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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a prosthetic foot. It is composed of a base foot, with a carbon-fiber heel and keel,
and male pyramid.
The device consists of the following components (Fig. 1):

A. Male Pyramid

B. Foot Blade

C. Heel
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 a missing lower limb.

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Weight kg
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Weight Ibs
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Moderate Impact Level 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)

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



3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the Spectra Sock into the
Foot Cover.
4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.
5. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.
6. Afteralignment 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.

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.
Remove the protective film on the pyramid after fitting.

Lamination Adapter
If the foot is to be laminated directly to the socket a Lamination Adapter is to be used. Refer to
the relevant instructions for detailed assembly instructions.

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

Alignment Instructions

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

— Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

- Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:

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

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

Heel Wedges (Fig. 4)

The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness. The Wedges can be
trimmed using sharp scissors to customize stiffness.

For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in position.

For permanent Wedge placement
« Roughen the upper and lower surface of the heel with abrasive paper.
« Apply instant adhesive on the lower side of the Wedge only.
« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.
« Ifthe foot has a split toe, remove a thin slice in the middle by cutting with a sharp knife
through the splitin the carbon blades.

For removal, the adhesive may be softened by soaking in acetone or cyanoacrylate adhesive
remover.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can tolerate being
splashed by fresh water (e. g., rain), no submersion is allowed.



No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or
dirt and dry with a cloth.

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




1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein ProthesenfuB. Er besteht aus einem Basisful mit Karbonfaserferse und
-hauptteil sowie einer Pyramide.

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

A. Pyramide

B. FuBfeder

C. Ferse

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt 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.

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- | 148-
Gewicht (kg)
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Gewicht (Ibs)
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 9 NV | NV
MONTAGEANWEISUNG

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhloffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.
1. Fiihren Sie den Fuf3 in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhldffels, um den Ful mit der Spectra-
Socke in die FuBkosmetik zu stecken.
4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuB vollsténdig in die FuBkosmetik zu
schieben.
. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um sie gegen Staub
und Schmutz abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern, dass sie mit
beweglichen Teilen des FuBes in Beriihrung kommt.

wv

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.

Entfernen Sie die Schutzfolie auf der Pyramide nach der Montage.

Laminations Adapter
Wenn der FuB direkt auf den Schaft laminiert werden soll, ist ein Laminieradapter zu verwenden.
Detaillierte Montageanweisungen finden Sie in der jeweiligen Anweisung.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
- durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder auf Héhe
des Tubers (D) verlaufen.
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine
Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Anweisungen zum Aufbau
1. Positionieren Sie den FuB so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der
Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie
die AuBenrotation des FuBes.



2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um entweder den Schaft oder das Knie mit dem
FuB zu verbinden und die korrekte Hohe der Kniemitte zu ermitteln.

. Bei Verwendung einem Prothesenkniegelenk: Positionieren Sie das Knie gemaR den
Anweisungen zur Knieausrichtung

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
(Aufbaureferenzpunkt) in der Mitte des Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder
auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal
(E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.

. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch den
Aufbaureferenzpunkt (D) geht.

6. Stellen Sie die richtigen Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und Abduktion/Adduktion ein.

. Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die entsprechenden Adapter,
um den Schaft mit der Prothese zu verbinden.

w
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Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
Priifen Sie auf korrekte Prothesenlange.
Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.
Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:

— Steifigkeit der Ferse

— Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts

— Dorsi-Plantarflexion

- Eigenschaften des Schuhs

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden Manahmen in Betracht:

Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das Gefiihl, in ein Loch zu sinken)
— DasAbrollen iiber die Zehen erfordert zusatzliche Energie
— VorfuB fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert
Abhilfe
- Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
Schlechte Kontrolle iiber die Prothese bei Fersenkontakt
— Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
— Zuwenig ZehenabstoR
— Das Knie wird instabil
Abhilfe
- Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach hinten verschieben (oder Produkt nach vorne)
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Fersenkeile (Abb. 4)
Die kleinen, mittleren und groBen Keile werden verwendet, um die Fersensteifigkeit zu verandern.
Die Keile kdnnen mit einer scharfen Schere beschnitten werden, um die Steifigkeit anzupassen.



Verwenden Sie fiir die tempordre Platzierung des Keils Klebeband, um den Keil in seiner Position
zusichern.

Fiir die dauerhafte Platzierung des Keils
« Rauen Sie die obere und untere Fldche der Ferse mit Schleifpapier auf.
- Tragen Sie den Sekundenkleber nur auf der unteren Seite des Keils auf.
- Passen Sie den Keil zwischen Fersenmodul und FuB ein, bevor der Klebstoff aushartet.
« Wenn der FuB eine geteilte FuBfeder hat, entfernen Sie einen diinnen Streifen in der Mitte,
indem Sie mit einem scharfen Messer durch den Spalt in die Karbonfedern schneiden.

Zum Entfernen kann der Klebstoff durch Einweichen in Azeton oder Cyanacrylat-
Klebstoffentferner aufgeweicht werden.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und
vertragt Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit
SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

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

Gerduschvom Ful3

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

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

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgemaBer 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 gemaR 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 Aktivitét des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von 2-3 Jahren entsprechen.

150 10328 — Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) mittlere Belastung Kennzeichnungstext

1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Die tatsachlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht 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 composé d'une structure en fibre de verre et une pyramide
male.
Le dispositif est constitué des pieces suivantes (Fig. 1) :
A. Pyramide méle
B. Lame de pied
C. Talon
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 étre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Vérifier que le modéle 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- | 148-

Poids (k) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

L) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Niveau d'impact faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Niveau d'impact modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.

Niveau d'impact élevé 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. | S.0.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Revétement de pied et chaussette Spectra (Fig. 2)
Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied.
1. Placer le pied dans la chaussette Spectra.
2. Retirer le connecteur de revétement de pied.
3. Utiliser I'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec la chaussette Spectra
dans le revétement de pied.
4. Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entierement le pied dans le revétement.
5. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.
6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la prothése pour la protéger de la
poussiére et de la saleté.
Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle n'interfére avec les
piéces mobiles du pied.

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

Prothése

Assembler la prothése avec les dispositifs adaptés.

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

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

Retirer le film protecteur de la pyramide aprés I'adaptation.

Adaptateur de lamination

Sile pied va étre laminé directement sur I'emboiture, un adaptateur de lamination doit étre
utilisé. Se reporter aux instructions correspondantes pour connaitre les instructions
d'assemblage détaillées.



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

Instructions d'alignement

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

—_

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

3. Sivous utilisez un genou prothétique: positionner le genou conformément aux instructions
d'alignement du genou

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point de référence
d'alignement) au milieu de I'emboiture au niveau du tendon rotulien ou au niveau de la
tubérosité ischiatique (D). Faire une deuxieme marque au milieu de I'emboiture du c6té
distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

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

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

7. Sivous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter
I'emboiture a la prothése.

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

S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.

Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les facteurs suivants :
larigidité du talon;

— laposition antérieure/postérieure du dispositif ;

la flexion plantaire/dorsale ;

— les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :

Symptomes
— Ledispositif se met a plat trop tot (le patient a I'impression de tomber dans un trou)
- Uneffort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— Lapointe est ressentie comme étant trop rigide
— Legenou se met en hypertension
Action

Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)

Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation postérieure du
dispositif)

Envisager une dorsiflexion

Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure



Symptomes
— Lemouvement du talon vers la pointe est trop rapide.
— Mauvais contréle de la prothése au contact initial

Le retour d'énergie est trés peu ressenti

— Décollement des orteils de la pointe trop faible

Le genou devient instable

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

Cales de talon (Fig. 4)

Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier la rigidité du talon. Les
cales peuvent étre coupées a l'aide de ciseaux bien aiguisés pour ajuster la rigidité.

Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour maintenir la cale.

Pour le placement permanent de la cale
« Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a l'aide de papier abrasif.
« Appliquer de la colle instantanée sur la partie inférieure de la cale uniquement.
« Placer dans la jonction pied/talon et positionner avant que la colle adhésive prenne.
« Sile pied aun orteil séparé, retirer une fine tranche au milieu en coupant avec un couteau bien
aiguisé a travers la fente des lames de carbone.

Pour le retrait, la colle peut étre ramollie en la trempant dans de I'acétone ou un dissolvant
cyanoacrylate.

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut
tolérer les éclaboussures d'eau douce (par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.
Contact avec de |'eau salée ou chlorée interdit.

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

Nettoyer a I'eau douce en cas d'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 l'aide d'air comprimé et remplacer
la chaussette Spectra si elle est abimée.

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

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



RESPONSABILITE

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

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

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

150 10328 - Etiquette

Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'étiquette
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

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

1SO 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. Se compone de un pie base, con un talén de fibra de carbono
y quilla, y pirdmide macho.
El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
A. Pirdmide macho
B. Quilla de pie
C. Talén
Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un calcetin Spectra.

USO PREVISTO

El dispositivo ha sido disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion del
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
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

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

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

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

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Peso kg
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Peso libras
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Nivel de impacto bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de impacto moderado | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Nivel de impacto alto 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)

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

. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

. Retire el accesorio de la funda cosmética.

. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el pie con el calcetin

Spectra en la funda cosmética.

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

cosmética.

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

. 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

méviles del pie.
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Si es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:
1. Retire el accesorio de la funda cosmética.
2. Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detras del pie.
3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.



Pratesis

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.

Retire la pelicula protectora de la pirdmide después del ajuste.

Adaptador de laminacion
Si el pie se va a laminar directamente al encaje, se debe utilizar un adaptador de laminacién.
Consulte las instrucciones correspondientes para obtener instrucciones de montaje detalladas.

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

Instrucciones de alineacion

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

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

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

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

. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacion (B) pase por el punto de
referencia de alineacién (D).

6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexion/extension y abduccion/aduccion.

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

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

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

— Rigidez del talon

— Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo

— Flexién dorsiplantar

— (Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:



Sintomas

El dispositivo llega a la posicion plana demasiado pronto (el paciente siente que se estd
hundiendo en un agujero)

La transicion sobre el dedo del pie requiere energia adicional

— Eldedo del pie se siente demasiado rigido

Larodilla se hiperextiende

Accion
— Compruebe las instrucciones de la cufia (i corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (0 el dispositivo de forma posterior)
— Tengaen cuenta la dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas

— Movimiento rdpido del talén al dedo
Poco control de la prétesis en el contacto inicial
Sensacién minima de retorno de energia
Muy poca energia de despegue del dedo del pie

- Larodilla se vuelve inestable
Accion

— Compruebe las instrucciones de la cufia (i corresponde)
Desplace el encaje de forma posterior (0 el dispositivo de forma anterior)
— Tengaen cuenta la flexion plantar
Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Cufias para talon (Fig. 4)

Las cufias pequefia, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez del taldn. Las cufas se
pueden recortar con tijeras para personalizar la rigidez.

Para la colocacion temporal de la cufia, fije la cufia en su posicién con cinta adhesiva.

Para la colocacion permanente de la cuia
« Lije la superficie superior e inferior del talon con papel abrasivo.
« Aplique adhesivo instanténeo solo en la parte inferior de la cufia.
« Ubique la unién pie/talon y coléquela antes de que se seque el adhesivo.
« Siel pie tiene una quilla separada, retire una capa fina en el centro cortando con un cuchillo
a través de la separacion en las quillas de carbono.

Para eliminarlo, el adhesivo puede ablandarse empapandolo en acetona o con eliminador de
adhesivo de cianoacrilato.

Uso
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 a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climéticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
0 himedo y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la
inmersion.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

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

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

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
o 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.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

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

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

150 10328 - Etiqueta
(Categoria Peso (Kg) paraimpacto moderado Texto de etiqueta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 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.

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

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un piede protesico composto da una lamina di base con tallone in fibra di carbonio
e giunto piramidale maschio.
Il dispositivo & composto dai sequenti elementi (Fig. 1):
A. Giunto piramidale maschio
B. Lamina
C. Tallone
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza Spectra.

DESTINAZIONE D'USO

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

e caviglia di un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

+ Nessuna controindicazione nota
I dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad alta come ad esempio una
camminata e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che la 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- | 148-

Peso (ko) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

Pesoin libbre 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Livello di attivita leggera 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Livello di attivita moderata 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D.

Livello di attivita intensa 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D. | N.D.

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.
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3. Utilizzare I'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe perinserire il piede con la calza
Spectra nella cover piede.
4. Spostare il calzascarpe verso 'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.
5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.
6. Terminato |'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per proteggerla da polvere
€5sporco.
Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per evitare che interferisca
con le parti mobili del piede.

Se necessario, togliere la cover piede come seque:
1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la piastra di collegamento.
2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il piede.
3. Spingereiil 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.

Rimuovere la pellicola protettiva sulla piramide dopo il montaggio.

Giunto per laminazione

Seil piede deve essere laminato direttamente sull'invasatura, & necessario utilizzare un
adattatore per laminazione. Per le istruzioni di montaggio dettagliate, vedere le istruzioni
relative.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 3)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello del tendine rotuleo o a livello della
tuberosita ischiatica (D).
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di
mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida coniil
segno di 1/3 all'interno della cover piede (con la cover piede e la scarpa indossati).
Considerare la rotazione esterna del piede.

. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare I'invasatura ol ginocchio al piede e stabilire
I'altezza del centro del ginocchio corretta.

. Sessi utilizza un ginocchio protesico: posizionare il ginocchio in base alle istruzioni per

I'allineamento del ginocchio

Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno (punto di riferimento per

I'allineamento) nel punto medio dell'invasatura a livello del tendine rotuleo o a livello della

tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente

(E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

Posizionare I'invasatura in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il

punto di riferimento dell'allineamento (D).

. Impostare le corrette angolazioni dell'invasatura per flessione/estensione e abduzione/

adduzione.

Se si utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori applicabili per collegare

I'invasatura alla protesi.
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Allineamento statico

Assicurarsi che I'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le
gambe.

Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.

— Verificare la rotazione interna/esterna.

Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico
Assicurarsi che ['utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
L'azione tacco-punta puo essere influenzata da:

— Rigidita del tallone

— Posizionamento anteroposteriore del dispositivo

— Flessione dorsiplantare

— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, valutare le azioni seguenti:

Sintomi
— Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta (I'utente ha la sensazione
di affondare in un avvallamento)
— Enecessario un maggiore sforzo per sollevare l'avampiede
— Lapunta del piede sembra troppo rigida
— Ilginocchio vain iperestensione
Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare I'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione dorsale
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi
— Movimento tacco-punta rapido
- Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
Sensazione di scarsa restituzione di energia
Stacco dell'avampiede troppo ridotto
— Ginocchio instabile
Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare I'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione plantare
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Cunei pertallone (Fig. 4)

| cunei piccoli, medi e grandi sono utilizzati per modificare la rigidita del tallone. | cunei possono
essere tagliati utilizzando forbici affilate per personalizzare la rigidita.

Per un posizionamento temporaneo del cuneo, utilizzare del nastro per fissarlo in posizione.

Per il posizionamento permanente del cuneo

irruvidire la superficie superiore e inferiore del tallone con carta vetrata.

Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.

Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e posizionarviil cuneo prima che il
collante indurisca.

Seil piede presenta una lamina divisa, rimuovere una porzione sottile al centro tagliando
con un coltello affilato attraverso la divisione nelle lamine in carbonio.

Per la rimozione, & possibile ammorbidire il collante con acetone o solvente cianoacrilato.
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UTILIZZO
Puliziae cura
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo essere utilizzato in un ambiente
bagnato o umido e puo sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita
l'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 acqua clorata.

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

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

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

Rumore dal piede

La presenza di sabbia o residui nel dispositivo 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.

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

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali o 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 segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

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

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

A 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. Den bestdr av en basefot, med en karbonfiberhl og -kjol og
hannpyramide.
Enheten bestdr av folgende komponenter (fig. 1):

A. Hannpyramide

B. Fotblad

C Hel

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som
kan fare il 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.

VALG AV ENHET
Kontroller at valgt variant av enheten er egnet for belastningsnivaet og vektgrensen i henhold til
folgende tabell.
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Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.
Feil valg av kategori kan ogsa fare til at enheten ikke fungerer som den skal.

Vekt i k
S 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Vekti pund
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

Lavt belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Moderat

. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
belastningsniva

Hoyt belastningsniva 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IR

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.
4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.
5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
6. Etterat justeringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for  tette mot stev og
smuss.
Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for @ forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

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

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

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

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden etter montering.

Lamineringsadapter
Hvis foten skal lamineres direkte til hylsen, skal det brukes en lamineringsadapter. Detaljert
monteringsanvisning finner du i de aktuelle instruksjonene.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa niva med enten patellasenen eller
sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet
Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er samsvar.

Alignmentinstruksjoner
1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pd innsiden av
fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.
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2. Brukriktige adaptere til & koble enten hylsen eller kneet til foten og etablere riktig
senterhgyde for kneet.

. Hvis du bruker et protesekne: Plasser kneet i henhold til instruksjonene for alignment av kneet.

4. P4 den laterale siden av hylsen setter du et forste merke (referansepunkt for alignment) ved
hylsens midtpunkt pa niva med enten patellarsenen eller sittebensknuten (D). Sett et annet
merke pd hylsens midtpunkt distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom referansepunktet for alignment (D).

6. Still inn riktige hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon.

. Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til @ koble hylsen til protesen.

w

~

Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og hael belastes riktig.

Dynamisk justering
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Heel til ta-bevegelsen kan pavirkes av falgende:

- helstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder falgende tiltak om ngdvendig:

Symptomer
— Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (pasienten faler at han/hun synker ned i et hull).
— Det kreves ekstra energi for d komme frem over taen.
— Taen fales for stiv.
— Kneet hyperekstenderer.
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— FHytthylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.
— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.

Symptomer
- Rask hal-til-ta-bevegelse
Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal folelse av energiretur
For lite fraspark fra tden
— Kneetblir ustabilt
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— FHytthylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder plantarfleksjon.
— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.

Heelkiler (Fig. 4)

De smd, middels og store kilene brukes til 8 endre halstivhet. Kilene kan trimmes med skarp saks
for a tilpasse stivhet.

For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for & feste kilen pa plass.

For permanent kileplassering
+ Gjor hzlens gvre og nedre overflate ru med slipepapir.
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« Pafor hurtiglim bare pa undersiden av kilen.

- Plasser i overgangen mellom fot og hal og posisjoner far limet starkner.

« Hvis foten har en delt ta, fjerner du en tynn skive i midten ved 3 skjaere med en skarp kniv
gjennom spalten i karbonbladene.

For fjerning kan limet mykgjeres ved blgtlegging i aceton eller cyanoakrylat limfjerner.

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks.
regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss og tark med en klut.

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

Stoy fra foten
Det kan oppsta stey 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 ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere 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.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til IS0 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en protesefod. Den er sammensat af en basisfod med en kulfiberhal og -kel og en
hanpyramide.
Enheden bestar af folgende komponenter (fig. 1):

A. Hanpyramide

B. Fodblad

C Hal

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 med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let Isb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.
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VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til pavirkningsniveauet og vaegtgraensen
ifglge 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- | 148-

Veegtikg
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Veegt i pund
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Lavt belastningsniveau 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniveau 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR

Hojt belastningsniveau 2 3 4 5 6 7 8 9 IR | IR

MONTERINGSVEJLEDNING
Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)
Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at fé fingrene i klemme.
1. Placer foden i Spectra-sokken.
2. Fjern fodkosmesebeslaget.
. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at stte foden med Spectra-sokken ind
i fodkosmesen.
4. Traeek skohornet op for at skubbe foden heltind i fodkosmesen.
5. Seet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.
6. Nar justeringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastggres 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.

w

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:
1. Fjern fodkosmesebeslaget.
2. For den relevante (kantede) ende af et skohorn ind bag foden.
3. Tryk skohornet nedad, og traek foden ud af fodkosmesen.
4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

Advarsel: Sgrg for korrekt fastgering ved at folge de relevante instruktioner i enhedens
montering.

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden efter montering.

Lamineringsadapter
Hvis foden skal lamineres direkte pa hylsteret, skal der anvendes en lamineringsadapter. Se de
relevante instruktioner for at fa detaljerede monteringsanvisninger.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gd gennem midtpunktet pa hylsteret enten pa det patellre seneniveau eller hoftebenets
tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-market pd indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

30




Justeringsanvisninger

. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-merket pa indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.

. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knaet til foden og etablere
den rette hojde for knaemidten.

. Hvis du bruger et proteseknz: Placer knaeet ifglge anvisningerne i knajustering

P& den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke (justeringsreferencepunktet)

midt pa hylsteret enten pé det patellare seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D).

Lav et andet maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge maerker.

. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gar gennem justeringsreferencepunktet (D).

6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og abduktion/adduktion.

7. Hvis du bruger et proteseknae: Brug de relevante adaptere til at forbinde hylsteret med protesen.

>~ w ~ —
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Statisk justering
— Serg for, at patienten stdr med samme vagt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og hl er korrekt.

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Hel-til-td-bevagelsen kan blive pavirket af:

— Helstivhed

— For-bag-placering af enheden.

— Dorsal-plantarfleksion

— Skoegenskaber

Overvej folgende tiltag efter behov:

Symptomer
— Enheden nér flad position for tidligt (patienten fgler, at han/hun synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kraever ekstra energi
— Taen foles for stiv
— Knzet overstraekkes
Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud)
— Overvej dorsiflexion
— Kontrollér skohzlens og skoens ydeevne

Symptomer
— Hurtig hal til ta-bevaegelse
— Ringe kontrol over protesen ved farste kontakt
- Minimal fornemmelse af energiaffjedring
— Forsvagt afsat fra taen
— Kne bliver ustabilt
Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)
— Overvej plantarflexion
- Kontrollér skohzlens og skoens ydeevne

Heelkiler (fig. 4)

De smd, mellemstore og store kiler bruges til at &ndre hlstivheden. Kiler kan trimmes med en
skarp saks for at tilpasse stivheden.

Ved midlertidig kileplacering skal du bruge tape til at holde kilen pd plads.
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Ved permanent kileplacering
« Slib halens ovre og nedre flade med sandpapir.
« Pafgr kun sekundlim pd undersiden af kilen.
« Anbring kilen i fod/halsammenfajningen, og placer den korrekt, inden limen stivner.
« Huvis foden har en delt t3, skal du fjerne en tynd skive i midten ved at skaere med en skarp
kniv gennem spalten i kulfiberbladene.

Til fjernelse kan klzberen bladggres ved ibledsaetning i acetone eller fjerner til
cyanoacrylatklaeber.

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse
Rengores med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og téler sprejt med ferskvand (f.
eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bgr undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlaegges
ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

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

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /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. Den bestar av ett fotblad med en hél och kérna i kolfiber samt hanpyramid.
Enheten bestar av foljande komponenter (bild 1):

A. Hanpyramid

B. Fotblad

C. Hal
Denna enhet maste anvandas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kdnda kontraindikationer
Enheten ar avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk I6pning.

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 krévs for saker
anvéndning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
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sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjor.
Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL

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

Varning! Overskrid inte viktgrénsen. 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- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Lag belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Mattlig
belastningsniva

Vikt (kg)

Vikt (Ibs)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Hag belastningsniva 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock (bild 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.
1. Sétt foteni Spectra Sock.
2. Taloss fotkosmetikens faste.
3. Anvénd den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn for att stta foten med Spectra Sock
i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
5. Sétt tillbaka fotkosmetikens faste pa fotkosmetiken.
6. Nérinriktningen ar klar, fast Spectra Sock pd protesen for att tédta mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sd att den inte stor fotens rorliga delar.

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

Protes

Montera protes med tillampliga enheter.

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

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

Ta bort skyddsfilmen pd pyramiden efter montering.

Lamineringsadapter
0Om foten ska lamineras direkt i hylsan ska en lamineringsadapter anvandas. Se de relevanta
instruktionerna for ingdende monteringsanvisningar.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (bild 3)

Inriktningsmal

Referenslinjen for inriktning (B) ska:
— g genom hylsans mittpunkt i hojd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D).
— passeravid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.
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Inriktningsanvisningar

. Placera foten sa att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen hylsan eller knat till foten och uppna rétt
underbenslangd.

. Om du anvénder en protesknaled: Placera knét enligt instruktionerna for kndinriktning

Pa hylsans laterala sida, gor forst ett mérke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

i hojd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid

mittpunkten pa hylsan distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.

. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar genom referenspunkten for
inrikting (D).

. Justera ratt hylsvinklar for flektion/extension och abduktion/adduktion.

Om du anvander en protesknéled: Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta hylsan till

protesen.
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Statisk inriktning
— Setill att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens Iangd ar korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél @ korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten forstar enhetens funktion.
Rorelsen fran hal till ta kan paverkas av:
— Halstyvhet
— Anterior-posterior-placering av enheten
- Dorsal-plantarflexion
- Skoegenskaper

Overvag foljande atgarder om nodvandigt:

Symtom
— Enheten ndr plant ldge for tidigt (patienten upplever att han/hon sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi for att ta sig upp dver tan
— Tan kénns for stel
— Knét dverstrécks
fitgdrd
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan framdt (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

Symtom
— Snabb hél-till-ta-rorelse
— Otillfredsstallande proteskontroll vid halkontakt
- Minimal energidtergivning
— Forlitet frénskjut vid stegavveckling
— Knétblirinstabilt

fitgdrd
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan bakét (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

Halkilar (bild 4)
De smd, medelstora och stora kilarna anvands for att andra halstyvheten. Kilarna kan kapas med
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hjélp av en vass sax for att anpassa styvheten.
For tillféllig kilplacering, anvénd tejp for att fasta kilen pa plats.

For permanent kilplacering
+ Rugga upp hélens ovan- och undersida med slippapper.
« Applicera snabblim endast pé kilens undersida.
« Placerakilen i métet fot/hal och justera den innan limmet nyper.
+ Om foten har en delad t3, ta bort en tunn skiva i mitten genom att skdra med en skarp kniv
genom delningen i kolbladen.

For borttagning kan limmet mjukas upp genom blétldggning i aceton eller
cyanoakrylatborttagare.

ANVANDNING
Skatsel och rengdring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Enheten dr vdderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljd och tal sténk av sotvatten (t. ex.
regn), blotldggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvéndning.

Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
+ Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Gverensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden 150 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pd patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 &rs anvandning.
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150 10328 — mérkning
Kategori Vikt (kg) Mattlig belastning Markning
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 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 anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv ivat éva mpooBetikd mépa. Amoteheitar amd éva méhpa paonc, pe PTépva kat Kapiva
an6 ivec dvBpaka, kat mupapidoeldég e§aptnua olvEEans apaevikol TUMOU.
To mpoidv amoteAeitar amo Ta eA¢ e§aptipata (Ewk. 1):
A. NMupapidoidéc eEaptnua apoevikol Tomovy
B. Aenmida méhpatog
C. Mtépva
Autd To mpoidv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopileTat w TRAHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA TN AetToupyia
TV MEAPATOC Kal Tou aoTpaydhou evog eNNeimovTog KATw akpou.

H kataAnAétnTa autod Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov acBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vysia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyoq

+ Anwela, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV

« Aev umapyouy yvwotég avtevieifelg
To mpoidv mpoopiCetar yla xprion o€ xapnAd éwq vynAd emimeda katamoévnong, m.y. mepmaTnua Kat
TIEPLOTAOLAKO TPEINO.

TENIKEX OAHTIEZ AZOAAEIAY

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

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypepwogL Tov aoBev yia OAeC TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TpoLVTal yia TV ac@alr Xpron autrg
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Tov MPOToVTOC.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn fj anaAela Tng AelToupyIKOTNTAC TG GUOKETC 1) €AV
1) 6uokeur) mapouatalel onuddia AaBne i pBopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

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- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Bapog o< kg

Bapog o¢ Ibs

Xapn\é enimedo kpolong | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Métpto eninedo kpotong 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Ay

YYna emimedo kpovong 2 3 4 5 6 7 8 9 AY | AY

OAHTIEXZ ZYNAPMOAOTHEHX

KdAvppa médparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpocoyn: la va amoguyete Ty mayideuon Twv dakToAwy, XpnolponoloTe mavta éva KOKkako
umodnpdtav.

. TomoBetrote To méNpa péoa atny kahtoa Spectra.

2. Agaipéate To e§aptnpa Tov KAAUPATOC TOU MEAPATOC,

Xpnowomouiote 1o katdMnlo (ioto) dkpo evoc kokkdhou umodnudTw yia va BaleTe To méAua pe
v kahtoa Spectra péoa 610 KAAUPMA TEAPATOC.

MétakivioTe To kdkaho umodnpdTwy MPog Ta MAVe yia va opwéeTe Mipw  To MEAA péoa
070 KAAuppa méApatog.

. TomoBetroTe 10 €§ApTNpA TOU KAADPpATOC MEALATOC oW [é0a 0TO KAAUpPA TEAPATOC.
Aol ohokAnpwBei n evbuypdppion, otepewote TV KAAtoa Spectra oty mpdBeon yla v
enitevén 0Teyavomoinong évavti okovnG Kat pumwv.

Inpeiwon: Hkatoa Spectra mpémel va tpaPnyBei mpog Ta mavw yia va amogevyBei n mapepporn
HE Ta KIvoOpEva pépn Tou mEApAToC.
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Eav amaiteital, aaipéote To kaAvppa méApatog we e§QG:
1. Aaipéate To e§apTnpa Tou KAAUPATOC TOU TMEAPATOC.
2. Eioaydyete 1o KatdAn)o dkpo (putepo) evog kokkdhou umodnudtwv miow amd to méhpa.
3. ZmpwETe T0 KOKaAo UmodnudTwv mPog Ta KaTw Kat Tpapnéte To mépa é§w amd To kAAvppa
mEAPaTOC.
4. Apaipéote mipw TV KAAToa Spectra.

MpdBean

TuvappoloyNoTe TNV MPpOBEGN e TIC LoXUOUTES GUOKEVEC.

Mpogidomoinon: Kivouvog Sopikic BAdPNG. Ta e§aptrpata amd dAou¢ KataokevaoTéq dev
éyouv dokIpaoTei kat evoéyetat va mpokahégovy umepBoIKG popTio 0T MPOToV.
NMpogidonoinon: ESaopahiote T owotA mpoadptnon akohouBwvTag TiC Loy VouaEC 0dnyieg
GLVAPHOAGYNONG TOL TIPOTOVTOC.

A@aip£oTe T0 MPOOTATEVTIKO QIAY Al To Mupapidoedéc e§aptnpa petd T TomoBétnon.

Npogappoyéag aTpwparomoinong
Edv to méApa mpoketta va emotpwbei anevBeiag atn Orikn, mpémel va xpnopomownBei
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TIposappoyéac oTpwpatonoinang. AvatpéSte oTiC GYETIKEC 0dnyieq yia AenTopepeic odnyieg
GLVapHOAGYNONG.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxij evBuypdppion (Ewx. 3)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypaupn avagopdg eubuypduuiong (B) mpénel:
— va diépyetarand To peoaio onpeio TG BiKkn €ite 010 £mimedo Tou emyovatidikol Tévovta
€ite 070 £Mimedo TOU 10Y1aKOD KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL0TO onpieio Tou 1/3 6T0 E0wTEPIKG TOU KAADPATOC TOU MEARATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0NV EVBUYPAHION TOU YOVATOU EvavTi Tng evBuypapptong
TOU MEAPATOC £V UTIAPXEL avavVTIOTOLYia.

038nyiec evBuypappong

. TomoBetrote To méApa £T01 WOTE N ypappr avapopdc evBuypdppiong (B) va mégtet oo
onpadi tov 1/3 070 £00TEPIK TOU KANDPPATOC TO EAPATOC (pie TO KAAUpA TOU EAPATOC
ka1 to umodnpa tomoBetnpéva). E§etdote T ewTepikn mepLoTPOP TOU MOSI00.

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

. Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: TomoBeTiiaTe To yovato c0p@wva pe Ti¢ 0dnyieg

€uBuypdppiong Tou yovdtou

Y €§w mhevpd tng BKng, kave éva mpwto onpddt (onpeio avagpopag vBuypappiong) oto

péoov Tng BN €ite 0To nimedo Tou emyovatidikol Tévova gite 6T0 emimedo ToU LOXIAKOD

Kuptwpartog (4). Kavte éva devtepo onuadi ato péoov ng Biikng meptpepika (E). Tpapnéte

Hla ypappn mou va mepvd Kat amd ta 6vo enpddia.

. TomoBetriote T BN €101 WOTE N ypappr avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To
onpeio avapopdg evBuypappiong (A).

. EmAé€te Ti¢ kataMnAeg ywvieg yia Ty kdppn/éktaon Kat amaywyn/mposaywyn yia tn 6fKn.

Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: Xpnatpomotate Toug KatdAAnAoug mposappoyeic yia

va ouvdéoeTe T Brkn pe TV mpoBeon.
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Zramikij evfuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 aoBeviic oTéKeTal e ioo PApog kat aTa dho modia.
— ENéy€re yia 10 0woTo prikog Tng mpobeong.
— ENéyéte T eowtepikr / e€wtepiki meplatpoQr.
— EAéy&te yia 0woto goptio 0To 6AKTUNO Kal TN MTépva.

Avvapkij evBuypdppion
BeBaiwbeite 011 0 aoBeviig eivat eoikelwpévo pe T Aettoupyia Tou mpoiovToc.
H kivnon and tnv mtépva éwg T poTn Tou Saktihou pmopei va emmpeactei and ta §ng:
- Akapyia ntépvag
- TpdaBia-omiobia TomoBéTnon tou mpoiovrog.
- Payaia-mehpatiaia kapyn
- Xapaktnptotikd vmodnpdtwv

E€etdote Tiq akohouBeg evépyetec edv perdletar:

Tupntwpata
- Tonpoiov ematpégel og emimedn B£on moN ypriyopa (o aoBevic Ba viwbel oav va
BuBiCetar o€ omn)
- Anarteitar meploodtepn evépyela yia T avapacn oTn poTn Tou SakTUAou
—AioBnpa peyahng akapyiag oto dakTuho
— Ymepéxtaon yovatou
Evépyeia
— EAéy&te g odnyiec yia tn o@rva (€dv umdpyouv)
- Metatomiote T Brjkn mpog Ta epmpoc (1} To mpoidv mpog Ta miow)
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- E€edote T payaia kapyn
- ENéy&te T mtépva tou umodnApatog Kal Ty amddoon Tou umodnpatog

Tupntwpata
— Tayeia kivnon amé Ty ntépva éw¢ T pUTN TOU SaKTUAOU
Kakdg éNeyxog Tng mpoBeang katd Tnv apxki emagn
— AioBnon eNdy10TnG evépyelag EMOTPOPR
Mob pikpry wBnon amé To daytulo
- Toyévaro yivetat aotadég
Evépysia
— ENéy€te Tiq odnyiec yla tn o@rva (edv umdpyouv)
- MetartomioTe 0 Bijkn Mo Ta Miow (1} To MPOIOV MO Ta EUMPOC)
- E€etdote Ty mehpatiaia kapyn
- ENéy&te T mtépva tou umodnApatog Kat Ty amddoon Tou umodnpatog

Zopijveg mtépvag (Eik. 4)

Ot pikpé, peoaieg kat peydheg o@riveg xpnatpomotolvat yia va ald§ouy T akapypia tng
ntépvag. 01 0@riveC pmopouV va Komouv xpnotpomolwvtac atyunpd Yahidt yia va mposapudoeTe
v akapyia.

lia Ty mpocwptvi) TomoBETnon oQrvVaC, XpnOIUOTIOIOTE TAVIA YIa Va OTEPEWTETE TN OPRVA 0TN
B¢on Tne.

Ta T pévipn romoBétnan opirivag
« Tpite TV EMAvw KAl TNV KATK EMPAVELD TS TTEPVAC HE YUahdyapTo.
« Amworte kOMa dpeong ouykONNaNG 0TV Kdtw mMeupd TG 6pRvag povo.
« Evtomiote Tnv katdMnAn 6¢on otn cupBoAi petagl mépatog kat mtépvag Kai TomoBeTrote
TpoToU 0TEYVWOEL 1) KOMa.
« Edv o méhypa éxel omaopévo SaxTulo, agapéoTe pa NemTh 9£Ta 6o péoov koPovtag pe éva
atyunpd payaipt drapéaov Tng ox1opAc oTic Aemide dvBpaka.

lia agaipeon, n KOAa pmopei va HONAKGOEL PE EPMOTIONO 0€ AKETOVN 1} e UAIKO agaipeong
KkOAag amd KuavoakpuAko.

XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva (o oamolv. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv eivar mavtog kaipov.

‘Eva mpoiév mavtdg Kaipol pmopei va xpnotpomotn i og uypd i umé vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mraihiopa and yAukd vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TTEYVWOTE e éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ dAa uypd, Xnuika, dupo, okévn i
Bpwpd Kat 6TEYVHOTE pe Eva mavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIKiy mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.

0dpupPoc¢ amd To méApa

Mnopei va mapouotaotei BopuBog, v umdpyel appog i Eéveg UNEC 0T0 TPOTOV. Z€ AUTAV THY
TepimTwon, o emayyeApatiac vyelovopikng mepibaAyng mpémet va Bydher to méAya, va 1o
KkaBapioel pe T PoriBela memeapévou agpa Kal va avTikaTaoTioel Ty KaAtoa Spectra edv €xel
umootel {nuid.
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ANAGOPA T0BAPOY MEPILTATIKOY
Omotodrimote GoPapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodie apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevaoia Ba mpémel va amoppinToval CUUPWVA [E TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

Oumpoabéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
oLVOVaopd peTagl Toug kaBag Kal He MpooapHoGpEvE TPoaBETIKES Brikeq pe Mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6Tav pnotomotoivTal 6UPPWVA i T XprRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapPavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUp@wva pe TiC 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTWY.
+ Xprion Tou mpoidvVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWY Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aupwva e To mpdtumo IS0 10328 yia dUo ekatoppvpla KOKAOUG
QOPTWONG.

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

150 10328 - Emonpaven
Katnyopia Bapoc (kg) Métpio emimedo kpovong Keipevo emonpaveng
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Ta mpaypatika goptia SoKipr¢ avtioTotyodv oTn péylotn pala 6wpatog

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*)To 6pto palag owparog Sev mpémet va
unepPaivetal!

C [0t CUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TIEPIOPIGHOUG

otn xpnon, BA. TIC ypantég odnyieg mpoPAemopevng
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on proteesijalkatera. Se koostuu pohjajalkaterasta, jossa on hiilikuitukanta ja -reunus seké
urospyramidi.
Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

A. Urospyramidi

B. Jalkaterd
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C. Kantapaa
Tdtd laitetta on kdytettdvd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttamaan tata 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 yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Ald ylité painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Paino kg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
paino naulaa 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Matala Tl 2 3 a s e 7| 8] 9
iskurasitustaso

Keskiméardinen
iskurasitustaso

Korkea iskurasitustaso | 2 3 4 5 6 7 8 9

ASENNUSOHJEET
Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kéyta aina kenkalusikkaa, jotta véltdt sormien ja@misen puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkaterddn.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tydnnd Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella
(suoralla) paalla.
4. Nosta kenkalusikkaa ylos niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pélle.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnita Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi polya ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettdva ylos, jotta se ei hdiritse jalkaterdn liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:
1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
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2. Tyonnd kenkalusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.
3. Tydnnd kenkdlusikka 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.

Poista pyramidin suojakalvo asennuksen jélkeen.

Laminointiadapteri
Jos jalkaterd aiotaan laminoida suoraan holkkiin, on kdytettavd laminointiadapteria. Katso
yksityiskohtaiset asennusohjeet vastaavista ohjeista.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite

Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:

— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla tai istuinkyhmyn tasolla (D).

— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivat tdsmdd, polven suuntaus on
tarkeampi.

Suuntausohjeet

1. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisdpuolella olevan
1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenkd puettuna). Ota huomioon jalkaterén ulkokierto.

2. Liitd joko holkki tai polvi jalkaterddn sopivilla adaptereilla ja maritd oikea polven
keskipisteen korkeus.

. Kdytettdessd proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven suuntausohjeiden mukaan

4. Tee ensimmainen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin lateraalipuolelle holkin
keskipisteeseen joko patellajanteen tai istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin
keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee suuntauksen viitepisteen (D)
kautta.

6. Saada asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/Idhennys.

w

v

7. Kéytettdessd proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla adaptereilla.
Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin
jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapaan oikea kuormitus.
Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Liikkeeseen kantapdalta varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:
kannan jaykkyys

laitteen anterioris-posteriorinen asento
dorsi-plantaarifleksio

kengdn ominaisuudet

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:
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Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee vajoavansa maan sisdan)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimaardistd energiaa
— Varvas tuntuu liian jaykalta
— Polviyliojentuu
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota
— Tarkista kengdn kantapaa ja kengén suorituskyky

Oireet
— Nopea liike kantapdaltd varpaille
Proteesin huono hallinta kantaiskussa
Véhdinen energianpalautuksen tunne
Liian heikko varvastyontd
Polvi muuttuu epévakaaksi
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
— Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengan kantapaa ja kengén suorituskyky

Kantakiilat (kuva 4)

Pienid, keskikokoisia ja suuria kiiloja kaytetadn kantapaan jaykkyyden muuttamiseen. Jaykkyyttd
voidaan muokata leikkaamalla kiiloja terdvilld saksilla.

Kiinnitd kiila véliaikaisesti paikoilleen teipilla.

Kiilan asettaminen pysyviisti paikoilleen
« Karhenna kannan yla- ja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
« Sijoita jalkaterdn/kantapddn risteykseen ja asenna ennen liiman kovettumista.
- Jos jalkaterdssd on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu leikkaamalla teravalla veitselld
hiilikuitulevyjen halkion lapi.

Poistettaessa liimaa voidaan pehmentda liottamalla sitd asetoni- tai
syanoakrylaattiliimanpoistoaineessa.

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

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavaa laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistossa, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

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

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
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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 hévitettdva 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 kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kest@maan kaksi miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel
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BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een voetprothese. Deze is samengesteld uit een basisvoet met een hiel en kiel
van koolstofvezel, en een mannelijke piramide.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):
A. Mannelijke piramide
B. Voetblad
C. Hiel
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een voetcover en een Spectra-sok.

BE0OGD GEBRUIK

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

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact, bijv. wandelen en
incidenteel rennen.

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.

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- | 148-
Gewicht (kg)
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Gewicht (Ibs)
15| 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Lage impact 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Gemiddelde impact 1 2 3 4 5 6 7 8 9 n.v.t.
Hoge impact 2 3 4 5 6 7 8 9 nvt | nvt
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.
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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.
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.

Verwijder de beschermfolie van de piramide na het passen.

Lamineeradapter
Gebruik een lamineeradapter als de voet rechtstreeks op de koker moet worden gelamineerd. Zie
de gebruiksaanwijzing in kwestie voor gedetailleerde montage-instructies.

UITLININSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3))
Uitlijndoel
De vitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D).
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen
niet passen.

Uitlijninstructies

. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de
binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met
de externe rotatie van de voet.

. Gebruik de toepasselijke adapters om de koker of de knie met de voet te verbinden en de
juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

. Bij gebruik van een knieprothese: plaats de knie volgens de instructies voor het uitlijnen van

de knie

Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken (referentiepunt voor de uitlijning) in

het midden van de koker op knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).

Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide

merktekens.

. Plaats de koker zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het referentiepunt voor de

uitlijning (D) loopt.

Stel de juiste kokerhoeken in voor flexie/extensie en abductie/adductie.

Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde adapters om de koker op de

prothese aan te sluiten.

—_
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Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
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— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:

Problemen
— Het hulpmiddel komt te snel in de platte positie terecht (patiént heeft het gevoel in een
gat te stappen)
— Over de teen omhoog komen kost extra energie
— Teenvoelt te stijfaan
— Knie wordt overstrekt

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren)

— Overweeg dorsiflexie

— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Problemen
- Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen
— Slechte controle over de prothese bij het eerste contact
— Gevoel van minimale energieteruggave
— Teweinig afzet van de teen
— Knie wordt instabiel

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren)

— Overweeg plantairflexie

— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Hielwiggen (afb. 4)

De kleine, middelgrote en grote wiggen worden gebruikt om hielstijtheid te versoepelen. De
wiggen kunnen worden bijgesneden met een scherpe schaar om de stijfheid af te stemmen.
Gebruik voor tijdelijke plaatsing van de wig tape om de wig op zijn plaats vast te zetten.

Voor permanente plaatsing van wiggen:
+ Ruw het bovenste en onderste oppervlak van de hiel op met schuurpapier.
« Breng alleen secondelijm aan op de onderkant van de wig.
« Legin het voet-/hielgewricht en positioneer voordat de lijm hard wordt.
« Als de voet een gesplitste teen heeft, verwijdert u een dun plakje in het midden door met
een scherp mes door de splitsing in de koolstofbladen te snijden.

Als u lijm wilt verwijderen, kan de lijm worden verzacht door te weken met aceton of
secondelijmverwijderaar.

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

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is
bestand tegen opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.
Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

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.

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) gemiddelde impact Labeltekst
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht
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1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo é um pé protésico. £ composto por um pé de base, com um calcanhar e uma quilha
de fibra de carbono, e uma pirdmide macho.
0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
A. Piramide macho
B. Ladminado pé
C. Calcanhar
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.

UTILIZACAO PREVISTA

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

e tornozelo de um membro inferior em falta.

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: a utilizagao 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.

SELECAQ DO DISPOSITIVO

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

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

Uma selecdo incorreta da categoria podera também resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.
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45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
Peso (kg)

52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Peso (Ibs)

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Nivel de impacto baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)

Atencao: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.

. Colocar o pé na meia Spectra.

2. Remover o acessorio de cobertura de pé.

. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar o pé com a meia

Spectra na cobertura do pé.

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

. Voltara colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.

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

Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que interfira com as partes méveis

do pé.

e w —

(=]

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 atrds 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.

Remover a pelicula protetora na pirdmide apds a montagem.

Adaptador de laminagdo
Se o pé tiver de ser laminado diretamente no encaixe, deve ser utilizado um Adaptador de
laminacdo. Consulte as instrucdes relevantes para obter indicacdes de montagem detalhadas.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tenddo patelar, quer da
tuberosidade isquidtica (D).
- cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento
1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de
1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato cal¢ados). Considerar
arotacdo externa do pé.
2. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe ou 0 joelho ao pé e definir a altura
correta do centro do joelho.
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. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrugdes de
alinhamento do joelho

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia de alinhamento) no
ponto intermédio do encaixe ao nivel do tenddo patelar ou da tuberosidade isquidtica (D).
Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.

. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse o ponto de
referéncia de alinhamento (D).

6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensao e abdugéo/aducdo.

. Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o encaixe
aprotese.

wv

~

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
Aacdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
— Rigidez do calcanhar
— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flexdo dorsal/plantar
Caracteristicas do calcado

Considerar as sequintes acdes, se necessario:

Sintomas
— 0dispositivo regressa a posi¢ao plana demasiado cedo (o paciente tem a sensagao de
afundamento)
— Enecessaria energia extra para a elevacio acima do dedo grande do pé
— 0dedo parece demasiado rigido
— Joelho em hiperextensdo

Verificar as instrugoes da cunha (se aplicavel)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a dorsiflexao

— Verificar o calcanhar do sapato e 0 desempenho do sapato

Sintomas
— Transicao répida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensacdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
— 0joelho torna-se instdvel

— Verificar as instrucdes da cunha (se aplicével)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexdo plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Cunhas para o calcanhar (Fig. 4)

As cunhas pequenas, médias e grandes sao usadas para mudar a rigidez dos calcanhares. As
cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura afiada para personalizar a rigidez.

Para colocagao tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar a cunha na posicao pretendida.
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Colocagdo permanente de cunhas
- Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.
« Aplicar o adesivo instantaneo apenas no lado inferior da cunha.
« Localize a juncdo pé/calcanhar e posicione-a antes de o adesivo fixar.
+ Se o pétiver um dedo separado, remover uma seccdo fina no meio cortando com uma faca
afiada através da fenda nas laminas de carbono.

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

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

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente hiimido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.

Néo € permitido contacto com dgua salgada nem égua com cloro.

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposicao acidental 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 satide. 0 intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

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

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a 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 utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

Categoria Peso (kg) Impacto moderado Texto da etiqueta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

1SO 10328 - P - “m7kg %) /N

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

Para condicdes e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb jest stopa protetyczna. Sktada sie ze stopy podstawowej, naktadki z wtékna szklanego,
ochraniacza piety z pianki i meskiej piramidy.
Wyréb sktada sie z nastepujacych elementow (rys. 1):
A. Piramida meska
B. Listwa stopy
C. Pieta
Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poriczocha Spectra Sock.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkeje 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 pagjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyréb

54



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.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wyhor nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Wagawkg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
99- | 116- | 131- | 151 | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
Waga w funtach
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Niski poziom

1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dynamiki ruchu

Sredni poziom

1 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
dynamiki ruchu

Wysoki poziom
dynamiki ruchu

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)
Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
1. Whozyc stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby whozy¢ stope z poriczocha Spectra
Sock w pokrycie stopy.
. Podniesctyzke do butéw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.
5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock do protezy, aby
zabezpieczy¢ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunac do gdry, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie
czeéciom stopy.

o~

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

Proteza

Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobow.

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

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

Po zamontowaniu usunac folie ochronna z piramidy.

Adapter do laminowania

Jesli stopa ma by¢ laminowana bezposrednio do leja protezowego, nalezy uzy¢ adaptera
laminowania. Szczegdtowe instrukcje montazu znajduja sie w odpowiednich instrukcjach.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsé przez $rodek leja protezowego na poziomie $ciegna rzepki lub na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem

stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3
zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym
obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzn rotacje stopy.

. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ lej protezowy lub kolano ze stopa i ustali¢
prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawic kolano zgodnie z instrukcja dotyczaca ustawienia

kolana

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

wyréwnania) w $rodku leja protezowego na poziomie sciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej

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

linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

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

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

przywodzenia.

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

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

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

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:

Objawy
— Wyrdb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezednie (uzytkownik ma wrazenie, jakby
proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
- Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzic instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnos¢ buta
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Objawy
— Gwattowne przejscie z pigty na palce.
— Staba kontrola nad proteza przy pierwszym kontakcie
Minimalne odczucie odbicia
— Zbyt mate odepchniecie od palucha
- Kolano staje sie niestabilne
Dziatanie
- Sprawdzi¢ instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnos¢ buta

Kliny pietowe (rys. 4)

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

W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby zabezpieczy¢ klin w miejscu.

Do trwatego umieszczenia klina
« Iszorstkowac gorna i doing powierzchnie piety papierem $ciernym.
« Natozyc klej btyskawiczny tylko na dolng strone klina.
+ Umiesci¢ w faczeniu stopy/piety i ustawi¢ w odpowiedniej pozycji, zanim klej zaschnie.
+ W przypadku stopy protezowej z dzielonym paluchem, za pomoca ostrego nozyka wyciac
odcinek klina, wykorzystujac szpare w module stopy.

Aby usunac klej, nalezy najpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub srodka do
usuwania klejéw cyjanoakrylowych.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

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

Hatas ze stopy

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

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

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

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

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

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie dwdch milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

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

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

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

W przypadku okre$lonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TORKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin protez bir ayaktir. Karbon fiber topuk ve omurga ile erkek piramide sahip bir taban
ayagindan olusur.
Uriin asagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):
A. Erkek Piramit
B. Karbon Ayak Yayi
C. Topuk
Bu iiriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI
Uriin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak bilegi islevinin yerini alan bir protez sistemin
parcasi olarak tasarlanmigtir.
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Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

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

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

CiHAZ SECiMi

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

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin anizasi riski.

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

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Agurlikk
ik 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

Agirhik Ib
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Diisiik Darbe Seviyesi 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Orta Darbe Seviyesi 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi | 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok | Yok

MONTAJ TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sek. 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini 6nlemek icin daima ¢ekecek kullanin.
1. Ayadi Spektra Coraba yerlegtirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayag1 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 énlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki Sek.de ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. Cekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecedi asadi ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disan gekin.
4. Spektra Corabi tamamen gikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

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

Uyari: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Uygulama isleminin ardindan piramit iizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin.
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Laminasyon Adaptaorii
Ayak dogrudan dogruya sokete lamine edilecekse, bir Laminasyon Adaptorii kullanilir. Ayrintil
montaj talimatlari icin ilgili talimatlara bakin.

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

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek Sek.de
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.
2. Soketi veya dizi ayada baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun
adaptdrleri kullanin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber
iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin
orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek Sek.de yerlestirin.
6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak iin uygun adaptorleri kullanin.

w

~

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
Hastanin iiriiniin igleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmada giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:
— Topugun Sertligi
— Aletin Anterior-Posterior konumu
- Dorsi-Plantar Fleksiyon
— Ayakkabi Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri gerceklestirmeyi g6z 6niinde bulundurun:

Semptomlar
—Uriin diiz pozisyona ok erken gelir (hasta ayagini cukura batmis gibi hisseder)
- Ayak parmad iizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir
- Ayak parmadi ¢ok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi anterior (veya aleti posterior) yone kaydirin
— Dorsifleksiyonu diisiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Semptomlar
— Topuktan ayak parmagina gecis hareketi hizli
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ilk temas aninda protez iizerindeki kontrol zayif
Enerji doniigiimii hissi minimum seviyede

- Ayak parmagindan ok az itme kuvveti

Diz dengesiz

Eylem
- Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yone kaydirin
— Plantar fleksiyonu diisiiniin
- Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 4)

Kiiciik, orta ve biiyiik Kamalar topuk sertligini degistirmek icin kullanilir. Kamalar, sertligi
ozellestirmek icin keskin bir makas kullanilarak kesilebilir.

Gegici Kama yerlesimi amaciyla kamayi yerinde sabitlemek iizere bant kullanin.

Kalict Kama yerlesimi igin
+ Zimpara kagidi ile topugun iist ve alt yiizeyini piiriizlendirin.
+ Yalnizca Kamanin alt tarafina hizli yapistirici uygulayin.
« Ayak/topuk baglantisini tespit edin ve yapistirici sertlesmeden dnce yerlestirin.
- Ayakta aynik/yarik ayak bagparmagi olmasi durumunda, karbon kanatgiklardaki yargi keskin
bir bigakla keserek ortadan ince bir dilim ¢ikarin.

(Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistirici sokiicii ile 1slatilarak yumusatilabilir.

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

Cevresel Kogullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi lkarmali,
basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiigse Spektra corabi degistirmelidir.

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

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
Sek.de tasarlanmig ve onaylanmistr.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullamim talimatlarina uygun Sek.de bakimi yapilmayan iiriin.
+ 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 bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

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

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamlidir!

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

PYCCKINIA
MeauunHckoe yctpoitcteo

ONMUCAHKE
YcTpoitcTBo npeacTaBaAeT coboit crony Ans npote3upoBaHna. OHa cocTouT 13 6a30B0ii CTOMbI €
Kabnykom 1 Kunem 13 yrneBonoKHa, a Takxe afantepa-nupamuakm.

Huxe nepeymcneHbl KOMNOHEHTbI, U3 KOTOPbIX COCTOUT YCTPOICTBO (puc. 1).

A. Apantep-nupamugka

B. MnacTuna ctonbl

C. Natka
370 YCTPOIACTBO HEOOXOAMMO UCMONB30BATH C 06NMLOBKOI CTOMbI 11 3ALUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHMA B COCTaBe MPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOpast
3aMeHAeT QYHKLVIO CTOMbI U FONIEHOCTONA OTCYTCTBYIOLLEH HUMKHER KOHEUHOCTM.
MpUrogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U MALMEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHuKOM.

Y(TaHaBAUBATb U PErynupoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKNIA PaBOTHYK.
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[lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos

« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH

« [IpoTnBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YCTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA UCNoNb30BaHUA NPY YAAPHON Harpy3Ke OT HU3KOTO A0 BbICOKOr0
YPOBHA, HanpuMep npy xoabbe 1 nepuoguyeckom bere.

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexpeHue. cnonb3oBaHie NPoTe3a HINKHEN KOHEUHOCTY COMPAXKEHO C HEOTHEMEMbIM
PUCKOM NajA€HIA, YTO MOXET NPUBECTY K TPaBMe.

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb MALMEHTY BCIO COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe MHGopMaLyio, Heo6XoAMMyto ANA 6e30MacHoro UCNonb30BaHMA 3TOro0 YCTPOICTBa.
Mpepynpexpaenne. lpn n3meHeHnax unu notepe GyHKLUMOHaANbHOCTM U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WA U3HOCA U3AENNA, MELIAIOLLX er0 HOPMANbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMI,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTL UCMONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CELManiCTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

BbIBOP U3AENUA

Y6eauTech, 4To BbIGPaHHbIl BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOI Harpy3KM 1
npeAenbHOMY BeCy COrnacHo cneaylolueil Tabnuue.

Npepynpexnaenue. He npesbiwalite npefenbHbIil Bec. PUCK NoBpex AeHna ycTpoicTBa.
HenpaBunbHblil BbI6OP KaTeropu MoXeT TaKkxe NPUBECTI K HeHaANexallemy
GYHKLIMOHUPOBAHNIO YCTPOICTBA.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Macca (kr)
52 | 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Macca (gynTsi) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
g 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Hu3kuit yposeHb

YAApHOiA Harpy3Kku

YMepeHHblii ypoBeHb
YAApHOIA Harpy3Kku

Bbicokuii ypoeHb
YLApHOIi Harpy3ku

WNHCTPYKLMK N0 CBOPKE

06nuyoeKa cmonel u 3auumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)

Buumanue! Bo u36exaHue 3awiemneHns nanbLes BCerga ucnonb3yiite poxkok Ans o6ysu.

. TlomecTuTe CTONy B 3aLUMTHBIA HOCOK Spectra Sock.

2. CHumuTe KpenneHue 06ANLOBKI CTOMbI.

lomecTuTe CTONy € 3aLYUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06/MLOBKY CTOMbI, MCNONb3YA

COOTBETCTBYHOLLMI (MPAMOIA) KOHeL poxka AnA 0byBu.

lepemecTute poXoK AnA 06yBI BBEpPX, 4T0ObI NONHOCTHIO BCTABUTD CTOMY B 06/MLIOBKY.

. BepHuTe KpenneHue 061MLOBKY CTOMbI Ha 06NMLOBKY.

. Tlocne 3aBepLueHus CTUPOBKM NPUKPENUTE 3aLMTHbIN HOCOK Spectra Sock k npoTesy Ana
3aLLMTbI OT NbIIN U TPA3N.

Mpumeyanue. 3awWnTHbIit Hocok Spectra Sock HeobxoAMMO NOATAHYTH, YTO6bI OH He MeLwan

ABIDKYLLMMCA YaCTAM CTOMbI.

—_

w

>

o wv

Mpyu HeobXoAUMOCTH CHUMUTE 06NIULOBKY CTOMbI, BLIMONHUB ClieayloLLye feicTBUA.
1. CHUMUTE Kpennerue 06NMLOBKIA CTOMbI.
2. BcTaBbTe cOOTBETCTBYIOLLMIA (330CTPEHHBIIA) KOHEL, porkKa Ans 06yBy 3a cTony.
3. HaxmuTe Ha poxxok AnA 06yBY B HAaNpaBAeH!I BHI3 U BbITALLWTE CTONY U3 ee 06NLIOBKM.
4. TlonHOCTbI0 CHUMUTE 3aLYUTHBIA HOCOK Spectra Sock.
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llpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLUMMY NPUCNOCOBNEHNAMMN.

Mpepynpexpaenne. Puck paspylueHns KOHCTpyKLmMW. KoMnoHeHTbI Apyrux npoussoauTeneii
He TeCTUPOBANNCh 1 MOTYT C03AaTb YPe3MepHYH Harpy3Ky Ha yCTPORCTBO.
Mpepynpexpaenne. 06ecneybTe Hapnexalliee Kpennexue, Cledys COOTBETCTBYIOLMM
MHCTPYKLMAM o C6opKe YCTPOilCTBA.

[locne NOAroHKN CHAMUTE C MMPAMUAKN 3ALUNTHYIO NAEHKY.

Adanmep nod namunayuro

Ecnv cTony Heo6X041MO TaMUHUPOBATb HEMOCPEACTBEHHO K TUAIb3€, CIEAYET UCMOb30BaTh
apanTep noA namuHauuio. Lna nonyueHus noapobHbIX cBeAeHuil no cbopke 0bpaTuTech K
COOTBETCTBYHOLMM UHCTPYKLUAM.

UHCTPYKLIAN N0 HACTPOMKE
Cmendosas pezynupoeka (puc. 3)
Lienb locTupoBKK
OpueHTMpHaA KA ANA CTUPOBKM (B) BoMKHa:
— NpOIATU Yepe3 cepesnHY rnb3bl HA YPOBHE HAAKONEHHOTO CYXOXKUAUA UMK CeLaNULLHOMO
6yrpa (D);
— (OBMACTb C OTMETKOIi 1/3 Ha BHYTPEHHeii CTOPOHE 00MMLOBKIA CTOMbI.
Mpumeyanue. Mpu HaNMUUM HECOOTBETCTBYA KOCTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj
H0CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpYKLUK no locTupoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, uTo6bl OpUEHTUPHAA NUHUSA ANA CTUPOBKY (B) coBnana ¢
0TMeTKOI1 1/3 Ha BHYTPeHHeil cTopoHe 061w 0BKI CTONbI. IpUMUTE BO BHUMaHWe BHELHNI
MOBOPOT CTOMbI.

. Ucnonb3yiite cooTBeTCTBYIOW e a4anTepbl ANA NPUCOANHEHNA TWNb3bl UM KONEHHOTO
MOYNA K CTOME M YCTAHOBKY HaZANeXaLleil BbICOTbI LIEHTPa BPALLEHUA KONIEHHOTO MOZYNA.

. [Ipy MCNONb30BaHUM KONEHHOTO MOAYNA PACNONOXNUTE KONEHHbIA MOZYNb B COOTBETCTBUN C

WHCTPYKLMAMM N0 €0 YCTaHOBKE.

CpenaliTe Ha naTepanbHoii CTOPOHE rMIb3bl B €€ CepefnHe Ha YPOBHE HAZKONIEHHOT0

CYXOXKMINA AN cepanuwyHoro 6yrpa (D) nepByio 0TMETKY (NpeAcTaBAALLYH 060/ TOUKY

10CTUPOBOYHOTO OPUEHTMPA). 3aTeM CAeNaiiTe BTOPYH OTMETKY B CEPEAMHE FUb3bl

aunctanbHo (E) u nposeauTe uepes obe 0TMETKM MHMIO.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4to6bl 0pueHTUPHAA MMHUA ANA 0CcTUPOBKI (B) npoxoauna vepe3
TOUKY H0CTUPOBOYHOTO OpueHTUpa (D).

. 3ajailTe npaBubHble yrbl crubaxna/pasrubanus u oTBefeHNA/npuBeSeHNA Tub3bl.

Mpu ncnonb3oBaHUY KONEHHOTO MOAYAA NPUCOEAMHUTE TUNb3Y K MPOTE3Y C TOMOLLbIO

C00TBETCTBYIOLLNX AAANTEPOB.

—_
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Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6eauTech, 4To NALMEHT CTOUT Ha 06eUX Horax C paBHOMEpHBIM pacnpeaenexHnem
BECOBOIi Harpy3Kil.
— [IpoBepbTe NpaBUALHOCTD ANNHBI NPOTE3a.
— TpoBepbTe BHYTPeHHMUii 11 BHELUHWI OBOPOT.
— [IpoBepbTe NPaBUNLHOCTD HArpy3KM Ha HOCOK U NATKY.

Junamuyeckasa Hacmpolika
Y6eauTech, 4T NaLMeHT 3HaKoM ¢ paboToii yCTPOiCTBa.
Ha nepexozl ¢ NATKY Ha HOCOK MOTYT BANATD:
— KeCTKOCTb NATKM;
— nepefHe-3afiHee N03ULNOHNPOBAHNE YCTPOICTBA;
- Bopcu-nnaHTapnexcus;
XapaKTepucTuKi 06yBu.
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ﬂpl/l HEOﬁXOﬂMMOCTM paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb BbIMOHEHUA CleAYIoLL X DeicTBIi.

C(umnTombl
— (Tona nepexoAuT B NN0CKOE NONOXEHNE CMLIKOM PaHO (MALMEHTY KaXeTCA, UTo OH
NpoBanvBaeTca B AMY)
— [inA nepeHoca Horv uepes HOCOK TpebyeTca JoNONHUTENbHOE ycunue
— HOCOK KaXeTcs CIMWKOM XeCTKUM
— KoneHo pasrubaetca csepx mepbl
ReiictBua
— 03HaKoMbTECb C UIHCTPYKLMAMY N0 UCMI0Nb30BaHUI0 KUK (€CM NPUMEHMMO)
— CABMHbTE TUNb3Y BNepes (N YCTPOICTBO Ha3ag)
— PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTD BbINONHEHMA fopcudnekcum
— TlpoBepbTe kabnyk 06yBI 1 ee KauecTBo

C(umnTombl
— DBblcTpbIii nepexoz ¢ NATKM Ha HOCOK
— [noxoe ynpaBnexue npote3om npu nepBoHauanbHOM KOHTaKTe
— OywieHne MUHUMANbHON SHeprooTAaun
— (nMWwKoM nnoxoe 0TTaNKuUBaHMe OT HOCKA
— HeyctoitunBocTb Konexa
ReitctBua
— (03HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMY N0 MCNOAb30BaHMIO KMHA (CN NpUMEHIMO)
— CABMHbTE TUNb3Y Ha3ap (MK yCTPOIACTBO BNepes)
— PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTD CribaHUA NOZOLIBbI
— TlpoBepbTe kabnyk 06yBI 1 ee KauecTBo

MamoyHeie knuHbA (puc. 4)

Manble, cpesiHue v 6onbLuMe KNUHBA MCNOAB3YIOTCA ANA U3MEHEHNA XKeCTKOCTU NATKN. KnuHbA
MOXHO NOAPE3aTb OCTPLIMU HOXHULLAMI NA PETYNMPOBKI XKECTKOCTH.

[lpu BpeMeHHoIi yCTaHOBKe KNMHa 3aKpenuTe ero NeHToil.

Aina nocmosanHoii ycmaxHosKu KnuHa

lpupaiiTe WepoxoBaToCTb BEPXHEN U HIKHEIR NOBEPXHOCTN NATKM C NOMOLLbIO
wandoBanbHoi bymaru.

HaHecuTe MOMeHTaNbHbIit aAre3nB TONbKO HA HUXKHIOK YacTb KANHA.

PacnonoxuTe ero Ha CTbIKe NATKM U OCTaNbHOI YacTIn CTOMbI, IPUXMUTE U NOZ0KANTE,
MOKa aZire3uB BbICOXHET.

Ecnm Ha cTone ecTb paciuenneHHblit HOCOK, CAenaiiTe 0CTPbIM HOXOM TOHKYI0 NPope3b B
LieHTpe, NPOAAA UM Yepe3 Lwenb B YINennacTuKoBbIX NNACTUHAX.

,U,J'Iﬂ yAaneHua afresnB MOXHO CMATYNTb aLETOHOM WA LUAHOAKPUI0BbIM pacTBOPUTENEM.

UCNob30BAHUE
Oyucmka u yxo0
OuncTuTe BRaXHOI TKaHbIO C MATKUM MbINOM. [Tocne 04MCTKI BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpyxatowue yciosus

YCTpoiicTBO ABNACTCA BCEMOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONBb30BATD BO BNAXHOI CpeAe U Npy Hanuumn 6pbi3r
npecHoi Boabl (Hanpumep, nog Aoxaem). [orpyxerue B Bogy HefonycTumo.

MNonaaaHue Ha yCTpoiicTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa ¢ MpecHoii BOAOI UK MCNoNb30BaHNA BO BNAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHblo.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe C APYrUMM KUAKOCTAMY, XMMUKaTaMI1, NECKOM, NbINbH WAK TPA3bio
NPOMOViTe NPecHoi BOAON 1 BbITPUTE HACYXO TKAHBH.
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TEXHUYECKOE ObCNY>KUBAHUE
YCTPOICTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAULMHCKIM PaBOTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

Lllym om cmone!

Mecok vnv mycop B yCTPOICTBE MOXET 6bITb UCTOUHIKOM LUyMa. B 3TOM cyuae MeAMLMHCKOMY
PaboTHUKY HEOOXOAMMO CHATb CTOMY, OYUCTUTL ee CKaTbIM BO3ZIYXOM 1 3aMeHNTb 3aLLUTHBIi
HOCOK Spectra Sock, eciiv OH noBpexfeH.

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM UHLMAEHTE
0 Nio6bIX CePbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOIACTBOM, HE0BXOAMMO C006WaTh
MPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUIU3ALMNA
YCTpoicTBO U ynaKkoBKa ONHbI ObITb yTUNN31POBAHDI CONACHO COOTBETCTBYIOL|MM MECTHBIM
YN HALWOHANbHBIM IKONOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

MpoTe3bi (ssur cipoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPeHbI Ha 6e30MaCHOCTb U COBMECTUMOCTb B COYETaHUN
JPYT C APYTOM it C IPOTE3HbIMY FUNb3aMi B CleUnanbHOM ucnonHenun ¢ agantepamu Ossur, a
TaKKe NP UX NPeayCMOTPEHHOM NPUMEHEHNH.

Komnanma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 32 CefiyloLIee:
- YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCD B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
NpPUMEHEHNI0.
- W3genus, B KOTOPbIX UCTION3YHOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX NPOU3BOATENEN.
« W3genus, KoTopbie SKCNAYaTMPOBAMUCH Ge3 CoBiofieHNA peKoMeHIyeMbIX YCTIOBHi 1
OKpYatoLLeii Cpesibl 160 He N0 Ha3HAueHUio.

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 Macca (kr) YmepeHHas ypapHas Harpyska TeKcT 3THKeTKM
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
* (DaKTUYeCKue TCTOBbIE HArpy3KM 0TPAXAIT MaKCMManbHYt Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbILATb YKasaHHbIX
npepenos!

é YTo6bl y3HaTb O CNeUManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHUYeHIAX B SKCMyaTaLnm, 06paTuTech K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM NponssoauTensl
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CESTINA
Zdravotnicky prostfedek

POPIS
Tento prostfedek je protetické chodidlo. Je tvofen télesem chodidla, patou a kylem z uhlikovych
vldken a konvexni pyramidou.
Prosttedek se sklddd z nasledujicich soucésti (obr. 1):
A. Konvexni pyramida
B. List chodidla
C. Pata
Tento prostfedek musi byt pouzivan s krytem chodidla a navlekem Spectra.

URCENE POUZITI
Tento prostedek slouzi jako soucast protetického systému, ktery nahrazuje funkci chodidla
a kotniku chybéjici doIni koncetiny.
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Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny
+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké aZ vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,

ktery miize vést ke zranéni.

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno

pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostredku nebo pokud prostfedek vykazuje

zndmky poskozeni ¢i opotfebeni, které brani jeho normélni funkci, musi jej pacient prestat pouzivat

akontaktovat |ékafe.
Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta prostfedku vhodna pro Groveii razu a hmotnostni limit podle
ndsledujici tabulky.

Varovani: Nepiekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostfedku.

Vybér nespravné kategorie miZe vést i ke Spatné funkcnosti prostiedku.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Hmotnost v kg

Hmotnost v librach

Nizka uroven razd 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stredni droven razi 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

Vysokd troven razii 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

NAVOD NA SESTAVENI
Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouzivejte Izici, aby nedoslo ke skiipnuti prstd.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybem Izice vzhiru chodidlo zasuiite do krytu chodidla.
. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
6. Po zarovndni pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a nedistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytdhnéte vzhiiru, aby nepiekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

v

V ptipadé potteby je mozné kryt chodidla nésledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici dold a vytahnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte navlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci piislusnych prostredki.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovény a mohou
zplisobit pretizeni prostfedku.
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Varovani: Dodrzujte pfislusné pokyny k montaZi prostiedku, aby bylo spojeni provedeno spravné.
Po nasazeni odstraiite ochrannou folii na pyramidé.

Laminovaci adaptér
Pokud mé byt chodidlo laminovano pimo do liizka, je nutné pouzit laminovaci adaptér. Podrobné
pokyny k sestaveni naleznete v pfislusném névodu.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni serizeni (obr. 3)

Cil sefizovani

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

Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani's kolenem pied zarovnanim

s chodidlem.

Pokyny pro zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci piislusnych adaptérl pfipojte lGzko nebo koleno k chodidlu a stanovte spravnou
vysku stfedu kolenniho kloubu.
. Pri pouZiti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokyni pro zarovnani kolene
4. Nalaterdlni strané ldizka vytvorte prvni znacku (referencni bod pro zarovnani) ve stiedu
lGzka — bud'v Grovni pateldrni Slachy, nebo v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku
vytvorte distalné ve stredu lizka (E). Spojte obé znacky arou.
. Umistéte ldzko tak, aby referencni linie pro zarovnéni (B) prochézela referenénim bodem pro
zarovnani (D).
6. Nastavte odpovidajici Ghel I0zka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
. Pri pouZiti protetického kolene: K pfipojeni lizka k protéze poufijte prislusné adaptéry.

w

wv

~

Statické sefizeni

Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
Zkontrolujte, zda mé protéza sprévnou délku.

Zkontrolujte vnitfni i vnéjsi rotaci.

Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovana.

Dynamické serizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Odval od paty ke $pici miiZe byt ovlivnén:

— tuhosti paty,

- anterioposteriorni polohou zafizeni,

— dorzéIni/plantarni flexi chodidla,

— charakteristikami obuvi.

V pfipadé potfeby zvazte nésledujici kroky:

Symptomy
— Zafizeni se pfilis brzy dostéva do pIného kontaktu (pacient md pocit propadnuti se).
— Jepotfeba zvy3end energie pro odval pfes predni ¢ast chodidla.
— Uzivatel pocituje pfilis tuhou predni ¢ast chodidla.
- Extenze kolenniho kloubu md pfilis velky rozsah.

Reseni

Zkontrolujte pokyny pro pouZiti klinu (pokud byl pouzit).

Posurite lizko anteriorné (nebo zafizeni posteriorné).

Lvazte dorzélniflexi.

- Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.
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Symptomy
— Odval z paty k prstim je pfilis rychly.
- Piii pocétecnim kontaktu se protéza Spatné ovlada.
— Utivatel pocituje minimélni ndvrat energie.
— Odraz ze Spice je pfilis maly.
— Kolennikloub se stava nestabilnim.
Reseni
- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouZit).
— Posurite lizko posteriorné (nebo zafizeni anteriorné).
— vazte plantarni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Patni kliny (obr. 4)

Ke zméné tuhosti paty se pouZivaji malé, stfedni a velké kliny. Kliny Ize zastfihnout pomoci
ostrych niiZek, a pfizplisobit tak tuhost.

Kliny umistované pouze docasné zajistéte paskou.

Pri umistovdni klini natrvalo
« Zdrsnéte hornia dolni povrch paty brusnym papirem.
+ Naneste sekundové lepidlo pouze na spodni stranu klinu.

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

+ Pokud md chodidlo délenou $picku, odfiznéte prosttednitenky platek ve Stérbiné mezi
uhlikovymi listy ostrym nozem.

Pokud je nutné lepidlo odstranit, Ize jej zmékcit ponofenim do acetonu nebo odstranovace
kyanoakrylatovych lepidel.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostedek odolny proti klimatickym vliviim mdze byt pouzivén ve vihkém prostiedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prosttedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

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

Hlucnost chodidla

Pritomnost pisku nebo necistot v prostiedku se miize projevit hlucnosti. V takovém piipadé by
mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vycistit pomoci stlaceného vzduchu a soucasné
vyménit ndvlek Spectra, pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a pfislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
0 ochrané Zivotniho prosttedi.
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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 lizky s adaptéry Gssur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobc(;
« prostiedek, ktery byl pouzivan 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 miize odpovidat 2-3 rok{im pouZivani.

150 10328 - titek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni droveii razi Text na stitku
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Skutecnd zkusebni zatiZeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen!

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

SLOVENCINA

Idravotnicka pomdcka

OPIS

Této pomdcka predstavuje protetické chodidlo. Je tvorend telesom chodidla, patou a kylom
z uhlikovych vidkien a konvexnou pyramidou.
Této pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov (obr. 1):
A. Konvexnd pyramida
B. List chodidla
C. Péta
Této 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.
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Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekdr.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom razovom zatazeni, napr. na chodzu
a prileZitostny beh.

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 pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouZivat a musi kontaktovat lekdra.

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

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.

45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Hmotnost'v kg

Hmotnost'v Ib

Nizka odolnost 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Strednd odolnost 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Vysokd odolnost 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)
Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Odstrante nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatlacte do krytu chodidla.
. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspét na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pripevnite ndvlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
a nedistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekazal pohyblivym castiam chodidla.

v

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siiat nasledujicim postupom:
1. Odstrante nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prislusny koniec obuvaka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlacte obuvék nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstrante navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
spdsobit pretazenie pomdcky.
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Varovanie: Dodrzujte prislusné pokyny na zostavenie pomacky, aby bolo spojenie vykonané spravne.
Po nasadeni odstréiite z pyramidy ochrannd f6liu.

Laminovaci adaptér
Ak ma byt chodidlo laminované priamo do 16zka, je nutné pouzit laminovaci adaptér. Podrobné
pokyny na zostavenie najdete v prisluSnom navode.

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

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referencna linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvdzte vonkajsiu
rotaciu chodidla.

. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte 16zko alebo koleno k chodidlu a stanovte spravnu
vysku stredu kolena.

. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podfa pokynov na zarovnanie kolena.

Na laterdInej strane [6zka vytvorte prvti znacku (referencny bod zarovnania) v stredovom

bode 16zka na trovni pateldrnej Sfachy alebo na drovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku

vytvorte distélne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky ciarou.

. Umiestnite 10zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala referencnym bodom
zarovnania (D).

6. Nastavte spravne uhly 16zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.

. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie l6zka k protéze pouZite prislusné adaptéry.

~

w

bl

wv

~

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, ¢&i mé protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamickeé zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
a odvalovanie chodidla od paty ku Spicke mozu vplyvat nasledujtice aspekty:
— tuhost péty,
— anteriérno-posteridrna poloha pomdcky,
- dorzélno-plantarna flexia,
- vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvdZte nasledujtce kroky:
Priznaky
— Pomdcka sa prilis skoro dostdva do rovnej polohy (pacient mé pocit, Ze sa prepadd).
— Jepotrebnd zvy3end energia na odvalovanie cez 3picku.
— Spicka je na pocit prili tuha.
- Dochédza k hyperextenzii kolena.
Riesenie
Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
Posurite 10zko anteriérne (alebo pomdcku posteriérne).
Zvaite dorzdlnu flexiu.
- Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.
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Priznaky
— Prechod z pdty na 3picku je prilis rychly.
- Prinaslapovani sa protéza zle ovlada.
Minimalny pocit névratu energie.
— 0draz od $picky je prilis slaby.
— Koleno sa stava nestabilnym.
Riesenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko posteridrne (alebo pomdcku anteriérne).
— Ivdite plantarnu flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Piitné kliny (obr. 4)

Na zmenu tuhosti péty sa pouzivaji malé, stredné a velké kliny. Kliny mozno zastrihnit pomocou
ostrych noznic a prispdsobit tak tuhost.

Kliny umiestiiované iba docasne zaistite paskou.

Pritrvalom umiestiiovani klinov
+ Zdrsnite horny a dolny povrch paty brisnym papierom.
« Naneste sekundové lepidlo iba na spodnd stranu klinu.
+ Umiestnite klin do spoja chodidla a péty a zaistite jeho polohu, kym nedéjde k vytvrdnutiu
lepidla.
« Ak md chodidlo sandélovi Spicku, odstréiite tenky rez v strede ostrym nozom cez Strbinu
vlistoch z uhlikovych vlékien.

Ak je nutné lepidlo odstranit, mozete ho zmak¢it ponorenim do acetonu alebo odstrafiovaca
kyanoakrylatovych lepidiel.

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

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomacku odolnd voci poveternostnym vplyvom je mozné pouZivat v mokrom prostredi a je
schopnd zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomécku
odistite sladkou vodou a osuste handrickou.

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

Hlucnost chodidla

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

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky 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 pouzitim.

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

Stilad s normami
Této pomdcka bola testovan 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
Kategdria Hmotnost (kg) Stredna odolnost Text Stitku
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Skutocné skiisobné zataZenie odrédza maximalnu hmotnost tela

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!
j Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouZitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un picior protetic, compus dintr-un picior de bazd, cu talpa si calcéi din fibrd de
carbon si piramidd-tata.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):

A. Piramida-tatd

B. Lama piciorului

C Calcdi
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.
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Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

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

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

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

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

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

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

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

a dispozitivului.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Greutate kg

Greutate Ibs

Nivel de impact redus 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impact moderat | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Nivel de impact ridicat 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltator.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incaltator pentru a introduce piciorul cu soseta
Spectra in husa pentru picior.
4. Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.
5. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.
6. Dupa finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe proteza pentru a o etansa la praf si murdarie.
Nota: soseta Spectra trebuie sd fie ridicatd pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

w

Dacd este necesar, scoateti husa pentru picior dupd cum urmeaza:
1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
2. Introduceti capatul corespunzdtor (profilat) al unui incéltdtor in spatele piciorului.
3. Impingeti incaltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.
4. Scoateti complet soseta Spectra.

Protezi
Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.
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Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producdtori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesiva a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

Indepartati pelicula de protectie de pe piramida dupd montare.

Adaptor de laminare
Dacd laba piciorului trebuie laminatd direct pe mufd, trebuie utilizat un adaptor de laminare.
Consultati instructiunile corespunzétoare pentru detalii despre asamblare.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sdtreacd prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul
tuberozitatii ischiatice (D).
— sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s cada la marcajul de 1/3

de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luatiin
considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta mufa sau genunchiul la laba
piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. Daca utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform instructiunilor de
aliniere a genunchiului
4, Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referintd pentru aliniere) in
centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).

w

Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa treacd prin punctul de

wv

referintd pentru aliniere (D).
6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.

~

mufa la proteza.

Aliniere statica
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.

Verificati rotatia interna/externa.

— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamica

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Actiunea de la clcdila varf poate fi influentata de:

Rigiditatea calciului

— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului

Flexia dorsi-plantara

— (aracteristicile pantofului

Luatiin considerare urmdtoarele actiuni, dacd este necesar:
Simptome

. Dacd utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta

— Dispozitivul ajunge in pozitie platd prea devreme (pacientul simte cd se scufunda intr-o gaurd)

— Trecerea peste varf necesitd energie suplimentara
— Varful este prea rigid
— Genunchiul se extinde excesiv
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Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (daca este cazul)
— Deplasati cupa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luatiin considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

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

Pene de cdlcdi (Fig. 4)

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

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

Pentru amplasarea permanentd a penelor

Frecati suprafata superioara i cea inferioard a cdlcdiului cu hértie abraziva, pentru a crea
asperitati pe acestea.

Aplicati adeziv instant numai pe partea inferioard a penei.

Localizati articulatia dintre laba piciorului si cdlcdi si pozitionati-o inainte ca adezivul s se
intdreasca.

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

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

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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la
stropirea cu apa dulce (de exemplu, de ploaie), inséd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa saratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpd.

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 sa scoata piciorul, s& il curete cu aer comprimat si sa inlocuiasca soseta Spectra dacd este
deterioratd.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

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

RASPUNDERE

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

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

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

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 2-3 ani de utilizare.

150 10328 - Etichetad
Categorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod je protetsko stopalo. Sastoji se od osnovnog stopala, s petom i kobilicom od karbonskih
vlakana i muske piramide.
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Proizvod se sastoji od sljedecih komponenata (slika 1):
A. muska piramida
B. svinuta proteza za stopalo
C. peta
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i carapom Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

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

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za razinu utjecaja i ogranicenje teZine
prema sljedecoj tablici.

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

I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem proizvoda.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Masa u kg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Masa u Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
Niska razina utjecaja 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Umjerena razina utjecaja 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Visoka razina utjecaja 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P | N/P
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.
. 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 zavrsetka poravnanja, ucvrstite carapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
prasine i prljavitine.
Napomena: carapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove
stopala.

w

91



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.
Skinite zastitnu foliju s piramide nakon postavljanja.

Adapter za laminaciju
Ako se stopalo Zeli laminirati izravno na leZiste, potrebno je upotrijebiti adapter za laminaciju.
Pogledajte relevantne upute za detaljne upute za montazu.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (slika 3)

Cilj poravnanja

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

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

nepodudarnost.

Upute za poravnanje

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

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

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

koljena.

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

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

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

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

. Postavite pravilne kutove leZista za savijanje/prosirenje i priviacenje/odvlacenje.

Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje lezista

s protezom.

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

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na djelovanje pete prema noznim prstima moZe utjecati:

— ukocenost pete

— prednje-straznje pozicioniranje uredaja

- dorsi-plantarna fleksija

- svojstva cipele
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Razmotrite sljedece radnje ako je potrebno:

Simptomi
— uredaj prerano dolazi u ravni polozaj (pacijent osjeca da tone u rupu)
— penjanje preko noznog prsta zahtijeva dodatnu energiju
— noZni se prst ¢ini previse ukocenim
— koljeno se hiperekstenzira
Radnja
— provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite prednju stranu lezista (ili straznju stranu uredaja)
- razmotrite dorzalnu fleksiju
— provjerite petu i ucinkovitost cipele

Simptomi
- brzo kretanje od pete do noznog prsta
lose upravljanje protezom pri prvom kontaktu
osjecaj minimalnog povrata energije
premalo odgurivanje od noznog prsta
koljeno postaje nestabilno
Radnja
— provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite straznji dio leZista (ili prednji dio uredaja)
- razmotrite plantarnu fleksiju
— provjerite petu i ucinkovitost cipele

Klinovi za petu (slika 4)

Mali, srednji i veliki klinovi koriste se za promjenu krutosti pete. Klinovi se mogu obrezati o3trim
Skarama radi prilagodbe krutosti.

Za privremeno postavljanje klina uvrstite ga ljepljivom trakom.

Zatrajno postavljanje klina
« Gornjuidonju plohu pete lagano izbrusite brusnim papirom.
- Nanesite instant-ljepilo samo na donju stranu klina.
« Postavite na spoj stopalo/peta i namijestite prije pocetka djelovanja ljepila.
« Ako stopalo ima odijeljeni prst, uklonite tanki komad u sredini rezanjem otrim nozem kroz
urez u karbonskim svinutim protezama.

Za uklanjanje ljepilo se moze omeksati natapanjem u acetonu ili cijanoakrilatnom sredstvu za
uklanjanje ljepila.

UPOTREBA
Ciscenjeinjega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciScenja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodomili vlagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slu¢ajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistoci i osusite krpom.

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

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

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

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

0DGOVORNOST

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

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

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

150 10328 - Oznaka
Kategorija Masa (kg) Umjereni utjecaj Tekst oznake
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 8 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkdz
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LEIRAS
Az eszkdz egy protézislab, amely egy livegszalas sarokkal és gerinccel elldtott talprészbél ll, és
piramis adapterrel van ellatva.
Az eszkoz az aldbbi alkatrészekbdl all (1. abra):
A. Piramis adapter
B. Talplemez
C. Sarok
Ezt az eszkozt Iabboritéssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

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

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony—nagy aktivitdsi szint(i haszndlatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkdz mkddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kér
vagy kopaés keletkezett, ami akadélyozza a normél hasznélatot, a beteg ne hasznalja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tablazatban ellendrizze, hogy az eszkoz kivalasztott véltozata megfelel-e az aktivitasi
szintnek és a teststlyhatarnak.

Figyelem: Ne [épje til a testsilyhatart. Ellenkez6 esetben az eszkdz meghibasodhat.
Akategoria helytelen kivalasztasa az eszkz nem megfeleld miikddését is eredményezheti.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

[Euicarspty 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

[eltineyulat 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Alacsony aktivitdsi szint 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Kozepes aktivitdsi szint 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a.

Magas aktivitdsi szint 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a. | N.a

0SSZESZERELESI UTASITASOK

Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)

Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipdkanalat.

. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.

. Tvolitsa el a ldbboritds csatlakozd elemét.

. A cipékanal megfeleld (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis Idbfejet a ldbboritasba.

. Mozgassa felfelé a cip6kanalat tgy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritdsha.

. Helyezze vissza a labboritds csatlakozdelemét a Iabboritasra.

. Abedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
a protézishez.

—_
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Megjegyzés: A Spectra zoknit megfeleléen fel kell hizni, hogy ne akadélyozhassa a labfej
mozg0 részeit.

Ha sziikséges, az alabbi lépéseket kovetve vegye le a labboritdst:
1. Tvolitsa el a Iabboritéds csatlakozo elemét.
2. Helyezze be a cipdkandl megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomja le a cipdkanalat, és huzza ki a Iabét a labboritésbol.
4. Teljesen tvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje dssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibasodés veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rogzitésrél a vonatkozd dsszeszerelési utasitdsok
betartdsaval.

Afelszerelést kivetden tavolitsa el a véddfoliat a piramisrol.

Lamindléadapter
Ha a protézislabat kdzvetleniil a protézistokhoz kell lamindlni, akkor lamindléadaptert kell
hasznalni. A részletes szerelési utasitédsokat a vonatkozd Gtmutatoban taldlja.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— dtkell haladnia a protézistok kozéppontjan a patellain vonalaban vagy az ischialis
tuberosity vonalaban (D).
— alabboritds belsejében 1évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet prébalja meg
bedllitani, ne a ldbfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze aldbfejét gy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a Idbboritas belsé oldalan lévé 1/3-
os jelre essen (felrakott Idbboritds és felhtzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a 1b kifelé
irdnyuld forgasat.

. Amegfelel6 adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet a protézisldbhoz,
majd éllitsa be a térd helyes magassagat.

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

megfeleléen

A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést (bedllitdsi referenciapont) a protézistok

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

Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok disztalis kozéppontjaba (E). Egy vonallal kdsse

Ossze a két jelolést.

. Ugy pozicionalja a protézistokot, hogy a bedllitési referenciavonal (B) athaladjon a beallitasi
referenciaponton (D).

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

addukciohoz.

Protézistérd hasznlata esetén: A megfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot

a protézishez.
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Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.
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Dinamikabedllitds
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
A saroktdl a labujjig terjedd mozgdst az alabbiak befolyasolhatjak:
- Asarok merevsége
— Az eszkoz eliils6-hatsé pozicionaldsa
— Dorzél-plantarflexié
— Acipd tulajdonségai

Sziikség esetén fontolja meg az aldbbi miveleteket:

Tiinet
— Azeszkoz tal kordn &ll vizszintes helyzetbe (a paciens tgy érzi, mintha godorbe épett
volna)
A ldbujj folé helyezkedés til nagy erdfeszitést igényel
Alébujj tdl merevnek érzédik
- Atérd hiperextenzidja
Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkozo utasitésokat (ha alkalmazhatd)
— Allitsa elgrébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkdzt)
— Vegye fontoldra a dorzélflexiét
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Tiinet
— (Gyors mozgds a saroktél a ldbuijjig
— Elégtelen kontroll a protézis felett az elsd érintkezéskor
— Minimdlis energia-visszanyerési érzés

Tdlsdgosan kis mértékd elrugaszkodds a Iabujjtol
— Atérd instabilla valik

Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkozo utasitésokat (ha alkalmazhat6)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy el6rébb az eszkdzt)
- Vegye fontoldra a plantarflexiot
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Sarokékek (4. abra)

Akis, kbzepes és nagy ékek a sarok merevségének a modositasara szolgélnak. Az ékek éles olldval

vaghatdk a merevséq testre szabdsa érdekében.
Az ékek ideiglenes haszndlatahoz szalaggal rogzitse az éket a megfeleld pozicioban.

Az ék hosszii tavii haszndlatdhoz:
« Csiszolépapirral csiszolja meg a sarok alsé és felsd feliiletét.
« Vigyen fel pillanatragaszt6t az ék alsé oldaldra, de csak oda.
« Aragasztd széraddsa el6tt tegye a helyére alab/sarok csatlakozoelemét.
« Osztott talp esetén eqy éles késsel végjon ki egy darabot kozéprél a karbon talplemezek
hasadékan keresztiil.

Az eltévolitashoz a ragaszto acetonos vagy cianoakrilatos ragasztolemosdval vald dztatdsara
lehet sziikség.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlskenddt. A tisztitdst
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezetifeltételek
Az eszkoz id6jérasallo.
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Az iddjardsalld eszkdz nedves vagy pards kornyezetben is hasznalhat, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torlékendével tordlje szérazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak

vagy szennyezédésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szarazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqgiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Zajos protézisldb

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

SULYOS BALESET BEJELENTESE

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

hatésdgoknak.

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

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
« Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

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

150 10328 - Cimke

Kategéria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitas Cimke szovege
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*A vizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek felelnek meg
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ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!
A konkrét felhasznalsi feltételeket és

ke a gyarto renc G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
taldlja!

BBITAPCKIA E3UK
Meaunumncko nsnenne

ONMUCAHUE
/3aenueto e npoTesHo cTbnano. (bCTou ce 0T OCHOBHO CTHNANO € KAPOOHOBY NeTa U K 1
NMPaMmMAA 0T MbXKN TN,
/13penueto ce cbcTom OT CneHUTE KoMNoHeHTH (ur. 1):
A. TMupamnga ot MbXKI TN
B. Mnactuna3a crbnano
C. Meta
ToBa u3genve TpA6Ba Aa Ce U3N03Ba CNOKPUBANO 3a CTHNANO0 M Yopan Spectra.

NPEAHA3HAYEHUE

/13nenveto e npepHasHayeHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKLMATA
Ha CTBNANOTO U rne3eHa Ha NUNCBALL J0NeH KpaitHuK.

MpUroaHOCTTa Ha U3AENNETO 3a NPOTE3aTa M NauneHTa TpAGBA a 6bae oLeHeHa oT
MeANLIMHCKM CEeLManCT.

W3nenuneto TpA6Ba Aa 6bAe MOHTUPAHO U PETyNIMPaHO 0T MeAMUMHCKM CNeLMauCT.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha foneH KpaitHuK, amnyTaumua uam aepuumut

+ HaAma u3BeCTHU NpoTUBONOKA3aHUA
/3aenmneto e npesHasHaueHo 3a ynotpeda CbC (nabo Ao CMHO HaTOBApBaHe, HANPUMEP XOAeHe
1 6sraHe 0T BpeMe Ha Bpeme.

OBLLY UHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenne: py 13n0n3BaHeTo Ha NPOTE3N 3a AOSHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe Aa I0BEAE 0 HapaHABaHe.

3ApaBHUAT CeLManucT TpAGBa A4a MHGOPMUMPa NaLMeHTa 32 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOeTo €
HeobxoZMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HUKHe NpOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
W371eNNeTo UK aKo U3AenueTo NoKkassa Npu3HaLy Ha NOBPe/a N U3HOCBaHe, 3aTpyAHABALLM
HOpManHuTe My QYHKLWUM, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebara Ha U3fenueTo u Aa ce
(BBPXKE C MEAULUHCKM CeLUasniucT.

W13nenneTto e npegHa3HaueHo 3 ynoTpeba oT eANH NaLMeHT.

WU3b0P HA U3AENUE

MpoBepeTe fanyt u36paHUAT BAPUAHT Ha M3ENUETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha HATOBAPBAHE U
OrpaHMYEHMETO Ha TErNOTO CbIIacHo Tabnmuyata no-ony.

BHumaHme: He npesuwaBaiite orpaHUyeHUETo Ha TernoTo. Puck oT noBpeaa Ha u3genmeto.
Henpasunxuat u36op Ha KaTeropua MoXe Cblulo 1a AOBEAE A0 NOLIO GYHKUMOHNPAHE Ha
u3genveTo.
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45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Lt L 52| 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
S 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-

Y 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365
(nabo H1BO Ha HaTOBapBaHe 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

YmepeHo HBO Ha HaToBapBaHe 1 2 3 4 5 6 7 8 9 HN

CUNHO HUBO Ha HaTOBapBaHe 2 3 4 5 6 7 8 9 H | HO

WNHCTPYKLIMW 3A CTIOBABAHE

[okpusarno 3a cmsnanomo u yopan Spectra ($ur. 2)

BHumaHnue: 3a na nzberHete npuiLMnBaHe Ha npbCTH, BUHArM U3non3gaiite 0bysanka.

. MocTaBeTe CTbNAN0TO B Yopana Spectra.

2. 0TcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBaNOTo 3a CTbNANO.

. [13non3gaiite npunoxumus (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a ;a N0CTaBUTe CTHNANOTO C Yopana

Spectra B MOKpUBanoTo 3a CTbnano.

lpemecteTe 0byBankaTa Harope, 3a ia BkapaTe CTbNanoTo M3LAN0 B NOKPUBANOTO 32

cTbNano.

. MocTaBeTe 0THOBO NPUCTaBKATa 33 NOKPUBANOTO 33 CTHNANO BbPXY NOKPUBANOTO 33
cTbNano.

. (nef 3aBbpLUBaHe Ha NOAPABHABAHETO dUKCUpaliTe Yopana Spectra KbM NpoTe3ata, 3a a
YMTBTHUTE CPeLLy Mpax ¥ MpbCOTUA.

3abenexka: YopansT Spectra TpA6Ba Aa Gb/ie n3abPNaH, 3a Aa He 3acAra ABUKeLLUTE ce

YacTy Ha CTbRANOTO.

—_

w

bl

wv
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AKo e HeobX0AMMO, CBaneTe MOKPUBANOTO 3a CTHNANO, KAKTO CNeABA:
1. OTCTpaHeTe NpuCTaBKara 3a NOKPUBANOTO 3 CTHAANO.
2. ToctaseTe npunoxumusa (¢ pbbose) kpaii Ha 06yBankaTa 3a CTbNanoTo.
3. U3byTaitTe 0byBankata HagoNy v U3BaJeTe CTHNAOTO OT MOKPUBANOTO 3a CTHNANO.
4. TpemaxHeTe HambIHO Yopana Spectra.

lpomesa

(Crno6ete npoTe3ata C PUAOKUMUTE U3[eNNA.

Mpenynpexpenue: Puck ot crpykTypHa noBpesa. KoMnoHeHTUTe Ha Apyr1 NPOM3BOAUTENN He
CaTeCTBAHM I MOraT 1a NPUYUHAT NPEKOMEPHO HaTOBAPBAHE Ha U3JeNneTo.
Mpenynpexpenue: OcurypeTe NpaBuiHoO 3akpenBaHxe, Kato CleBate NPUACKUMUTE
WUHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

OTcTpaHeTe 3aWuTHOTO (G0N0 BBPXY NMPaMUAaTa Clief MoCTaBsAHe.

Adanmep 3a namunupaxe

AKO CTBNANOTO Liie Ce NAMUHIPa AUPEKTHO KbM NPUeMHaTa run3a, Tpabea aa unon3gare
ajianTep 3a nammHupaHe. HanpaseTe cnpaBKa CbC CbOTBETHUTE YKa3aHWA 3 NOAPO6HN
MHCTPYKLWY 3a crnobasaHe.

WHCTPYKLIMW 3A NOJPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagate (wr. 3)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa nMHMA 3a nospaBHABaHe (B) Tpabea:

— [ npeMuHaBa npe3 (pefiHaTa TouKa Ha NpUeMHaTa rnn3a UK Ha HUBOTO Ha

NaTenapHoTO CyXOXUAe, UIW Ha HUBOTO Ha CefanuLLHaTa rpanaswHa (D).

— [anonaja Ha MapkipoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbNano.
3a6enexka: Ocurypete npeMMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO NpeJl NOAPaBHABAHETO
Ha CTHNANOTO, ko MMa HECHOTBETCTBIE.

UHcTpyKuuK 3a noapaBHABaHe
1. TocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHNA 33 NoAipaBHABaHe (B) Aa bbAe Ha
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MapKIpoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBaNOTO 3a CTbNano (CNocTaBeHy
MOKPUBaNO 3a CTbRano U 06yBKka). B3emeTe noj BHUMaHMe BHHLIHOTO BbPTEHE Ha CTHRanoTo.
. W3non3gaiite npunoxumunTe agantepu, 3a 4a (BbPKETE NPUEMHATA N33 UIN KONAHOTO
KbM CTHNanoTo v Ja yCTaHoBUTE NPaBUIHATA BUCOUMHA HA LieHTbPa Ha KONAHOTO.
. AKO U3n0A3BaTe NPOTE3HO KONAHO: [locTaBeTe KONAHOTO B CbOTBETCTBUE C MIHCTPYKLIMTE 33
NOAPaBHABAHE Ha KONAHOTO
0T naTepanHata CTpaHa Ha NpUeMHaTa run3a HanpaeeTe MbpBa MapKUpoBKa (pedepeHTHa
TOYKa 33 NOAPaBHABaHE) B (Pe/iHaTa TOUKA HA MPUEMHATA 113 Ha HUBOTO Ha NaTeNapHOTO
CYXOXMINE UAM HUBOTO HA CelanvLLHaTa rpanaBuHa (D). HanpaseTe BTopa MapKupoBka B
pepaTa Ha npueMHarta run3a auctanto (E). Haueptaiite nMHMs, MUHaBaLLa npe3 ABeTe
MapKMPOBKHM.
. [lo3numonmpaliTe npuemHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa IMHIUA 3a noapasHagaHe (B) aa
MIHaBa npe3 pedepeHTHaTa TouKa 3a noapasHaBaHe (D).
Hactpolite npaBUAHN BIAK Ha NPpUeMHaTa run3a 3a Gnekcua/ekCTeH3na v abayKkLMA/apayKuna.
Ao u3non3gare NpoTe3Ho KoNAHo: U3non3gaiiTe NpUnoXMMUTE afanTepu, 3a fa CBbPXKeTe
npuemHaTa runsa ¢ npotesara.

N

w

>

wv

~N S

(mamuyHo nodpaeHseare
— YBepere ce, e NALMEHTHT CTOU C eAHAKBO TETTI0 HA ABATA KpaKa.
— [lpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ib/XKUHA Ha NpoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BbTPELHOTO/BLHIUIHOTO BbpTEHe.
— [lpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBApBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

JAunamuyro noopasHaeare
YBepeTe ce, Ye NALMEHTBT € 3aN03HAT C PYHKLIMOHMPAHETO Ha U3fenueTo.
[lelicTBMETO B MOCOKA OT NETaTa KbM NPbCTUTE MOXKe Aa Ob/ie NOBANAHO OT:
— (KOBAHOCT Ha neTara
— [IpeaHO-3aHO NO3ULMOHNPAHE Ha YCTPOICTBOTO
[llop3u-nnaHTapHa pnekcma
— XapakTepucTukm Ha 06yBKaTa

06mucneTe cneiHUTE AACTBIUA, aKO € He0OX0AUMO:
CumnTomn
— YcTpoiicTBOTO UABA B paBHa N03MLNA TBBPAE PAHO (MALMEHTBT UYBCTBA, Ye NOTHBA B
JynKa)
— KaTepeHeTo Hap NpbCTUTE Ha KpaKa M3NCKBA AOMbAHUTENHA EHEPrUA
— [pbcTuTe Ha KpaKa ce yceluat TBbpAe (XBaHaT
— KonsHoTo ce pa3Tara MHoro
DeiictBue
— TpoBepeTe uHcTpykumMuTe 32 Wedge (ako e npunoxumo)
— [lpemecteTe rHe3f0To 0TNPes (AN YCTPOACTBOTO 0T33A)
— 06mucnete gop3anHata dnekcus
— T[lpoBepeTe netata v e¢eKTMBHOCTTa Ha 06yBKaTa

CumnTomn
— Bbp30 ABUXKEHME NO NOCOKA OT NeTaTa A0 NPbCTUTE
— Jlow KOHTPON BBPXY NPOTE3aTa NPU MbPBOHAYANEH KOHTAKT
— MuHMManHa eHeprus npy yceLyane 3a BpbLuaHe
— Tebpae nabo 0TTNACKBaHE OT NPBCTA HA Kpaka
— KonaHoTo cTaBa Hectabunto
DeitctBue
— TIpoBepeTe MHCTPYKLMUTE 33 KIUH (aKO € NPU0XKIMO)
— 3a/iHa YacT Ha rHe3/0T0 33 NPEeBKoYBaHe (A1 NpeiHa YacT Ha YCTPOIICTBOTO)
— [lomucnere 3a nnaxTapHa dpnexcua
lpoBepete netata u eGekTUBHOCTTa Ha 00yBKaTa
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Knunose 3a nemu (¢ur. 4)

MankuTe, cpefiHUTe M ronemuTe KNIMHOBE Ce U3NO03BAT 33 NPOMAHA Ha TBBPAOCTTA Ha NeTaTa.
KnuxoBeTe morat fa 6baT U3pA3aH1 C NOMOLLTA Ha OCTPU HOXULY, 33 13 NPOMEHUTE
TBBPAOCTTA CNOPeA NPeANoYUTaHNAT.

3a BpeMeHHO NOCTaBAHE Ha KIWH U3I0N3BaiiTe NieHTa, 3a 1a 3aKpenuTe KNMHa Ha MACTOTO.

3anocmoaxHo nocmassAHe Ha KNUH
« 3arpy6eTe ropHaTa 1 oNHaTa MOBBPXHOCT Ha NeTaTa C abpasvBHa XapTus.
« HaHeceTe ceKyHAHO nenuno camo oT A0NIHaTa CTPaHa Ha KInHa.
+ HamecteTe B cbeviHeHETO Ha CTbNanoTo/neTaTa u ro NocTaBeTe NPeAy KOMMNEKT Nlenuna.
+ AKo CTbNan0To MMa OTAENEH NPBCT, OTCTPaHeTe ThHBK Pe3eH B CpefiaTa, Kato U3pexere ¢
0CTHP HOX NPe3 LienHaTUHaTa Ha KapbOHOBUTE NNACTUHY.

3a 0TCTPAHABAHE NENUNOTO MOXe Aa 6bae oMeKoTEHO 4pe3 HaknCBaHe B aLleTOH unun
LinaHoaKpunat 3a 0TCTpaHABaHe Ha nenuna.

YNOTPEBA
loyucmeare u zpuxu
MouncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna v MeK canyH. M3cywwete c Kbpna cnes NounCcTBaHe.

Yenosus Ha okonHama cpeda

W3genueTo e ycToitunBo Ha aTMOCHEPHU BIUAHNS.

W3aenue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHY BANAHNSA, MOXKe Aa Ce U3N0NI3Ba B MOKPA AU BNAXKHA Cpea
1 MOXe Aa 6baie HaNPbCKaHO C NpACHa BOAA (HanpuMep AbXA), He e pa3peLLeHo noTansHe.

He ce ponycka KOHTAKT CbC CONEHa UK XNopupaHa Boga.

W3cywete cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOAA WAV Bara.

MNouuncteTe ¢ npscHa BoZa Npy CNyuaiiHo U3NaraHe Ha ApYri TEYHOCTY, XUMIKaNK, NACBK, Npax
WM MPBCOTUA W NOACYLLETE C Kbpha.

NoAAPBKKA
13nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaHy 0T MeANLMHCKN CNELMANMCT.
I\HTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpesens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Lllym om cmwvnano

AKo B 137ien1eTo Ma NACHK UK OTIOMKM, MOXe Aia ce MoABM Wym. B To31 cnyyail 3pasHuAT
cneumanuct TpA6Ba Aa CBANN CTHNANOTO, Aa Fo NOYMCTM C NOMOLLTA HA CIbCTEH Bb3AYX 1 Ad
3aMeHV yopana Spectra, ako e noBpefeH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[eNneTo TpA6Ba A4a 6b/e CboOLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

U3XBBPNIAHE
W13penueto n onakoskaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBHPAAT CbIACHO CHOTBETHUTE MECTHU UAN
HALVOHAMHI HOPMATUBHI ypeaby 32 0KONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

Mpote3nuTe uznenus Ha Ossur ca NpoeKTUPaHM 1 NPOBepeHH 3a 6e30NaCHOCT 1 CBMECTUMOCT B
KOMOVHALMA NOMEX Y C1 1 C U3paboTeHy N0 NOPbYKA NPOTE3HI MPUEMHY TUNI3H C AAANTOPU Ha
Ossur, npw ycnoBme ue ce M3noN3BaT B CbOTBETCTBME C NPe/HA3HAYEHHUETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce noAAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba.
+ W3penueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT ApYTY NPOU3BOAUTENN.
« W3penueto ce n3non3sa B papes c NpenopbUUTENHUTE YCIIOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpeba.
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(vomeemcmeue

ToBa n3penue e u3nuTaHo Cbraacko craHaapta 150 10328 3a ABa MUANOHA LMKBAA H HAaTOBAPBAHE.
B 3aBUCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 2 — 3 roAuHI.

150 10328 — ETuker
Kareropua Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa
1 52 150 10328-P3* — 52 kr
2 59 150 10328-P3* — 59 kr
3 68 150 10328-P3 - 68 kr
4 77 150 10328-P3 - 77 kr
5 8 150 10328-P4 — 88 kr
6 100 150 10328-P5 — 100 kr
7 116 150 10328-P6 — 116 kr
8 130 150 10328-P7 — 130 kr
9 147 150 10328-P8 — 147 kr
*[eiiCTBUTENHUTE TECTOB HATOBApBAHIA 0TPA3ABAT MaKCMManHata TenecHa Maca

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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

3ac CIIOBMA 1 OT| Ha
Y
ynoTpe6a BUXTe MUCMEHUTE NHCTPYKLUMN Ha

NpPOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je proteticno stopalo. Zajema osnovno stopalo, kobilico in peto iz ogljikovih vlaken
ter moski piramidni nastavek.
Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):
A. Moski piramidni nastavek
B. Ukrivljena ploskev stopala
C. Peta
Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navle¢no nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo stopala in gleznja
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
+ Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.
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SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar 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.

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- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Teiavkg

Teza v funtih

Nizka stopnja sile 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Zmerna stopnja sile 1 2 3 4 5 6 7 8 9 /

Visoka stopnja sile 2 3 4 5 6 7 8 9 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (slika 2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.
1. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
3. Zustreznim (plo3catim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navle¢no nogavico Spectra
nataknite prekrivni del za stopalo.
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 preizkuene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

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

Po namestitvi odstranite zascitno oblogo s piramidnega nastavka.

Adapter za laminiranje
(e Zelite stopalo laminirati neposredno na lezisce, uporabite adapter za laminiranje. Za podrobna

navodila za sestavljanje glejte ustrezna navodila.
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NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (slika 3)

Cilj poravnave

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

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo

stopala.

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

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

.V primeru uporabe proteti¢nega kolena: Koleno postavite v skladu z navodili za poravnavo
kolena.

. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako (referen¢na tocka za poravnavo) v sredis¢ni
tocki leZis¢a na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredis¢ni tocki
lezisca naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

. Postavite leziSce tako, da referencna Crta za poravnavo (B) poteka skozi referen¢no tocko za
poravnavo (D).

6. Nastavite ustrezne kote leZis¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

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

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

Dinamiéna poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Na delovanje pete proti prstom lahko vpliva:

— togost pete

— anteriorno-posteriorni poloZaj pripomocka

- dorsiplantarfleksija

— Lastnosti cevlja

Po potrebi razmislite o naslednjih ukrepih:
Simptomi
— Pripomocek prezgodaj pride v raven polozaj (bolnik ima obcutek, da se pogreza v luknjo)
— Plezanje prek prsta na nogi zahteva dodatno energijo
— Prstni dovolj prozen.
— Koleno se prekomerno iztegne.
Dejanje
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno)
— LeZis¢e pomaknite naprej (oz. pripomocek pomaknite nazaj).
— Razmislite o dorsifleksiji
— Preverite obliko pete cevlja oz. ¢evlja na splo3no

Simptomi
— Hiter premik od pete do prsta
- Slab nadzor nad protezo ob zacetku gibanja
— Obcutek minimalne povrnitve energije
— Premalo odriva s prsta
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- Nestabilnost kolena
Dejavnost
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno)
— LeziS¢e pomaknite nazaj (oz. pripomocek pomaknite naprej).
— Razmislite o plantarfleksiji.
— Preverite obliko pete cevlja oz. evlja na splosno

Zagozde za peto (slika 4)

Za spreminjanje trdote pete se uporabljajo majhne, srednje in velike zagozde. Za prilagajanje
trdote je zagozde mogoce obrezati z ostrimi Skarjami.

Za zaasno namestitev zagozde s trakom pritrdite zagozdo na ustrezen polozaj.

Zatrajno namestitevzagozde
« Zgornjo in spodnjo ploskev pete grobo zbrusite z brusnim papirjem.
+ Sekundno lepilo nanesite samo na spodnjo stran zagozde.
« Zagozdo namestite na mesto spoja med stopalom in peto, preden se lepilo posusi.
- Ceimastopalo lo¢en prst, na sredini odstranite tanko rezino tako, da z ostrim nozem
zarezete skozi rezo med ukrivljenima ploskvama iz ogljikovih viaken.

Za odstranitev lahko lepilo zmehcate tako, da ga namocite v sredstvo za odstranjevanje lepila
zacetonom ali cianoakrilatom.

UPORABA
Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

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

Hrup izstopala

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

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

0DGOVORNOST

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.
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Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

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

150 10328 - oznaka
Kategorija Teza (kg) Zmerna stopnja sile Besedilo oznake
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvecjo 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
MeanuHuii Bupi6

onuc
Mpuctpiit ABNAE coboto npoTe3 ctoni. BiH cknagaeTbca 3 6a30B0i YacTHM CTONK 3 Kap6OHOBOIO
M'ATOI0 Ta Kiflem, a TaKoX YONO0BiYO0i nipamiam.
MpUCTpiil CKNAZAETbCA 3 TaKNX KOMNOHEHTIB (puc. 1):
A. WrekepHa nipamiga
B. Jleso ctonu
C. Mata
Lleit npucTpiit Cnip BUKOPUCTOBYBATH i3 YOXNI0M ANA CTONW | LUKapneTKoto Spectra.

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a Npu3HauEHHAM BUPI6 € YaCTUHOK MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIit0 CTONM Ta
LUMKONOTKN BTPAUEHOI HIKHBOT KIHLiBKY.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLHNTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.
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[okasanHa 0o 3acmocysanHa ma yinvosa zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLiBKI

+ [poTunokasaHHA HeBigoMmi
[TpucTpiil npu3HayeHmit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
YAAPHOT0 HaBaHTAXeHHA, HanpuKnaz, ANA X0Ab6M Ta nepioanyHoro Biry.

3ATAJIbHI NPABUNA BE3MEKK

lonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOI HINKHBOT KIHLBKN NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaAiHHA, AKe MOXKe NPU3BECTU A0 TPaBMM.

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

MonepepKeHna: AKiLo Bibynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIii MA€ 03HaKM NOLLKOAMEHHA UM 3HOLLEHHS, LU0 NepeLUKOAaE iioro HopManbHii poboTi,
NaLI€eHT Ma€ NPUMNMHUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MeJUYHOTO GaXiBLiA.
Anapat npusHaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLieHTOM.

BUBIP NPUCTPOLO

MepekoHaiiTecs, o 06paHuil BapiaHT NPUCTPOH BiANOBIAAE PIBHIO YAAPHOT0 HABAHTAXEHHA Ta
00OMeXXeHHI0 Baru BianoBiaHO 10 HaBeAeHoT aani Tabnuui.

MonepepkeHHa. He nepesuLuyiite 06mexeHHA Baru. PU3NK HeCnpaBHOCTi NpUCTpolo.
HenpaunbHuii BUbip KaTeropii Takox Moxke NPU3BECTH A0 HEHANEXHOT PO6OTU NPUCTPOLD.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 222- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 221 | 256 | 287 | 324 | 365

Hu3sbKuii piseHb Bnausy | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Bara B kr

Baray ¢yntax

TTomipHuii piBeHb
BNINBY

Bucokwi piBeHb Bnausy 2 3 4 5 6 7 8 9 H3 | HA3

1 2 3 4 5 6 7 8 9 Hi3

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
Yoxon ona cmonu ma Spectra wikapnemka (puc. 2)
3acrepemenHa. lL06 yHuKHY TV 3aLeMneHHA nanbLiB, 3aBX AN BUKOPUCTOBYIATE PixoK AnA
B3YTTA.
1. TlomicTiTb cTONY B LIKapneTKy Spectra.
2. 3HiMiTb KpinneHHA 06MLI0BaHHA cTOMN.
3. BukopucroyiiTe BifnoBigHuil (NpAMMI) KiHeLb pixka ANA B3yTTA, W06 BCTaBUTU HOTY
3 LIKApNeTKolo Spectra B 3axucHe 061MLI0BaHHA.
4. TlepemicTiTb PiXoK yropy, W06 NOBHICTIO BTUCHYTY CTOMY B YOXON ANA CTONN.
5. YcTaHoBITb Ha MicLie KpinaeHHA Yoxna Ans CTonu.
6. Micna 3aBepLUeHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTh WKapneTKy Spectra Ha npotesi, Wwob
3aXUCTUTI if0TO Bif nuAy Ta bpyAy.
MpumiTka. 3axucHy wapnetky Spectra noTpibHo NIATArHYTY, W06 BOHA He 3aBaxana
PYXOMUM YacTUHAM CTONM.

AKwo noTpibHo, 3HiMaiiTe YoX0N ANA CTONK B TaKMil cnoci6:
1. 3HimiTb KpinneHHA yoxna ana cronu.
2. YcTaBTe BiANOBIAHWI (3BYXKeHWi) KiHeLb pixka Ana B3yTTA 3a cTony.
3. HaTuCHITb Ha piXOoK ANA B3YTTA BHU3 | BUTATHITL CTONY i3 YoXNa ANA CToNM.
4. TloBHICTI0 3HIMITb LUKapneTKy Spectra.

Npomes

36epiTb NpoTe3 i3 BiANOBIAHUMU NPUCTPOAMM.

MonepepKeHHA. PU3NK KOHCTPYKWiHOTO pyiiHyBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipANMCA | MOXYTb CNIPUYUHUTYA HAAMIPHE HaBAHTAXEHHA Ha NPUCTPIli.
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MonepepkeHHA. 3abe3neyte HanexHe KPiNNeHHs, LOTPUMYIOUNCH BIANOBIAHMX IHCTPYKLIi 3i
36upaHHA NpUCTpoio.
MlicnA BCTaHOBAEHHA 3HIMITb 3aXMCHY NNIBKY 3 Nipamian.

Adanmep ona namiHyeaHua

fiKwo cTony noTpi6HO NPUKPINUTI NamiHaLiet 6e3nocepeaHbo A0 rinb3u, cnid
BUKOPUCTOBYBATYU afanTep ANA NamiHyBaHHA. [IuB. BiANOBIAHI iHCTPYKLIi, wWob oTpumaTti
JIOKNafiHi BKA3iBKIA LOA0 CKNAJaHHA.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHioganHA Ha cmeHdi (puc. 3)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHioBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMUTI Yepe3 cepeAnHy rinb3u abo Ha PiBHi HAAKONIHHOO CyX0XMANA, a60 Ha piBHi
ciinnyHoro byrpa (D).
— 36iraTica 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHiil NOBEpXHi Yoxna ANA cTonu.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI0 KOiHA HAZ BUPIBHIOBAHHAM
cronu.

IHCTpYKLid 3 BUPiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, WWob KOHTpoNbHa NiKiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPILLHlt YaCTUHi Yoxna Ana crony (i3 NPUNacoBaHNM YOXOM ANA CTONM i y3yTUM
yepeBuKoMm). 3BepTaiiTe yBary Ha 06epTaHHA CTONW HA30BHi.

. BukopucToByiiTe BignosiaHi agantepy, wWo6 nia'egHaTy rinb3y abo KoniHHuii cyrnob o
CTONM Ta BCTAHOBUTY NPABUMbHY BUCOTY LIEHTPY KOMiHa.

. IKLLO BUKOPUCTOBYETLCA KONIHHMIA NPOTE3: PO3MICTITb KONiHHWIA Cyrn06 BiaNoBiAHO A0

iHCTPYKLiiA LLOA0 BUPIBHIOBAHHA KOMiHA.

Ha natepanbHili CTopoHi rinb3u 3po6itb nepLuy mMitky (KOHTpOAbHA TOUKA BUPIBHIOBAHHS) Ha

CepeqyHi rinb3v Ha piBHi HaAKONIHHOTO Cyxoxunna abo Ha piHi cigHuyHoro byrpa (D). 3pobitb

APYry MITKY Ha cepefHi rinb3u auctanbHo (E). lpoBeaiTs NiHilo yepe3 06uAgi MiTky.

. Po3micTiTh rinb3y TaK, 406 KOHTPOAbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes
KOHTPONbHY TOUKY BUiBHIOBaHHA (D).

. YCTaHOBiTb NPaBMbHI KyTH 3rUHAHHA / PO3rMHAHHA Ta BiBeAeHHA / NPUBEAEHHA riNb3u.

K110 BUKOPUCTOBYETHCA KONIHHMI NPOTE3: BUKOPUCTOBYITE BiANOBIAHI afanTep, wWob

nif'eAHaTV Tinb3y A0 NpoTe3a.

—_
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CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— [lepeKoHailTecs, W0 NALi€eHT CTOITb i3 04HAKOBO Barok Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.

MNepesipTe 06epTaHHA BCepeAnHy / Ha30BHi.

— [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXEHHA Ha HOCOK i M'ATY.

JunamiyHe supieH08aHHA
lTepekoHaliTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.
Ha pyx Big n'aT1 10 HOCKa MOXYTb BRANBATY:

— Kopcrkictb n'atn

— [lepeHbO-3aAHE NONOXKEHHA NPUCTPOID

— TunbHo-NiOLIOBHE 3rUHAHHA

— XapakTepucTuku B3yTTA

BukoHaiiTe Taki 4ii B pasi HeobxigHocTi:

CumnTom
— Tpuctpiit HaaTO paHo NPUXOANTD Y PiBHE NONOXEHHA (NALiEHT BiAYYBaE, O
NPOBaNIETLCA B AMY)
— Binpue Hocka noTpebye AoaaTKoBOi eHeprii
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— [Maneub 3aa€TbCA 3aHAATO KOPCTKUM
— Konito 3aHaaTo PO3rnHaETbCA

— TlepeBipTe iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— [lepemictiTb rinb3y Bnepen (abo npuctpiit Hasap)

— Po3rnAHbTe BapiaHT 3rHaHHA Ha3aj

— T[lepeipTe nigbop B3yTTA Ta i0ro XxapakTepuCTUKI

C(umnTtom
- |lBuzKe nepemilLeHHs Big N'ATh 1o nanbLis
— Tloranwit KOHTPONb Haj MPOTE30M Mifj Yac NepPLIOro KOHTAKTY
— BiuyTTA MiHiManbHoi Biaaavi eHeprii
— 3aHaaTo cnabke BiALWTOBXYBAHHA Bif Nanbus
— Konio cTae HecTiitkum

— TlepeBipTe iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTb rinb3y Ha3ag (abo npuctpiit ynepes)

— Po3rnAHbTe BapiaHT NifOLIOBHOTO 3rMHAHHA

— T[lepeipTe nigbop B3yTTA Ta i0ro XxapakTepuCTUKI

Nioknaoku ona n‘amu (puc. 4)

Mani, cepepHi i BenuKi KNMHI BUKOPUCTOBYIOTHCA ANIA 3MiHW XKOPCTKOCTI N'ATU. KnuHmM MoXHa
06pi3aTin rOCTPUMI HOXULAMM, 00 BIKOPUTYBATI KOPCTKICTD.

[1nA TMMYacoBOro po3MmiLLieHHA Ta 3aKpineHHA KNMHa BUKOPUCTOBYIATE KNeiKy CTPiuKy.

JIna nocmiiino20 6cmaxoeeHHA KNUHA
+ 3pobiTb BEPXHIO Ta HIXKHIO MOBEPXHIO N'ATU LIOPCTKOI0 33 JOMOMOrO0H HaX JaYHOro nanepy.
+ HaHeciTb MUTTEBWIA Kneli NULLIE HA HUXKHIO CTOPOHY KNUHA.
« Po3micTiTb Ha CTUKY CTONU/M'ATI i/l yTpUMYiTe B LibOMY NONOXEHHI, NOKY KNeii He 3aTBepai€.
+ fIKLL0 cTONA MaE po3AineHuii HOCOK, BUAANITb TOHKNIA LUMATOYOK NocepeauHi, po3pi3asLun
TOCTPUM HOXeEM Y3A0BX LLiNNHI MiX KapbOHOBIUMM Ne3amu.

[InA BUAANEHHA KNelt MOXKHa PO3MAKLLMTIA, 3aMOYMBLLY IA0T0 B aLIETOHI a60 cnewianbHoMy
PO3YMHHUKY ANA LINAHOAKPUIATHOTO KNEl.

BUKOPUCTAHHSA
OyuweHHA ma 002190
OuncTbTe BONIOTOK TKAHUHOK 3 M'AKUM MUNOM. liCNA 0YMLLEHHA BUTPITb HACYX0 TKAHUHOK.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuya

MpucTpiit € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNUBIB

MorogocTiitKnit NPUCTPIit MOXHA BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MOXe
BUTPUMYBATK OPU3KN NPICHOT BOAN (HANPUKNAA, AOLLY), 3aHYPEeHHA y BoAy 3a60pOHeHo.

He LONYCKA€ETbCA KOHTAKT i3 CONOHOH 360 X10pOBAHOK BOAOK.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOIO a60 BOAOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOr0 KOHTAKTY 3 iHLUMMY piAMHaMu, XiMmiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pysom
0YNCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYX0 TKAHUHOIO.

0bCNYTOBYBAHHA
MpucTpiit i Becb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daxiBLeM. IHTepBan Mae BU3HauaTucA
3aNeXHO Bif] aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

Lllym gid npomesa Hozu

fKw40 B NpUCTPOT € Nicok a60 CMITTA, MOXe BUHUKATI CTOPOHHilf LyMm. Y Libomy BUNaAKY
MeAMYHMil daxiBeLb Mae AEMOHTYBATU NPOTE3 CTONK, OYUCTUTH T 3 AONOMOTOK CTUCHEHOTO
MOBITPA Ta 3aMiHUTU NPOTE3HY LIKAPNETKY Spectra, AKILO BOHA MOLIKOAXeHA.
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NOBIAOMMUTH NPO CEPHO3HWI IHLIUAEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3HHil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIAHI opranu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANIBHICTD

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTeepaXeHi sk 6e3neyni Ta cymicki B NoEAHaHHI 0anH
i3 0AHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Qssur, aTakox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 33 TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxunii i3 KoMANEKTYHUMX IHIWUX BUPOOHWKIB.
+ [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 aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKaM BUKOPUCTAHHA.

150 10328 — MapKyBaHHa
Kareropia Bara (kr) Cepeppiii piBeHb BnAMBY TeKcT MapKyBaHHA
1 52 150 10328 — P3* — 52 kr
2 59 15010328 — P3* — 59 kr
3 68 15010328 — P3 — 68 kr
4 77 15010328 — P3 - 77 kr
5 88 15010328 — P4 — 88 kr
6 100 15010328 — P5 — 100 kr
7 116 15010328 — P6 — 116 kr
8 130 15010328 — P7 - 130 kr
9 147 150 10328 — P8 — 147 kr
*(DaKTUYHi TECTOBI HaBAHTAXEHHA Bif0OPaXAIOTb MaKCUManbHy Macy Tina

ISO 10328 - “P” - “m™kg *) /N

*) He moxHa nepesuLyBaTy 06MexXeHHs MacK Tinal

[ina oTpumaHHa iHbopmaLlii NPo KOHKPETHI yMOBM
Ta 06MEXeHHA BUKOPUCTaHHA AMBITbCA NMUCbMOBI

A BKa3iBKN BUPOGHWKa LLIOAO BUKOPUCTaHHSA 3a
npu3HayeHHAM!
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

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

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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