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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 inspired toe blade and a heel blade secured using heel bolts.

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

A. FootBlade

B. Heel Blade

C. Heel Blade Bolts

D. Foam Heel Counter

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The device is for moderate to extreme impact use, e.g., walking, running, and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

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.



Weiahtk 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | s9- | 101-| 117- | 131
gntig 52 | 59 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147

Weiaht Ibs 99- | 16 | 131- | 151- | - | 195 | 221- | 257- | 288
9 15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Moderate 1 23 | e | s 6 | 7| 8 | 9

Impact Level

High Impact Level 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Extreme 3 4 5 6 | 7 8 9 | NA | NA

Impact Level

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.

Adjusting Foot Size

Grind foot to length, with help from the grinding sticker placed on the top of the foot plate
(Fig. 4).

Note: When using a Foot Cover the size of the foot needs to be 2 cm shorter when grinding the
toe to length. This requirement has to be taken into account when grinding the sole plate.

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 45 Nm for bolt size 9,5 mm.



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.
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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.

. Attach Sole and Heel Counter (Fig. 9)
. Glue the heel counter onto the upper surface of the heel, aligning the center line with the

splitin the carbon heel.

. Glue the sole onto the underside of the foot, again aligning the center line with the splits in

the carbon fiber.

. Grind the sole and heel into a shape that gives a good fit in the patient’s shoe. Use the sole

template on the back of the product box.

. Cut the Pylon to Length (Fig. 10)
. 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.

. Cut the 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. 11)

. 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).

. Align the Foot and the Socket with the Tracing of the Original Walking Prosthesis

(Fig. 12)

. 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 afoam 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.
. 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. 13)

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

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



— 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. 14)
a. Holding the socket in the desired position, trace around the end of the pylon onto the socket
above the height mark.
10. Fix the Foot to the Socket (Fig. 15)
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.
. 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.
. Smooth the surface of any adhesive that has been pushed out around the outside of the pylon.
. Hold the socket in position for 1 minute, then leave for a further 5 minutes for the adhesive
toset.
11. Apply Adhesive around the outside of the Pylon (Fig. 16)
a. Apply adhesive generously onto the outside roughed surface of the pylon and spread
outwards onto the roughened surface of the socket.
. Smooth the finish of the adhesive and allow to set for 5 minutes.
12. Test Alignment before Final Lamination (Fig. 17)
a. Remove any foam spacers and tape before testing the alignment on the patient.
. 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 10and 1
d. Ifthe alignment is good, proceed to laminate over the attachment area onto the socket using
carbon braid and a hand lay up.
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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.

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.

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



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

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

Noise from Foot

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

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance
This device has been tested according to 150 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

150 10328 - Label
Category Weight (Kg) Extreme Impact Label Text
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

% Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfuf3, der an der hinteren Schaftwand befestigt ist. Es besteht aus
einer durch Cheetah inspirierten VorfuBfeder und einer Fersenfeder, die mit Fersenschrauben
befestigt ist.

Das Produkt besteht aus den folgenden Bauteilen (Abb. 1):

A. FuBfeder

B. Fersenfeder

C. Schrauben der Fersenfeder

D. Fersenkeil aus Schaumstoff

E. Schaumstoffsohle

Dieses Produkt muss mit einer FuBkosmetik und einer Spectra-Socke verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Fu3- und Kndchelfunktion
einer fehlenden unteren Extremitét ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

+ Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und
Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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



. 45— 53— 60— 69— 78— 89- | 101- | 117- | 131-
Gewicht (kg)
52 59 68 77 88 100 116 | 130 147
99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Gewicht (Ibs)
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Extreme 34| s |6 | 7 8 | 9 | NV | N
Belastungsgrade
MONTAGEANWEISUNG

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)

Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhloffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.

. Fiihren Sie den Fuf in die Spectra-Socke ein.

2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhldffels, um den FuB mit der Spectra-

Socke in die FuBkosmetik zu stecken.

Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuB vollsténdig in die FuBkosmetik zu

schieben.

. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.

. 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.
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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 Fuf3 ein.
3. Driicken Sie den Schuhanzieher nach unten und ziehen Sie den FuB 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 kdnnen zu einer iibermaBigen Belastung des Produkts fiihren.

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

Anpassen der FuBBgroB3e

Schleifen Sie den FuB mit Hilfe des Schleifaufklebers oben auf der FuBplatte auf Lange (Abb. 4).
Hinweis: Wenn Sie ein FuBcover verwenden, muss der FuB beim Schleifen auf Lénge 2 cm kiirzer
sein. Diese Notwendigkeit muss beim Schleifen der Sohlenplatte beriicksichtigt 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 gleichmaBig auf
den Schaft.

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



4. Tragen Sie Loctite 410 auf und ziehen Sie die Schrauben mit 45 Nm fiir die SchraubengroBRe
9,5mman.

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.

-

. 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.
b. Die obere hintere Fldche aufrauen, um die Haftung am Schaft zu verbessern, wenn das
FuBmodul befestigt wird (siehe grauer Bereich).
2. Umriss des urspriinglichen ProthesenfuBes nachziehen (Abb. 7)
a. Sicherstellen, dass der Prothesenfuss fest auf der Schuheinlage aufliegt, und das Schniirband
gut festziehen.
b. Die urspriingliche Prothese iiber das Gitter am A1-Ausrichtblatt legen (im Lieferumfang
enthalten).
¢. Die untersten Punkte der oberen und hinteren Prothesenrénder 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.
3. Patienteninformation auf dem Ausrichtblatt ausfiillen (Abb. 8)
a. Die Schaftadduktion Idsst sich feststellen, indem man die Originalrothese aus der
Frontalebene betrachtet.
b. Winkelfiihrung auf dem A1-Ausrichtblatt verwenden, um die Fudrehung in Bezug auf den
Schaft zu messen.
4, Sohle und Fersenkappe befestigen (Abb. 9)
a. Fersenkappe auf die Oberseite der Ferse kleben und dabei die Mittellinie mit dem Spaltin
der Karbonferse ausrichten.
b. Sohle auf die Unterseite des FuBes kleben und dabei erneut die Mittellinie mit dem
jeweiligen Spalt in der Karbonfaser ausrichten.
¢. Formvon Sohle und Absatz so zuschleifen, dass diese gut in den Schuh des Patienten passen.
Verwenden Sie die Sohlenschablone auf der Riickseite der Produktverpackung.
5. Carbonblatt proximal auf Lange zuschneiden (Abb. 10)
a. Neuen Schaft und FuB an der Umrisszeichnung auf der Originalrothese ausrichten.
b. Carbonblatt auf der Hhe des hinteren Randes des Schaftes anhand der Zeichnung der
Originalprothese markieren.
¢. Carbonblatt an dieser Markierung abschneiden, Schneidkante abrunden und von scharfen
Kanten befreien.
. Lange der Befestigungsflache am Carbonblatt markieren (Abb. 11)
Carbonblatt in einem Abstand von 90 mm von der Spitze (Schnittende) markieren.
Alle Oberfléchen des Carbonblatts iiber dieser Markierung aufrauen (siehe grauer Bereich).
. FuB und Schaft an der Umrisszeichnung der urspriinglichen Originalprothese
ausrichten (Abb. 12)
. Die Sohle sollte an der AuBenlinie des FuBcovers ausgerichtet sein.
b. Der neue Schaft sollte iber der Umrisszeichnung des Originalschaftes mit einer zusatzlichen
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 Befestigungsflache positioniert
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werden. Sicherstellen, dass ein Mindestabstand von 5 mm zwischen dem distalen hinteren
Bereich des Schafts und dem Carbonblatt erhalten bleibt.

. 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. 13)
. Schuh an den FuB anlegen und aufrecht auf der Arbeitsflache abstellen.
. Schaft entsprechend der folgenden Vorgaben am Carbonblatt halten:

— DieHohe

- Aufgezeichnete Schaftadduktion

— Gemessene FuBrotation im Vergleich zum Schaft (unter Verwendung der
Winkelfiihrungen am A1-Blatt)

Die Schaumstoffabstandshalter halten den Schaft in der korrekten Streckung.

Befestigungsflache auf dem Schaft markieren (Abb. 14)

. Schaftin der gewiinschten Position halten und um das Ende des Carbonblatts herum

am Schaft iiber der Héhenmarkierung eine Markierungslinie ziehen.

. FuB am Schaft befestigen (Abb. 15)
. 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 Befestigungsfléche am Schaft auftragen.
. 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.

. Klebstoff entlang der AuBenseite des Carbonblatts auftragen (Abb. 16)
. Klebstoff groBziigig auf die aufgeraute AuBenseite des Carbonblatts und auf die aufgeraute

AuBenfléche des Schafts auftragen.

. Oberfldche des Klebers glatten und 5 Minuten wirken lassen.
. Ausrichtung vor der endgiiltigen Laminierung iiberpriifen (Abb. 17)
. 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 Fuf3 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.

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 3)

Sagittalebene

Vertikale Schaftposition im Aufbaugerat bestimmen.

Korrekte Absatzhdhe einstellen.

Wenden Sie die passenden Schaftwinkel bei Flexion an.

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, SchweiB, Urin und milden Seifen.

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

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

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

Gerduschvom Ful3

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kdnnen Gerausche auftreten. In
diesem Fall sollte das orthopédietechnische 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
zusténdigen Behdrden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméfBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemaf 1SO-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 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg




150 10328 — Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) Extreme Belastung Kennzeichnungstext
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
* Die tatsachlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Korpergewicht wider

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

* Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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 et d'une lame de talon fixée a I'aide de
boulons.

Le dispositif est constitué des piéces suivantes (Fig. 1) :
A. Lame de pied
B. Lamede talon
C. Boulons de lalame de talon
D. Mousse de coin talonnier
E. Semelle en mousse
Ce dispositif doit étre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre évaluée par un professionnel de
santé.

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

+ Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact modéré a extréme, par exemple la marche, la
course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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



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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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 :
« Plaque 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 I'appareil.

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

45— 53— 60— 69- | 78- 89- [ 101-| 117- | 131-

Poids (k¢
oids (kg) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147

. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Poids (Ib)

115 130 150 170 194 220 256 287 324
Niveau d'impact
L 1 2 3 4 5 6 7 8 9

modéré
fveau 2 3 e | s | s 7 8| 9 | so
d'impact élevé
Niveau d'impact 3 . 5 p ; 8 9 50 50

extréme

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.

. 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 entierement 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
poussiere et de la saleté.

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

piéces mobiles du pied.

w N -
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Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :
1. Retirer le connecteur de revétement de pied.
2. Insérer I'extrémité (pointue) d'un chausse-pied derriere 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.



Ajustement de la taille du pied

Meuler le pied a la bonne longueur, a I'aide de I'autocollant de meulage placé sur le dessus de la
plaque de pied (Fig. 4).

Remarque : lorsque vous utilisez un revétement de pied, la taille du pied doit étre inférieure de
2.cm lors du meulage de 'orteil a la bonne longueur. Cette exigence doit étre prise en compte lors
dumeulage de la semelle.

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).
1. Placer le connecteur de lamination dans le tiers central de I'emboiture pour faciliter le
réglage de la hauteur.
2. S'assurer 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 45 Nm pour la taille de boulon 9,5 mm.

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 I'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
protheése conventionnelle.

-

. Laminer I'emboiture (Fig. 6)

a. Laminer I'emboiture a 'aide d'une tresse en carbone. Ajouter des couches supplémentaires
de carbone dans la surface postérieure supérieure ot 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).

2. 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.

3. 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 I'emboiture.

4, Fixer lasemelle et le coin talonnier (Fig. 9)

a. Collerle coin talonnier sur la surface supérieure du talon, en alignant la ligne centrale avec la
fente du talon en carbone.

b. Collerlasemelle sur le dessous du pied, en alignant a nouveau la ligne centrale avec les
fentes de la fibre de carbone.

¢. Meuler la semelle et le talon en une forme qui permet un bon ajustement dans la chaussure

du patient. Utiliser le gabarit de semelle au dos de la boite du produit.



5.
a.
b.

Couper le pilon ala bonne longueur (Fig. 10)

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

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

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

tranchants.
Marquer la longueur de la surface de fixation sur le pilon du pied (Fig. 11)

. Placer une marque sur le pilon @ 90 mm du haut (extrémité coupée).

e. Rendre rugueuses toutes les surfaces du pilon au-dessus de cette marque (représentée par la

zone grise).
Aligner le pied et I'emboiture avecle tracé de la prothése de marche d'origine
(Fig. 12)

. Lasemelle doit étre alignée avec le contour de la semelle du revétement de pied.

b. Lanouvelle emboiture doit étre positionnée sur le tracé de I'emboiture d'origine avec5a 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 est conservé entre la zone postérieure distale de I'emboiture et le pilon du pied.

. Toute cale d'espacement utilisée au-dessus du pilon peut avoir une épaisseur maximale de

5mm.

. Fixer lamousse au pied a I'aide de ruban adhésif.
. 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. 13)

. Mettre la chaussure sur le pied et la placer a la verticale sur la surface de travail.
. 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 I'emboiture.
9. Marquer la surface de fixation sur I'emboiture (Fig. 14)
. Enmaintenant I'emboiture dans la position souhaitée, tracer autour de I'extrémité du pilon

sur I'emboiture au-dessus de la marque de hauteur.
Fixer le pied sur I'emboiture (Fig. 15)

. 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.

. Couper la pointe du mélangeur d'adhésif a 16 mm de I'extrémité.
. Appliquer généreusement I'adhésif sur la surface de fixation marquée sur I'emboiture.
. Fixerle pied sur la zone de fixation marquée et réaliser tous les petits ajustements

nécessaires pour garantir un bon alignement.

. Lisser la surface en retirant toute trace d'adhésif qui a débordé hors du pilon.
. Maintenir I'emboiture en place pendant 1 minute, puis laisser reposer pendant 5 minutes

supplémentaires pour que I'adhésif durcisse.
Appliquer de I'adhésif autour de I'extérieur du pilon (Fig. 16)

. Appliquer généreusement de I'adhésif sur la surface extérieure rugueuse du pilon et I'étaler

vers I'extérieur sur la surface rugueuse de I'emboiture.

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

. Tester I'alignement avant la lamination finale (Fig. 17)

. Retirer les cales en mousse et le ruban adhésif avant de tester I'alignement sur le patient.
. 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 1



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 de flexion d'emboiture appropriés.

La ligne 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 I'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.
I peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

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

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

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 prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément
aleur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif 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 '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 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

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

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un pie protésico fijado a la pared posterior del encaje. Se compone de una quilla
de punta del pie inspirada en la Cheetah y una quilla de talon fijadas mediante pernos de taldn.

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

A. Quilla de pie

B. Hoja de talén

C. Pernos de quilla de talon

D. Talon de espuma

E. Sueladeespuma
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 funcién del
piey tobillo de una extremidad ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

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

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.

45— 53— 60— 69- | 78- 89- [ 101-| 117- | 131-

Pesok
=Ly 52 | 59 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147

99- | 116~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

Peso libras
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324

Nivel de impacto

1 2 3 4 5 6 7 8 9
moderado

Nivel d

.IVe e ) 3 4 5 6 7 8 9 N/D
impacto alto

Nivel de impact

ivel de impacto 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

extremo

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.
4. Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie dentro de la funda
cosmética.
5. Vuelvaa colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacidn, fije el calcetin Spectra a la protesis para crear un sello
contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes
moviles del pie.

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.
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3. Empuije el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Protesis

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.

Ajuste del tamaiio del pie

Lije el pie hasta su longitud, con la ayuda de la etiqueta de lijado colocada en la parte superior de
la placa del pie (Fig. 4).

Nota: Cuando se utiliza una funda cosmética, el tamaio del pie debe ser 2 cm mas corto al lijarle
la punta. Esta medida debe tenerse en cuenta al lijar la ldmina de suela.

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 laminacidn en el tercio medio del encaje para facilitar el ajuste de la altura.

2. Asegurese de que la superficie del encaje esta completamente plana. Una superficie plana

debajo del conector de laminacién 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 45 Nm para el tamafio de perno 9,5 mm.

Corte del médulo de pie
« Compruebe la distancia en la fase de balanceo.
« Recorte el médulo de pie hasta el extremo superior del conector de laminacion.
« Corte el modulo de pie con unasierra para metales o una sierra de cinta.

Laminacion directa
Antes de empezar necesita una protesis convencional con un buen ajuste. Se puede utilizar un
encaje ya existente o, alternativamente, un encaje de prueba con una prétesis convencional.

1. Lamine el encaje (Fig. 6)

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

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

2. Trace unalinea 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 prétesis. A continuacién, retire el

zapato y trace el contorno de la cubierta del pie, asequrando que la protesis queda alineada

con el trazo original.

Rellene la tabla de informacion del paciente en la hoja de alineacion (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.

w
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4, Fijacion de lasuelay el contrafuerte del talén (Fig. 9)

a. Pegue el contrafuerte de taln a la superficie superior del taldn, alineando la linea central
con la division del talon de carbono.

b. Peguelasuelaala parte inferior del pie, de nuevo alineando la linea central con las divisiones
en la fibra de carbono.

¢. Lijelasuelayeltalon hastalograr un buen ajuste en el zapato del paciente. Utilice la
plantilla de la suela en la parte posterior de la caja del producto.

5. Corte de longitud del pilon (Fig. 10)

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 pilén en esta marca y redondee la punta, eliminando los bordes afilados.

6. Marque la longitud de la superficie del adaptador en el pilon del pie (Fig. 11)

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

e. Lije todas las superficies del pilén por encima de esta marca (que se muestra en color gris en

~

o o g o

laimagen).
Alinee el pie y el encaje con el trazo de la protesis original (Fig. 12)

. Lasuela debe alinearse con el contorno de la suela de la funda cosmética de pie.
. El'nuevo encaje debe colocarse sobre el trazado del encaje original con 5-7 ° adicionales de

extension de larodilla en el encaje.

. Coloque un espaciador de espuma (u otro tipo) entre el pilon 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.

. Elespaciador utilizado en la parte superior del pilon puede tener un grosor maximo de 5 mm.
. Fije la espuma al pie con cinta adhesiva.

. Marque una altura clara en el encaje a la altura de un espaciador de espuma en el pilén.

. Alinee el encaje segtin la informacion del paciente (Fig. 13)

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

. 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 mantendrén la extension correcta del encaje.

9. Marque la superficie del adaptador en el encaje (Fig. 14)

. Manteniendo el encaje en la posicién deseada, trace una linea alrededor del extremo del

pilén en el encaje por encima de la marca de la altura.

. Fijacion del pie al encaje (Fig. 15)
. Utilice el adhesivo Composite 1 suministrado con el kit de pie y lea toda la informacién en el

envase.
Nota: El tiempo de accion del adhesivo es de un minuto.

. Corte 16 mm del extremo de la punta del mezclador de adhesivo.

¢. Aplique el adhesivo generosamente sobre la superficie del adaptador marcada en el encaje.

. Coloque el pie en el drea del adaptador marcada y haga los pequefios ajustes necesarios para

asegurar la alineacion correcta.

. Alise la superficie de los restos de adhesivo que se hayan salido alrededor del pilon.
. Sostenga el encaje en la posicién durante 1 minuto. A continuacion, deje pasar otros 5

minutos para que el adhesivo se asiente.

. Aplique el adhesivo en la parte exterior alrededor del pilon (Fig. 16)
. Aplique adhesivo generosamente en la superficie exterior lijada del pilon y extiéndalo hacia

la superficie rugosa del encaje.

. Alise el acabado del adhesivo y deje que se asiente durante 5 minutos.
. Alineacion de prueba antes de la laminacion final (Fig. 17)
. Retire los espaciadores de espuma y la cinta adhesiva antes de probar la alineacién en el

paciente.
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b. Siesnecesario, pueden realizarse pequefios ajustes dandole forma a la parte inferior de la suela.

¢. Silaalineacién més necesita ajuste, retire el pie del encaje y realice los cambios necesarios
antes de repetir los pasos 10y 1

d. Silaalineacion es buena, proceda al laminado sobre el drea de adaptacidn en el encaje con
carbono trenzado.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacion de banco (Fig. 3)

Plano sagital

Determine la posicion vertical del encaje en el alineador vertical.

Ajuste la altura del talén correspondiente.

Introduzca los angulos de encaje de flexién adecuados.

Lalinea de carga debe converger en la unién 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 jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

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 de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicién continua.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

Limpie con agua dulce después de la exposicidn 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 prétesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.
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Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segtn 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 150 10328 para dos millones de ciclos de
carqa.

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

1S0 10328 - Etiqueta
(Categoria Peso (kg) Impacto extremo Texto de etiqueta
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.
j Para condiciones especificas y limitaciones de so,

consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

Il dispositivo & composto dai sequenti componenti (Fig. 1):
A. Lamina
B. Lamina del tallone
C. Bulloni della lamina del tallone
D. Tallonein schiuma
E. Suolain schiuma
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.
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Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un‘attivita da moderata a molto alta (Extreme/
Sport) come ad esempio camminata, corsa e sport agonistico.

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 e richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, |'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

| seguenti 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.

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

Peso (k
(ko) 52 59 68 77 88 100 116 | 130 147

99- | 16~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

Peso (libbre)
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324

Livello di attivita

1 2 3 4 5 6 7 8 9
moderata

L|er|!o\d| ) 3 4 5 6 7 8 9 N/D
attivita alta

Livello di attivita

ivello di attivita 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

Extreme

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Cover piede e calza Spectra (Fig. 2)
Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.
1. Posizionare il piede nella calza Spectra.
2. Rimuovere la piastra di collegamento.
3. Utilizzare I'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per inserire il piede con la calza
Spectra nella cover piede.
4. Spostare il calzascarpe verso l'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.
5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.
6. Terminato I'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.

Se necessario, togliere la cover piede come segue:
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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 seguendo le istruzioni di assemblaggio del
dispositivo applicabili.

Regolazione della misura del piede

Molare il piede a misura, con I'aiuto dell'adesivo di molatura posto sulla parte superiore della
piastra del piede (Fig. 4).

Nota: quando si utilizza una cover piede, la dimensione del piede deve essere 2 cm inferiore
quando si mola I'avampiede. Questo requisito deve essere preso in considerazione quando si mola
la lamina base.

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

Connettore di laminazione
I connettore di laminazione 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
I'invasatura (Fig. 5).
1. Posizionare il connettore di laminazione nel terzo centrale dell'invasatura per facilitare la
regolazione dell'altezza.
2. 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.
4. Applicare Loctite 410 e serrare i bulloni a 45 Nm per dimensioni dei bulloni paria 9,5 mm.

w

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.

Laminazione diretta

Prima diiniziare & necessaria una protesi convenzionale ben aderente. Puo 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.

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

2. Tracciare il bordo della protesi originale (Fig. 7)

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

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

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

d. Indossando la scarpa, tracciare una linea intorno all'intera protesi. Rimuovere la scarpa
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e tracciare il contorno della cover piede, assicurandosi che la protesi rimanga allineata al
disegno originale.

3. Compilare la tabella delle informazioni utente sul foglio di allineamento (Fig. 8)

o !

. 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.

. Attaccare la suola e il tallone in schiuma (Fig. 9)
. Incollare il tallone in schiuma sulla superficie superiore del tallone, allineando la linea

centrale alla parte tratteggiata nel tallone in fibra di carbonio.

. Incollare la suola sulla parte inferiore del piede, allineando nuovamente la linea centrale alle

linee tratteggiate nella fibra di carbonio.

. Molare la suola e il tallone finché non si adattano alla scarpa dell'utente. Utilizzare il modello

di suola sul retro della confezione del prodotto.

. Tagliare il pilone a misura (Fig. 10).
. Allineare la nuova invasatura e il piede al disegno della protesi originale.
. 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. 11)

. 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).
Allineare il piede e I'invasatura al disegno della protesi originale (Fig. 12)

. Lasuola deve essere allineata al contorno della suola della cover piede.
. 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 5 mm tra la
zona posteriore distale dell'invasatura e il pilone del piede.

. 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.
Allineare l'invasatura secondo le informazioni dell'utente (Fig. 13)

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

- laltezza

— l'adduzione dell'invasatura registrata

— larotazione del piede registrata rispetto all'invasatura (usare le guide degli angoli sul
foglio A1).

| distanziatori in schiuma terranno I'invasatura nell'estensione corretta.

Contrassegnare la superficie di attacco sull'invasatura (Fig. 14)

. Tenendo l'invasatura nella posizione desiderata, disegnare la fine del pilone sull'invasatura

sopra il segno indicante l'altezza.
Fissare il piede sull'invasatura (Fig. 15)

. 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 I'allineamento sia corretto.

. Rimuovere dalla superficie I'eventuale adesivo fuoriuscito dalla parte esterna del pilone.
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f. Tenere l'invasatura in posizione per 1 minuto, quindi lasciare agire I'adesivo per altri 5
minuti.

11. Applicare I'adesivo intorno alla parte esterna del pilone (Fig. 16)

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

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

12. Testare l'allineamento prima della laminazione finale (Fig. 17)

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

b. 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 1

d. Sel'allineamento e valido, procedere alla laminazione dell'intera area di
attacco sull'invasatura usando una guaina in fibra di carbonio e una mola manuale.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO

Allineamento a banco (Fig. 3)

Piano sagittale

Determinare la posizione dell'invasatura verticale nella maschera di allineamento.

Regolare I'altezza corretta del tallone.

Regolare correttamente la flessione delle angolazioni dell'invasatura.

La linea 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 puo essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in
acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo di 1 ora.

Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Puo anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non é consentita
I'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o0 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 puo 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.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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 é stato testato secondo lo standard IS0 10328 a due milioni di cicli di carico.
Aseconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

150 10328: etichetta
(Categoria Peso (kg) Impatto Extreme Testo etichetta
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 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!

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en protesefot festet il hylsens bakre vegg. Den bestdr av et gepardinspirert téblad og
et haelblad som er festet med hzlbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):
A. Fotblad
B. Halblad
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C. Boltertil halblad

D. Skumhalbenk

E. Skumsale
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 malpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til ekstrem belastning, f.eks. gding, laping og sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer 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: 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 belastningsnivaet og vektgrensen i henhold til
folgende tabell.

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

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

. 45— 53— 60— 69— 78- 89- [ 101-| 117- | 131-
Vekt i kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Vekti pund
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Moderat
oderat 1 203 |4 | s 6 | 7| 8 | 9
belastningsniva
Hoyt
Mmooy s e s e | 7 s 9 |
belastningsniva
Ekstremt
. 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
belastningsniva

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unngd a klemme fingrene.
1. Tre Spectra-sokken pa foten.
2. Taav fotkosmetikkringen.
3. Bruk denriktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med Spectra-sokken inn
i fotdekselet.
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4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.
5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
6. Etteratjusteringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for & tette mot stov 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. TaSpectra-sokken heltav.

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.

Justere fotstorrelsen

Slip foten til riktig lengde, med hjelp fra slipekortet plassert overst pa fotplaten (fig. 4).
Merk: Nar du bruker et fottrekk, md storrelsen til foten vaere 2 cm kortere nar du sliper taen til
riktig lengde. Dette kravet ma tas hensyn til ved sliping av saleplaten.

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 45 Nm i boltstarrelse 9,5 mm.

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

Direkte laminering
For du begynner ma du ha en veltilpasset konvensjonell protese. Du kan enten bruke en
eksisterende hylse eller en eksisterende protese med en pravehylse.

e

. Laminer hylsen (fig. 6)
a. Laminer hylsen med karbonflette. Legg til ekstra lag med karbon i den gvre 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 grd omradet).

. Tegn rundt den opprinnelige gangprotesen (fig. 7)

. Serg for at protesefoten hviler pa 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

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

. Fyll ut pasientinformasjonstabellen pa justeringsarket (fig. 8)

. Hylsens adduksjon kan observeres ved & se p den originale gangprotesen i frontalplanet.
. Bruk vinkelfgreren pd A1-justeringsarket for @ male fotens rotasjon i forhold til hylsen.

. Fest salen og halkilen (fig. 9)

. Lim hlkilen pa den gvre overflaten av halen, og juster midtlinjen med splitten

i karbonhalen.

. Lim sélen pd undersiden av foten, igjen ved a rette inn midtlinjen etter splitten

i karbonfiberen.

. Slip sdlen og hlen til en form som gir en god passform i pasientens sko. Bruk den sdlemalen

pa baksiden av produktesken.

. Beskjaer pylonet til riktig lengde (fig. 10)
. 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

[ =" e
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10.
. Bruk Composite 1-limet som falger med fotsettet, og les all informasjon pa limets

o

opprinnelige protesen.

. Beskjeer pylonet ved dette merket og rund av kanten. Fjern alle skarpe kanter.
. Marker lengden til festeflaten pa pylonet pa foten (fig. 11)
. Marker pylonet 90 mm fra toppen (skjeer 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. 12)

. Sélen skal vaere innrettet med omrisset av fottrekkets sale.
. 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 a bruke tape.

. Marker en klaringsheyde pé hylsen ved hayden til en avstandsholder i skum pa pylonet.
. Juster hylsen i henhold til pasientinformasjonen (fig. 13)

. Sett skoen pa foten og plasser den oppreist pa arbeidsflaten.

. Hold hylsen i posisjon pa pylonet i henhold til:

- Hoyden

— Denregistrerte adduksjonen til hylsen

— Den registrerte 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. 14)

. Hold hylsen i gnsket posisjon, tegn rundt enden av pylonet pd hylsen over

heydemarkeringen.
Fest foten til hylsen (fig. 15)

emballasje.
Merk: Limets arbeidstid er 1 minutt.

. Skjeer tuppen av limblanderen 16 mm fra enden.

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

= ™

=

=2

n
. Péfor lim genergst pa utsiden av den rue overflaten til pylon, og spre det utover den rue

. Festfoten pa det merkede festeomrédet og gjor eventuelle smé justeringer for  sikre at

justeringen er riktig.

. Glatt over overflaten for alt lim som har blitt skjgvet 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.
Pafar limet rundt utsiden av pylonet (fig. 16)

overflaten til hylsen.

. Glatt over overflaten til limet og la det herde i 5 minutter.
12.

Test justeringen for den endelige lamineringen (fig. 17)
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a. Fjerneventuelle avstandsholdere i skum og tape for du tester justeringen pa pasienten.

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

¢. Hvis det er ngdvendig med enda flere justeringer, slip ned/skjar av foten til hylsen og utfar
de nedvendige endringene for du gjentar trinn 10 0g 1

d. Hvis justeringen 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.

Innfar passende fleksjonsvinkler for hylsen.

Belastningslinjen ber falle i skillet mellom de bakre og midtre tredjedelene som vist i fig. 3.

Koronalplanet
Introduser passende abduksjon/adduksjon av hylsen ved a 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.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

Det téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.
Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vasker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og
tork med en klut.

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

Stoy fra foten
Det kan oppsta sty hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | s fall bar helsepersonell ta av
foten, rengjore 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

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
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« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

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

150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Ekstrem belastning Tekst pa etiketten
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkér 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 bagvag. Den bestér af et
gepardinspireret téblad og et halblad, der er fastgjort med halbolte.

Enheden bestér af falgende komponenter (fig. 1):

A. Fodblad

B. Halblad

C. Bolte il halblad

D. Skumhzlkappe

E. Skumsal
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 brug ved moderat til ekstrem belastning, f.eks. gang, lab og sport.
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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 opna
sikker brug af denne enhed.

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.

. 45— 53— 60— 69— 78— 89- | 101- | 117- | 131-
Vaegtikg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Vaegti pund
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Moderat
. 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastningsniveau
Hoijt effektniveau 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Ekstremt
semt 3 e | s |6 |7 8 | 9 | R | IR
belastningsniveau
MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)
Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at f fingrene i klemme.
1. Placer foden i Spectra-sokken.
2. Fjern fodkosmesebeslaget.
3. Brugden rette (lige) ende af et skohorn til at s&tte foden med Spectra-sokken ind
i fodkosmesen.
4. Trek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.
5. Sat fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.
6. Narjusteringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastgeres til protesen for at forsegle den
mod stev og snavs.
Bemaerk: Spectra-sokken skal traekkes op for at forhindre, at den forstyrrer fodens bevaegelige
dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:
1. Fjern fodkosmesebeslaget.
2. Forden 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.
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Advarsel: Sorg for korrekt fastgaring ved at folge de relevante instruktioner i enhedens
montering.

Justering af fodstorrelse

Slib foden til den rette lengde ved hjalp af den slibemerkat, der er placeret oven pd fodpladen
(fig. 4).

Bemaerk: Ved brug af fodkosmese skal starrelsen pa foden vaere 2 cm kortere, nar taen slibes til
passende lngde. Dette skal der tages hensyn til ved slibning af salpladen.

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

Lamineringsstik
Lamineringsstikket skal lamineres direkte pa hylsterets bagvaeg.
Advarsel: Sgrg for at vende lamineringsstikket korrekt, inden du starter. Skuldrene pa
indleggene (markeret med pil) skal vaere vendt mod hylsteret (fig. 5).
1. Placer lamineringsstikket i den midterste tredjedel af hylsteret for at gare hajdejusteringen
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 fastspand boltene til 45 Nm for boltstarrelse 9,5 mm.

Tilskaering af fodmodulet
« Kontrollér, at der er plads i svingfasen.
« Tilskar fodmodulet til den gverste ende af lamineringsstikket.
« Tilskeer fodmodulet ved hjalp 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 omrade).
. Tegn omridset af den oprindelige fodprotese (fig. 7)
. Serg for, at fodprotesen hviler fast pa skoens indersél, og bind sngrebéndet stramt.
. Lag 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.
. Udfyld tabellen med patientinformation pa justeringsarket (fig. 8)
a. Hylsteradduktionen kan observeres ved at se pa den oprindelige fodprotese i frontalplan.
b. Brug vinkelguiden pd A1-justeringsarket som hjlp til at male fodrotationen i forhold til
hylsteret.
4. Fastgor sal og haelkappe (fig. 9)
a. Limhalkappen pa den gvre overflade af halen, sa midterlinjen rettes ind efter opdelingen
i kulfiberhalen.
b. Lim sélen fast pa undersiden af foden, stadig sa midterlinjen rettes ind efter opdelingen
i kulfiberen.
¢. Slibsdlen og hzlen til en form, der giver en god pasform i patientens sko. Brug
salskabelonen pa bagsiden af produktaesken.
. Tilpas pylon til lengde (fig. 10)
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10.
. Brug den Composite 1-lim, der leveres sammen med fodsattet. Laes alle oplysningerne pa

d.

. Juster det nye hylster og foden efter skitsen af den oprindelige protese.
. Afmerk pylonen ved hgjden af hylsterets bageste kant ved hjaelp af tegningen af den

oprindelige protese.

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

. Afmaerk pasatningsoverfladens leengde pa fodpylonen (fig. 11)

. Afmerk pylonen 90 mm fra toppen (afskdren ende).

. Slib alle pylonens overflader oven over dette maerke, sa de bliver ru (vist med grat omrade).
. Justér foden og hylsteret efter skitsen af den oprindelige fodprotese (fig. 12)

. Salen skal flugte med omridset af fodkosmesens sal.

. Det nye hylster skal placeres over skitsen af det oprindelige hylster med yderligere 5-7°

udstraekning af knaeet i hylsteret.

. Placer et eller flere skumstykker (eller andre afstandsstykker) mellem pylonen og hylsteret

for at opretholde den korrekte udstraekning. Placer afstandsstykker ved den ru ende af
fastgerelsesoverfladen. Serg for en minimumafstand pd 5 mm mellem det distale bageste
omréde af hylsteret og fodpylonen.

. Deafstandsstykker, der anvendes overst pa pylonen, kan have en maksimal tykkelse pa 5 mm.
. Fastgor skumstykket til foden ved hjaelp af tape.

. Afmaerk en tydelig hejde pa hylsteret ved hojden af et skumstykke pa pylonen.

. Ret hylsteretind i henhold til patientinformationen (fig. 13)

. Setskoen pa foden, og st den oprejst i arbejdsfladen.

. Hold hylsteret pa plads pa pylonen i overensstemmelse med:

— Hojden

— Denregistrerede hylsteradduktion

— Denregistrerede fodrotation i forhold til hylsteret (ved at bruge vinkelguiderne pd Al-arket)
Skumstykkerne vil holde hylsteret i den korrekte udstrakning.

. Afmaerk fastgorelsesoverfladen pa hylsteret (fig. 14)
. Hold hylsteret i den gnskede position, og lav et omrids omkring enden af pylonen p&

hylsteret oven over hgjdemaerket.
Fastgor foden til hylsteret (fig. 15)

limens emballage.
Bemaerk: Lad limen virke i 1 minut.

. Skaer spidsen af limblanderen 16 mm fra enden.
. Paforrigeligt med lim pd den markerede fastgarelsesoverflade pa hylsteret.
. Setfoden pd den markerede fastgorelsesoverflade, og foretag om ngdvendigt smé

justeringer for at sikre, at tilpasningen er korrekt.

. Glat overfladen ud pa lim, der eventuelt er blevet skubbet ud omkring ydersiden af pylonen.
. Hold hylsteret pa plads i 1 minut, og vent derefter yderligere 5 minutter, indtil limen er

haerdet.

. Pafar lim pa ydersiden af pylonen (fig. 16)
. Péforrigelig lim pa ydersiden af pylonen, hvor den er gjort ru, og spred den ud pa overfladen

af hylsteret, hvor det er gjort ru.

. Udglatlimen, og lad den virke i 5 minutter.

. Test justering for endelig laminering (fig. 17)

. Fjern eventuelle skumafstandsstykker og tape, for justeringen testes pa patienten.

. Hvis det er ngdvendigt, kan der foretages mindre justeringer ved at forme undersiden af

salen.

. Hvis justeringen kreever yderligere tilpasning, skal foden slibes/skaeres af hylsteret. Foretag

de gnskede andringer, for trin 10 og 11 gentages.
Hvis justeringen er god, skal du fortseette med at laminere over fastgerelsesomradet pa
hylsteret ved hjeelp af kulstofvaev og en hénd.

JUSTERINGSANVISNINGER

Basisjustering (Fig. 3)

Sagittalplan

Bestem den lodrette hylsterposition i en justeringskasse.
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Juster til den passende halhgjde.
Angiv passende fleksion for hylstervinklerne.
Belastningslinjen skal falde dér, hvor den bageste og den midterste tredjedel mgdes, som vist i fig. 3.

Koronalplan
Angiv passende hylsterabduktion/-adduktion ved at bruge en justeringskasse.
Bestem passende intern eller ekstern hylsterrotation.

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
Renggres med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og nedsankes i op til 3 meter dybt
vand i maksimalt 1 time.

Den téler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saeber.

Det téler ogsé lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renggr med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og
tor med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber undersgges 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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ussur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne holde til to millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 2-3 &rs brug.
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150 10328 - Maerkat
Kategori Vagt (kg) Ekstrem effekt Maerkattekst
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) 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 ar en protesfot som dr fast vid sockelns posteriora vagg. Den bestar av ett Cheetah-
inspirerat tablad och ett hélblad som dr fast med hélbultar.

Enheten bestar av foljande komponenter (bild 1):

A. Fotblad

B. Halblad

C. Bultartill hélblad

D. Halkappa av skum

E. Skumsula
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 utvarderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kdnda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for méttlig till extremt hog aktivitetsniva, t.ex. gang, [6pning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som kravs for saker
anvandning av denna enhet.
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Varning: Om det forekommer 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

Féljande komponenter krdvs for att anvanda enheten:
« Lamineringsplatta
« Fastskruvar

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten r [dmplig for belastningsnivan och viktgransen
enligt foljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

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

) 45— 53— 60— 69— 78- 89- 101- | 117- | 131-
Vikt (kg)
52 59 68 77 88 100 116 130 147

. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
e 15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Mattlig

. 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastningsniva
W
Wl s e s e | 7 | s | 9 | WA
belastningsniva
Biem 3 4 5 6 7 8 9 | A | NA
belastningsniva

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. Anvénd den tillampliga (raka) anden av ett skohorn for att satta foten med Spectra Sock
i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
5. Satt tillbaka fotkosmetikens faste pa fotkosmetiken.
6. Narinriktningen ar klar, fast Spectra Sock pa protesen for att tdta mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stor fotens rorliga delar.

Ta av fotkosmetiken pa foljande satt:
1. Taloss fotkosmetikens faste.
2. Séttin den tillampliga (tunna) anden 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 frén andra tillverkare har inte testats och kan
orsaka for stor belastning pa enheten.

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

Justera fotstorleken

Slipa foten till rétt Iangd med hjalp av slipetiketten som sitter pa fotplattans ovansida (bild 4).
Obs! Om du anvander fotkosmetik maste sulplattan vara 2 cm langre @n foten framme vid tarna.
Detta méste beaktas vid slipning av sulplattan.



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

Lamineringsanslutning
Lamineringsadaptern méste lamineras direkt i hylsans posteriora végg.
Varning: Se till att orientera lamineringsadaptern pa ratt séttinnan du barjar. Insatsernas axlar
(markerade med pil) ska vara riktade mot hylsan (bild 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.
3. Anvénd en friktionsplatta mellan lamineringsadaptern och foten.
4. Applicera Loctite 410 och dra at bultarna till 45 Nm for bultstorlek 9,5 mm.

Kapa fotmodulen
« Kontrollera om det finns markfrigdng i svingfasen.
« Skar av fotmodulen till lamineringsanslutningens dvre dnde.
« Skarav fotmodulen med en bagfil eller bandség.

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 anvandas.

-

. Laminera hylsan (bild 6)

a. Laminera hylsan med kolfiberfldta. Lagg till extra lager kolfiber pa den Gvre posteriora ytan
dar foten kommer att fstas.

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

monteras (visas i gratt).

. Ritarunt den gamla protesens ytterkant (bild 7)

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

. Ldgg den gamla protesen dver rutorna pa det medfoljande Al-inriktningsarket (medfdljer).

. Mark ut de ldgsta punkterna av den anteriora och posteriora kanten som referens.

. Rita en 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)

a. Duserhylsans adduktion genom att titta pa den gamla protesen i frontalplan.

b. Anvénd vinkelguiden pa Al-inriktningsarket for att méta fotens rotation i férhallande till
hylsan.

4. Montering av sula och hilkappa (bild 9)

a. Limma fast hélkappan pa ovansidan av halen och justera mittlinjen efter delningen
i kolfiberhélen.

b. Limma fast sulan pd undersidan av foten och justera aterigen mittlinjen efter delningen
i kolfiberhdlen.

¢. Slipasulan och hélen tills de far en bra passform i patientens sko. Anvand mallen for sulor pa
produktlddans baksida.

5. Justera pylonens langd (bild 10)

a. Riktain den nya hylsan och foten efter den ritade linjen frén den gamla protesen.

b. Markera pylonen pa hdjden av hylsans posteriora kant med hjalp av ritningen av den gamla
protesen.

¢. Skér ut pylonen efter detta mérke och runda av anden genom att ta bort eventuella vassa
kanter.

6. Mark utlangden pa fotpylonens fastyta (bild 11)

d. Gorett mérke 90 mm frén toppen av pylonen (den kapade énden).

e. Rugga samtliga ytor pa pylonen ovanfor detta mérke (visas i gratt).

Rikta in foten och hylsan efter den ritade linjen fran den gamla protesen (bild 12)

a. Sulan bor varailinje med utsidan av fotkosmetikens sula.
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. Den nya hylsan ska placeras dver 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 bibehalla rétt extension. Distanserna hor 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 anvands langst upp pa pylonen kan vara max 5 mm tjocka.

. Tejpa fast skumgummit pé foten.

. Gor en tydlig hojdmarkering pa hylsan, pa en skumdistanshdjd pa pylonen.
. Rikta in hylsan enligt patientuppgifterna (bild 13)

. Sétt pa skon pa foten och stall den upprétt pa arbetsytan.

. Hall hylsan i rétt position pa pylonen enligt:

- langden,

— hylsans nerskrivna adduktion,

- den nerskrivna fotrotationen i forhallande till hylsan (med vinkelguiden pa Al-arket).
Skumgummidistanserna kommer att halla hylsan i rétt extension.

9. Mark ut fastytan pa hylsan (bild 14)

10.
. Anvand komponentlimmet som foljer med fotpaketet och Ids all information pa

=2

. Hall hylsan i 6nskat Idge och rita en linje runt &nden av pylonen pé hylsan, ovanfor

hojdmarket.
Fést foten till hylsan (bild 15).

forpackningen fore anvéndning.
Obs! Limmet hérdar pa 1 minut.

. Klipp av spetsen pa limtuben 16 mm fran dnden.

¢. Applicera genergst med lim pd den markerade fastytan pa hylsan.

= = ™

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

. Fast foten pa det markerade fastomradet och gor darefter 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.
Applicera lim runt pylonens utsida (bild 16)

ruggade yta.

. Jamna till limmets yta och lat torka under 5 minuter.
12.
. Tabortalla skumgummidistanser och all tejp innan du testar inriktningen pa patienten.
. Vid behov kan mindre justeringar gdras genom att forma undersidan av sulan.

. Om ytterligare justering kravs, slipa eller skér bort foten fran hylsan och gor de dnskade

Testa passformen fore den slutliga limningen (bild 17)

andringarna innan du upprepar steg 10 och 1

. Om passformen dr bra gar du vidare till att laminera dver fastytan pa hylsan med

kolfiberfldtan och manuellt tillagt forstarkningsmaterial.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (bild 3)

Sagittalplan

Bestam hylsans vertikala ldge med inriktningsjiggen.

Justera till implig halhdjd.

Infor lampliga hylsvinklar for flexion.

Belastningslinjen bor hamna i métet mellan den posteriora och mittersta tredjedelen enligt bild 3.

Frontalplan
Laggin lampliga hylsvinklar for abduktion/adduktion med inriktningsjiggen.
Bestam ldmplig intern och extern rotation for hylsan.
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ANVANDNING
Skotsel och rengdring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentt.

En vattentdt enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och sankas ner i upp till 3 meter djupt
vattenihdogst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tél ocksé enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengor med sotvatten efter oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm
eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Oljud fran 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 handelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt 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, anvandningsomraden
eller miljoer.

(verensstimmelse
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 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 ky
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150 10328 - Etikett

Kategori Vikt (kg) Extrem belastning Markning
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvindningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv iva éva mpooBeTikd mépa mpooaptnpévo ato omioBlo Toixwpa g BKNC. Amoteheital
and pua emida dakTUAwv epmvevapévn amd t oelpd mpoidvtwv cheetah kat pa Aemida ntépvag
mov ao@ahiCear pe Koxhie¢ mtépvag.

To mpoidv amoteAeitar amé Ta e€n¢ e§aptripata (Ewk. 1):
A. Aemida méhpatog
B. Aenmidamtépvag
C. Koxhie¢ Aemidag mtépvag
D. Metpnti¢ mtépvag agpou
E. Xohaagpol
Autd To poidv mpémel va xpnotpomoteital e kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopietat w¢ TRpa evog TPpoaBeTiko CUOTAUATOC TOU aVTIKABIOTA TN AetToupyia
TOU MEAPATOC KAl TOU a0TpaydAou evoc eNNEimovToq KATw dkpov.

H kataAnAéTnTa autol Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva aftohoynBovv
amo évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyos

« AnwAela, aKpWTNPLAGHOC 1 aveMApKeLd KATW AKpou

+ Aevumapyouy yvwotéc avtevleifelg
To mpoidv mpoopileTat yia xpron o€ peodia éwg akpaia emineda katamovnong, m.y. mepmatnua,
TpéIpo kar abAfpata.

TENIKEZ OAHTIEXZ AZQAAEIAX

Mpogidonoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va

00Ny o€l € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou

nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot OmoiEg MpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTng

Tou TPoidvTOC.

NMpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei ahhayn fj anaAeia tng AetToupyikdTNTAC TG GUOKELTC 1) €AV

1) 6uokevn) mapouctdlel anpddia PAABNS 1} Bopdg mou epmodiCouv Tic Kavoviké Aettoupyieg Tng,

0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL € Evav

emayyehpartia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amé évav povo aoBevn.

Mpocoyn: H emodikn pnivn pmopei va mpokahéaet alepyké avuidpaoeic otav épxetal e dpeon
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EMAPN PE TO OWpA.

AMAITOYMENA EZAPTHMATA

Anattolvtat Ta akoAovBa aTolygia yia Tn XpRon Tov mpoiovTog:
« M\dka eniogtpwong
« E§omMiopdc mposaptipatog

ENIAOTH NPOIONTOZ

BeBatwBeite 0T1 n emheypévn ékdoon Tov mpoidvTog eivat kataAnAn yia to eminedo Kpolong Kat
10 6plo BAPOUC GUPPWVA I TOV TAPAKAT TrivaKa.

Mpogidonoinon: Mnv unepaivete 10 dpto Bdpoug. Kivouvog BAdBng Tov mpoidvoc.

H eapahpévn emhoyn katnyopiag evbéxeta, emiong, va odnynoet e kaki Aeitovpyia tou
nipoidvToc.

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

Bapog o€ kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Bapog o< Ibs
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Métpto emimedo
i 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Kkpolong
YPnho emimed:
WG ennzbo 2 3| 4 | s | s 7 08| 9 | wv
Kkpolong
Akpaio enined
Kpalo enimeco 3 4| s |6 | 7 8 | 9 | oy | av
Kpolong

OAHTIEZ LYNAPMOAOIHIHX
KdAvppa médparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)
Mpocoyn: la va amoguyete Ty mayideuan Twv dakTuAwv, XpnotponooTe mavta éva KOKkako
umoSNUATOV.
1. TomoBetote To méNya péoa atny kahtoa Spectra.
2. ApaipéoTe 10 £§apTNHa TOU KAADPPATOC TOU TEAPATOC.
3. Xpnopomouote To katdAnho (ito) dkpo evoc kokkdalou umodnpdtwy yia va Baete To
TéNUa pe TV KdAtoa Spectra péoa 6To KaAuppa méApatog.
4. MetakvioTe 10 KOkaho umodnpatwy mPog Ta mMavw yla va ompwéeTe MW 10 MéAPa péoa
070 KAAuppa méApatog.
5. TomoBetnote 10 €§apTNYaA TOU KAAUPpATOC TEAATOC TTioW péoa 0T KAAppa MEAPATOC.
6. Ao ohokAnpwBei n euBuypappion, oTepewoTe TV KAAtoa Spectra atnv mpdBean yla v
enitevgn oTeyavomoinong évavti okOVNG Kat pomwy.
Inpeiwon: Hkatoa Spectra mpémel va tpaPnyBei mpog Ta mavw yia va amogeuyBei n mapepporn
HE Ta KIvobpeva pépn Tov mEApaToc.

Eav amaiteital, agaipéote To kdAvppa méApatog we e§QC:
1. ApaipéoTe 10 £§apTna TOU KAADPHATOC TOU TéAPATOC.
2. Ewayayete to kataAnho dkpo (putepd) evoc kokkahou umodnpdtwy miow amé to méhya.
3. Impwéte 1o kokaho umodnpATwY mPog Ta KATw Kat TpaPite To méApa £€w amé To kaAuppa
méApatoc.
4. Apaipéote MApw¢ TV Kahtoa Spectra.

MpdBean

TuvappoloynoTe TV mpoBean e TIC LoYUOUTES GUOKEVEC.

Mpogidomoinon: Kivouvog Sopikric BAdPNG. Ta e§aptripata amd dAou¢ KataokevaoTéq dev
£youv dokipaoTei ka evoéyetat va mpokahégovy umepBoIkd popTio aTo MPOToV.
Mpogidomoinon: ESaopahiote T owot mpoadptnon akohouBwvtag Tig Loy VoUaEC 0dnyieg
GLVaPHOAGYNONG TOL TIPOTOVTOC.
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Pubpion peyéGoug médparog

Tpite 1o méApa 0T0 6WOTO PriKog, P T BonBeta Tou autokOAANToL Aeiavang mou Bpioketal 6To
mavw pépog e Aemidag mépatoc (Ek. 4).

Inpeiwon: 0tav xpnotpomoleite éva kAAvppa yia To méApa, To péyeBog Tov méApaTog mpémel va
€ival 2 EKaTooTd PIKPOTEPO KATA TO TPOXIOHA TOU peydAou SakTUAOU w¢ PG TO PKOC.

H npoindBeon aut mpémet va An@Bei umoyn katd Tov TpoxIop6 TG MdKag Te 60Aag.

Emiotpwan
To méNpa evdéyetat va eival ouvdedepévo gite pe GuvdeThpa emioTpwong 1 pe amevbeiag
emoTpwon.

Suvdetijpag emioTpwang
0 ouvdeTiipag emioTpwong mpémel va emoTtpwBei amevBeiag péoa oo omioBio Toiywpa Tng BriKN.
Mpogidonoinon: Mpw Sekvoete, PpovTioTe va TOMOBETGETE TOV GUVOETHPA EMOTPWONG PE
Tov 0woTo Tpomo. Ot mpoe§oxéq Twv evBETwY (Tou pépouv To BéNac) mpémet va TomoBeTovvTal
mipog T Bnkn (Ewk. 5).
1. TomoBeTAOTE TOV GUVOETHPA EMGTPWONG GTO PEGAiO TPITO TP TN BKNG, MPOKEIPEVOU va
SleukoUveTe TN pUBHION TOL DYPOUC.
2. BeBawwBeite oT1n emgdveia g Oikng eivat emimedn. Mia eminedn em@avela katw amé Tov
GUVOETIPA EMOTPWONG KATAVE|LEL TO POPTiO 0TO GUVOESEpEVO TEApA.
3. Xpnowomouote éva umoBepa TPIPAC pETAD Tou oUVEETPA EMOTPWONG KAl TOU MEAUATOC.
4. Epappoote Loctite 410 kat koyhiec pormic ota 45 Nm yia péyeBog koyhia 9,5 mm.

Komij povdéag 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.

Augon emiotpwon

Npw §ekvioete, Ba mpéme va éxete pa oupPatiki mpoBeon mou va epappdlet kakd. Mmopei va
XpnotpomoinBei eite pia undpyovoa Brikn €ite, evalhaktikd, mpoBeon pe Brkn eAéyxou

o€ oupBatikn mpoBeon.

-

. Emotpwote T Okn (Eik. 6)
a. Emotpwote T Bk xpnotpomotwvrag to méypa dvBpaka. Mpoobéote emmhéov aTpwpata
AvBpaka oTnv dvw omioBia emepavela omou Oa otepewdei To méApa.
b. Tpoyiote v dvw omioBia em@dvela wote va PedtiwBei n mpdaguan oty Brikn dtav cuvdéetal
1 Hovada méApatog (eppaviCetal we ykpila meplox).
2. haypayre 1o mepiypappa tng apxiki¢ mpodeong Badiong (Ek. 7)
a. BeBawwBeite 0T1T0 Mpoobetikd méhpa akoupmd otabepd mvw 0TV E0WTEPIKN 00Ma TOU
UModAPATOC KAl GTEPERDOTE Ta KopdOVIA OPIYTA.
b. TomoBetiate T apyikn mpdBean Badiong mavw amd to méypa oo VAo evBuypappiong Al
(mepthappavetal)
€. Inuewote ta xapnAotepa onpeia tou mpdabiou kat omigBiou xeiloug w¢ onpeio avapopdc.
d. MéeToumddnpa opepévo, Slaypddte pia ypappn yopw amé ohokAnpn tnv mpobeon. It
OUVEYELD, AQAIPE0TE TO UTIOSNHA KAl va SlaypayTe To MEpiypapya Tov KaAUPPATOG TOU
néhpatog, e€aopahifovtag otin mpoBeon euBuypappiCeTar pe To apyIka Lvoypagnpa.
. ZUPMANPWOTE TOV Mivaka MAnPo@opIwv Tou acdsvoug ato GUANO evBuypdppiong
(Ew. 8)
a. Hmpooaywyn tne Bikng umopei va mapatnpnOei kortd{ovtag Ty apyiki mpddeon Badiong
070 petwmiaio nimedo.
b. Xpnotpomotrjote Tov 0dnyé ywviag oto uANo evBuypappiong Al yia va HETPROETE TV
TEPLOTPOQT] TOU MEAPATOC O€ O)éon pe T BrKN.
4, T0vdeon Tov peTpnti 6oAag kat mrépvag (Ewk. 9)
a. KoAfjote Tov petpnti mtépvag oTny endvw em@dvela T mtépvag, vbuypappilovag v
KEVTPIKI YPapHN HE TN OXI0UA 6TV TTépva dvBpaka.

w
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. KoMnote T 60Ma 010 KATw pépog Tou méApatog, euBuypappiCovtag §ava Ty Kevipikn

YPAHUA HE TIC OXIOES OTIC iveg avBpaka.

. Tpoxiote Tn 06Aa Kat T mTépva o€ oXipa mou va e@appolel Kahd e To umddnpa Tou

aoBevouc. Xpnotpomotrate To mpoTumo TNE 66Aa¢ 0T0 MowW PEPOC TOU KOUTION TOU TPOTdVTOC.

. Koyte rov muhava 6to owoeté prjkog (Ek. 10)
. EvBuypappiote T véa Bjkn Kat To méApa pe To tyvoypdpnua e apxIki¢ mpoBeang.
. INUEOOTE Tov UAGVA 6T0 UYog Tou omioBiou yeiloug Tne Brikng xpnotpomol@vTag 1o oxédio

NG apyIkng mpoBeang.

. Kote Tov muhwva o€ avtr Ty évdei€n Kat atpoyyuhéPte T dkpn oTe va eSaheipeTe Tuyov

aLyUnpég AKpe.

. INHEOTE TO PIYKOC TG EMPAVELAC TOV IPOGAPTHIATOC GTOV TUAGVA TOU

néhparoc (Eik. 11)

. Inpelwote tov mudava 90 mm amé Ty Kopu@rj (Tou Koppévou dkpou).
. Tpoyiote ONeg Tiq em@Aveleg Tou MUAGVA AV amd avTd To onpuddt (mou epgaviletal pe

YKpiCa mepuox).
EvBuypappiote vo méApa Kat T B1jKn pE T0 1voypdpnpa TNC apyiKRG mpoBeong
Badiong (Ek. 12)

. Hoohampémetva eivar evBuypappiopévn pe To mepiypappa Te 60Aag Tou KaAdppatog

TEAMATOC,

. Hvéa Bijkn mpémetva tomoBetnBei mévw amd To iyvoypdagnpa tne apxikig OKng pe emmhéov

5-7° éktaong Tov yovatou otn BrAkn.

. Xpnowomoujate dlaywptatiké/a agpot (1) dAo SlaxwptoTiko) petadd Tov muAwva Kat Tng

Brikng yta va dlatnpnBei n 6woti éktaon. Ta Slaxwplotika Ba mpémel va TomoBeTovTal 6T0
dKpo TG Tpayeiag em@avelag mpoadptnong. Befaiwbeite 6T n eNdyiotn andataon eivat 5
mm petagl Te dvw omioBiag meptoyA¢ TN BKNG kat Tov MuAwva Tou mEApaTog.

. KaBe S1aywploTiko mou xpnatpomoleital 6T Kopue Tou MuAdva pPropei va éxel péyloto

mayo¢ 5 mm.

. ZTEPEDTTE TOV APPO 0TO MEAUA XPNOLHOMOLWVTAC TaWVia.

. OT. ZNPEOTE EVKPIVAE TO UPog aTn Brikn 0To OPog evoc SlaywplaTikol agpou aTov muAava.
. EvBuypappiote Tn OqKn cUp@wva pe Ti¢ MAnpogopieg Tov acBevoig (Ewk. 13)

. BdAte To umddnpa oto mépa kat tomoBeTiioTe To OpBio aTNV EMPAvela Epyaciag.

. Kpatote tn Brikn otn Béon tn¢ aTov mukava cUpQwva pe:

— To0yog

— Tnv katayeypappévn mposaywyn e Brkng

- Tnv Katayeypappévn mepLoTpoQr Tou MEAUATOG 0€ axEan pe T BN (pe T xprion Twv
00nywv ywviag 6To UMo A1)

. Ta dlaywprotikd agpou Ba kpatrigovy T BiKn 0TN 6WOTH éKTao.

9. INNEIWOTE TRV EMPAvela mposdptnone ot Oikn (Ek. 14)

. Kpatwvrag tn 6rkn otnv emBupntr B¢on, draypdyte To mepiypappa yopw amd Ty axpn Tou

TuA@va mavw otn Brikn mdve and T éveeién vyoug.

. Ltepewote 1o méApa otn Ok (Ewk. 15)
. Xpnotgomotrote Tnv k6AMa Composite 1 mou mapéxetal pe To KIT, S1aPdote ONeq TIC

TANPOPOPIEC TOU UTIAPXOUVY GTN GUOKEVATia TNG KOANAC.
Inpeiwon: 0 xpovoc Spdong tng kOAag eivat 1 Aemto.

. Koyre to dkpo Tou avapkTn Tou cuykoAnTIKoD aTa 16 mm amd o dkpo.
. Am\woTte apkeT moodTnTA KOG, MAVW GTNV EMONUAGKEVN EMOAVELD TTPOTAPTNONG

ot Bk,

. Zuvdéote To MéNpa MAvw 0TN GNpELWpEVN TiEPLOXT TPOOAPTNONG Kal payHaTomoloTe Kdbe

HIKpR Mposappoyr WoTe va e§aopaMoTei 6TL n uBuypdppion givat 6woTH.

. lowote Ty em@dvela amd omotodrimote umolowmo KONag mou €xel eEENBEL yOpw amd To

e§wTEPIKO TOU TVAWVA.

. oT. Kpatiote T Bijkn otn B¢0n Tng yia 1 Aemtd, on ouvéxela agrote T yia dAa 5 Aemtd

00TE va otepeonondei n koAAa.

. oT. AmA\®oTE KOAa yUpw amd To e§wTepiko Tov mulwva (Eik. 16)
. Am\ooTe apkeTi moooTTA KOMAE MAvew 0TNY E§WTEPIKN TPAXELD EMPAVELN TOU TTUAGVA Kal

amhwoTe MPog Ta €§w MAvew 6TV TpayLd m@avela Tng Brikng.
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b. lowwote To Qwipiopa Te kOAag Kal a@roTe To yia 5 emta.

12. DoKipaoTiki) vBuypappion mpwv amé Ty teMKN emiotpwon (Ek. 17)

a. Apaipéote TuOv SlaywpLoTIKA appol Kal Tawia mpw amd tn SOKIHAOTIKN euBuypdppion aTov
aofevn.

b. Edv amaiteital, pmopolv va yivouv pIKpéC mpooappoyEq pe Slapopewon tne KAtw mevpdg
™G 60Mag.

¢. Edvn evBuypdppion xpeidetat mepattépw mpooappoyn, Tpoxiote/kOWTe To méAa amd
T B1jKn Kat mpaypatomotnote Tig emBupnté alhayéc mpiv amé Ty emavaAnyn twv fnpdtwy
10kat1

d. Edvn evBuypdppuon ivat kahn, mpoxwpnate TNy EMOTPwON TNE MePLOX1¢
npoodpTnong endvw aTn Bikn, xpnotponolvtag méypa avBpaka Kat emioTpwon pe To xépL.

OAHTIEZ EYOYTPAMMIZHE

Apyikrj evBuypdppan (Ek. 3)

OpBehaio emimedo

KaBopiote tnv kaBetn B¢on tng Brikng e oto epyaleio vbuypdupiong.

PuBpiote 010 katdAnho OYog mTépvag.

Eloaydyete Tnv katdAAnAn kdpn yoviov Bhkng.

H ypappn @optiong Ba mpémel va oupmintet pe T 6upBoAN Tou omicBiou Kal Tou peoaiou Tpitou
THRpatog, 6mwe gaivetat otny Eik. 3.

Metwmaio emimedo

EmAé€te Ty katdAnAn anaywyn/mpooaywyn g Brikng xpnotponolavtag 1o epyaheio
evBuypdppiong.

Npoadiopiote TV katdAnAn eowtepiki/e§wTepIKA MEPLOTPOQPN TN BAKNG.

XPHIH
KaBapioudc kat ppovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva Ao oamolvl. ZTeyvwoTe pe éva mavi petd tov kabapiopo.

NepiParrovtikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va xpnotpomoinBei o€ uypd 1y umd vypacia meptParlov Katva
BuBioei o yAuko vepo BaBoug éwg 3 pétpa yia péyioto drdotnpa 1 wpag.

Mnopei va gival avBeKTIKn 0TV EMAQHR Pe: aNaTovepo, XAwpLwpévo vepo, epidpwan, olpa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiotactai ékBeon aTnv dppo, Tn okvN Kat T Bpwpid.

H ouvexng ékBeon dev emtpémetal.

TreyvwoTe pe éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon ae aAa vypd, xnpikd, dupo, okévn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE Evamavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiac. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpaoTnpléTnTa TOU AGHEVOUC.

0dpupPoc amd to méApa

Mnopei va mapouataotei BpuBog, edv umdpyet dupog iy §éveg UNeC aTo mpoidv. X& auTiv TV
TEPIMTRON, 0 EMayyeApATIaC LyelovopIKNG TepiBaAPne mpémetva Bydlet To méhua, va To kabapioel
pe T BonBeta memeopévou aépa kaiva avtikataoTioel TV kaAtoa Spectra edv éxet umootei {nuid.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPAv o€ oxéon e TO MPOTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.
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ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
GUVOVAOHO PETASD TOUE KABG)C Kal e TPOOAPHOGHEVE TPOOBETIKES BriKeC e MpooappoyEic TG
Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T XPAON yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.
« TuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOT®Y.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

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

Avdhoya pe T dpaotnpiétnTa Tou aoBevouc, avté pmopei va avTioTolyi o€ 2-3 xpdvia prong.

150 10328 - Zjpavon
Katnyopia Bapoc (Kg) Akpaia kpoion Keipevo orjpavong
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Ta mpaypatikd @optia dokipic amewkovi(ouv T péylotn pala owpatog

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) To 6pto palag owpatog dev mpémet va
vnepPaivetal!

@ CUYKEKPILEVEG TIPOUTTOBETEIG Kall TIEQIOPIOHOUG
A o1 Xenon, BA. TIC YpanTég odnyieg mpoPAemouevng
XPONG TOU KATAoKELAOTH!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

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

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):
A. Jalkaterdlevy
B. Kantapaalevy
C. Kantapddlevyn pultit
D. Kantapédén vaahtomuovituki
E. Vaahtomuovipohja
Tatd laitetta on kdytettavd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmdd, joka korvaa puuttuvan raajan jalkatera- ja
nilkkatoiminnan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tamén laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaardisesta erittdin korkeaan aktiivisuustason kayttoon, esim.
kavelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

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

TARVITTAVAT 0SAT

Laitteen kdyttdon tarvitaan seuraavat komponentit:
+ laminointilevy
« kiinnitystyokalut.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al ylitd painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

. 45- 53- 60— 69— 78— 89- 101- | 117- | 131-
Paino kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Paino Ibs
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Siedettdva
) ) 1 2 3 4 5 6 7 8 9
iskukuormitustaso
Korkea
) ) 2 3 4 5 6 7 8 9 -
iskukuormitustaso
Erittdin korkea
. . 3 4 5 6 7 8 9 - -
iskukuormitustaso
ASENNUSOHJEET

Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kdytd aina kenkalusikkaa, jotta véltat sormien ja@misen puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkateraan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tydnnd Spectra-sukalla peitetty jalkaterd kuorikkoon kenkdlusikan asianmukaisella

(suoralla) paalla.

4. Nosta kenkalusikkaa ylds niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon palle.

6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi pélyd ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettdva ylos, jotta se ei hdiritse jalkaterdn liikkuvia osia.
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Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:
1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
2. Tyonnd kenkélusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.
3. Tyonnd 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.

Jalkaterdkoon sddtdminen

Hio jalkaterd sopivan pituiseksi jalkaterdlevyn ylapinnalle kiinnitetyn hiontatarran avulla
(kuva 4).

Huomautus: Kuorikkoa kdytettéessd jalkaterdn pitdd olla kaksi senttimetrid lyhyempi, kun
varpaan pituus hiotaan sopivaksi. Pohjalevyd hiottaessa tdmé vaatimus on otettava huomioon.

Laminointi
Jalkaterdn voin kiinnittad joko laminointiliittimelld tai suoraan laminoimalla.

Laminointiliitin
Laminointiliitin on laminoitava suoraan holkin takaseindmaan.
Varoitus: Varmista ennen aloittamista, varmista, etta suuntaat laminointiliittimen oikealla
tavalla. Inserttien (nuolella merkityt) olakkeet pitdd suunnata holkkiin péin (kuva 5).
1. Aseta laminointiliitin holkin keskimmaiseen kolmannekseen, jotta korkeuden s&td olisi
helpompaa.
2. Varmista, ettd holkin pinta on tasainen. Tasainen pinta laminointiliittimen alapuolella
siirtda kuorman kytketylle jalkateralle.
3. Kéyté kitkalevyd laminointiliittimen ja jalkaterdn valissa.
4. Kdytd Loctite 410 -kierrelukitetta ja kiristd 9,5 mm-kokoiset pultit 45 newtonmetrin
kireyteen.

Jalkaterdmoduulin leikkaaminen
« Tarkista heilahdusvaiheen vapaa tila.
+ Leikkaa jalkateramoduulia laminointiliittimen yldpaasta.
+ Lyhennd jalkaterdamoduulia metallisahalla tai vannesahalla.

Suoralaminointi
Ennen aloittamista tarvitset hyvin istuvan tavanomaisen proteesin. Témd voi olla joko olemassa
oleva holkki tai vaihtoehtoisesti tavanomainen proteesi, jonka paalla on tarkistusholkki.

1. Laminoi holkki (kuva 6)

a. Laminoi holkki hiilikuidulla. Lisdd yliméaraisia hiilikuitukerroksia ylempéaan takapintaan,

johon jalkaterd kiinnitetaan.

b. Karhenna holkin ylempi takapinta tarttuvuuden
parantamiseksi jalkateramoduulia kiinnitettdessa (osoitettu harmaa alue).

. Merkkaa alkuperdisen kavelyproteesin aériviivat (kuva 5).

. 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 ymprille kengan ollessa jalassa. Ota sitten kenka pois jalasta ja
piirrd kuorikon dariviivat varmistaen, etta proteesi ja alkuperdisiset driviivat pysyvat
kohdakkain.

. Taytd kohdistusarkissa (kuva 7) oleva potilastietotaulukko.
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10.
. Kéyté Composite 1-liimaa, joka toimitetaan jalkaterdsarjan mukana. Lue kaikki tiedot

. Holkin Idhentymisen voi havaita katsomalla alkuperaista kavelyproteesia frontaalitasossa.
. Voit mitata jalan kiertymisen holkkiin nahden A1-kohdistusarkin kulmaohjausmerkkien

avulla.

. Kiinnita pohja ja kantapaantuki (kuva 8)
. Liimaa kantapééntuki kantapaan yldpintaan ja kohdista keskilinja hiilikuitukantapaassa

olevan raon mukaan.

. Liimaa pohja jalkaterdn alapinnalle kohdistamalla jélleen keskilinja ja hiilikuidun raot

keskendan.

. Hio pohja ja kanta sellaiseen muotoon, joka sopii hyvin potilaan kenkdén. Kayta

tuotepakkauksen takana olevaa pohjan mallia.

. 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.

. Merkkaa jalkavarren (kuva 10) kiinnityspinnan pituus.

. Teevarteen merkki 90 millimetrin padhan varren yldpaasta (leikatusta padsta).

. Karhenna kaikki varren pinnat tdmén merkin yldpuolelta (nékyy harmaana alueena).

. Kohdista jalkaterd ja holkki alkuperdisen kavelyproteesin dariviivoihin (kuva 12).
. Pohja pitad kohdistaa kuorikkeen pohjan dariviivojen mukaan.

. Uusi holkki pitda sijoittaa alkuperdisen holkin dériviivojen pdlle niin, ettd holkissa on lisaksi

5-7 asteen polven ojennus.

. Kaytd 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
vahimméisetaisyys.

. Varren yldpddssa kdytettavén 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 13).

. Pue kenkd jalkaterdan ja seiso jalka suorana tydtasolla.

. Pidd holkki paikallaan pylvédssd seuraavalla tavalla:

- Korkeus

— Holkin muistiin merkitty lahennys

— Jalkateran muistiin merkitty rotaatio holkkiin ndhden (A1-arkin kulmaohjausmerkkien
avulla)

Vaahtomuoviset valikkeet pitévat holkin ojennuksen oikeana.

. Merkkaa holkkiin kiinnityspinta (kuva 14).
. Pidd holkkia halutussa asennossa ja piirrd holkkiin varren paan ympérysviiva korkeusmerkin

yldpuolelle.
Kiinnita jalkatera holkkiin (kuva 15)

liimapakkauksesta.
Huomautus: Liiman tarttumisaika on yksi minuutti.

. Katkaise 16 mm:n pituinen pala liimansekoittimen karjesta.
. Levitd runsaasti liimaa holkkiin merkitylle kiinnityspinnalle.
. Pane jalkaterd merkitylle kiinnitysalueelle ja varmista oikea kohdistus pienten sdatgjen

avulla.

. Pyyhi pois kaikki varren ulkopinnan ympérille levinnyt liima.

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

. Levitd liimaa ympari varren ulkopintaa (kuva 16).

. Levitd runsaasti liimaa varren karhennetulle ulkopinnalle ja ulospdin holkin karhennetulle

pinnalle.

. Tasoita liimapinta ja anna sen kuivua viisi minuuttia.

. Testaa kohdistus ennen lopullista laminointia (kuva 17)

. Irrota kaikki vaahtomuoviset valikkeet ja teippi ennen kuin testaat kohdistusta potilaalle.
. Pohjan alapuolta muotoilemalla voi tarvittaessa tehdd pienid saétoja.
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¢. Jos kohdistusta tarvitsee vield saataa, hio tai leikkaa jalkaterd irti holkista irti ja tee
haluamasi muutokset ennen kuin toistat vaiheet 10 ja 1

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

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 3)

Sagittaalitaso

Méarita holkin pystyasento kohdistusjigissa.

Saadd kantapaan korkeus sopivaksi.

Saada holkin koukistuskulmat sopiviksi.

Kuormituslinjan pitdisi kulkea takaosan ja keskimméisen kolmanneksen yhtymékohdan kautta
kuva 3 mukaisesti.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kdyttad mérdssa tai kosteassa ymparistdssd ja upottaa enintadn kolmen
metrin syvyiseen veteen enintaan yhden tunnin ajaksi.

Se kestdd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestaa myds satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

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

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, polylle
tailialle, 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 déntd. Tallgin terveydenhuollon ammattilaisen
tulee riisua jalka, puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
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« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestéméaén kaksi miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 2-3 vuoden kdyttoa.

150 10328 -merkinta
Luokka Paino (ky) Eritain korkea Etikettiteksti
iskukuormitustaso
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimméispainoa

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton 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 het jachtluipaard geinspireerd teenblad plus een hielblad dat met hielbouten
wordt vastgezet.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):

A. Voetblad

B. Hielblad

C. Hielbladbouten

D. Hielstuk van schuimrubber

E. Schuimrubberen zool
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.
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Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige tot extreme impact, bijv. wandelen,
rennen en sporten.

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: 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.

. 45— 53- 60— 69- | 78- 89- [ 101- | 117- | 131-
Gewicht (kg)
52 59 68 77 88 100 116 | 130 147
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Gewicht (Ibs)
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324
Gemiddelde
. 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impact
Hoge impact 2 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.
Extreem
i . 3 4 5 6 7 8 9 nv.t nv.t
impactniveau

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.

Devoetmaat aanpassen
Slijp de voet tot de juiste lengte met behulp van de slijpsticker die op de bovenkant van de
voetplaat is aangebracht (afb. 4).

Opmerking: bij gebruik van een voetcover moet de grootte van de voet 2 cm korter zijn bij het
op maat slijpen van de teen. Met deze voorwaarde moet rekening worden gehouden bij het
slijpen van de zoolplaat.

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 45 Nm voor

boutgrootte 9,5 mm.

—_

N

& ow

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).

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

a. Zorgervoor 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).

¢. Markeer de laagste punten van de voorste en achterste randen als referentiepunten.

d. Trekeen lijnrond 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.
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. Vul de patiéntinformatietabel op de uitlijningsblad in (afb. 8).
. De koker-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.

. Bevestig de zool en het hielstuk (afb. 9).
. Lijm het hielstuk op het bovenoppervlak van de hiel, lijn de hartlijn uit met de splitsing van

de koolstofhiel.

. Lijm de zool op de onderkant van de voet en lijn de hartlijn opnieuw uit met de splitsingen in

het koolstof.

. Slijp de zool en hak in een vorm die een goede pasvorm in de schoen van de patiént geeft.

Gebruik de zoolsjabloon op de achterkant van de productverpakkingsdoos.

5. Snij de pyloon op lengte (afb. 10).

~

. 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. 11).
. 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. 12).

. 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.

. Een afstandhouder die boven aan de pyloon wordt gebruikt, mag maximaal 5 mm dik zijn.

e. Bevestig het schuimrubber aan de voet met behulp van tape.

=
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10.
. Gebruik de Composite 1-lijm die is meegeleverd met de voetkit en lees alle informatie op

~n o

™

. 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. 13).

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

- Dehoogte

— Degeregistreerde 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. 14).
. 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. 15).

verpakking.
Opmerking: de droogtijd van deze lijm is 1 minuut.

. Snijd het puntje van de lijmmixer af op 16 mm van het uiteinde.
. Breng de lijm royaal aan op het gemarkeerde bevestigingsoppervlak op de koker.
. Bevestig de voet op het gemarkeerde bevestigingsgebied en maak indien nodig kleine

aanpassingen om ervoor te zorgen de uitlijning correct is.

. Verwijder indien nodig de lijmresten die onder de buitenkant van de pyloon zijn uitgedrukt.
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f. Houd de koker 1 minuut in positie en laat de lijm daarna nog 5 minuten uitharden.
11. Breng lijm aan rond de buitenkant van de pyloon (afb. 16).
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.
12. Test de uitlijning voor de uiteindelijke laminatie (afb. 17).
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.
¢. Alsde uitlijning verdere aanpassing vereist, slijpt en/of snijdt u de voet van de koker en
brengt u de gewenste wijziging aan. Herhaal daarna stappen 10en 1
d. Als de uitlijning naar wens is, lamineert u over het bevestigingsgebied op de koker met
behulp van koolstof vlechtwerk en een handopbouw.

UITLININSTRUCTIES

Bankuitlijning (afb. 3)

Sagittaal vlak

Bepaal de verticale kokerpositie in de uitlijnmal.

Pas deze aan de juiste hielhoogte aan.

Stel de gewenste kokerhoeken voor flexie in.

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 apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of vochtige omgeving worden
gebruikt en maximaal 1 uur zijn ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is
niet toegestaan.

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

Reinig met schoon water na 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.

Lawaai van 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.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
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AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is 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 1S0-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 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

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

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
A. Ldminadopé
B. Lédmina de calcanhar
(. Parafusos da lamina de calcanhar
D. Espuma para apoio para o calcanhar
E. Soladeespuma
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.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

+ Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a extremo, por exemplo, caminhadas,
corridas e desporto.

INSTRU(,'()ES 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 indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

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

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

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

COMPONENTES NECESSARIOS

0s componentes seguintes sdo necessdrios para utilizar o dispositivo:
+ Placa de laminagdo
« Acessorios de fixacao

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 poderd também resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.

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

Peso (kg)

52 59 68 77 88 100 116 130 147

99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Peso (Ibs)

115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324
Nivel de impacto

1 2 3 4 5 6 7 8 9
moderado
,vael de 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
impacto alto
Nivel deimpacto |, 4 5 6 | 7 8 9 | ND | ND
extremo
INSTRUCOES DE MONTAGEM

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)
Atencao: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessorio de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar o pé com a meia
Spectra na cobertura do pé.
4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da cobertura do pé.
5. Voltar a colocar o acessorio de cobertura do pé na mesma.
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6. 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.

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 fixacdo adequada, sequindo as instrugdes de montagem do dispositivo
aplicveis.

Ajuste do tamanho do pé

Cortar o pé até atingir o comprimento desejado, com ajuda do autocolante de alisamento que se
encontra no topo da placa do pé (Fig. 4).

Nota: ao utilizar uma cobertura do pé, o tamanho do pé deve ser 2 cm inferior durante o corte do
dedo do pé. Este requisito tem de ser considerado durante o corte da placa da sola.

Laminagdo
0 pé pode estar ligado com um conector de laminacdo ou através de laminacdo direta.

Conector de laminagdo
0 conector de laminagao tem de ser laminado diretamente na parede posterior do encaixe.
Aviso: antes de comegar, assegurar que o conector de laminagdo estd corretamente orientado. Os
contactos das insercdes (marcados com uma seta) devem ser orientados para o encaixe (Fig. 5).
1. Colocar o conector de laminacdo 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
laminacdo 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 45 Nm para o tamanho do parafuso 9,5 mm.

Cortedo maodulo do pé
« Verificar se existe espaco livre na fase de balanco.
« Aparar o médulo do pé até a extremidade superior do conector de laminacéo.
« Cortaro médulo do pé com uma serra de corte ou de fita.

Laminagdo direta

Antes de comecar, é necessdrio que a prétese 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.

1. 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 médulo
de pé for aplicado (indicado pela zona cinzenta).

2. Verificar a altura da prétese 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)
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¢. Marcar os pontos mais baixos dos rebordos anterior e posterior para referéncia.

w

o o g o

~

. Com o sapato cal¢ado, tracar uma linha ao redor de toda a prétese. Em sequida, descalcar

0 sapato e desenhar o contorno da cobertura do pé, assegurando que a protese se mantém
alinhada com o tracado inicial.

Preencher a tabela de informacdes sobre o paciente na folha de alinhamento
(Fig. 8)

. Aaducdo 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.
Fixar a sola e 0 apoio para o calcanhar (Fig. 9)

. Colar o apoio para o calcanhar inferior na superficie superior do calcanhar, alinhando o centro

com a abertura no calcanhar de carbono.

. Colarasola a parte de baixo do pé, alinhando o centro com a abertura no calcanhar de carbono.
. Cortarasola e o calcanhar numa forma que se ajuste bem ao sapato do paciente. Utilizar

0 (inico molde para a sola na parte de trés da caixa do produto.
Cortar o pilao até atingir o comprimento adequado (Fig. 10)

. Alinhar o novo encaixe e 0 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 fixacao do pilao do pé (Fig. 11)

. Fazer uma marca no pildo a 90 mm do topo (cortar final).
. Lixar todas as superficies do pildo acima desta marca (indicado pela zona cinzenta).

Alinhar o pé e 0 encaixe com o tracado da prétese original (Fig. 12)

. Aplanta do pé deve estar alinhada com o contorno da sola da cobertura do pé.
. 0 novo encaixe deve ser posicionado sobre o tracado do encaixe original com 5-7° adicionais

de extensdo 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 espagador utilizado no topo do pilao pode ter uma espessura méxima de 5 mm.
. Fixara espuma para o pé com fita adesiva.
. Fazer uma marca visivel no encaixe a altura do espacador de espuma no pildo.

Alinhar o encaixe de acordo com as informacodes do paciente (Fig. 13)

. Calcar o sapato no pé e colocd-lo na vertical sobre a superficie de trabalho.
. Segurar o encaixe na posi¢ao adequada no pilao de acordo com:

— Aaltura
- Aadugdo do encaixe registada
- Arotacdo do pé registada em relagdo ao encaixe (utilizando o guia de angulos na folha A1)

. Osespacadores de espuma irdo manter o encaixe na extensdo correta.

Marcar a superficie de fixacao no encaixe (Fig. 14)

. Segurando o encaixe na posi¢ao desejada, contornar a extremidade do pildo sobre

o encaixe acima da marca de referéncia da altura.
Fixar o pé ao encaixe (Fig. 15)

. 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 fixagdo marcada no encaixe.

mn

. Fixar o pé na drea de fixacdo marcada e fazer qualquer ajuste necessdrio 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 T minuto e, em sequida, deixar secar durante mais

5 minutos até endurecer.
Aplicar o adesivo por fora do pilao (Fig. 16)
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a. Aplicar o adesivo abundantemente sobre o exterior da superficie rugosa do pildo e espalhar
sobre a superficie rugosa do encaixe.
b. Alisar o adesivo e deixar secar durante 5 minutos até endurecer.
12. Testar o alinhamento antes da laminacao final (Fig. 17)
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 1
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.

Introduzir os angulos de flexdo adequados do encaixe.

Alinha de carga deve cair na jungdo 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 até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes
neutros.

Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicao continua ndo

é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa apds qualquer exposicdo a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

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

Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse caso, o profissional de
satide deve retirar o pé, limpd-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.
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ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

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

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

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

carga.

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

150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (kg) Impacto extremo Texto da etiqueta
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

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

Para condigdes e limitagdes 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 i listwy pietowej, ktére s mocowane Srubami pietowymi.

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

A. Listwa stopy

B. Listwa piety

C. Sruby listwy piety

D. Piankowy odbéj piety

E. Podeszwa piankowa
Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poriczocha Spectra Sock.
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PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje stopy i kostki
w przypadku brakujacej koriczyny dolnej.

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

+ Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb 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: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyrob
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 reakcje 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
wagowego zgodnie z ponizsza tabelg.

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

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

Waga w kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Waga w funtach
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324
Sredni poziom
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dynamiki ruchu
Wysoki pozi
ySOkl,p,OZIom 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
dynamiki ruchu
Batemaly 1oy by s e | 7| 8 |9 | n | na
poziom aktywnosci
INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)
Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butow.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby whozy¢ stope z poriczochg
Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢tyzke do butdw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.
5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
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6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock do protezy, aby
zabezpieczy¢ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunac do gdry, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie
cze$ciom stopy.

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

Proteza

Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdw.

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

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

Regulacja rozmiaru stopy

Szlifowac stope na odpowiednia dtugos¢, uzywajac nalepki umieszczonej na gérze listwy stopy
(rys. 4).

Uwaga: W przypadku uzywania ostony stopy nalezy doszlifowac stope od strony palcéw na
dtugos$¢ 0 2 cm mniejsza. To wymaganie nalezy wzia¢ pod uwage podczas szlifowania ptytki
podeszwy.

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 sie, Ze zfacze do laminowania jest odpowiednio
ustawione. Ramiona wktadek (oznaczone strzatka) powinny by¢ skierowane w strone leja
protezowego (rys. 5).
1. Umiesci¢ ztacze do laminowania w srodkowej czesci na jednej trzeciej wysokosci leja, aby
utatwic requlacje wysokosci.
2. Upewnicsie, ze powierzchnia leja protezowego jest ptaska. Ptaska powierzchnia ponizej
7acza do laminowania rozktada ohciazenie na podtaczonej stopie.
. Umiejscowi¢ podktadke cierng miedzy ztaczem do laminowania a stopa.
4. Uzy¢ preparatu Loctite 410 i dokreci¢ sSruby momentem obrotowym 45 dla $rub rozmiaru 9,5
mm.

w

Przycinanie modutu stopy
« Sprawdzi¢ przeswit w fazie wymachu.
« Przycig¢ modut stopy do gornego korica ztacza do laminowania.
+ Do ciecia 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 konwencjonalne;.

-

. 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 gorng powierzchnie tylng, aby polepszy¢ przywieranie leja protezowego
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podczas mocowania modutu stopy (obszar szary).

. Obrysowac wcze$niejsza proteze do chodzenia (rys. 7)
. Stopa protetyczna powinna by¢ pewnie oparta na wktadce wewnetrznej buta,

a sznurowadto powinno byc ciasno zawiazane.

. Utozy¢ wezesniejsza proteze do chodzenia na siatce na arkuszu do ustawiania A1 (w komplecie)
. 0znaczy¢ najnizsze punkty brzegu przedniego i tylnego.
. Obrysowac cata proteze z zatozonym butem. Nastepnie nalezy zdja¢ but i obrysowac ostone

stopy, przy czym proteza musi by¢ utozona réwno z wczesniejszym obrysem.

. Wypetnic tabele informacji o pacjencie na arkuszu ustawienia (rys. 8)
. Lgiecie leja protezowego mozna zaobserwowac poprzez spojrzenie na wcze$niejsza proteze

do chodzenia w ptaszczyznie frontowej.

. Uzy¢ prowadnicy katowej na arkuszu do ustawiania A1, aby zmierzy¢ obroty stopy

w stosunku do leja protezowego.

. Przymocowac podeszwe i odbdj piety (rys. 9)
. Przyklei¢ odbdj piety do gdrnej powierzchni piety, wyrdwnujac linie Srodkowa z nacieciem

w piecie w widknie weglowym.

. Przyklei¢ podeszwe do spodniej powierzchni stopy, ponownie wyréwnujac linie srodkowa

z nacieciami w wiéknie weglowym.

. Leszlifowac podeszwe i piete do ksztattu zapewniajacego dobre dopasowanie do buta

pacjenta. Uzy¢ szablonu podeszwy, ktéry znajduje sie z tytu na opakowaniu produktu.

5. Ucia¢ podpore na odpowiednia dtugosc (rys. 10)

[ =T e
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10.

. Ustawi¢ nowy lej protezowy i stope wzgledem obrysu wczeéniej uzywanej protezy.
. 0znaczy¢ podpore na wysokosci tylnego brzegu leja protezowego, uzywajac obrysu

oryginalnej protezy.

. Obciac¢ podpore w oznaczonym miejscu i zaokraglic koricowke, eliminujac ostre krawedzie.
. 0znaczy¢ dtugosc powierzchni mocowania na podporze stopy (rys. 11)

. Oznaczy¢ podpore w odlegtosci 90 mm od géry (ohcietego korica).

. Zszorstkowac wszystkie powierzchnie podpory powyzej tego oznaczenia (widoczne jako

szary obszar).

. Dopasowac stope i lej protezowy do obrysu wczesniejszej protezy do chodzenia

(rys. 12)

. 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. Zapewni¢
minimalng odlegtos¢ 5 mm miedzy obszarem dystalnym koficowym leja protezowego
apodpora stopy.

. Element dystansowy na gorze podpory moze mie¢ maksymalng grubos¢ 5 mm.
. Przymocowac pianke do stopy tasma.
. Oznaczy¢ wyraznie punkt wymiarowy wysokosci na leju protezowym na poziomie

piankowego elementu dystansowego na podporze.

. Ustawic lej protezowy zgodnie zinformacjami dotyczacymi pacjenta (rys. 13)
. 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 obrt 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. 14)
. Utrzymujac lej protezowy w odpowiednim potozeniu, obrysowac koniec podpory na leju nad

oznaczeniem punktu wysokosci.
Przymocowac stope do leja protezowego (rys. 15)
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a. Uzyckleju kompozytowego 1z zestawu stopy. Przeczyta¢ uprzednio wszystkie informacje na
opakowaniu kleju.
Uwaga: (zas obrébki kleju to 1 minuta.
b. Obcia¢ koricowke mieszadta kleju w odlegtosci 16 mm od korica.
¢. Natozy¢ spora ilos¢ kleju na oznaczona powierzchnie mocowania na leju protezowym.
d. Przymocowac stope do oznaczonego obszaru mocowania i dokonac matych korekt w celu
prawidtowego ustawienia.
e. Wygtadzi¢ powierzchnie kleju wypchnietego wokot zewnetrznej krawedzi podpory.
f. Przytrzymaclej protezowy na miejscu przez 1 minute, nastepnie pozostawic na kolejne
5 minut do zwigzania kleju.
11. Natozy¢ klej wokat zewnetrznej powierzchni podpory (rys. 16)
a. Natozycsporg ilos¢ kleju na zewnetrzna zszorstkowang powierzchnie podpory i rozetrze¢ na
zewnatrz na zszorstkowana powierzchnie leja protezowego.
b. Wygtadzi¢ powierzchnie kleju i pozostawic¢ do zwiazania na 5 minut.
12. Sprawdzi¢ ustawienie przed ostateczna laminagja (rys. 17)
a. Usunac piankowe elementy dystansowe i taime przed sprawdzeniem ustawienia na
pagjencie.
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 10i 1
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

Okresli¢ potozenie leja protezowego w pionie w szablonie do ustalania potozenia.
Dostosowac do odpowiedniej wysokosci piety.

Ustawi¢ odpowiednie zgiecie katow leja protezowego.

Linia obciazenia powinna przypadac w miejscu styku tylnej i Srodkowej jednej trzeciej czedci
stopy, jak to pokazano narys. 3.

Plaszczyzna czotowa
Ustawi¢ odpowiednie odwodzenie/przywodzenie leja protezowego za pomoca szablonu.
Okresli¢ odpowiednia rotacje wewnetrzna lub zewnetrzna leja protezowego.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Czysci¢ wilgotna 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 wodzie o gtebokosci do 3 metrow na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stona woda, woda chlorowana, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.
Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciaggta ekspozycja jest
niedozwolona.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie 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.
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Hatas ze stopy

Jesli w 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, jeslijest 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.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Gssur 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
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

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

150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (Kg) Ekstremalny wptyw Tres¢ etykiety
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin
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TANIM
Alet, soketin posterior duvarina tutturulmus prostetik bir ayaktir. Cheetah'dan ilham alinan bir
parmak yayina ve topuk civatalaniyla sabitlenmis bir topuk yayina sahiptir.

Alet asagidaki aksamlardan olusur (Sek. 1):
A. Karbon Ayak Yayi
B. Topuk Yayi
C. Topuk Yayi Civatalan
D. Kopiik Topuk Sayaci
E. Kopiik Taban
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
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis, kosu ve spor aktiviteleri gibi orta — asin darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi iin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir salik uzmant ile goriismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

Dikkat: Epoksi, viicut ile dogrudan temas ettiginde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

GEREKLI KOMPONENTLER

Aleti kullanmak icin asagidaki aksamlar gereklidir:
+ Laminasyon plakasi
+ Baglanti donanimi

URUN SECiM

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

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlis kategori se¢imi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.

. 45— 53— 60— 69— 78— 89- | 101- | 117- | 131-
Agirhk kg
52 59 68 77 88 100 116 | 130 147
. 99- | 16- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Agirhik Ib
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Orta Darbe Seviyesi 1 2 3 4 5 6 7 8 9
YUk,SEk ,Darbe 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Seviyesi
Elstiem Darbe 3 a4 | s |6 | 7| 8 | 9| wa |
Seviyesi
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MONTAJ TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spectra Corap ($ek. 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini dnlemek icin daima cekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlegtirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
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 nlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. Cekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlegtirin.
3. Gekecedi asad ittirin ve ayad Ayak Kilifindan disari cekin.
4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlegtirin.

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

Uyari: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Ayak Numarasinin Ayarlanmasi

Ayak plakasinin iist kismina yerlestirilen zimparalama etiketinin yardimiyla ayagi gerekli
uzunluga gore zimparalayin (Sek. 4).

Not: Bir Ayak Kilifi kullanirken, ayagin bedeni, parmak kismi gerekli uzunluga gore
zimparalandigindaki boyuttan 2 cm daha kisa olmalidir. Bu gereklilik, taban plakasi
zimparalanirken dikkate alinmalidir.

Laminasyon
Ayak bir Laminasyon Konektdrii ya da dogrudan laminasyon ile takilabilir.

Laminasyon Konektdrii
Laminasyon Konektorii, dogrudan soketin posterior duvarina lamine edilmelidir.
Uyari: Baslamadan 6nce Laminasyon Konektdriinii dogru sekilde yonlendirdiginizden emin olun.
Ek parcalarin omuzlari (okla isaretlenmis) sokete dogru yonlendirilmelidir (Sek. 5).
1. Yiikseklik ayarini kolaylastirmak icin Laminasyon Konektoriinii soketin ortadan iigte birlik
kismina yerlestirin.
2. Soket yiizeyinin diiz olmasina dikkat edin. Laminasyon Konektorii altindaki diiz bir yiizey,
yiikii bagli ayaga dagitir.
3. Laminasyon Konektori ile ayak arasinda bir friksiyon peti kullanin.
4. Loctite 410 uygulayin ve 9,5 mm civata boyutu igin civatalari 45 Nm torkla sikin.

Ayak Modiiliinii Kesme
« Sallanma fazinda mesafeyi kontrol edin.
+ Ayak modiiliinii laminasyon konektdriiniin iist ucuna kadar keserek diizeltin.
« Demir testere ya da serit testere kullanarak ayak modiiliini 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.

1. Sokete Laminasyon Uygulama (Sek. 6)
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. Karbon 6rqii kullanarak sokete laminasyon uygulayin. Ayagin takilacag list posterior yiizeye

fazladan karbon katmanlar ekleyin.

. Ayak modiilii takildiginda sokete olan yapismay gelistirmek icin iist posterior yiizeyi

piiriizlendirin (gri alanla gdsterilmistir).

. Orijinal Yiiriiyiis Protezinin Etrafini Kopyalama ($ek. 7)
. Prostetik ayagin ayakkabi tabanligina siki bicimde oturmasini saglayin ve bagaiklar sikica

baglayin.

. Orijinal yiiriiyiis protezini, A1 ayar formundaki 1zgara (dahildir) iizerine yerlestirin
. Referans olarak anterior ve posterior brimlerin en diisiik noktalarini isaretleyin.
. Ayakkabi giyilmis halde, tiim protez etrafina bir hat ¢izin. Ardindan, ayakkabiyi ¢ikarin ve

protez orijinal kopyayla hizali kalacak sekilde ayak kilifinin dis hattini kopyalayin.

. Ayar Formundaki Hasta Bilgilendirme Tablosunu Doldurma (Sek. 8)
. Soket adiiksiyonu, frontal diizlemde orijinal yiirilyiis protezine bakilarak gozlemlenebilir.

b. Ayak doniisiinii sokete gdre dlcmeye yardimai olmasi icin AT ayar formundaki agi kilavuzunu

kullanin.

4, Taban ve Topuk Sayacini Takma (Sek. 9)

o

Ty P2 T Y n

. Topuk sayacini topugun iist yiizeyine, merkez hatti karbon topuktaki ayrikla hizalayarak

tutkallaymn.

. Tabani, merkez hatti karbon fiber icindeki ayriklarla yeniden hizalayarak ayagin alt kismina

tutkallaymn.

. Hastanin ayakkabisina iyi bir bicimde uyan bir sekli vermek iizere tabani ve topugu

zimparalaymn. Uriin kutusunun arkasindaki taban sablonunu kullanin.

. Pylonu Gerekli Uzunluga Gore Kesme ($ek. 10)

. 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 yuvarlaklastirin.

. Ayak Pylonu Uzerinde Baglanti Yiizeyinin Uzunlugunu isaretleme (Sek. 11)

. Pylonu iist kisimda (kesik ug) 90 mm mesafeden isaretleyin.

. Buisaretin tist kisminda pylonun tiim yiizeylerini piiriizlendirin (gri alanla gdsterilmistir).

. Orijinal Yiiriiyiis Protezinin Kopyasiyla Ayak ve Soketi Hizalama (Sek. 12)

. Taban, ayak kilifi tabaninin dig hatti ile hizalanmalidir.

. Yeni soket, sokette 5-7° ek diz ekstansiyonu birakarak orijinal soketin kopyasi iizerine

yerlestirilmelidir.

. Dogru ekstansiyonu siirdiirmek icin pylon ve soket arasinda yerlestirilen kdpiik ara parcasini/

parcalarini (veya dider bir ara parcayi) kullanin. Ara parcalar, piiriizlendirilmig baglanti
yiizeyinin sonuna yerlestirilmelidir. 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 kalinlida sahip

olabilir.

. Bandi kullanarak kopiigii ayaga baglayin.
. Pylon lizerindeki kopiik ara parcasinin yiiksekligi ile hizali olarak soket iizerinde net bir

yiiksekligi isaretleyin.

8. Hasta Bilgilendirme Tablosuna Gore Soketi Hizalama ($ek. 13)

. Ayakkabiyr 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 a1 kilavuzlarnini
kullanarak)

. Kopiik ara parcalar, soketi dogru ekstansiyonda tutar.

9. Soket Uzerinde Baglanti Yiizeyini isaretleme ($ek. 14)

10.
. Ayakkitiile birlikte verilen Kompozit 1 yapistinciyr kullanin, yapistirict ambalaji iizerindeki

. Soketi istenen konumda tutarak, yiikseklik isaretinin yukarisinda soket iizerindeki pylonun

ucunun cevresini kopyalayin.
Ayagi Sokete Sabitleme (Sek. 15)

tiim bilgileri okuyun.
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Not: Yapistiricinin isleme siiresi 1 dakikadr.
b. Yapistinci mikserinin ucunu, uctan 16 mm kesin.
¢. Soket iizerinde isaretli baglanti yiizeyine bolca yapistirici uygulayin.
d. Ayagiisaretli baglanti alanina baglayin ve ayarin dogru olmasini saglamak iin kiiiik ayarlar
yapin.
e. Pylonun cevresinde disa tasan yapistirici yiizeyini diizlestirin.
f. Soketi 1 dakika yerinde tutun, daha sonra yapistincinin kurumasi icin 5 dakika bekleyin.
11. Pylonun Dig Cevresine Yapistirici Uygulama (Sek. 16)
a. Pylonun dis piiriizlendirilmis yiizeyine bolca yapistirici uygulayin ve soketin piiriizlendirilmis
yiizeyinde disa dogru yayn.
b. Yapistiricinin yiizey bitisini diizlestirin ve kurumasi icin 5 dakika bekleyin.
12. Son Laminasyondan Once Ayari Test Etme ($Sek. 17)
a. Ayan hastada test etmeden dnce tiim kopiik ara parcalari ve bandi ¢ikarin.
b. Gerekirse, tabanin alt kismi sekillendirilerek kiiciik ayarlamalar yapilabilir.
¢. Dahafazlaayar gerektiriyorsa, ayagi soket kismindan kesin/zimparalayin ve 10. ve 1adimlari
tekrarlamadan 6nce istenen degisiklikleri yapin.
d. Ayariyiyse, karbon drgii ve el yatirmasi yontemi kullanarak soket iizerinde baglanti alani
boyunca laminasyon uygulamasina gegin.

AVAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 3)

Sagital Diizlem

Ayar mengenesinde dikey soket pozisyonunu belirleyin.

Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin.

Uygun soket agilari fleksiyonunu uygulayin.

Yiik hatti, Sek. 3 ile gosterildigi gibi posterior ve orta iicliik 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 cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldirlabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya
izin verilmez.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan sonra tath suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.

Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi gikarmali,
basingli hava ile temizlemeli ve hasar gdrmiigse Spektra ¢orabi degistirmelidir.
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CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullamim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iriin.
+ Dider ireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

Bu iriin, iki milyon yiik ddngiisiine kadar IS0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

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

150 10328 - Etiket
Kategori Agirlik (Kg) Ekstrem Darbe Etiket Metni
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Gercek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

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

PYCCKMM

MepauuuHcKoe ycTpoiicTBO

OMUCAHUE

V3penue npeacraBnaet co6oit nportes CTonbl, HpI/IKpEI'IHGHHbIVI K 3/Heil CTeHKe runb3bl.
CoCTOUT U3 NNACTUHBI I'IEpE)J,HEVI YacTy CTOMbI, HANOMMHaloLLeil ¢opmynanbl renapaa,

N NNACTUHDI NATKN, 3aKp€I1erHHOVI 6onTamu nATKM.

YCTPOCTBO COCTOUT U3 CIeAYI0LLMX KOMNOHEHTOB (puc. 1):
A. TnactuHa cTonbl
B. Mnactuna natkun
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C. bonTbl nnacTuHbl NATKIM

D. Tybuatas natka

E. Tybuatas nopowsa
370 yCTPOIACTBO HEOOXOANUMO MCNONB30BATD C 06AMLOBKOI CTOMbI 1 3ALUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiiCTBO NpesHa3HaUeHo ANA UCNONIb30BAHNS B COCTABE NPOTE3HO CUCTEMbI, KOTOPast
3aMeHsAET GYHKLMIO CTOMbI Y TONEHOCTONA OTCYTCTBYHOLLEN HUKHEN KOHEUHOCTH.
MpUroHOCTb YCTPOCTBA ANA NPOTE3] U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEH MEAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YcTaHaBAMBaTh U PerynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PaBOTHUK.

[oKka3aHuA K npumeHeHuUIo u yenesas 2pynna nayueHmos

« [loTeps, amnyTauua unm feQeKT HIKHeN KOHEUHOCTH

+ TIpoTnBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA NCNoAb30BaHsA NPY YAAPHOI Harpy3Ke 0T cpeHero Ao
IKCTPEManbHOT0 YPOBHS, HanpuMep Npy Xoab6e, bere U 3aHATUAX CNOPTOM.

WHCTPYKLIMW MO TEXHUKE BE3ONMACHOCTU

Mpepynpexaenue. Vicnonb3oBaHue NpoTe3a HUKHER KOHEYHOCTU CONPAXKEHO
CHEOTbEMIEMbIM PUCKOM NaZIEHNS, UTO MOXKET NPUBECTM K TPaBME.

MeauunHcKIii paboTHUK 0643aH NPeioCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
LOKyMeHTe nHdopMmaLiio, HeobxoZumylo AnA 6e30MacHOro UCNoNb30BaHUA 3TOTO YCTPOICTBA.
Mpepynpexpaenue. lpn n3meHeHnAX unu notepe GpyHKLMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXACHNA NN U3HOCA U3ZeNNA, MeLLILLIX ero HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMUIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTh UCMIoNb30BaHUE N 06PATUTbCA K CeLuanmcTy.

YCTpoilCTBO NpesHa3HaueHo AN MHOTOPa30BOr0 UCMOb30BAHNA OJHUM NaLUeHTOM.
BHumanue! lpn HenocpeACTBEHHOM KOHTAKTe C TENOM IMOKCUAHAA CMONA MOXET BbI3BaTb
annepruyeckue peakuum.

HEOBXOAWMbIE KOMIMOHEHTbI

[lna ncnonb3oBaHmA yCTPoOCTBa HEO6X0AMMBI ClieAyHoLLMe KOMMOHEHTbI:
« [nacTuHa ana namuHawum
+ KpenexHble getanu

BbIBOP U3JENUA

Y6eauTech, uTo BbIGPaHHbIil BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOIA Harpy3KH
1 MpeseNnbHOMY Becy COrnacHo criepyloLei Tabnuue.

NpepynpexnaeHne. He npesbiwalite npefenbHbIil Bec. PUCK NOBpeX AeHna yCTpoiicTBa.
HenpasunbHblii BbI6OP KaTeropum MOXeT Takxe NPUBECTY K HEHaANeXaLLemy
GYHKLMOHUPOBAHNIO YCTPOICTBA.

45- | 53- | 60- | 69— | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
Bec (kr)
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
99- | 116— | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Bec (¢pynTb1)
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Yme i
peH‘HbIM yPOBeHb ] 5 3 A s 6 7 s 9
PHOI Harpy3km
B p p
bICOKMiA YPOBEHb YAapHOii 5 3 . s 6 . s 9 Wi
Harpyskm
IKCTpeManbHbit ypoBeHb
. 3 4 5 6 7 8 9 HM HMn
yAapHoif Harpy3ku
WHCTPYKLIUW N0 CBOPKE

06nuyoeka cmonsl u 3awjumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)
Buumanue! Bo n3bexaHue 3awemnenns nanbLes Bceraa ucnonib3yiite poxok ans 06ysu.
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1. NMomectute cTony B 3aLynTHbII HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMUTE KpenneHue 06MLOBKM CTOMbI.
3. TlomecTuTe cTony C 3aLLUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061MLOBKY CTOMbI, UCMOMB3YS
COOTBETCTBYIOLLMI (NPAMONI) KOHeL poXKa AnA 06yBu.
4. NepemecTute poxoK ans 06ysu BBepX, UT06bI NOAHOCTHI BCTABUTD CTONY B 06NMLIOBKY.
5. BepHuTe KpenneHue 06AMLOBKI CTOMbI HA 06AULOBKY.
6. Mocne 3aepLueHna I0CTUPOBKI NPUKPeNUTe 3alLUTHbII HOCOK Spectra Sock K npoTesy Ana
3aLLUTBI OT MbIIN M TPA3M.
Mpumeyanme. 3aLmuTHbIN HOCOK Spectra Sock He06X0AMMO NOATAHYTH, UTOBLI OH He Melwan
IBIDKYLLMMCA YaCTAM CTOMbI.

Mpu HeobX0AUMOCTYM CHUMUTE 0BNMLLOBKY CTOMbI, BLIMONHUB CNedytoLLme AeidCTBUA.
1. CHUMUTe KpenneHue 06NMLOBKN CTOMbI.
2. BctaBbTe COOTBETCTBYIOLNI (330CTPEHHDIN) KOHeL poXka AnA 06yBu 3a cTony.
3. HaxmuTe Ha poXoK Ans 06yBU B HANPaBNEHUN BHU3 U BbITALLUTE CTOMY U3 ee 06/MLOBKIA.
4. ToNHOCTbIO CHUMMTE 3aLLMTHBIN HOCOK Spectra Sock.

llpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLUMMY NPUCNOCOBNEHNAMMN.

Mpepynpexpaenne. Puck paspylueHns KOHCTpyKLmMW. KomnoHeHTbI Apyrux npoussoauTeneii
He TeCTUPOBANNCh N MOTYT C03AaTb YPe3MepHYHO Harpy3Ky Ha yCTPOACTBO.
Mpepynpexpaenne. 06ecneybTe Hapnexalliee Kpennexue, Clesys COOTBETCTBYIOLMM
MHCTPYKLMAM No CO0pKe YCTPOilCTBA.

Pezynupoeka pasmepa cmonol

CTouuTe cTONY A0 HYXKHOI ANVHDI WANPOBANLHOI HACAAKOI B COOTBETCTBINM € HAKNEIKOI,
PaCnoNOXeHHOI Ha BEpXHEi YacTv MacTuHbI cTonbl (puc. 4).

Mpumeyanue. Mpyu nCnonb30BaHNM 06ANLOBKYN CTOMbI M CTAUMBAHUMN CTOMbI 0 HYXXHO ANMHbI
Heo6X0ANMO yuecTb, 4To pa3mep CTonbl AoMKeH BbITb Ha 2 CM Kopoye. ITo TpeboBaHue AOMKHO
6bITb NPUHATO BO BHUMAHUE NP CTAUMBAHUM NOJOLUBEHHON NNACTUHDI.

Jlamunayusa
(Tona MoXeT 6bITb NPUKPENsIEHa KOHHEKTOPOM NOZ TAMUHALMIO MW HENOCPEACTBEHHO
CNOMOLLbI0 NAMUHALMN.

Koxxexkmop nod namunayuro
KoHHeKTOp No4 namuHaLmio NaMMHMPYeTCA HenoCPeACTBEHHO B 3aAAHI0I0 CTEHKY TMb3bl.
Mpepynpexpaenne. Mlepes Hauanom NpaBUAbHO PaCNONOXMTE KOHHEKTOP N0/ NAMUHALNIO.
lneun BCTaBOK (OTMeUeHHble CTPeNKOiA) AOMKHbI ObITb 0PUEHTUPOBAHDI Ha TUnb3y (puc. 5).
1. [ins ynpoLueHna perynupoBKM BbICOTbI pa3MeLLiaiiTe KOHHEKTOP NOA NAMUHALMNIO B LieHTpe
CpepHei TPeTU rnb3bl.
2. Y6epuTecs, 4To NOBEPXHOCTb rMb3bl NN0CKaA. [TN0CKaA NOBEPXHOCTD HIKE KOHHEKTOpa
M0Z NAMUHALMI0 PacnpeendeT Harpy3Ky Ha NPUCoeANHeHHYI0 CTony.
3. WUcnonb3yiite GpUKLIMOHHYIO HAKNAAKY MEXJY KOHHEKTOPOM NOZ NaMUHALIMI0 1 CTONOIA.
4. Hanecute kneii-gukcatop Loctite 410 u 3aTaHuTe 601Tbl ¢ MOMeHTOM 45 H-M Ana 6ontos
pas3mepom 9,5 mm.

06pe3ska modyna cmonei
- [IpoBepbTe 3a30p B hase nepeHoca.
« 06pexbTe MOAYNb CTONbI N0 BEPXHEMY KPalo KOHHEKTOPa NoJ NaMUHaLMH.
+ 06pexbTe MOAYb CTOMbI HOXKOBKOI WA IEHTOUHOI NNOIA.

JlamuHayusa HenocpedcmeeHHo Ha Kynbme

[lo Hayana noHago61TCA XOPOLLO NOAOrHAHHBIN CTaHAAPTHBIiA NpoTe3. MoXHo UCNoNb30BaTh
N160 CywecTBYHLLYHO rUAb3Y, N6 NPOTe3 C KOHTPONbHOM TUNb30/ HA CTaHAAPTHOM npoTese.
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1
a.

Namunupyiite runb3y (puc. 6)
JNlamuHupyiiTe rUnb3y YrNennacTkoBoit onneTkoit. lo6aBbTe AONONHUTENbHbIE COM
YITIENNacTuKa B BEPXHIOW 3aHI0K NOBEPXHOCTb, Tie NPUKPeNNAeTCs CTona.

. MpupaiiTe wWepoxoBaTocTb BepxHeii 3aHeli MOBEPXHOCTU ANA yAyYLLIEHUA COeANHEHNA

CTUnb30iA, KOrZa MOZYNb CTYMHM NPUKPENIEH (M0Ka3aH cepbim).
06BepuTe MCXOAHBIN FOTOBBII K X0Ab6e npotes (puc. 7)

. Y6enuTech, 4to NPoTE3 CTONbI TBEP/AO NPUNEraeT K CTeNbKe 00yBU, U KPenKo 3alLHypyiiTe

LWHYPKY.

. TonoxuTe NpoTe3 Ha pacyepyeHHyio CeTKY Ha UCT loCTUPOBKY dopmara Al (npunaraetcs)

¢. OTmeTbTe Kak OMOPHbIE CaMbl€ HU3KNE TOUKKN NepeHero 1 3aiHero Kpas.

~

o o g

© !

. 06BeauTe NpoTe3 C HAAETON Ha CTYNHIO 06YBbH. CHUMUTE 06yBb 1 06BEAUTE 06AMLOBKY

npoTe3a, y6eAuBLLMCh, 4TO NPOTE3 HEMOABMKEH C MOMEHTA NPOBE/EHNA NEPBOTO KOHTYPA.
Ha nucre 1ocTupoBKY 3anonHuTe Tabnuuy ceepennii o naymente (puc. 8)

. ABAyKuMIO TUNIb3bI MOXKHO YBUAETD, ECAIV CMOTPETb HA MALMEHTa, UCMONb3yIOLIEro NpoTe3

BO BpeMA X0b6bl, C YPOHTANBHOI CTOPOHI.

. Mcnonb3yiiTe yrioByio HanpaBnsAoLLYyto Ha MUCTe CTUPOBKM AT, 4TOGbI U3MEPHUTD yron

noBopOTa CTONbI OTHOCUTENBHO FNNb3bl.

4. Npukpenute nopowwBY U 3aAHMK (puc. 9)
. TpuKneiiTe 3aiHNK Ha BEPXHIOK NOBEPXHOCTb NATKY, COBMECTUB LIEHTPAbHYI0 IMHUI0

Cnpopes3blo Ha yrnennachKoson nAaTKe.

. MpukneiiTe nogoLLBY Ha NOAOLIBEHHYI0 YACTb CTOMbI, CHOBA BbIPaBHNBAA LEHTPANbHYI0

JINHWI0 CNpope3bio.

. (TouwTe NofowWBY M NATKY 10 NONHOTO COOTBETCTBUA 06yBI NaumenTa. Ucnonb3yiite

LabnoH MoAOLLBbI HA ThINbHOI CTOPOHE YNAaKOBKM U3[ENUA.
OTpexbTe NUNOH no pnuHe (puc. 10)

. BblpoBHsiiTe HOBYI rMAIb3y ¥ CTONY MO KOHTYPY NEPBOHAYANLHOTO NPOTE3a.
. OTMETbTE NUOH M0 BbICOTE 3a/IHET0 KPas Mb3bi 10 PUCYHKY OPUTUHANILHOTO NpoTe3a.
. 0BpexbTe NUNOH Ha 3TOI OTMETKE U CKpYTIMTE KOHeL, YAANB 0CTPble Kpas.

0TmeTbTe ANMHY COANHUTENbHOIT NOBEPXHOCTH Ha NUNoHe cTonbl (puc. 11)

. OTMeTbTe Ha NunoHe 90 MM 0T BEPXHET0 Kpas (OTPeXbTE KOHeL).

lpupaiite WepoxoBaTOCTb BCei NOBEPXHOCTY MINOHA BbILLIE 3TOl OTMETKIA (M0OKa3aHo cepbim).
CoBMecTUTE CTONY U FAb3Y CKOHTYPOM OPUTUHANBHOTO
roToBOrO K MCNONb30BaHuIo NpoTe3a (puc. 12)

. ToaowBa A0MKHa 6bITb Ha OFHOM IMHII C KOHTYPOM NMOAOLIBbI 06/ULOBKY CTOMbI.
. HoByto runb3y criesyeT pacnonoxuth noBepx KOHTYpa UCXOBHO runib3bl ¢ pasrubanmem

KOJIeHa B ruNb3e Ha JONONHUTENbHbIe 5—7°.

. Qna COXPAHEHUA HYXHOr0O pa3r|/|6aH|/|ﬂ I/I(I'IOﬂbSyI7IT€ ﬂOpOﬂOHOBbIﬁ pasaenutenb (nn

pa3fenuTeny Apyroro B1aa), pa3meLLieHHbIA Mex 1y NNOHOM U ruNib30i. Pasgenntenn
JLOMKHbI HAXOAUTHCA Ha KOHLIE LWEPOXOBATON CORANHUTENbHOV MOBEPXHOCTH. Y6eauTech,
yTO MeX[1y 3aHeli AUCTANbHOI YACTbIO TUAIb3bI ¥ NAIOHOM CTOMbI COXPAHSETCA
MUHIMANbHOE PACCTORHME 5 MM.

. Toboil pa3genuTens, NCNoNb3yemblil, Ha KOHLE NUI0HA MOXET UMETb MaKCUMaNbHYH

TONLLMHY 5 MM.

. Kneiikoil neHTo npuKkpenuTe neHomatepuan K crone.

YeTKo OTMETbTE Ha rub3e BbICOTY NOPONOHOBOI NPOKNAAKY Ha NUOHE.
BbipoBHaiiTe runb3y no MHAUBNAYANbHLIM NapamMeTpam NauuenTa (puc. 13)

. Hapenbre Oﬁbe Ha (Tony 1 noCTaBbTe CTONY BEPTUKA/IbHO Ha pa60ue|7| NOBEPXHOCTU.
. CoxpaHsiiTe nonoxeHue ruib3bl Ha NUIOHE:

— 110 BbICOTE;

— 10 3aMKCUPOBAHHOI aAAYKLIN TUb3bI;

~ 110 3aMKCUPOBAHHOMY MOBOPOTY CTOMbI OTHOCUTENbHO MMIb3bl (PYKOBOACTBYACH
yrnami Ha iucte Al).

MoponoHoBble pasgenuTeny GyayT COXPaHATD MWAb3y B NPABUIbHOM NONIOXKEHMM PasrubaHus.

OTMeTbTe COeUHUTENbHYI0 NOBEPXHOCTb Ha runb3e (puc. 14)

. Y)J,epmmsaﬂ rUNb3Y B HYXKHOM NONOXEHUN, 06BeNTe KOHeL NUOHA Ha FNb3e Bbllle MeTKM

BbICOTbI.
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10. MpukpenuTe cTony K runb3e (puc. 15)
a. Wcnonb3yiite kneii Composite 18 komnaeKTe CTOMbI, NPOYMTaliTe BCI0 MHOOPMALINIO Ha
yNaKkoBKe knes.
Mpumeyanue. Bpema cxgaTbiBaHnA knes — 1 MUHyTa.
b. OTpexbTe KOHUMK Kneiikoii cMecu, B 16 MM 0T KOHL.
. PaBHoMepHO HaHecuTe Kneii Ha OTMEYEHHYI NOBEPXHOCTb COBANHEHNA HA TUNb3e.
d. lpukpenuTe cTony Ha OTMeUeHHYI0 061aCTb COBANHEHNA U CAeNaiiTe KaKyio-116o
He3HauMTeNbHYI0 PErynnpoBKy, utobbl YA0CTOBEPUTLCA B NPABUILHOCTH BbIPABHUBAHNA.
e. Ynanute CNOBEPXHOCTY CNefbl Knes, KOTOpble pa3bpbi3rannch BOKPYr NUNOHa.
f. YnepxuBaiite runb3y B HyXXHOM NonoxeHun T MUHYTY, a 3aTeM AaiiTe KNneto 3aTBEPAETb
ele 5 MUHYT.
11. Hanecute Kneit cHapyxu nunowa (puc. 16)
a. PaBHOMepHO HaHecuTe Kneil Ha BHELLHIOH LIEPOXOBATYHo NOBEPXHOCTb NUNOHA U Aanblue
Ha LLEePOXOBATYI0 NOBEPXHOCTD FUAb3bl.
b. PasrnagbTe noBepxHOCTb KNeA 1 0CTaBbLTE Ha 5 MUHYT.
12. MpoBepbTe BbIpaBHUBaHUE Nepep GuHANbHOI namuHaumeii (puc. 17)
a. Ynanue noponoHoBble pa3fenuTeny v NeHTy 40 NPOBEPKY BbIPaBHUBAHMA HA NaLineHTe.
b. Mpu HeobX0AMMOCTU MOXHO CAeNaTb He3HaUNTENbHbIE U3MEHeHUA, NPUAAB Gopmy
BHYTpeHHeil CTOPOHE NOAOLLBbI.
¢. Ecnu pna BbipaBHMBaHuA TpebyloTCA ONONHUTENbHbIE U3MEHEHNS, CTounTe/0bpexbTe
CTONY BHE TWAIb3bl ¥ BHECUTE He0OXOZUMbIe U3MeHeHNA [0 NOBTOpeHuA Wwaros 10w 1
d. [pw xopoLuem BbIpaBHUBAHUM NepexoAuTe K NaMUHALMM NOBEPXHOCTY KpenneHna Ha
TNb3e, YKNagbIBas yrnennacTukoByto ONaeTky BpyuHyto.

MHCTPYKLLM NO HACTPOWKE

CmeHdosas pezynupoeka (puc. 3)

CaruTTanbHas NNocKoCTb

YcTaHoBUTE rUb3y BEPTUKANbHO B BbIPABHUBAIOLLEI KONOAKE.

OTperyaupyiite BbICOTY NATKI.

3apaitte HeobxoMMble Yl rUb3bl ANA CrnbaHnA.

JINHUA Harpy3Ku AOMKHA NPOXOANTD Yepes rpaHuLly 3ajHeil U cpedHeli TpeTelt CToNbI, KaK
MoKa3aHo Ha puc. 3.

KopoHanbHas nnockoctb
B BbipaBHuBatoLLeil KONOAKe YCTaHOBUTE NOAX0AALLME OTBEACHe/NpUBeAeH e,
OnpepenuTe HyXHbIil BHYTPEHHUI UM BHELLHWIA NOBOPOT rMb3bl.

NCNoNb30BAHUE
Oqucmka u yxo0
OuncTuTe BRaXHOI TKaHbIO C MATKUM MbINOM. [Tocne 04MCTKI BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpyxarowue ycnosus

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULAEMO.

BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BNAXHOIA Cpeie U NOrpyxaTb B BOAY Ha
ry6uHy A0 3 METPOB MAKCUMYM Ha 1 yac.

[llonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA € CONEHOIt U XNOPUPOBAHHOI BOAOI, NOTOM, MOYOii

1 CNabbIMIn MbINIbHBIMU PACcTBOPaAMMU.

OHO TaKXe BblAepKMBAET INU30ANYHOE BO3ALICTBIE NecKa, Nbiin 1 rpa3u. HenpepbiBHoe
BO3/eiICTBIe He JonycKaeTcA.

lTocne KOHTaKTa C NpecHoil BOAOM UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYXO
TKaHb0.

Mocne KoHTaKTa ¢ LAPYTUMUN XUAKOCTAMU, XUMUKATAMU, NECKOM, NbINbI UK TPA3bIo npomoiite
npe(Hoﬁ BOAOI U BbITPUTE HACYXO0 TKAHbI0.
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TEXHUMECKOE ObC/TYKUBAHUE
YCTPOICTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAULMHCKIM PaBOTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

Lllym om cmone!

Mecok unu mycop B yCTpOiiCTBE MOXET BbITb UCTOYHNKOM LLyMa. B 3TOM cnyuae MeAuLMHCKOMY
PaboTHUKY HE0OX0ZMMO CHATD CTOMY, OUYNCTUTb €€ CKaTbIM BO3AYXOM U 3aMEHUTb aLLMTHBIN
Hocok Spectra Sock, ecnu oH noBpex zeH.

COOBLLEHWUE 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 Nio6bIX CePbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOIACTBOM, HE0BXOAMMO CO06WaTh
MPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA
YCTPOIICTBO M YNIaKOBKa AOMKHbI GbITb YTUAM3MPOBAHDI COTNACHO COOTBETCTBYHOLLIMM MECTHBIM
YN HALWOHANbHBIM SKONOTUYECKUM HOPMAM.

OTBETCTBEHHOCTb

MpoTe3bi (ssur cipoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPeHbI Ha 6e30MaCHOCTb U COBMECTUMOCTb B COYETaHUN
JPYT C APYTOM It C IPOTe3HbIMU FUNb3aMH B CIeLanbHOM ncnonHerm ¢ anantepamu Ossur,

a TaKKe npu X NpeaycMoTPEHHOM NPUMEHEHUN,

Komnanma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 32 CefiyloLIee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIE HE 06C/TYKIUBANUCH B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUUAMM N0
NpUMEHEHNH.
« W3genua, B KOTOPbIX NCNONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTIAX NPOU3BOAUTENEIA.
« U3genus, KoTopble SKCMyaTMPOBANKCh 63 Co6MIOAEHNS PEKOMEHAYEMbIX YCI0BMI
1 OKpy>KatoLLeii cpesibl (MG He MO HasHaueHMIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe ycTpoiicTBO NPOLLNO UCMbITaHMA No cTaHAAPTY 150 10328 Ha ABa MuAAMOHa LMKNOB
Harpy3KMu.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCTU NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATD 2—3 roiam
UCNONb30BAHUS.

150 10328 — mapkupoBKa
Kareropua Bec (Kr)j:;;::r::l:;:;:;:poseub TeKcT 3TMKETKM
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
* (DaKTMyeCKMe TeCToBbIe Harpy3Ki 0TPaXaloT MaKCUManbHYH Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Macca Tena He JO/XHa NPEBbILIATb YKa3aHHbIX
npepenos!

é Yto6bl y3HaTb O CNeuManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHUieHIAX B SKCMlyaTaLm, 06paTuTech K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM Npon3soauTensl
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BAE

Eigse

St

COFAARIE VT Y OBRBICRD I SNIBREHL T, F—4—ICT1VR
EL—>ava@roERIL—Re. =R FCEESNE—LTL—RTH
REhTVET,

ZOFNA UG UTFOAVR—Y FTHRINTVES (B 1)

A ZybIL—R

B. E=JILJL—R

C. E=/LTL—RARILE

D. 7#4—LE—ILhT>E—

E. 74—LYV—IL

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

EELELS)

COTNARIE KONITRORHRE ERAOKEZBEERRIZRESRATLD
BmELTRIATNTULET,

COTNA ADBEE LVBENOES LG EREMIRDVFTMI 2BENBHD XY,
COTNARIE, EREFIRNEESSUHARTIHENHDET,

BHEESUNRBEED

o TRROXRIE. CI#T. KcldRiE

« BRIORRIZHDEEA

COTNARIE BT Y=V d0 AR=—YRE, PREHISBEHTRVEETO
EAZEIRELTVET,

ReICET3EEHE

ZE TERERTNAZOFEBRICIE. BEICOBABERDIRIHNRELTVET,
EREFRIE. COTNARERR2AIERTIDICUBRANERNDINTOER
EFREICHSE TV,

BE TFNARAOMEEICERETHAROSNZBE. FIFTNTRICEIGPER
DIKENRESN. BEDHEEEIHITFSNTVBRIEE. BEITNIXOEREEHIEL
T EEFMRICEERIIVELNHDET,
COTNARIF T ADBEICLZEAEZFRELTVED,

R IIRFVIE. BRICERMNZ 7L —RIGEZS | SEITAIREML HD F
9o

BELES

TNAREERTZICIE. ATFOIAYVER—RY MR ETT,
« FEF—yavIL—t

o PRYFAVEN—RILT

FINA ADFER

BIRESNITNAA ZOBENEREr EBSIRICEL TV 3 E N TORTHRAL
TLEEW,

B BRHREBIALNTES VW, FATIBEDURS,

Bl HFTU—DBIRICED. FAA REBEDETAEL BTEEREHDE T,
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*E (ke) 45 53 60 69 78 89 101 117 131
g ~52 | ~59 | ~68 | ~77 | ~88 | ~100 | ~116| ~130 | ~147
99 116 131 151 171 195 221 257 288
{42 (Ibs) ~115 | ~130| ~150 | ~170| ~194 | ~220 | ~256 | ~287 | ~324
RREOE
1 2 3 4 5 6 7 8 9
s
BUVEEE 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
BHTHL
Y 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
e /A | N
BB TFIE

7w bhhN—& SpectraV vV X (K 2)
AR EERERVLSIC, BICHARSEZFERALTIIESL,

1. Spectra Vv I 2ORICEHEANE T,

2. ZYRAN=TRYFAV L EBRDODALET,

3. INSDESiGEEFALT. SpectraVy I X EBELIEEET v bHN—IC

ANET,

4. RS Z EICEID LT, B ZT7Y MAIN—DRETIHLANE T,

5. ZYRAN=TRYFAYZTYFAN—DLEICRLET,

6. 751XV &, SpectraVwIREERBICEELTEFIORENNSRELET,
X :Spectra VI Rid. BERDRIEEAICTFHLBVLSICE]IoIE>TIEE L,

BEIZIGL T UTFDESICTY FAN—ZALTIIZE W,

1. ZYMAN=TRYFAVERDALET,

2. HRSDIHEBD & B ih%E BEPDEBBAICEALE T,

3 MRS ZI|LTF T 7y hAN—DSBHZISTHLET,
4. SpectraVw I REZLICEODALET,

B

ZETBZTNA RZFEAL TR ZEAILTET,

EE I BENREBOURY, OX—A—DAVR—RMITAFTATVEEA,
CNSDFERICEDTNA RBEOEBRENH D ZAREMHHOE T,

EE YT TNTROBEAHIL TFIBICH>TEYNICEDFIFISATVWE &
LTSV,

BRIy XRE

TYybTIL—bDOLEBICHZIMEIRTvA—IF. BBEFREDRTICHEITZDICHE
I5%Y (H4),

EITYMIN-ZFEALEIEE. DELREMEDORTICHHEITIRIC. BEOT
X 2ecmBLTIBENHDET, V-ILTL—bZMHITIEIICCOILEZER
TRIBRELNHDET,

FEIx—ay
BEIFSIR—2aVaARIZERBEAALILZIR—2a0OVWTNHTELELE

9o

FEIX—23>ARI4R

SEIR—2aYARTRE. VIV EOBBICERSIR—FLTEST W,
EBEIRABTIMIC. SIX—2ayaARIEOEINELVIEERRBLTLLEEL,
Ao —brDE (REHMFVTWDB) 1EV5y koBBEICEIT TSV (K] 5),

1. BIABEBRBICTILOIC. VI y b EIEDLIRRBICTIR—> 3> aF

AWK BESEELE T

2. YTy PREDFSTHZ L EBBLTLTV, FIR—3YARTEDTF
DESBEICED. FHRSNBBICHEN BN ET,

3. IE3R—2araRV R BRBOMICERNY RERALET
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4. Loctite 410 # B H L. RILEESNMORILI THDET (RILEHF1 X095
mm),

7y hEZa-IL Oy

o SEMETOVT IV REERLET.

e JYPEDa—IIESIR—aYARIADLERICEDE TYIDEZIET,
s BOTERRBNYRY—ZFERALTIYNEDa—LZTHLET

AALIFER—2aYy
BIIERIIC, £<Tr v hIBRRDBRAVEICBRDET, BFEOVIT YD XK
DEFRDEICFIVIVT YD BERBOEROVWTNOZEATEET,

1. YTy brESS2—MIZILET (H6).

a. W—AR iz ERALTY Sy ESIR—MIILEY, BBEWMOHIT5 L
BEEICH—ROMEOBEEMLETS,

b. EE#BEEMECLT ZYrEDa—-IILEZEEITIROV IV EOEEEESD
9 (JL—D%H).

2. AVSFIILOHITERADZFL—-ZLET (B7),

a. BEERBHIHOPESICLoOMDENED, BHABEKHEE>TVWB e =REL
TLIEEW,

b. AVSHISHTRBEREAITSAX A —NREABD EDT VY RICBEET,

c. FISRCBBOTVLO—BTORZEELLTI—ILET,

d. BEEE ZEORBE2AEOKREN —XLET, RICHEBRWTT v bIN—
DEHHERL—ZAL. BERVPRIDML —RLHI>TWB e EBRELET.

3. PIAAV I —FDBEBERICEEALET (H3),

a. Y7y hOREIE. FIEEEOA) S HILSITREZRZ2LOMDET

b. AI7SAXY Y~ DBEHIREFERTIE. V7Y MIXT3EHBDE
REEBAETZIDICRIBET,

4. J)—=lee=hooa—2EBLET (B9,

a. A—ARYE—ILDIATVY MIRMREERIZBHS, E—ILATYR—=ZE—)
TEICESELET,

b. H—=R>YTF7AN—DRT )y MZHRMEEBERZBRHS. V—ILZEDTFIC
BELET,

. BEQOHEBEYICT v NIBARRICOEERLE—IILEMEILET, BRARYY
AOE@ICH BV —INT>TL—brEFERLTIET L,

5. RIICAbETNrOYZGTDET (B 10).
a. FILWHYREREBZAVSHILORRED L —RERIZE T,
b. ZVSHILDEROREFERLT. VI v bOBBITILDOESTNIOVE
Y—ULEY,
C. Y—V7DFHTNAOV=ZYID, EH>TBBRERMDBRETET,
6. BEBNrOVOEBETORETEZT—ILET (B 1),

d. EEHS5 0 mm OBPAI/NrAVERY—ILET (FIEREH)

e. COXR—VDLEDNAOYDOREEZINTHILET (JL—DFHBR).
7. BBEVT YR EFVSHILOSHITRRO —RICHIZET (B 12),

a. TOV=ILIETYRAN=Y—LOBRBLAI>TVWIHRBHBDET,

b. LW Y RE. YVIYRRTS~7° OROBBEZEBMLICRET. AU
FILDOVTYy DL =R EICERRBIZHRENHDET,

. N>V Yy hDOBICRBINTT +—LAR—Y— (FfldDIR—
H—) ZERBLTCEYABBEMHIFLET, IR—Y—[FHLETRYFAY
FOREHICEBLE T, 5 mm ORNTUTSUIHY 7w hDEAE S
CREBNAOVDRICH B e ZRERLTLIEE W,

d. NMOYOLEPTHERTZIR—Y—FBAES 5mm FTHIGAFET T,

e. T EFEOTI+—LZRBEICEELET,

f. MAOYDT+—LAR—Y—DFIIT. V7Y b LOBERASIEY—ILE
3o
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8. BEEWWICR->TY Ty roiBEEZEhbtEFT (B 1),

a. HEBIMCEEL. EEEOFTHEOICICILTET

b. RICE->TNAOVDLEDMBICY Ty b 2EELE Y,

- BT

- BRLIEVT Y EORE

- Viry Mo 3ERLIEBEDELE (A1 —DOBEHA REFER)

c. FAMODIRR—Y—T, Y7y bz BYICHESE TRIEILED

9. Vo hEICEHDFIEEI—-ILET (B 14),

a. V7 v EHRLIBZMUBICEEL. NIOVDHBBOGBBERII—ID LD

VIyMIML—ZLE TS
10. BBEY7yMIEELET (R 15),

a. BEFFYMIABTNTVWRZ YRSy M BEERIZERALET. EEFO/NY
T=IICRBBMINTVBIBERIEIRNTEFRATEI W,
EEEFEREIZ1DTY

b. M5 16mm OPATHERIF Y —DEHETDET,

C. YTYRDIY—VLIETRYFAY FOREICEER Z>RDEBHLET

d. BEEI—ILIETRYFAY MRBDICHENSBRABETOTTIAXAVNE
ELKLET

e. NAOYVOMUNTILHEES-EERIOREZBONCEIET,

f. VYVrybEI1DBEEL. EERDNLONDEETIHISICSIBEDE
FHEBELET,

1. NXOVONMUIIEST ZRHELET (K 16),

a. NOYOELIEREOMINCEERIZ/->RDEDIF VI v DKL
REDOLICEHIXLET,

b. BEFDOHELIFZBSMILTSOBZEDOEFBETET,

12. RIEFIR—2a VBT IAAV M ZTAMLET (B 17),

a. BEILTSAAVIETARNT BN TA—LAR—Y =T —TEIRTED
BREET,

b. BEIZIGL T, VI FAIERE L THBAEEITVET,

C. PIAXYNORBHNESICHERBEIF. VIV bOBEZMHE]/ Av LT
27T N HIUN ZRDRTFICFLIZIEEZMRAEF T,

d. 75X ERTHNIE. H—ROB#EEBAVTY S v b EOBRDFIFE
FROENSFRTSIIR—FTBLSFIEZBATLIIZETL,

FIAIAY+OFIE

RYFTFFAAE (B3)

EN]

TIARY D IDRBEY Ty DB ZRELET.

BORTEENICHABLED

BBV Ty bEEORIMEITVEY,

B 3(CR9ESIC. DEILIRELHRERD 1/3 OB OBEIICHERL —HL
TWBRENBDET,

ENG]
TIARY DT 2 EALTENBRY 7Y Mg | REEITVET,
B BRBEIIARDOV Ty FEIEZREL £

i
HERLEFAN
RO LAHRR TRV TSV, BRRIIFE TRV TEALTILET L,

RIBRG

COTNA RIBEKEE BRI TVET,

BEKMED T NA R, FNLBRBPEEOSVWRETHEATE, RA3Im ORID
KICTERIRBETREHTEET,
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Bk BERK R PHARCOERICTHEDLHDET,

B ETHD. BRICKITESTNB CICHLTIMEAHD 9. EHRHICIIREL
BUTLREL,

BEAPERUICHNRIZ. BTEDLTIESE L,

hD&E. (EFRGE B EID. BRICTSTNIERIZEKTEHEVRL. B TE
MLTLIES W,

AT
TNAREBE2ER. EREFIRIRRTIBELNBDET, RRBERBEED
FEHICEDVTRETBIUENHDET,

BHHISORE

TNAZRICBBEDEYMD H D . BENRETILHHDET, COBKE E
BEREEILRBEWMOANL. EMEITERLET, SpectraV v oI EHELTL
BHEIERIBLTIEE L,

BERGEHORE
FNARICEE T BEAGCERIG, REESSUBRLBICRETIVENBOET

RE
COFNAZPBEMERETIRELT. TNENOHIEPEOBERHCH T
<FEEL,

®E

Ossur BRETNA RUE. DRELXAROERY 7wk Ossur 74 F2EBHED
. ZOEHAEMICKOTERITZILT. BRE2T. BERMENH D LS55 RIET
nNTWVWFET,

Ossur (3. UTFICHLTEEEZEVEEA,

FINA ZADARBURRAZ DRI > TRTFREINTLARWEE,
FNAZDMIA—H—DAVKR—2 b EEDHTHAILTENTWVS B R,
TNAZRDHERINBERESF. BAFLEIREUANTERAIATVSSESE,

BEEH
CDTNA R, 200 FRIATFEHA27ILD 1SO 10328 3BICR > THER SN TLWET,
CNIEBBEDFILARILICHEDE TN 2 ENS3EOFERERICHELE T,

1S0 10328 - SNJL
AFdU— 145 (kg) EHTHVVEER BT+
1 52 ISO 10328-P3-52 kg
2 59 ISO 10328-P3-59 kg
3 68 ISO 10328-P4-68 kg
4 7 ISO 10328-P5-77 kg
5 88 ISO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*REOHREFIEABEZRBMLTVEY
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ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

=) FEFIREBBLEVTLEL,

FEDERRMRUEARRICOVTIE,
ERAEMICEY 2IERECBREE L,

P

IEEI BT S

R

RBWAERTIRRIEEE LORKMR. EERERE Cheetah BIRIELERLTH 1A

T BRBAR[ETE B9 R BRERET F 4B Ao

REBWELUTZERFAR (B 1):

A. BIRERSF

B. BERFRLTH

C. BRIRMLTFHEE

D. JBAREER

E. BFRER

AR S SE EC RN E AN Spectra BR1E Mo

RAmE

B EEFRRETRBEIRFR XTI SRR RSN 8D,
AR BENE A B RREST Tl A BR#TH.
ABHAFE T WA RIEECREMFE.,

EEHEMBREE AR
- TERERK. BUEREUERIR
- TEMBRERE

FBMEATFHRERENERBPENAR, FIE0ITE. BPMEEED.

—RELIA
ES (ERTRERSREFEREANEBNN, TRESHZ 5.
BUAREARENBEL PR EAERBMARHNFAERER.

EE NRBWMAIIRRETMIRIEK, IR HIBIFHE R R T0H00

HIERINEE, BENERASRMHSTULERFARBKR,
KBHNERTBERA
AR I SRREEERN, FaNERSIRISRE,.

FR=EZERt
EREBMEEUA TR
- BER

- BRIERRF

FEE

RIETR, WIEFMERMESREESRHIKENEER.
B ENBIHER. XR2SRBEMKENL.
LREFET EHBETRES BRI T
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45- | 53- | 60- 69- | 78- 89- | 101- | 117- | 131-

*E (AF) 52 59 68 77 88 100 116 130 147
wE@ | | e | e | o | e | aw | s
jﬁ;"’fﬁh 1 2 3 a4 |5 6 |7 8 o

?ﬁﬁ’k 2 3 4 5 6 7 8 o gfﬁ
iﬁﬁ””ﬁb 3 4 5 e 78 o |BETE
AT EA

FIEM RS & (E2)

AR BRRGFRE, SOERER.

1. R BDAR i PR B ko

2. BEREIEMF,

3. BEENER (B) mABEL RS HFOMRBRAMNES,
4. mLEBEHER, EHIRTSENMES,

5. BHIEMFKREIME L.

6. WETHE, ¥ REXREEI R L, BEHERRENSHE.
AR A LR RS %, B ETIEREESE 4

WELE, BRUTSERTHE :

1. BERMEM.

2. BEANER (%) WXBAEIRES.
3. ATHERBMIRRI L E.

4. TR IRE o

15453

FRIE AR A E R A

BS FEANESERNR, EtFEENSHEREZN, TRSHBEMBATE.
EE BEREANSMARREA, NRREREE.

AR R~

EENRIR TR RRD AR, BHIREHEEEKE (B 4).

A ANREAME, EREUENEEEKENMRKEREME 2 m. BHERIR
BN R —E R,

BE
iR EI R AiEE RSB IR EER.

BEEES

I E R R IR MRS RENEE .

ZE EFAZE, BEBERUERNAXEMMBEEGNER. B GTEE%X)

KBS EAAEZRE (B 5),

1. BREEEGREESENPE=92—4, UWMEESERATEMES.

2. HREZERETIE, WEEERESR T ANTIBERE AR AE 2B EIFnEZ R
o

3. EMBREE M SR Z EE RERE,

4. %K Loctite 410, FAFSLA 45 Nm B9HAFE 3 9,5 mm R 91842375,

UIRUBIRASER
- BEEREER.
- BEMAE KT S B MR R
- ERSENHREEMIRIER,
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HEZRE
BAEERE-MREMLENEMRK. EEAERKRLE, TRBIGEZR, thaER
BENERERENREK.

1. KIAEIERZAE (B 6)
a. A RAMBERERRE. £LEARADSEERMREMZ RGN
W=,
b. B EEARE, MMEEREIRERIIGHERZ RN (RREXE).
2. EHFETERBERE (E7)
. BRERMIREFEEILEER L, HREET,
. BRITERBRIE M MFHER (FRAEH) BIMEL
icaEl. ERSHNRERIEASE,
. BEE, BREIMBREL. ARREE, EHMEMEE, BEREZRSRZ
BRI,
3. AMFHERLIASEEESR (Hs)
a. BEMEEMERGTERR, TURIEZEAR.
b. £ M WTFHIER EHS MBI EMIREN FEZ RN BE.
4. REERMERFR (E9)
a. ARFGEGRMEEZERR ERE, BRETOLSMA BRI EILIIT.
b. AREERMEEMR TUUE, AEBREFOLSHTRRNDEILT.
c. BHERMER, THSEEEMANS. IERFREERSENERER.
5. B —FENREEEKE (B 10)
a. FEREMERSRIRZNE LT,
b. BEERRENKL, E—HELMCERRELENEE.,
c. ERXMRCREIEI—FE, BIGRED B, FEHNLEET.
6. FEMIR—FE LR iCAEREAKE (B 1)
d. E— S _LIETRE 90 mm MEFRIS (MIEMHED).
e. BEH—GZELBHIMINAERE (RREBKIE),
7. BHEMRFHER IS RIGTERENELEE (B 12)
a. ERNSHERKNILEEME.
b, MNERENUTREZENIZ L, ERERNSE -7 HEXTHRETIE.
c. E—REMEZRZERERFARRA (HETER), UMRFERNERRS.
XER AW ETEBNEERENRT. BRESETREEKISMER—
KRB Z EREE 5 mm BRI\ EIRRo
d. E—HENRERNERNRAEEH S mm,
e. ARHERHEAEEEMR L.
f. EERE EENIRERE— G E LIERRRNEE.
8. RIBBFFEDHTTIERE (B )
a. BETHFEMRL, EEMETETFEL.
b. FEZZE, ERUTERGERET—FENREMLE :
- BE
- FREREVEZEARER
- FRCRBVMMRAAXN FIEZEMNIER AE (R M RHNSHAR)
c. EARREERERNESNER,
9. IR LiFiCERREMNK (B 1)
a. REZERBEMENUE, FEREMTINGE LA —FENGEER
(5
10. ISHMREIEERZRE L (B 15)
a. EAMREMHEMNESHEN MER, FARRBESTIEEMH ENMERE
Bo
AR AEREE N 1 5.
. TEEEUHER 16 mm R EMEEFIEK Yo
. BREETRRMIARIERE LR EREL IR,
. BEMREEEAMENEE K, HHITAMIEE, URKRERMT.
. MRBIEFRE —FERELINIERE, FHITEE,

a0 oo

™ Qo 0o o
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f. ILESEARISELMUBERDHIFTE 1 95, REERHL S SHUERSTR
Elo
11, E— BRI E AT (B 10)
a. E—REIMMERRERRMEAKETIEE, — BRI IER RS RE.
b. TRMIETIRERKS, AR S DHERRE.
L. E#F#TREREZANEREME (B 1)
a. ENBEREREIENMREMRERRERFRE.
b. BEH, AILUBIENER THNRRETARMEE,
c. MRMANFTEMH DA, NEREITEIIHIMR, #TFRFEXR,
AEBEESB 0N,
d. MRMLRY, BSERRARAMN—RFIEEREREERZ .

ki A
B3 (B3)
ES ]

BEMNLKR, BEEERREMLE.

HAEEELNERSE,

KEVE LR B E.
AHARSEE=FD NGRS PEIEPUARL, WHE 3 FiT.

TRE
BEXMLRALMELHIEREINE | RIRAE,
W& Y AR R T RIE S M o

ERAZE
EETRST
RERMPEEEE. BEERHET.

FIREMH

ABRMBA Ko

Waterproof Bi7K 88 Al 1E 3R SR MM R RER, HaR R 3 KWKPHRSZ 1
N:S

HEAWEMUTRS 2k, &K FR REMPHEE,
EHAIAYHBRIEMIVAL, RAEFSHR. BRAFFEIEM,

BMZKSESE, BRHET.

EMEMKE. KFHR DR REHEIRRE, BRRKES, REAHET.

i
FRMMEBREHEVEPARRS., ERNELREBEEEHERRE.

FMAR & IR
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Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je protetické chodidlo pfipevnéné k posteriorni sténé IGzka. Skidda se z listu palce, ktery
jeinspirovany chodidlem Cheetah, a listu paty zajisténém patnimi Srouby.

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

A. List chodidla

B. Listpaty

C. Srouby listu paty

D. Pénovy opatek

E. Pénové podrazka
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 prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro stfedné az extrémné intenzivni razy, napf. pro chiizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

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

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

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

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

Varovani: Epoxid miiZe pfi pfimém kontaktu s télem zpisobit alergické 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
ndsledujici tabulky.
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Varovani: Nepfekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostiedku.
Vybér nespravné kategorie miize vést i ke Spatné funkénosti prostredku.

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

Vahav k
9 52 59 68 77 88 100 116 130 147

99- | 116~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 130 150 170 194 220 256 | 287 324

Vahav librach

Stredni droven razi 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysokd troven razli| 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Extrémni

3 4 5 6 7 8 9 - -

Groven rézi

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 néstavec krytu chodidla.
3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasuiite chodidlo v ndvleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybem IZice vzhiiru chodidlo zasurite do krytu chodidla.
5. Nasad'te néstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
6. Pozarovndni pfipevnéte navlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a necistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytahnéte vzhiiru, aby neprekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

V pfipadé potreby je mozné kryt chodidla ndsledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte néstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec Spicky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite Izici doli a vytahnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci piislusnych prostredkd.

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

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

Nastaveni velikosti chodidla

Zbruste chodilo na délku za pouZiti brusného Stitku umisténého na horni ¢sti desky chodidla
(obr. 4).

Poznamka: Pii pouZiti krytu chodidla musi byt velikost chodidla 0 2 cm krat3i. Tento poZadavek
je tfeba vzit v dvahu pii broueni podrdzky.

Laminovdni
Chodidlo mize byt pripojeno bud pomoci laminovaciho konektoru, nebo prostrednictvim
ptimého laminovani.

Laminovaci konektor
Laminovaci konektor musi byt nalaminovén 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 izku (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 pfipojené chodidlo.
3. Mezilaminovaci konektor a chodidlo vloZte treci podlozku.
4. Na3rouby velikosti 9,5 mm aplikujte lepidlo Loctite 410 a utdhnéte je momentem 45 Nm.
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Zkrdceni skeletu chodidla

Zkontrolujte vzdalenost ve Svihové fazi.
Zkratte skelet chodidla na tiroven horniho konce laminovaciho konektoru.
Odriznéte material ze skeletu chodidla pomoci pilky na kov nebo pasové pily.

Pfimé laminovdni
Nez zacnete, potiebujete konvencni protézu vhodné velikosti. PouZit Ize stavajici lGzko, pripadné
protézu se zkusebnim lGzkem na konvencni protéze.

o N oo N —-

oo AT Y oW

T P T Y o»n

. Laminovaniluzka (obr. 6)
. Laminujte IGzko pomoci uhlikové tkaniny. Pidejte dalsi vrstvy uhliku do oblasti horni

posteriorni plochy, kde bude chodidlo pfipevnéno.

. Zdrsnéte povrch horni posteriorni plochy 1iZka, aby bylo zajisténa lepsi pfilnavost skeletu

chodidla k lizku (vyznaceno Sedou oblasti).

. Vytvoite obrys piivodni protézy (obr. 7)

. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo pevné spocivd na vlozce obuvi a pevné utahnéte tkanicky.
. PoloZte plivodni protézu na miizku nastavovaciho archu AT (soucasti)

. Vlyznacte anteriorni a posteriorni okrajové body v nejnizsi ¢asti jako referencni body.

. Nakreslete ¢aru kopirujici celou protézu véetné nasazené obuvi. Poté zujte obuv a vyznacte

obrys krytu chodidla. Dbejte, aby protéza spocivala na stejném misté jako pfi prvnim
obrysovani.

. Vypliite informacni tabulku pacienta na nastavovacim archu (obr. 8)

. Pfi pohledu na pivodni protézu ve frontdlni roviné miize byt pozorovéna addukce lizka.

. Ke zméreni dhlu rotace chodidla vzhledem k lizku pouZijte nastavovaci arch A

. Piipevnéte podrazku a opatek (obr. 9)

. Prilepte opatek k horni strané paty; zarovnejte stfedovou ¢aru s délenim v karbonové paté.
. Prilepte podrézku na spodni stranu chodidla; opét zarovnejte stfedovou ¢aru s délenim

v karbonové vrstvé.

. Zbruste podrazku a patu do tvaru, ktery zajisti sprévné usazeni chodidla v obuvi pacienta.

PouZijte 3ablonu, ktera se nachdzi v zadni ¢asti krabice s vyrobkem.

. Zkratte pylon na pozadovanou délku (obr. 10)

. Larovnejte nové liizko a chodidlo s obrysem plivodni protézy.

. Pomoci ndkresu plvodni protézy oznacte pylon ve vysce posteriorniho okraje lizka.

. Zkratte pylon podle této znacky a obruste okraj, abyste odstranili veskeré ostré hrany.

. Na pylonu chodidla vyznacte délku upevnéni (obr. 11)

. Udélejte na pylonu znacku ve vzdalenosti 90 mm od horniho okraje (ofiznuty konec).

. Zdrsnéte viechny plochy pylonu nad touto znatkou (zndzornéno edou oblasti).

. Zarovnejte chodidlo a liizko s obrysem piivodni protézy (obr. 12)

. Podrézka by méla byt zarovnana s obrysem podrazky krytu chodidla.

. Nové lizko musi byt umisténo nad obrysem piivodniho lizka s mirou extenze v kolennim

kloubu 5-7°.

. Kzajisténi spravné extenze vlozte mezi pylon a ldizko pénovou distancni podlozku (nebo

jinou podlozku). Podlozky by mély byt umistény na konci zdrsnéné pfipeviiovaci plochy. Mezi
distIni posteriorni oblasti 10zka a pylonem chodidla zajistéte minimalni vzdalenost 5 mm.

. Distancni podlozky pouzité v horni ¢asti pylonu mohou mit maximalni tloustku 5 mm.
. Pénu pfiipevnéte k chodidlu pomoci pasky.
. Vyznacte na lGzku jasny vyskovy orientacni bod ve vy3ce pénové distancni podlozky na

pylonu.

8. Zarovnejte lizko podle informaci pacienta (obr. 13)

. Nasadte obuv na chodidlo a postavte je na pracovni plochu.
. Drite lizko v poloze na pylonu podle:

— vysky,

— zaznamenané addukce lizka,

- zaznamenané rotace chodidla vzhledem k 1Gzku (pomoci privodce nastavenim Ghlu na
archu A1).

. Pénové distancni podlozky zajisti spravnou extenzi lizka.
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. Na lizku vyznacte pripeviiovaci plochu (obr. 14)
a. Dritelizko v pozadované poloze a obkreslete konec pylonu na lizko nad vyskovym
orientacnim bodem.
10. Pfipevnéte chodidlo k lizku (obr. 15)
a. Pouzijte lepidlo Composite 1, které je soucasti soupravy chodidla; prectéte si viechny
informace na obalu lepidla.
Poznamka: Pracovni doba lepidla je 1 minuta.
b. Odfiznéte Spicku tuby lepidla ve vzdalenosti 16 mm od konce.
¢. Navyznacenou pipeviiovaci plochu na lizku naneste dostatecné mnoZstvilepidla.
d. Prilozte chodidlo v misté vyznacené pfipeviiovaci oblasti a provedte nezbytnd drobnd
nastaveni, aby bylo dosazeno spravného zarovnani.
e. Uhladte povrch lepidla, které bylo vytlaceno kolem pylonu.
f. Drzte lGZzko na misté po dobu 1 minuty a poté ponechejte po dobu dalsich 5 minut lepidlo
zatuhnout.
11. Aplikujte lepidlo z vnéjsi strany pylonu (obr. 16)
a. Aplikujte lepidlo v hojném mnozstvi na vnéjsi zdrsnény povrch pylonu a rozettete je smérem
ven na zdrsnény povrch lizka.
b. Uhladte povrch lepidla a nechte je po dobu 5 minut zatuhnout.
12. Pied finalnim laminovanim provéite zarovnani (obr. 17)
a. Pred ovéFenim zarovnani na pacientovi odstraite viechny pénové distancni podlozky
a pasku.
b. V pfipadé potieby mohou byt provedena drobnd nastaveni vytvarovanim spodni ¢asti
podrazky.
¢. Vpfipadé, Ze zarovndni vyZaduje dalsi nastaveni, brousenim odeberte nebo odfiznéte
chodidlo od lizka a provedte potebné pravy. Poté opakujte kroky 10a 1
d. Pokud je zarovnani uspokojivé, pokracujte ru¢nim laminovanim uhlikové tkaniny pres
pfipeviiovaci oblast na liizku.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 3)

Sagitalni rovina

V zarovndvacim pfipravku urcete vertikalni polohu lizka.

Nastavte vhodnou vysku podpatku.

Nastavte vhodny Ghel lizka pro flexi.

13téznd osa by méla prochdzet prisecikem mezi posteriorni a stfedni tfetinou chodidla, jak
ukazuje obr. 3.

Frontalnirovina
Pomoci zarovnavaciho pfipravku nastavte vhodnou abdukci/adduki lizka.
Urcete vhodnou vnitini nebo vnéjsi rotaci ldizka.

POUZIVANI
Cisténi a ddriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Tento prostiedek je vodotésny.

Vodotésna zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostfedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

Miize také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingm kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo neistotdm prosttedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.
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UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
0 ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi l&izky s adaptéry Ossur.

Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
- 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 - titek
Kategorie Vaha (kg) Extrémni raz Text na stitku
1 52 15010328 —P3 - 52 kg
2 59 15010328 - P3 - 59 kg
3 68 15010328 — P4 - 68 kg
4 77 15010328 - P5-77kg
5 88 15010328 — P6 - 88 kg
6 100 150 10328 — P7 - 100 kg
7 116 15010328 - P8 — 116 kg
8 130 15010328 — P8 — 130 kg
9 147 150 10328 — P8 — 147 kg
*Skutecnd zkusebni zatiZeni odpovidaji maximaIni télesné hmotnosti.

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen!
Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v

A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému
pouziti!
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SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomadcka predstavuje protetické chodidlo pripevnené k zadnej stene 16zka. Skladd sa zo
$pickového listu in3pirovaného 3pickou Cheetah a listu paty zaisteného pomocou patovych
skrutiek.

Tato pomdcka pozostdva z nasledujiicich komponentov (obr. 1):

A. List chodidla

B. List paty

C. Skrutky listu paty

D. Penovd ndprotivnd vlozka paty

E. Penovd podrazka
Tato pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahradza funkciu chodidla a clenku
chybajucej dolnej koncatiny.

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

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomacka je urcend na pouzivanie pri strednom az extrémnom rdzovom zatazeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.

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 pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomacky 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 ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

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

POTREBNE KOMPONENTY

Na pouZivanie pomdcky su 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.
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, 45- | 53- | 60- | 69- | 78- 89- 101- 17- 131-
Hmotnost'v kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
, 99- | 116 | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288-
Hmotnost'v b
115 | 130 | 150 | 170 194 220 256 287 324
Strednd odolnost 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysokd odolnost 2 3 4 5 6 7 8 9 Nedostupné
Extrémne vysokd
) ¥ 3 4 5 6 7 8 9 Nedostupné | Nedostupné
odolnost
POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)
Upozornenie: Vzdy pouzivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.
2. Odstrérite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvéka nasurite chodidlo v navleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvaka nahor chodidlo tpIne zatlacte do krytu chodidla.
5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspét na kryt chodidla.
6. Pozarovnani pripevnite navlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
anecistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym castiam chodidla.

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siat nasledujticim postupom:
1. Odstrarite nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prislusny koniec obuvdka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlatte obuvdk nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstraiite navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
sposobit pretazenie pomocky.

Varovanie: Dodrzujte prisluiné pokyny na zostavenie pomdcky, aby bolo spojenie vykonané
spravne.

Nastavenie velkosti chodidla

Chodidlo briste na dizku pomocou brisnej nélepky umiestnenej na vrchnej casti chodidlovej
dlahy (obr. 4).

Poznédmka: Pri pouZiti krytu chodidla musi byt velkost chodidla 0 2 cm mensia, pokial je Spicka
zbriisend na dfzku. Této poZiadavka sa musi zohladnit pri briseni podrazkovej dlahy.

Lamindcia
Chodidlo mdZe byt pripojené bud ku konektoru laminacie, 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 sprévne orientovany. Ramené
vloZiek (oznacené Sipkou) majui byt orientované smerom k 16zku (obr. 5).
1. Vlozte konektor lamindcie do strednej tretiny 16Zka, aby ste ulahcili nastavenie vy3ky.
2. Uistite sa, Ze je povrch ozka rovny. Rovny povrch pod konektorom laminacie rozdeluje zataz
na pripojené chodidlo.
3. Pouzite treciu podlozku medzi konektorom lamindcie a chodidlom.
4. Poutite zaistova¢ Loctite 410 a momentové skrutky na 45 Nm pre velkost skrutky 9,5 mm.
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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 l6zko (obr. 6)

a. Laminujte 16zko pomocou uhlikového pletiva. Pridajte dalsie vrstvy uhlika na horny zadny
povrch, kde bude pripevnené chodidlo.

. Zdrsnite horny zadny povrch, aby ste zlepsili adhéziu k 16zku pri pripojenom chodidlovom
module (zobrazené sivou oblastou).

. Urobte obrys okolo povodnej protézy na chddzu (obr. 7)

. Dbajte na to, aby protetické chodidlo pevne spocivalo na vlozke obuvi a pevne pripevnite
$ndrky.

. Povodnu protézu na chddzu polozte na mriezku na zarovnavacom hérku A1 (je sticastou
balenia).

. Najnizsie body predného a zadného okraja si oznacte ako referencné.

. Sobutou topankou nakreslite Ciaru okolo celej protézy. Potom odstranite topanku a nakreslite

obrys krytu chodidla. Dbajte na to, aby protéza zostala zarovnand s pévodnym obrysom.

Vypliite tabulku s informaciami o pacientovi na harku zarovnania (obr. 8)

. Mbzete pozorovat addukciu 16zka pri pohlade na povodni protézu na chddzu v celnej rovine.

. Na zarovndvacom harku A1 méZete pomocou uhlového vodidla zmerat'rotdciu chodidla vo
vztahu k 10zku.

4. Pripojte naprotivni viozku podrazky a paty (obr. 9)

a. Prilepte ndprotivnt vlozku paty na horny povrch paty a zarovnajte stredovd ciaru
s rozdelenim uhlikovej paty.

. Prilepte podrézku na spodni stranu chodidla, opét zarovnajte stredovi ciaru s rozdeleniami
v uhlikovych vidknach.

. Podrdzku a patu zbruste do tvaru, ktory dobre zapadne do pacientovej topanky. Pouzite
Sablénu podrdzky na zadnej strane Skatule s produktom.

. Zrezte pylon na poZadovani dizku (obr. 10)

. Zarovnajte nové 10zko a chodidlo s obrysom pdvodnej protézy.

. Oznacte pylén vo vyske zadného okraja 16zka pomocou nakresu povodnej protézy.

. Skrétte pylén podla tejto znacky a obruste okraj tak, aby ste odstranili v3etky ostré hrany.

. Oznacte dizku pripeviiovacej plochy na pyléne chodidla (obr. 11)

. Urobte na pyléne znacku 90 mm od horného okraja (zrezany koniec).

Zdrsnite vSetky plochy pylénu nad touto znackou (znzornené sivou oblastou).

Zarovnajte chodidlo a 16zko s obrysom povodnej protézy na chodzu (obr. 12).

. Podrézka md byt zarovnand s obrysom podrazky krytu chodidla.

. Nové 16zko sa md umiestnit nad obrys pévodného lozka s dalSimi 5 — 7° extenzie kolena
v6zku.

. Na zaistenie sprévnej extenzie pouZite penovy distancny prvok (prvky) (alebo iny distancny
prvok) umiestneny medzi pyl6nom a lozkom. 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.

d. Akykolvek diStan¢ny prvok pouZity v hornej Casti pylénu moZe mat maximélnu hrdbku
5mm.

. Penu pripevnite k chodidlu pomocou pésky.

. Oznacte svetld vysku na 16zku vo vyske penového distancného prvku na pyldne.

. Lozko zarovnajte podla informacii o pacientovi (obr. 13)

. Polozte topanku na chodidlo a polozZte ju vzpriamene na pracovnd plochu.

. Dritel6zko v pozicii na pylone v silade s:

- vyskou,

o
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— zaznamenanou addukciou 16Zka,
- zaznamenanou rotdciou chodidla vo vztahu k 16zku (pomocou uhlovych vodidiel na harku
A1).

Penové distancné prvky drzia lozko v sprdvnej extenzii.

Vyznacte na l6zku pripeviiovaciu plochu (obr. 14)

a. Driteldzko v pozadovanej polohe a nakreslite naii obrys okolo konca pylonu nad znatkou

vysky.

10. Upevnite chodidlo do l6Zka (obr. 15)

a. Pouzite lepidlo Composite 1, ktoré sa dodéva so sipravou chodidla. Precitajte si vSetky
informacie na obale lepidla.
Poznambka: Pracovny Cas lepidla je 1 mindita.

. Odrezte hrot tuby lepidla 16 mm od konca.

. Lepidlo naneste vo velkej vrstve na oznacenu pripeviiovaciu plochu na [6zku.

d. Pripojte chodidlo na oznacend oblast pripevnenia a vykonajte vietky drobné dpravy, aby ste
sa ubezpecili, Ze je zarovnanie spravne.

. Vyhladte povrch akéhokolvek lepidla, ktoré bolo vytlacené okolo vonkajsej strany pylonu.

. Dritel6zko v tejto polohe po dobu 1 mindty, potom ponechajte na dalich 5 minut, aby

lepidlo stuhlo.

11. Naneste lepidlo z vonkajsej strany pylonu (obr. 16)

a. Navonkajsi zdrsneny povrch pylonu naneste velké mnozstvo lepidla a rozotrite ho smerom
von na zdrsneny povrch l6zka.

. Vyhladte povrch lepidla a nechajte stuhniit po dobu 5 mindit.

12. Pred konecnou laminaciou vyskusajte zarovnanie (obr. 17)

a. Pred skdskou zarovnania na pacientovi odstréite vietky penové distancné prvky a pasku.

.V pripade potreby je mozné vykonat mensie ipravy tvarovanim spodnej strany podrazky.

. Ak zarovnanie vyZaduje dalSiu tpravu, pred opakovanim krokov 10 a 11 zbrdste/odrezte
chodidlo z 16zka a vykonajte pozadované zmeny.

d. Ak je zarovnanie dobré, pokracujte v lamindcii cez oblast upevnenia na l6zku pomocou

uhlikového pletiva a ru¢ného pokryvu.
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POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdikladné zarovnanie (obr. 3)

Sagitalna rovina

Urcte zvisld polohu [6zka na zarovndvacom ndstroji.

Upravte na primeran vysku paty.

Nastavte vhodni flexiu uhlov ozka.

Linia zataZenia ma sledovat spojnicu zadnych a strednych tretin, ako je to zobrazené na obr. 3.

Korondlna rovina
Pomocou zarovndvacieho néstroja nastavte vhodnud abdukciu/addukciu 16zka.
Urcte vhodné otécanie vnitorného alebo vonkajsieho 16zka.

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

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnd pomdcku mozete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi a ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chiérovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.
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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 lekdr chodidlo siat, vycistit ho pomocou stlaceného vzduchu a vymenit névlek Spectra, ak je
poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomacky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odporidcanych podmienok pouZivania, aplikécie alebo okolitého
prostredia.

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

150 10328 - Stitok
Kategoria Hmotnost (kg) Extrémna odolnost’ Text stitku
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 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!
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ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este o labd a piciorului protetica, atasata la peretele posterior al cupei. Este compus
dintr-o lama tip deget inspirata de cheetah si o lama de cdlcai fixata cu suruburi pentru calcai.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):

A. Lama labei piciorului

B. Lama célcdiului

C. Suruburi pentru lama célcaiului

D. Locas pentru calcai din spumd

E. Talpddinspuma
Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husa pentru picior si o 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 cdtre 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 utilizérii cu impact 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 cdere, care poate duce la raniri.

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

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care fi afecteaza functiile normale, pacientul trebuie s&
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

Atentie: rasina epoxidicd poate provoca reactii alergice atunci cind este in contact direct cu
corpul.

COMPONENTE NECESARE

Pentru utilizarea dispozitivului sunt necesare urmatoarele 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 deficitard

a dispozitivului.
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45— 53— 60— 69— 78- 89- [ 101-| 117- | 131-
Greutate kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Greutate 99— | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
livre (Ib) 115 130 150 | 170 | 194 220 | 256 | 287 324
Nivel de impact
1 2 3 4 5 6 7 8 9
moderat
Nivel de impact
. 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
ridicat
Nivel e impact 3 4 5 6 | 7 8 9 | NA | NA

extrem

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

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

Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltator.

1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.

2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

3. Utilizati capdtul corespunzator (drept) al unui incaltator pentru a introduce piciorul cu
soseta Spectra in husa pentru picior.

4. Ridicatiincaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.

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

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

murdarie.

Nota: soseta Spectra trebuie sa fie ridicata pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

Dacd este necesar, scoateti husa pentru picior dupa cum urmeaza:

1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
2. Introduceti capdtul corespunzator (profilat) al unuiincaltator in spatele piciorului.

3. Tmpingeti incltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.

4. Scoateti complet soseta Spectra.

Proteza

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.

Reglarea dimensiunii labei piciorului
Polizati laba piciorului la lungime, cu ajutorul autocolantului de polizare amplasat in partea
superioard a pldcii labei piciorului (Fig. 4).
Nota: atunci cand utilizati un capac pentru laba piciorului, dimensiunea laba piciorului trebuie sa

fie cu 2 cm mai scurtd atunci cand polizati degetul mare la lungime. Aceastd cerintd trebuie luatd

in considerare la polizarea pldcii talpii.

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 cupa (Fig. 5).

1. Puneti conectorul de laminare in treimea din mijloc a cupei pentru a facilita reglarea pe

indltime.
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2. Asiqurati-vd cd suprafata cupei este pland. O suprafata pland 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 45 Nm pentru dimensiunea surubului 9,5 mm.

Tdierea modulul labei piciorului
« Verificati dacd existd joc in faza de balans.
« Tadiati modulul labei piciorului pana la capatul superior al conectorului de laminare.
- Tdiati modulul labei piciorului folosind un ferdstrau de tdiere sau ferastrau-banda.

Laminare directd
Tnainte de aincepe, aveti nevoie de o protezd conventionald adecvata. Poate fi utilizata fie o cupa
existenta, fie o proteza cu o cupd de verificare pe proteza conventionala.

-

. 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 imbunatdti aderenta la cupa atunci cand
modulul labei piciorului este atasat (indicat de zona gri).

2. Trasati in jurul protezei originale de mers pe jos (Fig. 7)

a. Asigurati-va cd laba piciorului proteticd se sprijind ferm pe brantul pantofilor si 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 referinta.

d. Cupantoful pus, trasati o linie in jurul intregii proteze. Apoi scoateti pantoful si urmariti
conturul capacului piciorului, asigurandu-va ca proteza rémane aliniata cu conturul trasat
initial.

3. Completati Tabelul de informatii pentru pacienti de pe foaia de aliniere (Fig. 8)

a. Aductia cupei poate fi observatd dacd se urmdreste proteza de mers originald in plan frontal.

b. Utilizati ghidul unghiular de pe foaia de aliniere A1 pentru a mdsura mai usor rotatia labei
picioruluiin raport cu cupa.

4. Atasatilocasul pentru talpa si calcai (Fig. 9)

a. Lipitilocasul calcaiului pe suprafata superioard a calcaiului, aliniind linia centrald cu
despicarea din cdlcaiul de carbon.

b. Lipiti talpa pe partea inferioard a labei piciorului, aliniati din nou linia centrald cu

despicaturile din fibra de carbon.

. Polizati talpa si calcdiul intr-o formd care sé se potriveasca bine in pantoful pacientului.

Utilizati sablonul de talpd de pe spatele cutiei produsului.

. Taiati pilonul la lungime (Fig. 10)

Aliniati noua cupd si laba piciorului cu conturul trasat dupa proteza originala.

. Marcati pilonul la indltimea marginii posterioare a cupei, folosind desenul protezei originale.

. Taiati pilonul la acest marcaj si rotunjiti capdtul, indepartand orice muchii ascutite.

Marcati lungimea suprafetei atasarii pe pilonul labei piciorului (Fig. 11)

. Marcati pilonul la 90 mm de partea superioara (capatul tdiat).

Frecati toate suprafetele pilonului deasupra acestui marcaj (indicat de zona gri).

Aliniati laba piciorului si cupa cu conturul trasat dupa proteza de mers originala

(Fig. 12)

. Talpa trebuie aliniatd cu conturul talpii de acoperire a labei piciorului.

. Noua cupa trebuie sd fie pozitionata peste conturul cupei originale, cu 5-7°in plus fatd de

extensia pentru genunchi din cupa.

¢. Folositi un distantier de spuma (sau alt distantier) plasat intre pilon si cupd, pentru
amentine extensia corectd. Distantierele trebuie asezate la capdtul suprafetei de atasare cu
asperitati. Asigurati-vd cd este mentinutd 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 maxima de

5mm.

~
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. Utilizati adezivul compozit 1, furnizat impreund cu kitul pentru laba piciorului, cititi toate
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1.
. Aplicati adeziv cu generozitate pe suprafata exterioara cu asperitati a pilonului si

. Fixati spuma pe laba piciorului folosind banda.

. Marcati o indltime liberd pe cupd, la inaltimea unui distantier de spumad de pe pilon.
. Aliniati cupa in conformitate cu informatiile pacientului (Fig. 13)

. Puneti pantoful pe picior si asezati-l in pozitie verticald pe suprafata de lucru.

. Tineti soclul in pozitie pe pilon conform cu:

— Tnaltimea

— Aductia cupei inregistrate

— Rotatia inregistratd a labei piciorului in raport cu cupa (folosind ghidajele unghiulare de
pe foaia A1)

Distantierele din spumd vor mentine cupa la extensia corectd.

. Marcati suprafata de atasare pe cupa (Fig. 14)
. Tindnd cupa in pozitia doritd, trasati in jurul capatului pilonului pe cupd, deasupra

marcajului de indlime.
Fixati laba piciorului pe cupa (Fig. 15)

informatiile de pe ambalajul adezivului.
Nota: timpul de lucru al adezivului este de 1 minut.

. Tdiati varful mixerului adeziv la 16 mm de la capat.
. Aplicati adezivul cu generozitate pe suprafata de atasare marcata de pe cupa.
. Atasati laba piciorului pe zona de atasare marcatd si efectuati mici ajustdri pentru a va

asigura cd alinierea este corectd.

. Neteziti suprafata adezivului care a fost impins in afard, in jurul pilonului.
. Tineti cupain pozitie timp de 1 minut, apoi asteptati incd 5 minute pentru ca adezivul s se

fixeze.
Aplicati adeziv in jurul exteriorului pilonului (Fig. 16)

imprastiati-l inspre exterior, pe suprafata cu asperitati a cupei.

. Neteziti finisajul adezivului si lasati-1 s se fixeze timp de 5 minute.
12.
. Indepértati toate distantierele din spumi si banda inainte de a testa alinierea pe pacient.

Testati alinierea inainte de laminarea finala (Fig. 17)

b. Dacd este necesar, se pot face ajustari minore prin conturarea partii inferioare a talpii.

~

. Dacd alinierea necesitd o reglare suplimentara, polizati/tdiati laba piciorului de pe cupd si

efectuati modificdrile dorite inainte de a repeta pasii 10si 1

. 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.

Reglatila indltimea adecvatd a cdlciului.

Introduceti flexia unghiurilor de soclu corespunzétoare.

Linia de sarcind trebuie sa cada la jonctiunea dintre portiunile posterioara si mijlocie. asa cum se
aratd in Fig. 3.

Plan coronal
Introduceti abductia/aductia corespunzdtoare a cupei, folosind dispozitivul de aliniere.
Determinati rotatia internd sau externd adecvatd a cupei.

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

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

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisd
expunerea continua.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curétati cu apa dulce dupa expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie
si uscati cu o carpa.

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

Zgomot la picior

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

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

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

RASPUNDERE

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

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

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

Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

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

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la doud 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 eticheta
1 52 15010328-P3 - 52 kg
2 59 150 10328-P3 - 59 kg
3 68 150 10328-P4 - 68 kg
4 77 150 10328-P5 - 77 kg
5 88 150 10328-P6 — 88 kg
6 100 150 10328-P7 - 100 kg
7 116 150 10328-P8 — 116 kg
8 130 150 10328-P8 — 130 kg
9 147 150 10328-P8 — 147 kg
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150 10328 - Eticheta

Categorie Greutate (kg) Impact extrem Text eticheta

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

IS0 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod je protetsko stopalo pricvriceno na posteriornu stjenku leZista. Sastoji se od svinute
proteze za prste nadahnute gepardom i svinute proteze za petu ucvricenih pomocu vijaka pete.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenti (slika 1):
A. Svinuta proteza za stopalo
B. Svinuta protezaza petu
C. Vijcisvinute proteze za petu
D. Kalup za petu od pjene
E. Potplat od pjene
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

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s umjerenim do ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje,
tréanjeisport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada

koji moZe dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u 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
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ODABIR UREDAJA

Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za razinu utjecaja i ogranicenje teZine
prema sljedecoj tablici.

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

I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati lo3im funkcioniranjem proizvoda.

45- | 53- | 60— | 69— | 78— | 89- | 101- 17- 131-
Masa u kg
52 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 130 147
99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288-
Masaulb
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324
Umjerena razina
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9
utjecaja
Visoka razi Nij
|§o a{razma ) 3 4 5 6 7 8 9 ' .ue"
utjecaja primjenjivo
ik ) Nii Ni
.stre_mnarazma 3 4 5 6 7 8 9 . _ue“ _ .ue"
utjecaja primjenjivo | primjenjivo
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i arapa Spectra (slika 2)
Oprez: da biste izbjegli prikljestenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za cipele.
1. Postavite stopalo u carapu Spectra.
2. Uklonite spojnicu navlake stopala.
3. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili stopalo s carapom
Spectra u navlaku za stopalo.
4. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli stopalo u navlaku.
5. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.
6. Nakon zavrietka poravnanja, ucvrstite Carapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
prasine i prljavstine.
Napomena: ¢arapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove
stopala.

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 pricvricivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

Prilagodavanje velicine stopala

Izbrusite stopalo do potrebne duZine, uz pomoc brusnog uloska postavljenog na vrh plocice
stopala (slika 4).

Napomena: Kada koristite navlaku za stopalo, veli¢ina stopala treba biti 2 cm kraca prilikom
brusenja prsta do potrebne duZine. Ovaj se zahtjev mora uzeti u obzir prilikom brusenja plocice
potplata.

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.
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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 tre¢inu 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 jastucic izmedu spojnika za laminaciju i stopala.
4. Nanesite sredstvo Loctite 410 i zategnite navoje do 45 Nm za velicinu navoja od 9,5 mm.

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.

ey

. Laminirajte leziste (slika 6)

a. Laminirajte lezite pomocu karbonskog pletiva. Dodajte dodatne slojeve ugljika na gornjoj
posteriornoj povrsini na koju ce se pricvrstiti stopalo.

b. Grubo izbrusite gornju posteriornu povrsinu radi boljeg prianjanja u leZiste kada se modul
stopala pricvrsti (prikazano sivim podru¢jem).

2. Ocrtajte oko izvorne proteze za hodanje (slika 7)

a. Pazite da protetsko stopalo ¢vrsto lezi na uloSku cipela i dobro stegnite vezice.

b. PoloZite izvornu protezu za hodanje preko reetke na listu za poravnavanje velicine A1
(prilozen)

¢. Oznacite najnize tocke anteriornih i posteriornih ivica kao reference.

d. Sobuvenom cipelom, ocrtajte oko cijele proteze. Zatim skinite cipelu i ocrtajte obris navlake

za stopalo, pazedi da proteza bude poravnata s prvim ocrtavanjem.

. Ispunite Tablicu s informacijama o pacijentu na Listu za poravnavanje (slika 8)

a. Adukcija leziSta moze se primijetiti promatranjem izvorne proteze za hodanje u frontalnoj
ravnini.

b. Koristite kutni vodic na listu za poravnavanje velicine A1 za lakSe mjerenje rotacije stopala
uodnosu na leZiste.

4, Pricvrstite potplat i kalup za petu (slika 9)

a. Zalijepite kalup za petu na gornju povrsinu pete, poravnavajui simetralu s odijeljenim
dijelom na karbonskoj peti.

b. Zalijepite potplat na donju stranu stopala, ponovno poravnavajui simetralu s odijeljenim

dijelovima na karbonskoj peti.

w

¢. lzbrusite potplat i petu u oblik koji dobro pristaje pacijentovoj cipeli. Koristite predlozak za
petu koji se nalazi na poledini kutije proizvoda.

5. lzreiite stup do potrebne duZine (slika 10)

a. Poravnajte novo leZite i stopalo ocrtavanjem izvorne proteze.

b. Oznacite stup na visini posteriorne ivice leZiSta uz pomoc crteza izvorne proteze.

¢. OdreZite stup na toj oznaci i zaoblite kraj uklanjanjem ostrih rubova.

6. Oznacite duZinu povrsine za pricvricivanje na stupu stopala (slika 11)

d. Oznacite stup na udaljenosti od 90 mm od vrha (odrezani kraj).

e. Grubo izbrusite sve povrsine stupa iznad ove oznake (prikazano sivim podrucjem).

7. Poravnajte stopalo i leziSte s ocrtavanjem izvorne proteze za hodanje (slika 12)

a. Potplat treba biti poravnat s obrisom potplata navlake za stopalo.

b. 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 5 mm izmedu
distalnog posteriornog podrudja leZista i stupa stopala.
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. 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 13)
. 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
veli¢ine A1)
¢. Odstojnici od pjene drzat ¢e leZiSte u pravilnoj ekstenziji.
9. Oznacite povrsinu za pricvrscivanje na lezistu (slika 14)
a. Dok drzite leZiSte u Zeljenom poloZaju, ocrtajte oko kraja stupa na leZistu iznad oznake
visine.
10. Pricvrstite stopalo za leziste (slika 15)
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 mijesala ljepila 16 mm od kraja.
¢. Obilno nanesite ljepilo na oznacenu povr3inu za pricvricivanje na lezistu.
d. Pricvrstite stopalo na oznaceno podrudje za pricvrscivanje i nacinite sitna podesavanja da ga
pravilno poravnate.
e. Uklonite ljepilo koje je istisnuto oko vanjske strane stupa zagladivanjem povrsine.
f. Drzite leZiSte u polozaju 1 minutu, a zatim ga ostavite jo3 5 minuta da se ljepilo stvrdne.
11. Nanesite ljepilo oko vanjske strane stupa (slika 16)
a. Obilno nanesite ljepilo na vanjsku stranu grubo izbruSene povrsine stupa i razmazite ga
prema van na grubo izbruSenu povriinu lezista.
. Zagladite zavr3ni sloj ljepila i ostavite ga 5 minuta da se stvrdne.
12. Ispitajte poravnanja prije zavr$ne laminacije (slika 17)
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 1
d. Ako je poravnanje dobro, predite na laminaciju preko podrucja za pricvri¢ivanje na leziste
koristenjem karbonskog pletiva i ruénog kompozitnog materijala.

T o g o
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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 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 leZita pomocu matrice za poravnavanje.
Odredite odgovarajucu unutarnju ili vanjsku rotaciju leZista.

UPOTREBA

Ciscenjeinjega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.
Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.
Vodootporni proizvod moZe se koristiti u mokrom ili viaznom okruZenju i potopljen u vodi do
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dubine od 3 metra najvide 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, mokracom i blagim sapunima.
Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasiniili
necistocii osusite krpom.

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

Bukaizstopala

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

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

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

ODGOVORNOST

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

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

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom 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 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu
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*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Gydgyaszati segédeszkdz

LEiRAS

Az eszkoz egy protézis Iabfej, amely a protézistok hatsd faldhoz csatlakozik. A Cheetah
termékiink ihlette eliilsd talplemezbdl és sarokcsavarokkal rogzitett hatsé talplemezhél &ll.

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

A. Talplemez

B. Hatsé talplemez

C. Héts6 talplemez csavarjai

D. Habszivacs sarok tartéeleme

E. Habszivacs talp

Ezt az eszkozt Idbboritassal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely pétolja a hidnyzd alsé
végtag Iab- és bokafunkciéjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz mérsékelt—szélsGséges aktivitasi szintli haszndlatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportoldsra szolgél.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkoz miikddése megvaltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

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

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

, 45— 53- 60— 69- | 78- 89- | 101- | 117- | 131-
Testsily (kg)
52 59 68 77 88 100 116 | 130 147
, 99- | 16~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Testsily (font)
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324
Koze
pes ) 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivitdsi szint
M
aga}h . 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a.
aktivitdsi szint
Extrém
R 3 4 5 6 7 8 9 N.a N.a.
aktivitdsi szint

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipdkanalat.
1. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.
2. Tévolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.
3. Acip6kandl megfeleld (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis labfejet a labboritasba.
4. Mozgassa felfelé a cipdkanalat tgy, hogy a &b teljesen bekeriiljon a Iabboritasba.
5. Helyezze vissza a labboritds csatlakozéelemét a ldbboritdsra.
6. 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.

Ha sziikséges, az alabbi [épéseket kdvetve vegye le a labboritdst:
1. Tavolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.
2. Helyezze be a cipékanal megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomija le a cipékanalat, és hiizza ki a 1dbat a Iabboritéshdl.
4. Teljesen tévolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje Gssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tdlzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rdgzitésrél a vonatkozé dsszeszerelési utasitdsok
betartasaval.

Aldbfejméret bedllitdsa

Csiszolja le a ldbfejet a kivant hosszra; Gtmutatasként haszndlja a talplemez tetején elhelyezett
csiszolasi matricat (4. abra).

Megjegyzés: Labfejboritds hasznélatakor a Iabfejnek 2 cm-rel rovidebbnek kell lennie, amikor
alabujjat becsiszolja. Ezt a kovetelményt a talplemez csiszoldsakor figyelembe kell venni.

Lamindlds
Alabfej laminéldcsatlakozéval vagy kozvetlen lamindldssal csatlakoztathato.

Lamindldocsatlakozo

Alamindldcsatlakozot kozvetleniil a protézistok hatsé falaba kell lamindlni.

Figyelem: Miel6tt elkezdené, gy6z6djon meg arrdl, hogy a lamindldcsatlakozd a megfeleld
irdnyban all-e. A betétek peremeinek (nyillal jeldlve) a protézistok felé kell nézniiik (5. dbra).
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. Amagassdg bedllitdsdnak a megkdnnyitése érdekében helyezze a lamindldcsatlakozot
a protézistok kozépsé harmadéba.
. Gondoskodjon arrél, hogy a protézistok felilete sik legyen. A laminélécsatlakozé alatt egy
sik feliilet osztja el a terhelést a csatlakoztatott Iabfejen.
. Hasznéljon ddrzsbetétet a lamindldcsatlakozo és a ldbfej kozott.
Vigyen fel Loctite 410 menetrdgzitdt, majd hizza meg a csavarokat 45 Nm nyomatékkal
(csavarméret: 9,5 mm).

N

& ow

Aldbfejmodul levdgdsa
- Vdgja le alabfejmodult a laminaldcsatlakoz felsd végéig.
- Egy fémfiirész vagy szalagfiirész hasznélataval végja el a labfejmodult.

Kozvetlen lamindlds

Kezdés eldtt eqy jol illeszkedd, hagyomanyos protézisre van sziikség. Egy meglévd protézistokot
vagy, alternativ megoldasként, egy hagyomanyos protézisre szerelt, protézistokkal elldtott
protézist hasznaljon.

-

. Laminalja a protézistokot (6. abra)

a. Lamindlja a protézistokot szénszalas fonat haszndlatdval. Tegyen tovabbi szénszalrétegeket
a hdtsd rész tetejére, ahol a ldbfej csatlakoztatva lesz.

b. Erdesitse a hdtsé rész tetejét, hogy javitsa a protézistokhoz val6 tapadast a labfejmodul
rogzitésekor (Idsd a sziirke teriiletet).

2. Rajzolja korbe az eredeti sétaloprotézist (7. dbra)

a. Gondoskodjon arrdl, hogy a protézislab stabilan felfekiidjon a cipd talpbetétjére, és hogy
a cipdfiizd szorosan meg legyen htizva.

b. Helyezze az eredeti sétaloprotézist az A1 bedllitasi lapon lévg récsra (mellékelve).

¢. Jeldlje meg referenciaként az eliils és a hatsé karimak legalacsonyabb pontjait.

d. Felhizott cipd mellett rajzolja kirbe az egész protézist. Ezutén vegye le a cip6t, majd rajzolja
kérbe a ldbfejboritast, igyelve arra, hogy a protézis végig az eredeti kdrberajzolds vonaldhoz
igazodjon.

3. Toltse ki a betegtajékoztatd tablazatot a beallitasi lapon (8. dbra)

a. Aprotézistok-addukcio az eredeti sétaloprotézisnek a frontalis sikban torténd
megtekintésével figyelhetd meg.

b. Haszndlja az A1 bedllitasi lapon taldlhatd szogvezetdt a ldbfej a protézistokhoz viszonyitott
elforgasanak a megméréséhez.

4. Csatlakoztassa a talpat és a sarok tartéelemét (9. abra)

a. Ragassza a sarok tartdelemét a sarok felsd feliiletére, igyelve arra, hogy a kozépvonal
igazodjon a karbonsarok hasitasahoz.

b. Ragassza a talpat a Iabfej alsé felére, ugyancsak tigyelve arra, hogy a kzépvonal igazodjon
a karbonsarok hasitasahoz.

¢. Csiszolja be a talpat és a sarkat olyan formajira, hogy jél illeszkedjen a beteg cip&jéhez.

Haszndlja a termékdoboz hdtoldalan taldlhatd talpsablont.

. Vagja megfelel hosszra a pilont (10. abra)

a. lgazitsa az Uj protézistokot és a labfejet az eredeti protézis korberajzolt vonaldhoz.

b. Jeldlje meg a pilont a protézistok hatsé karimdjanak magassagéban az eredeti protézis rajza

alapjan.
Vdgja le a pilont ennél a jelolésnél, és kerekitse le a végét, eltdvolitva az esetleges éles széleket.

. Jeldlje meg a rogzitési feliilet hosszat a labfejpilonon (11. dbra)

Jeldlje meg a pilont 90 mm-re a tetejétdl (a vagott végtdl).
Erdesitse meg a pilon 6sszes feliiletét e jel felett (Idsd a sziirke teriiletet).

. lgazitsa a labfejet és a protézistokot az eredeti sétaloprotézis korberajzolt

vonalahoz (12. abra)

. Atalpnakigazodnia kell a Iabfejboritds talprészének kérvonalahoz.

. Az Uj protézistokot az eredeti protézistok korvonalan kell elhelyezni, tovébbi 5-7°

térdextenziét hagyva a protézistokban.

v
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¢. Helyezzen habszivacs tdvtart6t (vagy mds tavtartét) a pilon és a protézistok kozé
amegfeleld extenzié fenntartasahoz. 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.
d. Apilon tetején elhelyezett barmilyen tavtarté vastagséga legfeljebb 5 mm lehet.
e. Szalaggal rogzitse a habszivacsot a ldbfejhez.
f. Jeldlje meg a szabad magassagot a protézistokon a pilon habszivacs tavtartojanak
magassdgdban.
8. lgazitsa be a protézistokot a beteg adatainak megfeleléen (13. abra)
a. Huzzafel a cip6t a Iabfejre, majd &llitsa a munkafeliletre.
b. Tartsaa protézistokot a pilonon az aldbbiak figyelembevételével:
— magassdg
— rogzitett protézistok-addukcio
— rogzitett Idbfejforgds a protézistokhoz képest (az A1 lapon lévd szogvezetdk haszndlata
alapjén)
¢. Ahabszivacs tavtartok a megfeleld extenzioban fogjak tartani a protézistokot.
9. Jeldlje meg a rogzitési feliiletet a protézistokon (14. dbra)
a. Aprotézistokot a kivant helyzetben tartva rajzolja korbe a pilon végét a protézistokon,
amagassagi jel felett.
10. Rogzitse a labfejet a protézistokhoz (15. dbra)
a. Haszndlja aldbfejkészlethez kapott Composite 1 ragasztot, és olvassa el az dsszes
informdciét a ragasztd csomagolasan.
Megjegyzés: A ragaszt6 kotési ideje 1 perc.
b. Végjale aragasztokeverd hegyét 16 mm-re a végétél.
¢. Vigyen fel bdségesen ragasztét a protézistok jeldlt rogzitési feliiletére.
d. Rogzitse a labfejet a megjeldlt rogzitési teriiletre, és aprd korrekciokkal gondoskodjon arrdl,
hogy a bedllitds megfeleld legyen.
e. Simitsa el a pilon kiilsd felére kinyomddott ragasztét.
. Tartsa a protézistokot 1 percig a helyén, majd hagyja tovabbi 5 percig, hogy a ragaszté
megkasson.
11. Vigyen fel ragasztét a pilon kiilsé felére (16. abra)
a. Vigyen fel ragasztot bdségesen a pilon kiils6, érdes feliiletére, és teritse szét kifelé haladva
a protézistok érdesitett feliiletére.
. Simitsa el a ragaszté feliiletét, majd vérjon 5 percet, hogy megkdsson.
12. Ellendrizze azillesztést a végsé laminalas elétt (17. abra)
a. Tdvolitson el minden habszivacs tdvtart6t és ragasztészalagot, miel6tt az illesztést
a betegen ellendrizné.
. Sziikség esetén kisebb kiigazitdsok végezhetdk a talp also részének megformaldsaval.
. Haazillesztés tovabbi korrekcidra szorul, csiszolja/végja le a labfejet a protézistokrdl,
végezze el a kivant véltoztatdsokat, majd ismételje meg a 10. és 1 [épést.
d. Haazillesztés j6, lamindlja a rogzitési teriiletet a protézistokra szénszélas fonat és egy kézzel
felvitt réteg segitségével.
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BEALLITASI UTASITASOK

Bedllitds padon (3. abra)

Szagittalis sik

Hatdrozza meg a protézistok fiiggéleges helyzetét a poziciondlészerkezetben.

Allitsa a megfelel6 sarokmagassaghoz.

Allitsa be a megfelel§ protézistokflexidt.

A terhelési vonalnak a hétsé és a kdzépsé harmadrész talélkozasahoz kell esnie, ahogy
a kovetkezd abrén 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.
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HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden torolje szdrazra egy torlckenddvel.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz vizéll6 besoroldsu.

AVizallo eszkozok nedves vagy paras kdrnyezetben is haszndlhatdk, és legfeljebb 1 érdra
legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: s6s viz, klérozott viz, izzadsdg, vizelet és kimélg
szappanok.

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

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy torlékendével tordlje szarazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torlékenddvel trdlje szérazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.

Zajos proteézisldb

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

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.

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

FELELOSSEG

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

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez6 esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.
+ Haazeszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 2-3 évnyi hasznélatnak felelhet meg.

150 10328 - Cimke
Kategdria Testsuly (kg) Extrém aktivitas Cimke szovege
1 52 150 10328-P3-52 kg
2 59 150 10328-P3-59 kg
3 68 150 10328-P4-68 kg
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150 10328 - Cimke
Kategdria Testsily (kg) Extrém aktivitas Cimke szovege
4 77 150 10328-P5-77 kg
5 88 150 10328-P6-88 kg
6 100 150 10328-P7-100 kg
7 116 150 10328-P8-116 kg
8 130 150 10328-P8-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek felelnek meg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!

A konkrét felhasznaldsi feltételeket és

ke a gyarto renc u
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
talalja!

BbJITAPCKU E3UK

MegnumHcko u3penue

OMUCAHUE

113penueto npeacTaBiABa NPOTE3HO CTHNANO, NPUKPENEHO KbM 3aiHaTa CTEHA Ha NpUeMHaTa
run3a. CbCTou ce 0T NNACTUHA Ha NpbCTUTEe, BAbXHOBEHA OT renapp, U nnacTuHa Ha netarta,
3aKpeneHa ¢ 60nT0BE Ha neTata.

/3nenmeto ce cbCToM OT CNIeHUTE KOMNOHEHT (ur. 1):
A. MnactuHa Ha cTbnanoTo
B. Mnactuna Ha netara
C. bonToBe Ha NnacTuHaTa Ha neTata
D. ®opt oT neHonnact
E. ToameTka ot neHonnact
ToBa u3penue TpA6Ba a ce U3n0N3Ba C NOKPMBANO 3a CTbNANo 1 yopan Spectra.

NPEAHA3HAYEHUE

3genneTo e npegHa3HaueHo fa 6bAe uacT oT NPoTe3Ha CUCTEM, KOATO 3aMeCTBa GyHKLMATA
Ha CTBNANOTO U rne3eHa Ha NMNCBALL 0NeH KPaitHuK.

MlpuroaHOCTTa Ha 3AENNETO 3a NPOTE3aTa M NauneHTa TpA6Ba Aa 6bae oueHeHa oT
MeANLIMHCKN CeLuannct.

/3nenuneto TpAbBa Aa 6bAE MOHTUPAHO U PEryNMPaHO OT MeAULIMHCKM CNeLMANNCT.

[okazanusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ 3aryba Ha foneH KpaitHUK, amnyTauua uam fepuumut

+ HAma u3BecTHM NpoTUBONOKa3aHUA
W3nenveTo e npegHasHaueHo 3a ynoTpeba C ymepeHo 0 eKCTPEMHO HaTOBapBaHe, Hanpumep
X0fieHe, bAraHe 1 cnopr.

OB NHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexaenue: Mpn U3n0n3BaHETO HA NPOTE3M 3a AOSHUTE KPAIHULYN CbLUECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZiaHe, KOETO MOXE /1 A0BEAE 10 HAPaHABAHE.

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMUPa NaLlMeHTa 3a BCUUKO B TO3 JOKYMEHT, KOeTO
e HeobxoanMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa U3genne.

MpeaynpexpeHue: AKo Bb3HUKHE NPOMSAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
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W3AENNETO WM AKO U3AENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPE/A N U3HOCBAHE, 3aTPYAHSABALLY
HOPManHuTE My GyHKLMM, NaLMeHTT TPAGBA Aa CNpe ynoTpe6aTa Ha U3LenneTo 1 Aa ce
CBbPXKE C MEANLMHCKN CELManCT.

W3enveto e npeaHa3HayeHo 3a ynoTpe6a oT eAH NALMeHT.

BHuMmaHme: EnokcuaHaTa cMona Moxe 1a NPUYMHIA ANEPrINYHIN PEaKLUY NPU AUPEKTeEH
KOHTaKT C TANOTO.

HEOBXOANMU KOMMOHEHTU

3a u3non3BaHe Ha U3LENNETO Ca HEOOXOAMMU ClIeSHUTE KOMMOHEHTH:
+ Mnoya 3a naMuHupaHe
+ KpenexHu enemenT

WU3b0P HA U3 EJIUE

MpoBepeTe Aanv M36paHNAT BApUaHT Ha U3AENMETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha HAaTOBapBaHe
11 OrPaHYEHNETO Ha TEOTO CbrIacHo TabnuwaTa no-gony.

BHumaHue: He npeBuLuaBaiite orpaHnueHMeTo Ha TernoTo. PUcK 0T noBpesa Ha u3genueto.
HenpasunHuat u3bop Ha kateropus Moxe CbLL0 Aa I0BEAE 40 JIOLIO GYHKUMOHMPaHE Ha
u3genuero.

45- | 53- | 60— | 69— | 78— | 89- | 101- 17- 131-
Terno kr

52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 130 147

99- | 116~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288-
Terno yHToBe

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324
HuBo Ha ymepeo

1 2 3 4 5 6 7 8 9
HaToBapBaHe
HuBo Ha cunHo

2 3 4 5 6 7 8 9 Henpunoxumo
HaToBapBaHe
HuBo Ha
€KCTPeMHO 3 4 5 6 7 8 9 | Henpunoxwmo | Henpunoxumo
HaToBapBaHe

WHCTPYKLINK 3A CTNOBABAHE
lokpueano 3a cmvnanomo u yopan Spectra (pwr. 2)
Buumanue: 3a ja u3berete npuiLMnBaHe Ha NPbCTH, BUHArW U3Mon3Baiite obyBanka.
1. TlocTaBeTe cTbNanoTo B Yopana Spectra.
2. 0TCTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBaNoTo 3a CTbNANo.
3. W3non3Baitte npunoxumua (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a 1a NocTaBuTe CTHNANOTO C Yopana
Spectra B NOKpUBaoTo 3a CTbRano.
4. NpemecteTe 06yBankaTa Harope, 3a ia BKapaTe CTbNanoTo 3LA0 B NOKPUBANOTO 32
cTbRano.
5. MocTaBeTe 0THOBO MPYUCTaBKaTa 3a MOKPUBANOTO 3a CTHNANO0 BbPXY NOKPUBANOTO 33 CTHANO.
6. (nef 3aBbpLUBaHe Ha NOAPaBHABAHETO GUKCUpaliTe yopana Spectra KbM npoTe3ata, 3a Aa
YNTBTHUTE CpeLLy Npax ¥ MpbCOTUA.
3abenexka: Yopanbt Spectra TpA6Ba Aa 6bJe n3abpnaH, 3a Aa He 3acAra BMKeLLUTe ce
YacTy Ha CTbRANOTO.

AKo e Heo6X0AMMO, CBaneTe NOKPUBANOTO 32 CTBNANO, KaKTO ClefBa:
1. OTcTpaHeTe npucTaBKaTa 3a NoKpUBANoTo 3a CTbRANO.
2. MocraseTte npunoxumus (c pb60Be) kpaii Ha 0byBankara 34 cTbnanoto.
3. W3byraiite obyBankara Haziony U U3BajeTe CTbNANOTO OT NOKPUBANOTO 3a CTHAANO.
4. TlpemaxHeTe Hamb/HO Yopana Spectra.

Npomesa

CrnobeTe npote3ata C NPUNOKUMUTE M3LENUA.

Mpepynpexpaenne: Puck ot cTpyKkTypHa noBpeaa. KOMNOHeHTUTE Ha Apyrit NPOU3BOAUTENN He
CaTeCTBaHM 11 MOTaT a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha U3JeNMeTo.
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Hpenynpe)«p,enue: OCMpreTE NPaBUIHO 3aKpenBaHe, KaTo cnejBate NpunoXxumute
MHCTPYKLUWN 3a (rnobaBaHe Ha n3aenuero.

Pezynupate Ha pasmepa Ha cmsnanomo

LnndoBaiite CTHNAN0TO 40 XeNaHaTa AbMKIHA C TOMOLLTA Ha CTUKEPa 3a WNGOBaHe,
MoCTaBeH BbPXy Noyata Ha crbnanoto (¢pur. 4).

3abenexka: Korato n3non3sate nokpuBano 3a cTbnasno, pa3mepbT Ha CTbNanoTo TpA6Ba Aa
6bAie €2 cm No-KbC, KoraTo LwndoBate NpbCTa A0 XeNaHaTa AbixuHa. ToBa U3UCKBaHe
TpA6Ba A1 ce B3eMe NPeABYUA NPY LWAMGOBAHETO HA NN0YATa HA NOAMETKATA.

Jlamurupanre
Crbnanoto Moxe Aa 6b/ie CBbP3aHO UK C KOHEKTOP 3a NaMUHUPaHE, WK ¢ MPEKTHO
NamMUHMpaHe.

Konexmop 3a namurupare

KoHekTopbT 32 namuHupate Tpabea Aa 6bAe NaMUHUPaH AMPEKTHO B 3afHaTa CTeHa Ha

npuemHaTa runsa.

Mpepynpexpenue: peay fa 3anouHeTe, ce yBepeTe, Ye CTe OPUEHTUPANN KOHEKTOPA 3a

NamMUHMpaHe MO NPaBUAHNA HauMH. PameHeTe Ha BNOXKITE (MapKipaHy CbC cTpenka) Tpabea

Z1a 6baaT opueHTUpaHI KbM NpuemHata run3a (gur. 5).

. llocTaBeTe KOHEKTOPA 33 NAMUHMPaHe B CPefHaTa TPETUHA HAa MPUeMHaTa run3a, 3a Aa
yNeCHUTE perynnpaHeTo Ha BUCOYMHATA.

. YBepere ce, Ye NOBLPXHOCTTA HA NpYeMHaTa rn3a e paBHa. PaBHaTa noBBLPXHOCT N0z
KOHeKTOpa 3a NaMUHNpaHe pa3npefens HaTOBapPBaHeTo KbM (BbP3aHOTO CTbNano.

. 3non3BaiiTe GpUKLMOHHA NOANONKKA MeXAY KOHEKTOPA 32 NAMUHUPaHe 1 CTHNANoTo.

HaHecete Loctite 410 n 3aTerHete 6onToBeTe ¢ BbpTAL, MOMeHT 45 Nm 3a pa3mep Ha bonta

9,5mm.

—_
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Ompsa3eare Ha Modyna Ha cmsnanomo
« [lposepete 3a cBO60AHO NPOCTPAHCTBO B MaxoBaTa hasa.
« [logpexeTe Mopyna Ha CTNAN0TO A0 FOPHUA KPaii Ha KOHEKTOPa 3 NaMUHUPaHe.
+ OTpexeTe MoAy”Na Ha CTBNANOTO C NOMOLLTA Ha HOXOBKA UMW JIEHTOB TPUOH.

JflupexmHo namunupane

lpenu pa 3anouHeTe, MMaTe HyAa oT o6pe NpUNAralla KOHBEHLMOHANHa npoTe3a. Moxe aa
(e V3M0/13Ba WM CbLUECTBYBALLA NPUEMHA N33, UV MPOTe3a C NPUEMHa riN3a 3a NpoBepka
B KOHBEHLMOHaNHa NpoTe3a.

1. lamuHupaiite npuemuata runsa (¢ur. 6)

a. JlamuHupaiite npuemHaTta runsa, Kato u3non3pare BbrnepoaHa onnetka. flobasete
ZONbIHUTENHY CNOEBE BIEPO/ B rOpHATa 3aHa NOBbPXHOCT, KbETO Lue Obje
npuKpenexo CTbnanoto.

b. Harpanete ropHata 3agHa noBbPXHOCT, 3a a NoA06pUTE afxe3uATa KbM NpUeMHaTa run3a
Mpy NpUKpenBaHe Ha MOAYNA Ha CTbNanoTo (MOKa3aHa CbC CUBa 30Ha).

2. OyepraiiTe 0KONO OpUrMHaNHaTa NpoTe3a 3a xoAeHe (¢ur. 7)

a. YBepere ce, ue NPOTE3HOTO CTHAANO NEXM CTaBUIHO BBPXY CTeNKaTa Ha 06yBKuUTe
11 3aBbPKETE 34PaBO BPb3KHTE.

b. MMoctasete opuruHanHata npoTe3a 3a XoeHe BbpXy MpeXara Ha MCTa 3a NOAPaBHABaHe
A1 (BKntoueH)

. MapkupaiiTe Hail-HUCKUTE TOYKY Ha MPEAHIA U 3a[IHNA Pb0 KaTo OpUEHTHP.

d. CnoctaBeHa obyBKa ouepTaiiTe NMHNA OKONO LANaTa npoTe3a. (nef ToBa (BaneTe 06yBkaTa
11 04epTaiiTe KOHTYpPa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHNANO, KaTo Ce YBEpHUTE, Ye NpoTe3aTa 0CTaBa
NO/IPaBHEHA C OPUTMHANHOTO OYepTaHue.

3. NonbnHete Tabnuuarta c MH$opMaLuA 3a NaLyUeHTa B NNCTa 3a NOAPaBHABaHe
(¢pur.8)

a. AJJ,JJ,yKLlI/IﬂTa Ha NpuemMHarta rujiza moxe Aia ce HaﬁmonaBa, KaTo Ce rnejia opuruHanHata

122



~

~

=

ad

o N

10.

~n o

npoTe3a 3a XoAeHe BbB ¢p0HTaJ’IHaTa PaBHMHa.

. 13non3Baiite brnoBuA Bogay Ha NnCTa 3a NoApaBHABaHe AT, 3a 1a U3mMepuTe BbpTEHETO Ha

(TbNanoTo CNPAMO NpuemHata runsa.

4, Npukpenete nogmeTkata u popra (ur.9)
. 3anenete $opTa BbpXy ropHata noBbPXHOCT Ha NIETaTa, KaTo NOAPABHUTE LiEHTpaNHaTa

JINHUA Cpa3AenAHeTo BbB BbINepoAHaTa neta.

. 3anenete nogmeTKara oT 0IHaTa (TPaHa Ha (TbNanoTo, KaTto 0THOBO NOApPaBHUTE

LieHTpanHaTa NUHWA C pa3fieNeHnATa BbB BbIMEePOAHOTO BNIaKHO.

. Wnndoaiite nogmeTKarta u netara BbB popma, KoATo npunara 4o6pe B 06yBKara Ha

naumenTa. M3non3gaiite WwabnoHa Ha nogMeTKa Ha rbpba Ha KyTuATa Ha NPoyKTa.
OTpexeTe NUNOHa A0 XenaHata AbmkuHa ($ur. 10)

. NoppaBHeTe HOBaTa NPUEMHA M3 ¥ CTHNANOTO C OYEPTAHUETO HA OPUTMHANHATA NPOTE3a.
. MapKupaiiTe nunoHa Ha BUCOUNHATA Ha 33U PbO Ha NPUEMHATa run3a, KaTo U3non3gare

yepTexka Ha OpurnHanHaTa nportesa.

. OTpE)KETe NWUIOHa NPpU Ta3 MapKkUpoBKa n 3a06nete KpasA, KaTo npemaxHeTe oCcTpute

pbbose.
Mapkupaiite Ab/MKNHATa HA NOBHPXHOCTTA 3a 3aKpenBaHe Ha NUOHA Ha
crbnanoto (¢ur. 11)

. Mapkupaiite nunoHa Ha 90 MM 0T BbpXa (0TpA3aHuA Kpaii).
. Harpanete Bcuuki noBbPXHOCTIA HA MUNOHA HAJ Ta3W MapKUPOBKa (MOKa3aHM CbC (MBa

30Ha).
MoppaBHeTe (TbNANOTO U NPUEMHATa rMN13a C OYEPTAHUETO HA OPUTMHANHATA
npote3a 3a xoAeHe (¢ur. 12)

. NMoameTkara TpA6Ba Aa 6bae NoApaBHeHa C KOHTYPa Ha NOAMETKaTa Ha NOKPUBANOTO 33

cTbnano.

. HoBata npuemHa run3a tpa6sa aa 6be NoO3MLMOHNPaHa HaZ OYepTaHNETO Ha

OpUrnHaJiHaTa NpUeMHa run3a C A0NbAHUTENHU 5 — 7° eKCTeH31A Ha KONAHOTO
B NpuemMHarta runsa.

. W3non3Baiite guCTaHLMOHEP/ OT NEHONAACT (MU APYT ANCTAHLMOHED), NOCTABEH MeX Y

MIMIOHA U NPUEMHATA N33, 32 a NOAAbPXKATE NPABUIIHATA eKCTEH3NA. [IMCTaHLMOHepUTe
TpA6Ba Ja e MOCTABAT B KPas Ha HarpaneHaTa noBbPXHOCT 3a 3akpenBaKe. Yepere ce, ye
Ce NoAZbPXA MIHUMAITHO CBO6O/IHO NPOCTPAHCTBO OT 5 MM MeXAY AUCTaNHaTa 3a[Ha
0671aCT Ha NpUemHaTa run3a i NUNoHa 3a CTbRANOTO.

. ﬂI/I(TaHLWIOHep, n3non3BaH Ha|7|—0Trope Ha NUNoHa, MOXe A Ma MaKkcMMarnHa febennna 5

MM.

. 3aernere nexHonnacTa KbM CTbNanoTo C NOMOLLTA Ha NIeHTa.

MapkupaiiTe cBeTna BiCOYMHa Ha NPUeMHaTa riN3a Ha BICOYNHATa Ha ANCTaHLMOHepa OT
NEHONNACT Ha NUAOHA.
MoapaBHeTe NnpuemHaTa run3a cnopes uHGopmaumarta 3a nayuenta (¢ur. 13)

. 06yiite 06yBKaTa Ha CTHNANOTO U A NOCTABETE U3NPaBEHa B PaGOTHATa NOBHPXHOCT.
. 3pbKTe NPUEMHATA rMN3a HA MACTO Ha MINOHA COpeS:

— Bucounnara

— 3anucaHaTa apayKLMA Ha NpuemHaTa runsa

— 3anucaHoTo BbPTEHE Ha CTHNANOTO CMPAMO NpUeMHaTa rui3a (C NoMoLLTa Ha bIMoBHTE
BOAAYM Ha NnCT AT)

. ﬂI/I(TaHU,VIOHepI/ITE 0T NeHONNACT e AbPXKaT NpUeMHata rnfi3a B NpaBuiHaTa EKCTEH3UA.

Mapkupaiite noBbpXHOCTTa 3a 3aKpenBaHe BbpXy npuemHata runsa (¢ur. 14)

. KaTo ibpxuTe NpUemMHarTa run3a B XenaHoTo NoNOXKeHue, 04epTaitTe 0KOJO Kpas Ha

NUN0Ha BbPXY NPUEMHATa M1N3a Haji MapKMPOBKaTa 33 BUCOUMHA.
OuKcmpaiite cTbNanoTo KbM npuemHata runsa (¢ur. 15)

. M3non3gaiite nenuno Composite 1, K0eTO e A0CTaBA C KOMMNEKTa Ha CTbNanoTo, npoueterte

LAnata uH$opmaL A BbpXy OnakoBkaTa Ha nenunoTo.
3a6enexka: Bpemeto 3a 3anenBaHe e 1 MUHyTa.

. CpexeTe BbpXa Ha (MeCUTeNs 3a IENMAOTO Ha 16 MM 0T Kpas..
. Hanecere nienunoto 06unHo BbpXy MapKkipaHaTa noBbPXHOCT 3a 3aKpenBaHe Ha

npuemHarta runsa.
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d. lpukpeneTe CTbNAN0To BbpXy MapKUpaHaTa 30Ha 3a 3aKpenBaHe 1 U3BbpLUeTe BCAKAKBY
eBeHTYyanHu apebHI KopeKLnK, 3a Aa CTe CUTYPHU, Ye NOAPABHABAHETO € NPaBUIHO.

e. [13rnagete noBbPXHOCTTa HA NENUNOTO, KOETO € M3NA3/10 0KOJ0 BBHLUHATA (TPaHa Ha
NUNoHa.

f. 3aApbKTe npuemHata run3a Ha MACTO 3a T MUHYTA, CNef KOeTo 0CTaBeTe OLLe 5 MUHYTY 3a
BTBBPAABAHE Ha NENUNOTO.

11. HaHeceTe nennno okono BbHLWHaTA CTpaHa Ha nunoHa (¢ur. 16)

a. HaHecete nenuno 06unHo BbpXy BbHILUHATa HarpaneHa NOBbPXHOCT Ha NUOHA U pa3HeceTe
HaBbH BbPXY HarpaneHaTa noBbPXHOCT Ha NPpUEMHaTa runsa.

b. 3arnapete noBbLPXHOCTTA Ha NIENKUAOTO U OCTaBeTe Aa ce BTBbPAM 33 5 MUHYTI.

12. TecrBaiiTe NoApaBHABAHETO NPeAN OKOHYATENHO NaMUHNpaHe (pur. 17)

a. OTcTpaHeTe BCMYKM AUCTAHLMOHEPY OT NEHONNACT U NeHTaTa, Npeay Aa TecTate
NOAPaBHABAHETO BbPXY NaLMeHTa.

b. AKo e HeobxoaMMo, MoraT Aa Ce HaNpaBAT MaNKM KOPEKLIM Upe3 0GOpMAHE Ha loNHaTa
(TpaHa Ha nofMeTKarta.

. AKO NOAPaBHABAHETO Ce HyXae 0T AOMbAHUTENHA KOpeKLMA, WinpoBaiiTe/u3pexeTe
CTHNAN0TO OT NPUEMHATa r13a U HanpaBeTe XenaHuTe NPOMeHH, Npeaun Aa NoBTopuTe
cronkn 10m 1

d. Axo noapaBHABaHeTo e 4060, NpoABKETE 1a NAMUHUPaTE HAZ 30HaTa 33 3aKpenBaHe
BBPXY NPUEMHATa F113a C NOMOLLTA Ha BbI/IEPOAHA ONNeTKA M PbYHO Nonarakxe.

UHCTPYKLIUW 3A NOJPABHABAHE

CmamuyHo nodpagHasaHe (¢ur. 3)

CarutanHa paBHuHa

OnpegeneTe BepTUKaNHOTO NONOXKEHUE HA MPUEMHATA rM3a B NPUCMOCOONEHMETO 3a
NoApaBHABaHe.

HactpoiiTe Ha NoAX0AALA BICOUNHA Ha NeTaTa.

BbBefete NoAXoAALLA (NEKCUA Ha BINUTE Ha NPUeMHATA TUN3a.

JIunuaTa Ha HaToBapBaHe Tps6Ba Aa Ce Naja B TOUKATA Ha (BbP3BAHE Ha 3a/iHaTa U CpeHaTa
TPeTUHa, KaKTo e N0Ka3aHo Ha . 3.

KopoxanHa paBHuHa

BbBeere noaxoaALLa abayKums/aaayKuns Ha NpueMHarta runsa c nomou(Ta Ha
npUCcnocobneHneTo 3a noapaBHABaHe.

OnpepeneTe NOAXOAALLOTO BBTPELIHO WM BHHLIHO BbPTEHE Ha NPUEMHaTa run3a.

YNOTPEBA
Moyucmeate u 2puxcu
MouucTBaiiTe C BNaXHa Kbpna i MeK canyH. M3cyLueTe CKbpna Clef NoOYMCTBaHe.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/13penueto e BoAoyCTOIRUNBO.

BogoycroitunBoTo u3zenue Moxe Aa ce M3no3Ba B MOKpa UM BNaXKHa cpeaa v Aa ce notonu
BbB BOJA C AbA60UMHA 10 3 MeTpa 3a MaKCMMyM 1 vac.

Moxe fia U3AbPXKa Ha KOHTAKT CbC: CONEHA BOAA, XIOPUPaHa BOAQ, U3NOTABAHE, YPUHA N MEKN
CanyHu.

MpoAYKTBT CbLL0 MOXe ia 6bAe U3naraH oT Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax U Mpbcotua. He ce
JLOMyCKa NPOABIKUTENHO M3NaraHe.

[3cyweTe cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOAA UMW BRara.

Mouncrere NpACHa BoAa CJ1eA 3naraHe Ha Apyrut TeYHOCTW, XMMUKanu, NACHK, npax uian
MpDBCOTUA U noacyLleTe CKbpna.

NnoAAPBHKKA
I3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CNELMANMCT.
I\HTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
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Lllym om cmwnano

AKo B 1371eN11eT0 UMa NACHK MK OTAOMKM, MOXe Jia ce MoABM WyMm. B T031 cnyyail 3paBHUAT
cnewyuanuct TpA6Ba Aa CBanu CTbNaN0To, Aa ro NOYNCTY CMOMOLLTA Ha CrbCTEH Bb3AYX U i
3aMeHV Yopana Spectra, ako e noBpe/eH.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepio3eH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C U3aenueTo TpA6Ba Aa 6bae cbobiueH Ha
MPOM3BOAUTENA 1 CbOTBETHUTE OpraHy.

W3XBBPNAHE
3genvneTo v onakoBKata TpAGBa Aa Ce U3XBBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE MECTH UNIA
HaLMOHANHN HOPMATUBHI ypea6u 3a OKoNHaTa Cpepa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3xuTe usaenus Ha Ossur ca npoeKTMPaHH U NpoBepeHk 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUHALWMA NOMEXAY T 1 C U3paboTeHU Mo NOPbYKA NPOTE3HU NPUEMHU TUNI3M C aAaNTopK
Ha Ossur, npu ycnosue ue ce U3NON3BAT B CbOTBETCTBUE C PEAHA3HAYEHUETO M.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyaM:
« W3penveto He ce NoAABPXKA CNOPEA YKa3aHUATa B UHCTPYKLUUTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAUTENN.
« W3nenveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOKEHUE 1 CPEAA Ha
ynotpeba.

(vomeemcmeue

ToBa u3penue e M3nUTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a ABa MUNNOHA LMKBAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4 CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 2 — 3 roanHm.

150 10328 — Eruker

Kareropua Terno (kr) EKcTpeMHO HaToBapBaHe TekcT Ha eTuKeTa
1 52 150 10328-P3 - 52 kr
2 59 150 10328-P3 - 59 kr
3 68 150 10328-P4 - 68 kr
4 77 150 10328-P5 - 77 kr
5 88 150 10328-P6 — 88 kr
6 100 150 10328-P7 — 100 kr
7 116 150 10328-P8 — 116 kr
8 130 150 10328-P8 — 130 kr
9 147 150 10328-P8 — 147 kr

*[leficTBUTENHWTE TeCTOBM HaTOBapBaHUA 0TPA3ABAT MAKCUManHaTa TeNecHa Maca

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) OrpaHnyeHneTo 3a TenecHa maca He Tpabsa aa
ce HagBuwwaBal

3ac o) /CIOBUA 1 O] Ha
P!
ynoTtpe6a BUXXTe NMUCMEHNTE NHCTPYKLUM Ha

NpOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek
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OPIS

Pripomocek je proteticno stopalo, pritrjeno na zadnjo steno lezis¢a. Sestavljen je iz ukrivljene
ploskve prstov, ki se zgleduje po izdelkih Cheetah, in ukrivljene ploskve pete, pritrjene z vijaki za
peto.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):

A. Ukrivljena ploskev stopala

B. Ukrivljena ploskev pete

C. Vijaki za ukrivljeno ploskev pete

D. Penazaopetnik

E. Penazapodplat
Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navlecno 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
« |zquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni do izjemni stopniji sile, npr. pri hoji, teku in drugih Sportih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzroci alergijske reakcije.

OBVEZNE KOMPONENTE

Za uporabo pripomocka so potrebne naslednje komponente:
» Laminacijska plos¢a
+ Priklju¢na strojna oprema

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.

45- 53— 60— 69- | 78- 89- [ 101-| 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
99- | 16~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 130 150 170 194 220 256 | 287 324

Teiavkg

Teza v funtih

Imerna stopnja sile 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Visoka stopnja sile 2 3 4 5 6 7 8 9 /
i

femna 3 a4 | s |6 | 7 8 |9 | /|
stopnja sile
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NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (slika 2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.
1. Na stopalo nataknite 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.
4. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za
stopalo.
5. 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 zascitite pred
prahom in umazanijo.
Opomba: Navlecno nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se
delov stopala.

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 navlecno nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

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

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

Prilagajanje velikosti stopala

Zbrusite stopalo po dolZini in si pri tem pomagajte z nalepko za brusenje, namesceno na vrhu
plosce stopala (slika 4).

Opomba: Pri uporabi prekrivnega dela za stopalo mora biti stopalo pri brusenju prsta po dolZini
2 cm krajse. To zahtevo je treba upostevati pri brusenju plosce podplata.

Laminiranje
Stopalo lahko pritrdite s povezovalnikom za laminiranje ali neposrednim laminiranjem.

Povezovalnik za laminiranje
Povezovalnik za laminiranje je treba laminirati neposredno v zadnjo steno leZis¢a.
Opozorilo: Preden zacnete, poskrbite, da je povezovalnik za laminiranje pravilno usmerjen.
Izbokline vlozkov (0znacene s puscico) naj bodo usmerjene proti leziscu (slika 5).
1. Zalazjo nastavitev viSine namestite povezovalnik za laminiranje na srednjo tretjino lezisca.
2. Prepricajte se, da je povr3ina leZisa ravna. Ravna povrsina pod povezovalnikom za
laminiranje razporeja obremenitev na povezano stopalo.
3. Med povezovalnik za laminiranje in stopalo namestite plo€ico proti trenju.
4. Na vijake velikosti 9,5 mm namestite lepilo Loctite 410 in jih zategnite na zatezni moment
45Nm.

Rezanje modula stopala
« Preverite zracnost v fazi zamaha.
« ObreZzite 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
leZisce ali protezo s preskusnim lezis¢em na obicajni protezi.
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. Laminiranje lezis¢a (slika 6)
. Logljikovimi vlakni laminirajte leZi$¢e. 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.

D 2N TS »n ~

~

o o e o

. 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)
. Primik leziSc¢a je mogoce opazovati s pogledom na prvotno protezo za hojo v frontalni

ravnini.

. ZalaZje merjenje rotacije stopala glede na lezisce uporabite kotno vodilo na listu za

poravnavo velikosti A

. Pritrditev podplata in opetnika (slika 9)
. Nazgornjo povrsino pete prilepite opetnik, pri cemer poravnajte sredinsko ¢rto z reZo v peti

iz ogljikovih viaken.

. Podplat prilepite na spodnjo stran stopala, pri Cemer znova poravnajte sredinsko Crto z rezo

v petiiz ogljikovih viaken.

. Podplatin peto zbrusite v obliko, ki se dobro prilega bolnikovemu cevlju. Uporabite predlogo

za peto na zadnji strani embalaze izdelka.

. Rezanje nosilca po dolzZini (slika 10)

. Novo leZi3¢e poravnajte s stopalom in obrisom prvotne proteze.

. S pomocjo orisa prvotne proteze oznacite nosilec v visini zadnjega roba leisca.
. Na tej oznaki odreZite nosilecin zbrusite konec tako, da odstranite ostre robove.
. Oznacitev dolzZine pritrditvene povrsine na nosilcu stopala (slika 11)

. Oznacite nosilec na razdalji 90 mm od vrha (odrezani konec).

Grobo zbrusite povrsine nosilca nad to oznako (prikazano s sivim obmogjem).

. Poravnava stopala in leZiSca z obrisom prvotne proteze za hojo (slika12).
. 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 leZid¢em. Distancnike je treba namestiti na konec hrapave
pritrditvene povrsine. Prepricajte se, da je med distalno zadnjo povrsino leZi3¢a in nosilcem
stopala najmanjsa razdalja 5 mm.

. Vsak distancnik, uporabljen na vrhu nosilca, ima lahko najvecjo debelino 5 mm.
. Strakom pritrdite peno na stopalo.
. Nalezi$¢u natancno oznacite visino na visini distan¢nika iz pene na nosilcu.

. Poravnava lezisca v skladu s podatki o bolniku (slika 13)
. Cevelj polozite na stopalo in ga postavite pokonéno na delovno povriino.
. LeZisce drZite na ustreznem poloZaju na nosilcu glede na:

— viSino,

— zabeleZen primik lezis¢a,

— zabeleZeno rotacijo stopala glede na lezis¢e (z uporabo kotnih vodil na listu za poravnavo
velikosti A1).

. Distancniki iz pene bodo ohranili lezi3ce v pravilnem iztegu.

9. Oznacitev pritrditvene povrsine na leziscu (slika 14)

10.
. Uporabite lepilo Composite 1, prilozeno kompletu za stopalo, in preberite vse informacije na

. Medtem ko drzite lezisce v Zelenem poloZaju, narisite ¢rto okoli konca nosilca na lezis¢u nad

oznako visine.
Pritrditev stopala na lezisce (slika 15)

embalazi lepila.
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Opomba: Cas delovanja lepila je 1 minuta.

b. Konico mesalnika za lepilo odreZite 16 mm od konca.

¢. Lepilo obilno nanesite na oznaceno pritrditveno povrsino lezis¢a.

d. Zazagotovitev pravilne poravnave pritrdite stopalo na oznaceno pritrditveno povrsino in
izvedite manj3e prilagoditve.

e. Zgladite povrino, tako da odstranite lepilo, ki je bilo potisnjeno na zunanjo stran nosilca.

f. LeZiSce drZite v poloZaju 1 minuto, nato pa pocakajte Se 5 minut, da se lepilo strdi.

11. Nanos lepila na zunanjo stran nosilca (slika 16)

a. Lepilo obilno nanesite na zunanjo hrapavo povrsino nosilca in ga namazite navzven na
hrapavo povrsino leZisca.

b. Koncno plast lepila zgladite in pustite 5 minut, da se strdi.

12. Preskus poravnave pred koncnim laminiranjem (slika 17)

a. Pred preskusom poravnave na bolniku odstranite distancnike iz pene in trak.

b. Po potrebi lahko izvedete manjie prilagoditve tako, da oblikujete spodnjo stran podplata.

¢. CeZelite poravnavo dodatno prilagoditi, zbrusite/odreZite stopalo z le7is¢a in izvedite Zelene
spremembe, preden znova izvedete 10.in 1 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 lezis¢a v primeZu za poravnavo.

Nastavite ustrezno visino pete.

Nastavite ustrezne kote lezis¢a za upogib.

(rta obremenitve mora biti na sti¢is¢u zadnjega in srednjeqa tretjinskega dela, kot prikazuje
slika 3.

Koronalna ravnina
Nastavite ustrezen odmik/primik s primezem za poravnavo.
Dolocite ustrezno notranjo ali zunanjo rotacijo leZisca.

UPORABA
Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢ié¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali viaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji 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

(e je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. \ tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navlecno nogavico
Spectra, Ce je poSkodovana.
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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
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZis¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za dva milijona obremenitvenih
cklov.

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

150 10328 — oznaka
Kategorija Teza (kg) Izjemna sila Besedilo oznake
1 52 15010328 —P3 - 52 kg
2 59 15010328 — P3 - 59 kg
3 68 15010328 — P4 - 68 kg
4 77 15010328 — P5—77 kg
5 88 15010328 — P6 — 88 kg
6 100 15010328 - P7 - 100 kg
7 116 15010328 — P8 — 116 kg
8 130 15010328 - P8 - 130 kg
9 147 150 10328 — P8 — 147 kg
* Dejanske preskusne obremenitve odraZajo najvegjo telesno maso

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA

MeawnuHuii Bupi6

onuc

MpucTpiil € npoTe3om cTonu, NpUKpINAEHUM 0 3aAHbOT CTIHKM Tinb3u. BiH cknagaetbca

3 KNMHONOAiIGHOT0 Ne3a, HaTXHeHHOro 6y/10B00 Nanu renappa, i N'ATKOBOT0 Ne3a, Lo KPiNUTbCA
33 J0NOMOT 010 N'ATKOBUX 00NTIB.

MpucTpiit cknapaeTbA 3 Takux komnoHewTis (Man. 1):
A. Jleso cronu
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B. M'aTkose neso

C. BonTu n'aTkoBOro Ne3a

D. MoponoHoBwii 3aHK

E. MoponoHosa nigowsa
Llet npucTpiit Cnip BUKOPUCTOBYBATM i3 YOXNIOM ANA CTONM | LUKapneTKoto Spectra.

LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOIO MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIit0 CTONM Ta
LUMKONOTKN BTPAUEHOI HIKHBOT KIHLiBKM.

MpuaaTHICTb NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeAMYHWI haxiBelb.

MpucTpiit Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

[okazanHa do 3acmocyeanHa ma yinooea zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI

+ [poTUnokasaHHA HeBigoMmi
MpucTpiit npu3HaueHuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif NOMipHUX 10 eKCTpEManbHIX
YAAPHUX HaBaHTaXeHb, AK-0T Mify Yac XoAb6w, Giry i 3aHATb CNOPTOM.

SATANIbHI NPABWIA BE3NEKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKI NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMU.

Mezauuruii paxisewb Mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLiito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKLLO BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHaNbHOCTI PUCTPOLD, 60 AKILO
NpUCTPIli MaE 03HaKM NOLLIKOAXKEHHA YN 3HOLUEHHS, L0 NepeLLKOAXaE ioro HopManbHili pobori,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeMYHOTO paxiBLA.
Anapart npu3HayeHuit AN BUKOPUCTAHHA OAHUM NALLiEHTOM.

YBara! EnokcugHa cmona Moxe BUKANKATY aneprivHi peakuii npu 6e3nocepeHbOMY KOHTaKTi
3TinoMm.

HEOBXIAHI KOMMOHEHTU

[nA BUKOPUCTAHHA NPUCTPOI0 NOTPIBHi TaKi KOMNOHEHTH:
+ MNaCcTUHA ANA NaMiHYBaHHS;
* KpinneHHs;

BUBIP NPUCTPOIO

MepekoHaliTecs, o 06paHuil BapiaHT NPUCTPOIO BiANOBIAAE PIBHIO YAAPHOT0 HABAHTAXEHHA Ta
00OMeXXeHHI0 Baru BianoBiaHO 40 HaBeAeHoi aani Tabnuui.

MonepepkeHHA. He nepeBuiLyiiTe 06MexeHHA Barn. PU3NK HecnpaBHOCTI NpUCTpoio.
HenpaBwunbHuii BUGip KaTeropii Takox Moxe NpU3BECTY 10 HeHaNeXHoi poboTi npucTpoto.

45— 53— 60— 69- | 78- 89- [ 101-| 117- | 131-

Bara B kr
52 59 68 77 88 100 116 | 130 147

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

Baray ¢pynTax
115 130 150 170 | 194 220 256 | 287 324

[TomipHuWii pieHb

1 2 3 4 5 6 7 8 9
BNAMBY
Bucokwi piBeHb ) 3 4 5 6 7 8 9 H/3
BMANBY
f -

KCTpeManbHMit 3 4 5 6 7 8 9 H3 H3

piBeHb BNBY

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA
Yoxon ona cmonu ma Spectra wikapnemxa (Man. 2)
3acTepexeHHs. LL|06 yHUKHYTU 3aLieMeHHs NaNbLyiB, 3aBX M BUKOPUCTOBYITE PiXOK ANA
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B3yTTA.
1. MomicTiTb cTONY B LIKApNeTKy Spectra.
2. 3HiMiTb KpinneHHA 06NMLIOBAHHA CTONM.
3. BukopuctoByiiTe BignoBigHWit (NpAMMIA) Kieub pixka AnA B3yTTA, 406 BCTaBUTY HOTY
3 LIKapNeTKolo Spectra B 3axMcHe 00AnLI0BaHHA.
4. MepeMicTiTb PiXXOK yropy, o6 NOBHICTH BTUCHYTY CTOMY B 4OXON ANA CTOMN.
5. YcTaHOBITb Ha MicLie KpinaeHHA Yoxna AnA CTonu.
6. Micna 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKpiniTb WKapneTky Spectra Ha npoTesi, o6
3aXMCTUTH iforo Big nuny Ta Bpyay.
Mpumitka. 3axucHy wapneTky Spectra noTpibHo NIATArHYTY, W06 BOHA He 3aBaxana
PYXOMUM YacTUHaM CTony.

fIKLo noTpibHo, 3HiMaliTe Yoxon ANA CTONY B TaKuii CNoci6:
1. 3HimiTb KpinneHHA yoxna ana cronu.
2. YcTaTe BifNOBIAHMIA (3BYeHWI) KiHewb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTucHiTb Ha piXXoK ANA B3YTTA BHU3 i BUTATHITL CTONY i3 Y0XNa ANA cTonu.
4. MNoBHicT0 3HIMITb WKapneTKy Spectra.

lpomes

36epiTb npoTe3 i3 BiANOBIAHMMY NPUCTPOAMMU.

NonepepKeHHA. Pu3nK KOHCTPYKLIliHOMO pyitHyBaHHA. KOMNOHEHTH iHLMX BUPOOHUKIB He
nepesipANNCA | MOXYTb CMIPUYUHUTY HAAMIPHE HaBAHTAXEHHA Ha NPUCTPIl.
MonepepkeHHA. 3abe3neute HanexHe KpinneHHA, KOTPUMYIOUUCH BIANOBIAHMX HCTPYKLIiA 3i
36upaHHA NpuCTpoio.

Pezyniosatua posmipy cmonu

06T0uiTb NPOTE3HY CTONY 10 NOTPIOHOT JOBXMHIA, OPIEHTYIOUNCH HA MITKY ANA 06TOUYBaHHS,
PO3TaLLIOBaHY Ha BEPXHiii YacTUHi nnacTuky cronyu (Man. 4).

MpumiTka. AKLL0 BUKOPUCTOBYETLCA YOXON ANA CTONY, OBXMHA CTONU MA€ byT Ha 2 (M
KOpOTLLO0 ik Yac 06TouyBaHHA HOCKa 10 NOTPiBHOT AoBXuHM. Lilo BUMory noTpibHo
BPaX0BYBATU Mif Yac WAidyBaHHA NifoLWBN.

Jlaminyeanua
Crony MoXHa NpUKpINUTI 3a 0NOMOTolo 3'€iHyBaya ANA NaMiHyBaHHA abo 3a onomorow
NPAMOTo NaMiHyBaHHA.

3'c0Hysay Ona namiHyeaHHa
3'efHyBay namiHyBaHHA NoTPibHo 3anamiHyBaTi be3nocepeHbO B 3aHI0 CTIHKY Finb3u.
MonepepKeHHA: nepes NoyaTKOM pob0TY NepeKoHaiiTecs, Lo 3'€AHyBaYy NamiHyBaHHsA
NPaBUNbHO OpieRTOBaHo. Kpaiiky BCTaBok (M03HaueHi CTPinKoto) MatTb byTi cnpamoBaHi y bik
rinb3u (Man. 5).
1. YcTaHOBITb 3'€HYBaY ANA NaMiHYBaHHA B cepPefiHI0 TPETUHY TiNb3M, LL06 nonerwwmTi
perynioBaHHa BUCOTH.
2. TlepeKoHaliTecs, L0 NOBEPXHA riNlb3u piBHa. PiBHa NOBePXHA Nij 3'€HyBaueM AnA
NaMiHyBaHHA PO3MOAINAE HABAHTAXKEHHA HA NPUKPINAeHy CToMy.
3. BukopuctoByiiTe dpuKLiiiHy HaKNaKy Mix 3'€fHyBauem ANA NamiHyBaHHA Ta CTONOK.
4. Hanecitb Loctite 410 Ta 3aTArHiTb 60nTn 40 MOMeHTY 45 H-M ans 6onTa poamipom 9,5 mm.

Modyne 0na o6pi3anna npomesHoi cmonu
« [lepeBipTe HaABHICTb 3a30py Nid yac hasu maxy.
+ 06pixTe MoayNb CTONM [0 BEPXHBOTO KiHLA 3'€AHYBaua ANA NaMiHyBaHHA.
« BupixTe MoZynb cTONM 3a LONOMOroK HOKIBKM a60 CTPIUKOBOT NUAKM.

lpaAme naminyeanua
Mlepea nouatkom pob6oTy Bam 3Ha06uTbCA fobpe ninibpanuii 3Buyalinuil npotes. MoxHa
BUKOPUCTOBYBATH HasBHY TiNb3y ab0 NpoTe3 i3 KOHTPONbHOIO TiNb3010 Ha 3BUYAIHOMY NpOTe3i.
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1. 3anamiuyiite rinb3y (Man. 6)

a. 3anaminyiite rinb3y 3a ;oNOMoroto ByrneLeBoro 06nneTeHHs. 36inbLute KinbKictb Wwapis
BYI/eLl0 Ha BEPXHill 3afHiil noBepXHi, e byae kpinuTnea crona.

b. 3po6itb BepxHI0 3a3HI0 NOBEPXHIO LIOPCTKOI, LL06 NOKpALMTY NPUNATAHHA A0 FiNb3N NicnA
NPUERHAHHA MOAYNA CTONM (MOKA3aHO CIPOI0 30HOK).

2. 06BepiTb KOHTYp OpUriHanbHOro NpoTesa AnA xoab6u (Man. 7)

a. [lepekoHaliTecs, o NPOTE3 CTONV MILIHO NEXUTD HA YCTINLi B3YTTA, | WinbHO 3aKpiniTh
LUIHYPKM.

b. Moknaaitb opurinanbHUii NpoTe3 AnA X0AbOM NOBEPX CiTKM Ha CITKY ANA BUPIBHIOBAHHA AT
(Bx0AUTL 10 KOMNNEKTY)

¢. Mo3HauTe HailHWXYi TOYKVM NepesHbOro i 3aAHBOTO KPaiB AK OPiEHTUP.

d. B3yBLum yepeBuK, NpoBeAiTh NiHilo B3A0BX YCboro npote3a. [10TiM 3HiMITb YepeBUK Ta
06BeAiTb KOHTYP Y0XNa ANA CTONY, NEPEKOHABLLMCD, LLO NPOTE3 3aNULLIAETHCA BUPIBHAHUM
3 OPUriHANbHIM MaNOHKOM.

. 3anoBHiTb Tabnuuio 3 inpopmaLi€io Npo naLieHTa Ha CiTLi BUPiBHIOBaHHA
(Man. 8)

a. [lpuBepeHHA rinb3u MoXHa BU3HAUUTM NP Bi3yanbHOMY OrnAAi OPUTiHANBLHOMO XOA0BOT0

npoTe3a y GpoHTanbHiil NNOLMHI.

b. BukopuctoByiiTe KyToBuit OpiEHTUP Ha CiTLi BUPiBHIOBAaHHA AT, 406 BUMIPATY KyTH

06epTaHHA CTONM BIAHOCHO FiNb3u.

4. Npukpinitb nigowBy it 3agHuK (Man. 9)

a. [lpukneiiTe 3aHUK Ha BEPXHIO MOBEPXHI0 N'ATW, BUPIBHABLUY LEEHTPaNbHY NiHil0 3 po3pi3om
y Kap6oHoBiil n'ATi.

. Mpukneiite NigoLwBY 0 HUXHBOI CTOPOHU CTONM, 3HOBY BUPIBHABLUM LIEHTPANbHY NiHil0
3 po3pi3amu y ByrneLieBomy BONOKHI.

. 06TouiTb Nigowsy it n'aTy Ao Gopmu, AKka Ao6pe npunAraTUMe 0 B3yTTA NaLlieHTa.

BukopucToByiiTe wabnoH nifoLwBMK, o 3HAXOANTLCA HA 3aAHill CTOPOHI KOpOOKM ANA

BUPObY.

BippixTe ninox notpi6Hoi goBxunu (Man. 10)

a. BupiBHAiiTe HOBY rinb3y Ta CTONY 3 KOHTYPOM OPUTiHANBLHOTO NpoTe3a.

b. Mo3HauTe NinoH Ha BUCOTi 3aAHBOIO KPato rib3u, BUKOPUCTOBYHOYUN KpeCneHHs
opuriHanbHoro npoTesy.

BiapixTe ninoH Ha uili no3Haywji it 3a0KpyrniTh Kiewb, BuAANMBLUM 6YAb-AKi roCTpi Kpal.

. Mo3HauTe fOBKNUHY NOBEPXHi KpinneHHA Ha ninoHi cronu (Man. 11)

. To3HauTe ninoH Ha BifcTaHi 90 MM Big Bepxy (3pi3aHoro KiHus).

3po6iTh LWOPCTKUMM NOBEPXHI NiNOHA BULLE Lii€i NO3HAYKM (MOKA3aHO Cipoio 30HOI).

BupiBHsiiTe cTony Ta rinb3y 3 KOHTYPOM OpuriHaNnbHOro NpoTe3a And XoAb6u

(Man. 12)

. Nigowsy noTpi6HO BUPIBHATU BIFHOCHO 10 KOHTYPA NiAOLIBM YOXNa ANA CTOMM.

b. Hoe rHi3p0 cnig po3TaluyBaTv noBepx KOHTYpa OPUTiHANLHOTO FHi3Aa 3 I0AATKOBUM
KyTOM PO3rMHaHHA KoMiHa 5—7° Y rHi3Ai.

. BukopuctoByiiTe ninonnactoBy npocTaBKy/npocTaBky (a0 iHwwwit po3nipHUii MaTepian)
MiX NiNOHOM i THi3A0M, 1106 3a6e3neynTy NpaBuNbHe po3riHaHHA. lpocTaskm Cnig
PO3MilLlyBaTI Ha KiHL LWOPCTKO NOBEPXHi KpinneHHA. lepekoHaiiTecs, Lo Mix
LMCTaNbHO 3aAHbOK AINAHKOIO THi3[a Ta NiNOHOM CTONW JOTPUMAHO MiHIMANbHOTo
3a30py 5 MMm.

d. bynb-AKa NpoCTaBKa, LU0 BUKOPUCTOBYETHCA Y BEPXHili YaCTUHI NiNOHa, MoXe MaTy
TOBLUMHY He binbLue HiX 5 MM.

. 3aKpiniTb NOPONOH Ha CTOMi 33 JONOMOrOH0 KNeliKoi CTpiuK.

Mo3HayTe YiTKy BUCOTY Ha riNb3i Ha BUCOTi NIHONAACTOBOT NPOCTABKM Ha NiNOH.

. BupiBHaiite rinb3y BignosigHo Ao inpopmauii npo nauienta (Man. 13)

. HapArHiTb yepeBuK Ha Hory it noCTaBTe i0ro BepTUKaNbHO Ha PoBoYy NOBepXHIo.

. YTpumyiiTe rinb3y B NON0XeHHI Ha NiNOHI BiANOBIAHO A0:

— BUCOTY;
— 3aM1CaHOro NPUBEAEHHA riNb3n;
— 3aMM1CaHOro KyTa 06epTaHHA CTONM BiHOCHO rinb3u (BUKOPUCTOBYHYUM KYTOBI OpiEHTUP
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Ha ciTui A1)
. [Ina36epexeHHA NOTPiGHOro piBHA PO3rMHAHHA BUKOPUCTOBYIITE NOPONOHOBI NPOCTABKI.
9. Mo3HauTe noBepXHI0 KpinneHHA Ha rinb3i (Man. 14)
a. Tpumatoun rinb3y B NOTPibHOMY NoNoXeHHi, 06BeAiTb NiHito N0 KONY KiHLA NiNOHA Ha riNb3i
BULLLE MO3HAYKN BUCOTH.
10. MpuxkpiniTb npotes cronu po rinb3u (Man. 15)
a. BukopuctosyiiTe kneii Composite 1, 1110 N0CTaya€TbcA 3 HaBOPOM ANA NPOTe3HOI cTONN,
npoynTaiiTe BClo iHGopMaLlito Ha ynakoBLi Knelo.
NpumiTka. Yac i kneto cTaHOBUTD 1 XBUAUHY.
b. BigpixTe KiHuMK NNAWKYN 3MiLIYBaHHA KNeto Ha BiACTaHi 16 MM Bif KiHuuKa.
¢. HaneciTb BeNMKY KiNbKiCTb Kneto Ha N03HaueHy NoBepXHI0 KPiNfeHHA Ha rinb3i.
d. pukpiniTb cTONy A0 NO3HaueHoi 06nacTi KpinneHHA Ta 3pobiTb byAb-AKe 0CTaTOUHe
KOpUryBaHH, 106 3a6e3neyunTin npaBunbHe BUPIBHIOBAHHS.
e. Bupanitb 3 noBepxHi cnigy 6yab-akoro kneto, AKi BUAABUANCA NO 30BHILLIHIN CTOPOH NiNOHa.
f. YTpumyiite rinb3y B LbOMY NONOXEHHi NPOTArOM 1 XBUAUHY, NOTIM AaiiTe Knew
3aKPINUTCA LLe NPOTATOM 5 XBUAWH.
11. HaHeciTb Kneii Ha 30BHiLUHI0 NOBepXHIo NinoHa (Man. 16)
a. HaHeciTb BeNMKY KiNbKiCTb Keto Ha 30BHILLHIO WOPCTKY NOBEPXHIO NiN0Ha Ta po3noainitb
iA0r0 Aani Ha WOPCTKY NOBEPXHIO rinb3u.
b. Buganitb cnign kneto, o BUCTYNAKTD, | 3anuLUTe HA 5 XBUANH ANA CKPINAEHHS.
12. NepeBipTe BUPiBHIOBaHHA Nepes 0CTAaTOMHUM NamiHyBaHHAM (Man. 17)
a. [lepes nepeBipKoto BUPIBHIOBAHHA Ha NaLieHTOBI BUAANITb ByAb-AKi NiHONNACTOBI
NPOCTaBKM il KNeKy CTPiuKy.
. 3anoTpebu MoxHa 3po6uTH 0CTaTOUHE KOPUTYBaHHA LUNAXOM HafiaHHA GOPMU HIKHIN
YaCcTIHI NigowWwBM.
. AIKio BMpiBHIOBaHHA NoTpebye NofanbLLoro perynioBaHHs, BiapixTe/Bin'epHaliTe cTony Big
rinb311 Ta BHECiTb NOTPIOHi 3MiHW, NepLL HiX NOBTOPIOBATM KPOKY, ONUCaHi B NyHKTax 101 1
d. d.apantep AnA BUPiBHIOBaHHA fKLL0 BUPIBHIOBAHHA BiAGYN0CA BAANO, NepexofbTe 10
namiHyBaHHA 3'€iHyBaNbHOT 06NacTi Ha rinb3i, yknapatoum Byrnewese 06nneTeHHs BpyyHy.
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IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA

Bupieniosanna Ha cmendi (Man.3)

CariTanbHa nnowuHa

Bu3HauTe BepTUKanbHe NONOXEHHS FiNib3 3a AONOMOTOI0 WABNOHY ANA BUPIBHIOBAHHA.
Biaperynioiite BUCOTY N'ATY A0 BIANOBIAHOI.

YCTaHOBITb BiANOBIAHI KYTU 3rMHAHHA TiNb3K.

JliHiA HaBaHTaXeHHA MAE 3HAXOAUTUCA HA CTUKY 33/HbOI Il CePeHbOT TPETHH, AK NOKa3aHO Ha
Man. 3.

OpoHTanbHa nnowWmHa

YCTaHOBITb NOTPIBHWI KT BiABeAHHA/NPUBEAEHHS TiNb3V 33 JONOMOT0I0 WabnoHy ana
BUPIBHIOBAHHA.

Bu3naute noTpibHuil KyT NOBOPOTY (BHYTPILLHil a60 30BHILLHIA) rinb3u.

BUKOPUCTAHHA
OyuuwieHHa ma 002190
0ymCTbTE BONIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TiCNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuwa

MpucTpiit BOAOHENPOHUKHUIA.

BogoHenpoHuKHWit NpucTpiil MOXHa BUKOPUCTOBYBATY Y BONIOTOMY CepefioBHULL Ta 3aHypioBaTh
y BOAY Ha MNOMHY 10 3 MeTpiB LOHA6iNbLLe Ha T roAuHy.

BiH MoXe BUTPUMYBATV KOHTAKT i3 CONIOHO0, XTI0POBAHOI0 BOA0I0, MOTOM, Ceueto Ta MAKIM MUAOM.
BiH TakoX MOXe niafaBaTuCA BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Mickom, Nunom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTaKT He IONYCKaETbCA.

BuTpiTb Hacyxo TKaHMHOMK NiCNA KOHTAKTY 3 NPiCHOI0 BOAOI0 abo BOOTOK.



MlicnA KOHTaKTY 3 iHLWMMM pigMHaMu, XimiKaTamu, Nickom, nunom abo bpyAoM oumncTbTe NpicHoK
BOZ010 Ta BUTPITb HAaCYX0 TKAHUHOH.

0BC/1YTOBYBAHHA
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

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTeepaXeHi Sk 6e3neyni Ta cymicHi B NoEAHaHHI 0anH
i3 0AHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOr0 NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifOyBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxunii i3 KOMANEKTYHUMX IHIWUX BUPOOHMKIB.
+ [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCyBaHHA abo yMOBaMM HaBKONMLLHBOTO CepefioBULLA.

Jlompumarta HopmamueHux gumoz

Lei npuctpiit 6yno npotectoBaHo BiANoBiAHO Ao cTaHAapty 150 10328 i3 3acTocyBaHHAM Ao
NIBOX MiNbIiOHIB LIMKNIB HABAHTAXKEHHS.

3anexHo Bif aKTMBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKaM BUKOPUCTAHHA.

150 10328 — MapKyBaHHa
Kareropisa Bara (kr) Exctpemanbhuii Bnnus TeKcT MapKyBaHHA
1 52 15010328 — P3 - 52 kr
2 59 15010328 — P3 - 59 kr
3 68 150 10328 — P4 — 68 kr
4 77 15010328 - P5 - 77 kr
5 88 150 10328 — P6 — 88 kr
6 100 15010328 — P7 - 100 kr
7 116 15010328 — P8 — 116 kr
8 130 15010328 — P8 — 130 kr
9 147 15010328 — P8 — 147 kr
*(aKTUYHi TeCTOBI HaBAHTAXeHHA Bi0OPaXaloTb MaKCMMaNbHY Macy Tina

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) He MOXHa nepeBuLLyBaTV O6MEXeHHA Macy Tina!

JinA oTpUMaHHA iHGOPMaLii PO KOHKPETHI yMOBN
Ta OGMEXeHHA BUKOPUCTaHHA AWBITbCA MMCHMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKA OO BUKOPUCTaHHS 3a
npu3HayeHHAM!
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