se dobro prilega. Uporabite lahko obstojece
leZiS¢e ali protezo s preskusnim leZiS¢em na obicajni protezi.

1.

a.

~ T & o

wv

Laminiranje lezisca (slika 6)
Z ogljikovimi vlakni laminirajte leZisce. Dodatne plasti ogljika dodajte v zgornjo zadnjo
povrsino, na katero bo pritrjeno stopalo.

. Zgornjo zadnjo povrsino grobo zbrusite, da izboljSate oprijem na leZisce, ko je pritrjen modul

stopala (prikazano s sivim obmogjem).

. Risanje Crte okoli prvotne proteze za hojo (slika 7)
. Prepricajte se, da je proteticno stopalo trdno naslonjeno na vlozek cevljev, in tesno zaveZite

vezalke.

. PoloZite prvotno protezo za hojo nad mreZo na listu za poravnavo velikosti A1 (prilozeno)
. Zareferenco si oznacite najnizje tocke sprednjega in zadnjega roba.
. Priobutem cevlju narisite ¢rto okoli celotne proteze. Nato sezujte cevelj in naridite obris

prekrivnega dela stopala, pri Cemer zagotovite, da je proteza poravnana s prvotnim obrisom.

. Izpolnjevanje tabele s podatki o bolniku na listu za poravnavo (slika 8)

. ZalaZje merjenje rotacije stopala glede na leZisce uporabite kotno vodilo na listu za

poravnavo velikosti A1.

. Rezanje nosilca po dolZini (slika 9)

. Novo leZisce poravnajte s stopalom in obrisom prvotne proteze.

. Spomocjo orisa prvotne proteze oznacite nosilec v visini zadnjega roba leisca.
. Natej oznaki odreZite nosilecin zbrusite konec tako, da odstranite ostre robove.

. Oznacitev dolZine pritrditvene povrsine na nosilcu stopala (slika 10)
. Oznacite nosilec na razdalji 90 mm od vrha (odrezani konec).
. Grobo zbrusite povrsine nosilca nad to oznako (prikazano s sivim obmodjem).

. Poravnava stopala in leZid¢a z obrisom prvotne proteze za hojo (slika 11).
. Podplat naj bo poravnan z obrisom podplata prekrivnega dela za stopalo.
. Novo leZisce naj bo namesceno Cez obris prvotnega leZis¢a z dodatnim iztegom kolena 5-7°

v leziscu.

. Zaohranjanje pravilnega iztega uporabite distan¢nike iz pene (ali druge distancnike),

namescene med nosilcem in leZis¢em. Distancnike je treba namestiti na konec hrapave
pritrditvene povrsine. Prepricajte se, da je med distalno zadnjo povrsino leZis¢a in nosilcem
stopala najmanjsa razdalja 5 mm.

. Vsak distancnik, uporabljen na vrhu nosilca, ima lahko najvecjo debelino 5 mm.

e. Strakom pritrdite peno na stopalo.

~

Na leZiS¢u natan¢no oznacite visino na visini distancnika iz pene na nosilcu.

. Poravnava lezisca v skladu s podatki o bolniku (slika 12)
. Cevelj poloZite na stopalo in ga postavite pokonéno na delovno povrino.
. LeZice drZite na ustreznem poloZaju na nosilcu glede na:
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— viSino,
— zabeleZen primik lezisca,
— zabeleZeno rotacijo stopala glede na lezis¢e (z uporabo kotnih vodil na listu za poravnavo
velikosti A1).
. Distan¢niki iz pene bodo ohranili lezis¢e v pravilnem iztegu.

~

=)

. Oznacitev pritrditvene povrine na leziscu (slika 13)
a. Medtem ko drZite leZisce v Zelenem poloZaju, narisite Crto okoli konca nosilca na lezis¢u nad
oznako visine.

o

Pritrditev stopala na lezisce (slika 14)

a. Uporabite lepilo Composite 1, prilozeno kompletu za stopalo, in preberite vse informacije na
embalaZi lepila.
Opomba: Cas delovanja lepila je 1 minuta.

. Konico meSalnika za lepilo odreZite 16 mm od konca.

¢. Lepilo obilno nanesite na oznaceno pritrditveno povrsino lezisca.

d. Zazagotovitev pravilne poravnave pritrdite stopalo na oznaceno pritrditveno povrsino in
izvedite manjse prilagoditve.

. Zgladite povrsino, tako da odstranite lepilo, ki je bilo potisnjeno na zunanjo stran nosilca.

. LeZidce drZite v poloZaju 1 minuto, nato pa pocakajte Se 5 minut, da se lepilo strdi.

o

=~

10. Nanos lepila na zunanjo stran nosilca (slika 15)

a. Lepilo obilno nanesite na zunanjo hrapavo povrsino nosilca in ga namazite navzven na
hrapavo povrsino leZica.

. Koncno plast lepila zgladite in pustite 5 minut, da se strdi.

o

=

. Preskus poravnave pred konénim laminiranjem (slika 16)

a. Pred preskusom poravnave na bolniku odstranite distancnike iz pene in trak.

b. Po potrebilahko izvedete manjse prilagoditve tako, da oblikujete spodnjo stran podplata.

. (e Zelite poravnavo dodatno prilagoditi, zbrusite/odrefite stopalo z le7is¢a in izvedite Zelene
spremembe, preden znova izvedete 10.in 11. korak.

d. Ko je poravnava pravilna, nadaljujte z laminiranjem z ogljikovimi vlakni in rocnim

ojacitvenim materialom nad pritrditveno povrsino na leziscu.

~

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 3)
Sagitalna ravnina
+ Dolocite navpicni poloZaj lezisca v primezu za poravnavo.
« Nastavite ustrezno viSino pete.
- Nastavite ustrezne kote leZiS¢a za upogib/izteg in odmik/primik.
- (rta obremenitve mora biti na sticis¢u zadnjega in srednjega tretjinskega dela, kot prikazuje
slika 3.

Koronalna ravnina
Nastavite ustrezen odmik/primik s primezem za poravnavo.
Dolocite ustrezno notranjo ali zunanjo rotacijo lezis¢a.

UPORABA
Ciscenjein Nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju ter ga potopite v sladko
vodo do globine 1 metra za najvec 30 minut. Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.
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V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekoc¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji odistite s sladko vodo in posusite s krpo.

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

Hrup izstopala

Ce je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navle¢no nogavico
Spectra, Ce je poskodovana.

POROCANJE 0 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
Pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruzljivi med seboj ter kadar se
uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
« 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 priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 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) Izjemna sila Besedilo oznake
1 24 15010328 — P3* — 24 kg
2 34 150 10328 - P3* - 34 kg
3 45 15010328 —P3 - 45kg
4 55 15010328 —P3 - 55kg
* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvejo telesno maso

ISO 10328 - “P” - “mkg ¥) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

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

YKPATHCbKA
MegauuHuii Bupi6
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[TpucTpii € npoTe30Mm CTONM, NPUKPINNEHUM A0 3AHBOT CTIHKM rinb3un. (knapaeTbca

3 HOCKOBOT0 NepeAHbOro Ne3a, HaTxHeHHoro npote3om Cheetah Junior, i ne3a nigowswy,
3aKpinneHoro 3a 4ONOMOrok N'ATKoBYX 60ATIB.

MpucTpiil cknafia€eTbCA 3 TaKNX KOMNOHEHTIB:

A. Tle3o ctonu

B. M'aTkoBe neso

C. bonTu n'aTkoBoro nesa
Lleit npucTpiit cnip BUKOPUCTOBYBATM i3 YOXNIOM ANA CTONM | LUKapneTKok Spectra.

LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOI MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIit CTONM Ta
LUMKONOTKN BTPAUEHOI HIKHBOT KIHLiBKM.

MlpuaaTHiCTL NPUCTPOI0 ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeAMYHMI daxiBelb.

MpucTpiit Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHa do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie
+ Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI
+ [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi

MpucTpiit npu3HaueHo Ana Aiteii i nignitkis.

3ATANbHI NPABWUNA BE3NEKK

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKN NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaAiHHA, AKe MOXKe NPU3BECTU A0 TPaBMU.

Mezauuuii paxisewb mae noBiZomuTy BClo iHdopmaLito B LIbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
/N4 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LibOro NPUCTPOK.

Monepepkennsa: Mpuctpiit Moxe 3namatinca abo po3iuapyBaTica y pasi panToBoro CabHOro
60KOBOr0 3riHaHHA Ta/abo CkpyuyBaHHA.

MonepepKeHna: AKIL0 BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLO
NpUCTPili M€ 03HaKM NOLLIKOJXEHHA Ul 3HOLUEHHS, LU0 NepeLLKO/XaE ioro HopManbHiii pobori,
NaLieHT Ma€ NPUNUKHIUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIYHOrO daxiBuA.
Anapat npu3Haueruii AnA BUKOPUCTAHHA OfHUM NaLieHTOM.

YBara! EnokcuHa cmona Moxe BUKANKATY aneprivui peakuii npu 6e3nocepeHboMY KOHTaKTi
3Tinom.

HEOBXIAHI KOMMOHEHTK

[1nA BUKOPUCTaHHA NPUCTPOI0 NOTPiBHI TaKi KOMMNOHEHTY:
+ MNACTUHA ANA NAMIHYBaHHS;
* KpinneHHs;

BUBIP NPUCTPOIO

MNepekoHaiiteca, Lo 06paHuii BapiaHT NPUCTPOIO BiZANOBIAAE PIBHIO YAPHOTO HABAHTAXEHHA Ta
0OMeXXeHHI0 Baru BianoBiaHO 40 HaBeeHoT fani Tabnuui.

Monepemkenna. He nepesuuyiite 06mexeHHA Baru. PU3uk HeCnpaBHOCTi NpUCTpoto.
HenpaBwnbHuii BUGip KaTeropii Takox Moxe Npu3BECTY 10 HeHaneXHoi poboTi npucTpoto.

Bara B kr 15-24 | 25-34 35-45 46-55

Baray ¢yHtax 35-53 | 54-75 | 76-99 | 100-121

Kateropia 1 2 3 4
IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA

Yoxon ona cmonu ma Spectra wkapnemka (puc. 2)
3acrepexeHHs. LLlo6 yHuKHYTY 3aLLieMneHHs NanbLiB, 3aBX AV BUKOPUCTOBYIATE PiXKOK ANA B3yTTA.
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. TomicTiTb cTONY B WKapneTky Spectra.

. 3HiMiTb KpinneHHA 06NML0BAHHA CTONN.

. BukopucToByiiTe BignosiaHuil (npamuii) KiHewb pixka AnA B3yTTA, W06 BCTABUTH HOTY

3 LWKapneTKolo Spectra B 3axucHe 06MMLI0BAHHA.

[lepemicTiTb piXoK yropy, o6 NOBHICTIO BTUCHYTY CTOMY B YOXON ANA CTONN.

. YCTaHOBITb Ha MicLie KpinaeHHA yoxna Ans cTonu.

. Tlicna 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTb LKapneTKy Spectra Ha npoTesi, wob
3aXUCTUTL if0ro Bif nuny Ta bpyAy.

MpumiTKa. 3axucHy wkapneTky Spectra noTpibHo NiATATHYTH, W06 BOHa He 3aBaXana

PYXOMUM YacTHaM CTONM.

w N

o v

K140 NOTPiBHO, 3HIMaliTe Yoxon ANA CTONM B TaKMil cnocio:
1. 3HimiTb KpinneHHa yoxna Ana cronu.
2. YcTaTe BiANOBIAHMIA (3BYeHWN) KiHelb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTucHiTb Ha piXXoK ANA B3YTTA BHU3 i BUTATHITH CTONY i3 YoXNa AnA cTonu.
4. TloBHiCTI0 3HIMITb LWKapneTKy Spectra.

llpomes

36epiTb NpoTe3 i3 BiANOBIAHUMM NPUCTPOAMM.

MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKLiIHOTO pyiiHYBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepeBipANNCA | MOXYTb CIPUYMHUTI HAAMIPHE HAaBAHTaXXEHHA Ha NPUCTPil.
MonepepkeHHa. 3abe3neute HanexHe KpinneHHA, AOTPUMYIOUUCH BiANOBIAHMX iHCTPYKLIiA 3i
36upaHHA NpUCTpoto.

Kpinnenns nidowsu

« Bigwnidyiie nigowsy Ao BiANOBIAHOTO PO3MipY, BUKOPUCTOBYIOUM WabnoH AnA
WNihyBaHHA, L0 BXOANTD 0 KoMnnekTy Ana cronu (puc. 4). Mpu BUKopUCTaHHi 3 Yoxnom
ANA CTONY JOBXMHA CTOMN Ha 2 cM KopoTLua. Lle noTpibHo BpaxosyBaTy Mg yac
wWAihyBaHHA NioLBY.

+ BukopuctoByiiTe 6onTv (BXOAATL A0 KOMNEKTY ANA CTOMK), W06 NPUKPINUTY NiOLIBY AO
moayna cronu. HaxeciTb Loctite 410 Ha Bci pi3b00Bi 3'¢AHaHHA Ta 3aTATHITL A0 TaKUX
cneumdikaviit momeTy: 14 H-m

« JloTpumyiiTecb BKa3aHOT HUXKUe CxeMi BUPiBHIOBAHHA (puc. 3).

MpumiTtka. AKwio npoTe3Ha cTona BUKOPUCTOBYBATUMETbCA be3 B3yTTA, A0 NiZOLIBH NOTPIOHO
NpUKNEiTY BIANOBIAHMI MaTepian AnA 3aXucty MoAynA cTonu.

Jlaminysanua
Crony MoXHa NPUKpINUTI 3a ONOMOrolo 3'€iHyBaya ANA NamiHyBaHHA abo 3a onomorok
MPAMOT0 JIaMiHyBaHH.

3'ednyeay 0na naminyeanHa
3'eiHyBaY NamiHyBaHHA NOTPiOHO 3anamiHyBaTy 6e3nocepeHbO B 3a4HI0 CTIHKY rinb3u.
MonepepKeHHa: nepes noyaTkom poboTi NepekoHaitTecs, Lo 3'eAHyBaY NaMiHyBaHHA
NpaBUNbHO OpieHTOBaHO. Kpaiikin BCTaBOK (N03HaueHi CTpinKoto) MaloTb byTu cipAMoBaHi y bik
rinb3u (puc. 5).
1. YcTaHoBITb 3'€HYBaY ANA NaMiHYBaHHA B CePEAHIO TPETUHY riNb3u, o6 nonerwmtn
perynioBaHHA BUCOTH.
2. TepeKoHaiiTecs, L0 NOBEPXHA riNib3N piBHa. PiBHa NoBepXHA Nij 3'eAHyBayYeM AnA
NamiHyBaHHA PO3NOAINAE HABAHTAXEHHA HA NPUKpPINAeHy cTony.
3. BukopuctoByiiTe dpuKLiiiHy HaKNaAKY Mix 3'€AHyBauem ANA NaMiHyBaHHA Ta CTOMOK.
4. HaneciTb Loctite 410 Ta 3atarnitb 60T A0 MOMeHTY 28 H-m Ans 6onTa po3mipom 5/16".

Modyne ons o6pizanna npomesHoi cmonu
« lepeBipTe HaABHICTb 3a30py Nif yac hpasu maxy.
+ 06pixTe MoAyNb CTONM A0 BEPXHBOTO KiHLA 3'€AHYBaYa ANA NaMiHYBaHHA.
« BupixTe MoZynb cTONM 3 LONOMOrOK HOXIBKM ab0 CTPiuKOBOT NUAKM.
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lpaAme naminyeanua
Mepep noyatkom po60oTI BaM 3HaZ06UTbCA f06pe nipibpanmil 3BuYaitkuii npote3. MoxHa
BUKOPUCTOBYBATH HasBHY TiNb3y ab0 NpoTe3 i3 KOHTPONbHOIO TiNb3010 Ha 3BUYAIHOMY NpoTe3i.
1. 3anaminyiite rinb3y (puc. 6)
a. 3anaminyiie rinb3y 3a JONOMOroio ByrneLesoro obnneteHHa. 36inbLuTe KinbKicTb Wapis
BYI/eLI0 Ha BePXHili 3aAHil noBepxHi, Ae byae kpinuTuca cTona.
b. 3pobiTb BepxHI0 3a1HI0 NOBEPXHIO LIOPCTKOIO, 06 NOKPALLUTU NPUAATAHHA A0 Finb3u nicna
MPUELHAHHA MOZYNs CTONM (MOKa3aHO Cipoto 30HoI).

N

. 06BeAiTb KOHTYp OpUriHaNbHOro NpoTe3a Ans XoAb6u (puc. 7)

a. lNepekoHaiiTecs, L0 NPOTE3 CTONM MiLIHO NEXUTb HA YCTIALi B3YTTA, | LWiINbHO 3aKPINITh WHYPKY.

b. Moknapitb opurinanbHUii NpoTe3 AnA X0ALOM NOBEPX CITKM Ha CITKY ANA BUPIBHIOBAHHA AT
(BXOAUTL 10 KOMANEKTY)

¢. [To3HauTe HaliHWXYi TOYKM NEPeAHbOTO i 3aAHBOTO KPaiB AK OpiEHTHP.

d. B3yBLum yepeBuK, NpoBeAiTh NiHit B3AOBX yCbOro npote3a. loTiM 3HiMiTb uepeBuK

i 06Be/iTb KOHTYP YoXNa ANA CTONM, NePEKOHABLINCH, LLO NPOTE3 3aNMILIAETHCA

BMPIBHAHUM 3 OPUTiHANIbHUM MAIIOHKOM.

w

. 3anoBHiTb TabnuLio 3 iIHGopMaLliElo NPo naLieHTa Ha CiTui BUPiBHIOBaHHSA (puc. 8)

a. [lpuBefeHHA rinb3u MoXHa BU3HAUUTM NP Bi3yanbHOMY OrAAi OPUTiHANbHOMO XOA0BOT0
npote3ay GpoHTaNbHiil NNOLWMHI.

b. BukopuctoByiiTe KyToBuii OpiEHTUP Ha CiTLi BUPiBHIOBaHHA AT, 406 BUMIPATY KyTH

06epTaHHA CTONK BIAHOCHO FiNb3K.

>

BigpixTe ninoH notpi6Hoi goBxwHu (puc. 9)

a. BupiBHAiiTe HOBY rinb3y Ta CTONY 3 KOHTYPOM OPUTiHANbHOrO NpoTe3a.

b. Mo3HauTe NinoH Ha BMCOTi 33AHBOIO KPato riNb3u, BUKOPUCTOBYHUN KpeCneHHs
OpUriHanbHOro npoTe3sy.

C. BippixTe ninoH Ha wiit noO3HauLi 1/ 330KPYINITb KiHewb, BUAANMBLLN byab-AKi rocTpi Kpai.

wv

. [To3HauTe LOBXUHY NOBEPXHI KpinneHHA Ha ninoki cronu (puc. 10)
a. [lo3HauTe ninoH Ha BiacTaHi 90 MM Bid BepXy (3pi3aHoro KiHua).
b. 3po6iTb WopCTKMMYU NOBEPXHI NiNOHA BULLE Li€i NO3HAYKM (NOKa3aHO Cipot 30HOH).

o

. BupiBHaiiTe cTony Ta rinb3y 3 KOHTYPOM 0puriHaNbHOro NpoTe3a AnA xoabou (puc. 11)

a. [lipowsy noTpibHO BUPIBHATM BIAHOCHO A0 KOHTYPa NiZiOLUBI YOXNA ANA CTONM.

b. Hose rHi3go cnig po3TaluyBaTi noBepx KOHTYpa OpUriHaNbHOTO rHi3Aa 3 AOAATKOBUM
KyTOM PO3rMHaHHA KONiHa 5—7° Y rHi3Ai.

¢. BukopucroyiiTe ninonnactoBy npoctaBKy/npocTasky (abo iHiwuit po3nipHuii matepian)
MiX MiOHOM i THI3A0M, 06 3a6€3neunT NpaBUabHe PO3ruHaHHA. MpocTaBKm Clif
PO3MiLLyBaTI Ha KiHL|i LIOPCTKOT NOBePXHi KpinneHHa. lepekoHaliTecs, o Mix
ZUCTaNnbHO 3a/HbOI AINAHKOI0 THI3Aa Ta NINOHOM CTONW AOTPUMAHO MiHIManbHOTO
3a30py 5 MMm.

d. bynb-AKa NpoCTaBKa, Lo BUKOPUCTOBYETHCA Y BEPXHili YaCTUHI NiNOHa, MoXe MaT
MaKCUManbHy TOBLUMHY 5 MM.

e. 3aKpiniTb NOPO/IOH Ha CTONi 3 AONOMOT 00 KNENKOi CTPiuKM.

f. To3HauTe YiTKy BUCOTY Ha riNib3i Ha BUCOTI NIHONNACTOBOI NPOCTABKM Ha NINOHI.

~

BupigHaiiTe rinb3y BignosigHo Ao iHdopmaLii npo nauiexTa (puc. 12)
a. HaparHiTb yepesuK Ha Hory il nocTaBTe /ioro BepTUKaNbHO Ha po6ouy NOBEpXHIO.
b. Yrpumyiite rinb3y B nonoxeHHi Ha ninoHi BianoBigHo 1o
— BUCOTH;
— 3aN1CaHoro NpUBeJeHHA rinb3u;
— 3aN1CaHoro KyTa 06epTaHHA CTONM BIRHOCHO riNb31 (BUKOPUCTOBYHOUM KyTOBI OPIEHTUP
Ha ciTui A1).
¢. [ina 36epexeHHs NoTPi6HOro piBHA PO3rMHaHHA BIUKOPUCTOBYIATE NOPONIOHOBI NPOCTABKM.

129



8. Mo3HauTe NoBepxHio KpinneHHs Ha rinb3i (puc. 13)
a. Tpumatoun rinb3y B NOTPiGHOMY NONOXeHHI, 00BeAiTb NiHilo N0 KONY KiHLA NiNOHA Ha riNb3i
BMULLLE MO3HAYKN BUCOTH.

o

MpukpiniTb npoTe3 crony Ao rinb3u (puc. 14)

a. BukopuctosyiiTe kneii Composite 1, 1110 N0CTaya€eTbcA 3 HaBOPOM ANA NPOTe3HOI cToNN,
npoynTaiiTe BCo iHGOPMALito Ha yNaKoBLi Knelo.
Mpumitka. Yac Aii knelo CTaHOBUTb 1 XBUNUHY.

b. BigpixTe KiHUMK NNAWKY 3MiLLYBaHHA KNeto Ha BiACTaHi 16 MM Big KiHuuKa.

. HaHeciTb BenUKY KinbKicTb Kneto Ha no3HaueHy noBepXHio KPinneHHA Ha rinb3i.

d. MpukpiniTb cTony Ao no3HayeHoi 06nacTi KpinnexHaA Ta 3pobiTb byAb-AKe 0cTaToOUHe
KOpUryBaHH, 106 3abe3neyntin npaBunbHe BUPIBHIOBAHHA.

e. BunaniTb 3 noBepxHi cnign 6yab-akoro knet, AKi BUAABUANCA NO 30BHILLHili CTOPOH
ninoxa.

f. YTpumyiite rinb3y B LbOMY NONOXEHHi NPOTArOM 1 XBUAUHY, NOTIM AaiiTe Knew

3aKPINUTCA LLe NPOTATOM 5 XBUAWH.

10. HaHeciTb Kneii HaBKONO 30BHiLLHBOI YAaCTUHU NiNoHa (puc. 15)

a. HaHeciTb BenMKY KinbKicTb KNelo Ha 30BHILLHIO WOPCTKY NOBEPXHIO NiNOHa Ta po3noainitb
110r0 Aani Ha LWOPCTKY NOBEPXHIO TiNb3N.

b. Bupanib cnipm Knelo, o BUCTYNAIOTb, i 3A7NLLTE HA 5 XBUNUH ANA CKPINNEHHSA.

=

. lepeBipTe BUPIBHIOBAHHA NepPes 0CTaTOUHUM NaMiHyBaHHAM (puc. 16)

a. [lepep nepeBipKoto BUPIBHIOBAHHA HA NaLieHTOBI BUAANITb ByAb-AKi NiHONNACTOBI
NPOCTaBKM il KNeKy CTPiuKy.

. 3anoTpetyn MoXHa 3po6UTIN 0CTaTOYHE KOPUTYBAHHA LWAAXOM HaZaHHA GOPMIU HUXKHIil
YaCTUHI NigoLWBM.

. AIKwo BUpiBHIOBAHHA NOTPebye NoAANbLIOr0 perynioBaHHs, BiApixKTe/Bia'€AHailTe cTony Bif
riNb3y Ta BHECITb NOTPiOHi 3MiHY, NepLu HiX NOBTOPHOBATY KPOKY, onucaHi B nyHkTax 101 11.

d. apantep AnAa BUpiBHIOBaHHA AKLLO BUPIBHIOBAHHA BiAGYNOCA BAaNo, nepexoAbTe A0

namiHyBaHHA 3'€AHyBaNbHOT 06NacTi Ha rinb3i, yKnapatoum Byrnewese 06nneTeHHs BpyyHy.

=2

~

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHtoganHa Ha cmeHdi (puc. 3)
CaritanbHa nnowuHa
+ Bu3HauTe BepTMKanbHe NONOXeHHA riNb3u 3a JONOMOroH LIA6NOHY ANA BUPIBHIOBAHHA.
« Biaperynioiite BUCOTY N'ATYM A0 BiANOBIAHOI.
+ YCTaHOBITb BiANOBIAHI KyTH 3rHAHHA/PO3rUHAHHA Ta BiAABeeHHA/NPUBEAEHHA rinb3u.
+ JliHiA HaBaHTaXEHHA MAE 3HAXOAUTUCA HA CTUKY 3afHbOI 1 CePeAHbOT TPETYH, AK NOKa3aHO
Ha puc. 3.

OpoHTanbHa NNoWNHA

YCTaHOBITb NOTPIBHWI KYT BiABeACHHA/NPUBEAEHHSA TiNb3V 33 J0NOMOT0I0 WabnoHy Ana
BUPIBHIOBAHHA.

BuHaute noTpibHuit KyT NOBOPOTY (BHYTPiLLHili a60 30BHILLHIiA) rinb3u.

BUKOPUCTAHHA
OyuuweHHa ma Joznao
0ymcTbTE BONIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TicNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

MpucTpiil BOAOHENPOHUKHMIA.

BogoHenpoHuKHuil npucTpii MOXHa BUKOPUCTOBYBATI y BOSIOFOMY Cepe0BULLi Ta 3aHyploBaTH
Y NpicHy BoAY Ha rAMbuHy A0 1 MeTpiB wwoHaiibinbLue Ha 30 XBuMUH. He AONYCKaeTbCA KOHTAKT i3
C0N0HO ab0 XN0POBAHOI0 BOAOK.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BOAOTOK.
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Y pasi BUNaAKOBOr0 KOHTAKTY 3 UMMM PiAuHaMu, XiMikaTamu, nickom, nunom abo 6pysom
0YMCTbTE MPICHOI0 BO/AOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHUHOKW.

0BC/IYTOBYBAHHA
MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OFNAAATUCA MeANYHIM daXiBLEM. IHTepBaN Ma€ BU3HAUaTUCA
3aNeXHO Bifl aKTUBHOCT NaLlieHTa.

Lllym 8id npome3a Hozu

fIKLL0 B NpUCTPOi € NiCOK ab0 CMITTA, MOXe BUHNKATH CTOPOHHIlA WwyM. Y ibomy BUNaaKy
MefMYHMil BaxiBeLb Mae AeMOHTYBATU NPOTE3 CTONW, OYMCTUTH T 33 AONOMOTOH CTUCHEHOTO
MOBITPA Ta 3aMiHUTI NPOTE3HY WKapNeTKy Spectra, AKILO BOHA NOLIKOAXEHA.

NOBIAOMUTU NPO CEPO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3HHil IHWMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIfHI opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxisHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb
Mpuctpoi Ossur po3po6neni Ta niaTeepaXeHi Ak 6e3neuni Ta CymicHi B NOEAHAHHI 0fuH i3
OZHNM, a TAKOX Nif YaC BUKOPUCTAHHA BiANOBIAHO A0 IXHbOTO NPU3HAYEHHA.

Ossur He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BiAGYBanoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« TpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jompumanna HopmamugHux eumoz

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

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKam BUKOPUCTAHHS.

150 10328 — MapKyBaHHa
Kareropisa Bara (kr) TeKkcT MapKyBaHHA
1 24 15010328 — P3* — 24 kr
2 34 15010328 — P3* — 34 kr
3 45 15010328 — P3 — 45 kr
4 55 15010328 — P3 - 55 kr
*OaKTnuHi TecToBi HHA Bif06P MaKCUManbHy Macy Tina

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) He MoxHa NepeBulilyBaT/ 06MeseHHs macy Tinal

[ina oTprMaHHA iHpopmaLii NPo KOHKPETHi ymosun
Ta O6MEXEeHHsA BMKOPUCTAHHA ‘:ll/IEinCﬂ nNUCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHA 3a
npu3sHayeHHam!
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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

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 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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