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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot with integrated male pyramid. It is composed of a dual and bottom
blade secured using heel bolts. The bottom blade features a sandal toe and a full length
composite blade.

The device consists of the following components (Fig. 1):
A. Male Pyramid Adapter
. Pyramid Housing
. Pyramid Cover
. Upper CBlade
. Lower CBlade
Bottom Blade
. Bottom Blade Bolts
. Drop Toe
is device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.
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INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.

. 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- | 221- | 257- | 288- | 325-
Weight Ibs

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Low Impact Level
s | 1 | 1 | 2 [ 3 [ 4| s [ 6 [ na] ] wa




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- | 221- | 257- | 288- | 325-
Weight Ibs
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
Size 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Size 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderate Impact Level

Size 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A | NA | NA | NA
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
High Impact Level

Size 22-24 2 3 4 5 6 N/A | NA | NA | NA | NA
Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A
Size 28-30 3 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 Pyramid Protector during final fitting.

Caution: The Pyramid Protector may have sharp edges.

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).
— fallatthe 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.

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

- Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

- Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels they are 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

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



Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.
Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

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

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

Noise from Foot

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

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

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

LIABILITY

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

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

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

150 10328Label
Category Weight (Kg) Moderate Impact Label Text
1 52 150 10328-P3*-52kg
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 ¥) AN\

*  Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfuf3 mit integriertem Pyramidenadapter. Es besteht aus einem
Doppelund einem FuBBfederelement, die von Absatzschrauben zusammengehalten werden. Die
FuBfeder verfiigt iiber eine separate GroBzehe und einen vollen VorfuBhebel.

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

A. Pyramidenadapter

. Pyramidengehduse

. Pyramidenabdeckung

. Obere CG-Feder

. Untere C-Feder

. Untere Feder

. Bolzen der unteren Feder

. abgesenkter VorfuB

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

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitét 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 Beschédigung oder Verschlei 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 iberschreiten. Risiko fiir ein Versagen des Produkts.
Die Auswahl einer nicht zutreffenden Kategorie kann sich auch nachteilig auf die Funktion des
Produkts auswirken.

Gewicht (ky) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Gewicht (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
Geringe Belastung
GroBe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 NV, | NV | NV
GroBe 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
GroBe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mittlere Belastung
GroBe 22-24 1 2 3 4 5 6 NV | NV [ NV | NV
GroBe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
GroBe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Hohe Belastung
GroBe 22-24 2 3 4 5 6 NV | NV | NV | NV | NV
GroBe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 NV | NV
GroRe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.
MONTAGEANWEISUNG

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)

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

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

2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

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

Socke in die FuBkosmetik zu stecken.

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

schieben.

. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.

. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um sie gegen Staub
und Schmutz abzudichten.

Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern, dass sie mit

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

Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.

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

Warnung: Stellen Sie die ordnungsgema@e Befestigung sicher, indem Sie die entsprechende
Montageanweisung des Produkts beachten.

Entfernen Sie den Pyramidenschutz bei der Endmontage.

Vorsicht: Der Pyramidenschutz kann scharfe Kanten haben.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:



— durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder auf Hohe
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.
. 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
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.
. 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.
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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 Abrollphase kann durch die folgenden Faktoren beeinflusst werden:

— Absatzhdrte

— Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts

- Dorsi-Plantarflexion

— Eigenschaften des Schuhs

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden MaBnahmen 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
Aktion
— Anweisungen fiir den Keil priifen (sofern zutreffend)
— Den Schaft nach vorn (oder das Produkt nach hinten) verlagern
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Abrollbewegung
— Schlechte Kontrolle iiber die Prothese bei Fersenkontakt
— Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
- Zuwenig ZehenabstoR



— Das Knie wird instabil
Aktion
- Anweisungen fiir den Keil priifen (sofern zutreffend)
— Den Schaft nach hinten (oder das Produkt nach vorne) verlagern
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

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

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

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

WARTUNG

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

Gerdiusch vom Fu

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

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

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

HAFTUNG

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

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

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



150 10328 Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) 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 Korpergewicht wider

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tberschreiten!

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

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique doté d'une pyramide male intégrée. Il se compose d'une
lame plantaire double fixée a I'aide de boulons au niveau du talon. La lame plantaire est dotée
d'un gros orteil et d'une lame composite de longueur intégrale.

Le dispositif est constitué des piéces suivantes (Fig. 1) :

A. Adaptateur pyramidale male

. Support de pyramide

. Capot de pyramide

. Lame supérieure en C

. Lame inférieure en C

. Lame inférieure

. Boulons de fixation de la lame inférieure

. Support d'orteil

dispositif doit étre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.
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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
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'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 modele de dispositif choisi convient au niveau d'impact et a la limite de poids,
conformément au tableau suivant.

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

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

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

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Poids (kg)

Poids (Ib)

Niveau d'impact faible

Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 6 S0 | SO | SO
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Taille 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Niveau dimpact modéré

Taille 22-24 1 2 3 4 5 6 SO. | SO | SO | SO
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.

Niveau d'impact élevé

Taille 22-24 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
Taille 28-30 3 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.

. Placer le pied dans la chaussette Spectra.

2. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

dans le revétement de pied.

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

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

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

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

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



Prothése

Assembler la prothése avec les dispositifs adaptés.

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

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

Retirer la protection de la pyramide lors de I'ajustement final.

Attention : la protection de la pyramide peut avoir des bords tranchants.

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

Remarque : privilégier 'alignement du genou & 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. Surle coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point de référence
d'alignement) au milieu de I'emboiture au niveau du tendon rotulien ou au niveau de la
tubérosité ischiatique (D). Faire une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du c6té
distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

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
— S'assurer 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.
L'action du talon sur les orteils peut étre influencée par les facteurs suivants :
— Rigidité du talon
— Position antérieure-postérieure du dispositif
— Dorsiflexion plantaire
— (Caractéristiques de la chaussure

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptomes
— Ledispositif se met en position plate trop tot (le patienta l'impression de s'enfoncer dans
un trou)



— Uneffort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— Lapointe est ressentie comme étant trop rigide
- Legenou se met en hyperextension
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 a la pointe du pied est trop rapide
— Mauvais controle de la prothése lors du contact initial
— Leretour 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

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

I peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons
doux.

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

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

Nettoyer a I'eau douce apres 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. L'intervalle 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
Toutincident grave concernant le dispositif doit tre 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 l'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 reflétent la masse corporelle maximale

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un pie protésico con pirdmide macho integrada, que se compone de una quilla
dobleyy otra inferior fijadas mediante pernos de taldn. La quilla inferior es de longitud completa
y esté disefiada con dedo para sandalia.

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

B. Carcasa de pirdmide

C. Cubierta de pirdmide

D. Quilla superior C

E. Quillainferior C

F. Quilla de suela



G. Pernos de quilla de suela
H. Punta de pie caida
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 sequro de este dispositivo.

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

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

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

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

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

Peso ki
9 52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Pesoli
esolibras | 115 | 130 | 150 | 170 | 198 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Nivel de impacto bajo

Tamario 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D

Tamafio 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Tamaiio 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de impacto moderado

Tamario 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D

Tamafio 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Tamaio 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Nivel de impacto alto

Tamario 22-24 2 3 4 5 6 ND | ND | ND | ND | ND

Tamaiio 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

Tamaiio 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pieyy calcetin Spectra (Fig. 2)

Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.
1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.



2. Retire el accesorio de la funda cosmética.
3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el pie con el calcetin
Spectra en la funda cosmética.

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

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacion, fije el calcetin Spectra a la prétesis para crear un sello

contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes
méviles del pie.

v

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

Protesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

Retire el protector de pirdmide durante el ajuste final.

Precaucion: El protector de pirdmide puede tener bordes afilados.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
Lalinea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje a nivel del tenddn rotuliano o a nivel de la
tuberosidad isquial (D).
— caeren lamarca 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
1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 1/3 en
elinterior de la funda cosmética de pie (con la funda cosmética y el zapato puestos). Tenga
en cuenta la rotacion externa del pie.
2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje o la rodilla al pie
y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.
. Sise usa una rodilla protésica: Coloque la rodilla de acuerdo con las instrucciones de
alineacion de la rodilla
4. 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 alineacion (D).
6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexion/extensién y abduccion/aduccion.
. Si se usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el
encaje a la protesis.
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Alineacion estdtica
- Asegirese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.



— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
— (Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

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

- Rigidez del talon

— Posicionamiento antero-posterior del dispositivo

— Flexion dorsiplantar

— (Caracteristicas del zapato

Considere las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
- Eldispositivo llega a la posicion plana demasiado pronto (el paciente siente que se hunde
en un agujero)
— Serequiere energia adicional para subir el antepié
— Elantepié se siente demasiado rigido
— Larodilla se hiperextiende
Accion
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si procede)
— Desplace el encaje de forma anterior (0 el dispositivo de forma posterior)
— Tengaen cuentala dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato.

Sintomas
— Movimiento de taldn a antepié répido
— Poco control de la protesis en el contacto inicial
— Sensacion minima de retorno de energia
— Muy poca energia de despegue del antepié
— Larodilla se vuelve inestable
Accion

Compruebe las instrucciones de la cufia (si procede)

Desplace el encaje de forma posterior (0 el dispositivo de forma anterior)
Tenga en cuenta la flexion plantar

Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Uso
Limpieza y Cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

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

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

Limpie con agua dulce después de la exposicion a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.

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



Ruido del pie

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

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) para impacto 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 méxima

IS0 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

II dispositivo & un piede protesico con giunto piramidale maschio integrato. E composto da una
doppia lamina e da una lamina inferiore fissate al tallone con bulloni. La lamina inferiore
presenta un cosmetico infradito e una lamina in carbonio a lunghezza totale.

Il dispositivo & composto dai sequenti elementi (Fig. 1):

A. Giunto piramidale maschio

. Alloggiamento piramide

. Rivestimento piramide

. Lamina a Csuperiore

. Laminaa Cinferiore
. Lamina inferiore

. Bulloni della lamina inferiore

H. Alluce cadente
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza Spectra.

A Mmoo N w

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 |'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
Il 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 |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud 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.
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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

Pesoin 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
libbre 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Livello di attivita leggera

Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.D. | ND. | ND.

Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Misura 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Livello di attivita moderata

Misura 22-24 1 2 3 4 5 6 N.D. N.D. N.D. N.D.

Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D.

Misura 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.D.

Livello di attivita intensa

Misura 22-24 2 3 4 5 6 ND. | ND. | ND. | ND. | ND.

Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D. | ND.

Misura 28-30 3 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.

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

Spectra nella cover piede.

4. Spostare il calzascarpe verso I'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 e sporco.
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. Spingereil 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 protezione della piramide durante il montaggio finale.

Attenzione: la protezione della piramide potrebbe presentare bordi taglienti.

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.
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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 con il
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 o il ginocchio al piede e stabilire
I'altezza del centro del ginocchio corretta.

. Se i 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 l'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.

7. Sessi 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 cheil carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico
Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
L'azione dal tallone alla punta pud essere influenzata da:

- Rigidita del tallone

— Posizionamento antero-posteriore del dispositivo

— Flessione dorsi-plantare

— (aratteristiche della scarpa

Se necessario, considerare le sequenti azioni:
Sintomi
— Il dispositivo arriva in posizione piatta troppo presto (il paziente ha la sensazione di
affondare in un buco)
— Stare in punta di piedi richiede energia extra
- Lapunta sembra troppo rigida
— ll'ginocchio siiperestende
Azione
— Controllare le istruzioni del cuneo (se applicabili)
— Spostare I'invasatura anteriore (o il dispositivo posteriore)
— Considerare la dorsiflessione
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi
— Movimento rapido dal tallone alla punta
Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
Energia minima sensazione di ritorno
Spinta troppo scarsa dalla punta
Il ginocchio diventa instabile
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Azione
— Controllare le istruzioni del cuneo (se applicabili)
— Spostare l'invasatura posteriore (o il dispositivo anteriore)
— Considerare la flessione plantare
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

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

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

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

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE
I 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 seque:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

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

ISO 10328 - “P" - “m"kg ¥} /N

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en protesefot med integrert hannpyramide. Den bestar av et dobbelt blad og et
bunnblad festet ved hjelp av haelbolter. Bunnbladet har sandalta og et komposittblad i full
lengde.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):

A. Hannpyramideadapter

. Pyramidehus

. Pyramidedeksel

. Qvre G-blad

. Nedre CG-blad

. Bunnblad

. Boltertil bunnbladet

H. Droppta

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

A Mmoo N w

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter fotog 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
« Tapeller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hay belastning, f.eks. gaing og sporadisk loping.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

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

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

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

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

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Lavt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Storrelse 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Storrelse 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniva
Storrelse 22-24 | 1 2 3 4 5 6 IR IR IR IR
Storrelse 25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Storrelse 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 IR
Hoyt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 6 IR IR IR IIR IR
Storrelse 25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
Storrelse 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 IR IR

Vektikg

Vekt i pund

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 il & sette foten med Spectra-sokken inn

i fotdekselet.

4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.
. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

6. Etter atjusteringen er fullfart, fester du Spectra-sokken til protesen for & tette mot stav og smuss.
Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for @ forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

v

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

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

Fjern pyramidebeskytteren under endelig montering.

Forsiktig: Pyramidebeskytteren kan ha skarpe kanter.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa nivd med enten patellasenen eller
sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pd 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.
2. Bruk riktige 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.
P& den laterale siden av hylsen setter du et forste merke (referansepunkt for alignment) ved
hylsens midtpunkt pa nivd med enten patellarsenen eller sittebensknuten (D). Sett et annet
merke pa hylsens midtpunkt distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.
. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gér gjennom referansepunktet for alignment (D).
. 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

bl

wv

~ o

Statisk innstilling
- Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pd 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.
Hel-til-ta-bevegelsen kan pavirkes av folgende:

— Helstivhet

— Anterior/posterior plassering av enheten

— Dorsal-/plantarfleksjon

— Skoens egenskaper

Vurder fglgende 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 tden
— Téen fales for stiv
— Kneet hyperekstenderes
Tiltak

Kontroller kileinstruksjonene (hvis det er aktuelt)
Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover)
Vurder dorsalfleksjon

Kontroller haelen pa skoen og skoens funksjon
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Symptomer
— Rask hal-til-td-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen nér halen treffer underlaget
Minimal fglelse av energiretur
— Forlite fraspark fra taen
— Kneet blir ustabilt
Handling
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis det er aktuelt)
— Flytthylsen fremover (eller enheten bakover)
— Vurder plantarfleksjon
— Kontroller halen pé skoen og skoens funksjon

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

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

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

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

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

Stoy fra foten
Det kan oppsta stay 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 miljgforskriftene.

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 sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til SO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 rs bruk.
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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
4 77 15010328 P3 77 kg
5 88 15010328 P4 88 kg
6 100 15010328 P5 100 kg
7 116 150 10328 P6 116 kg
8 130 15010328 P7 130 kg
9 147 15010328 P8 147 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod med integreret hanpyramide. Den bestar af et dobbelt-blad og et
bund-blad, der er fastgjort med haelbolte. Bundbladet er udstyret med en sandaltd og et
kulfiberblad i fuld lngde.

Enheden bestar af falgende komponenter (fig. 1):

A. Hanpyramideadapter

. Pyramidehus

. Pyramidedaksel

. @vre G-formede blad

. Nedre G-formede blad

. Bundblad

. Bolte til bundblad

H. Droptd

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

A Mmoo N w

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter fodog 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 lgb.
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

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

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

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

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

Vaegtik
99 | 5 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Vagtipund | 1o 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Lavt belastningsniveau

Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniveau

Str. 22-24 1 2 3 4 5 6 IR IIR IR IR
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 IR
Hojt belastningsniveau

Str. 22-24 2 3 4 5 6 IR IR IIR IR IR
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)
Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at f& fingrene i klemme.
1. Placer foden i Spectra-sokken.
2. Fjern fodkosmesebeslaget.
3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at seette foden med Spectra-sokken ind
i fodkosmesen.
4. Treek skohornet op for at skubbe foden heltind i fodkosmesen.
5. St fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.
6. Nar justeringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastgares til protesen for at forsegle den
mod stgv og snavs.
Bemaerk: Spectra-sokken skal traekkes op for at forhindre, at den forstyrrer fodens bevaegelige
dele.

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.
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Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

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

Forsigtig: Pyramidebeskyttelsen kan have skarpe kanter.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
- gd gennem midtpunktet pa hylsteret enten pé det patellare seneniveau eller
hoftebenets tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-market pé indersiden af fodkosmesen.

Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-market pd indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knzet til foden og etablere
den rette hjde for knaemidten.
. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knzet ifolge anvisningerne i knaejustering
P& den laterale side af hylsteret skal du satte det farste marke (justeringsreferencepunktet)
midt pa hylsteret enten pa 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) gér gennem justeringsreferencepunktet (D).
. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og abduktion/
adduktion.
Hvis du bruger et proteseknae: Brug de relevante adaptere til at forbinde hylsteret med
protesen.
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Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme vagt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteselangden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af td og heel er korrekt.

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

— Halstivhed

— Forog bagsidepositionering af enheden

— Dorsal-plantarfleksion

— Skokarakteristika

Overvej falgende handlinger, hvis det er ngdvendigt:
Symptomer
— Enheden ndr flad position for tidligt (patienten fgler, at vedkommende synker ned i et
hul)
Bevaegelse over taen kraever ekstra kraft
Téen foles for stiv
Knaeet bliver overstrakt
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Handling
— Tjekkileinstruktioner (hvis relevant)
- Skift hylster for (eller enhed bag)
— Overvej dorsalfleksion
— Kontrollér halen pé skoen og skoens ydeevne

Symptomer
- Hurtig hel-til-ta-bevaegelse
— Darlig kontrol over protesen ved forste kontakt
— Minimal fornemmelse af energireturnering
— Forlidt pres fra tden
— Knet bliver ustabilt

Handling
— Kontrollér kileinstruktioner (hvis relevant)
- Skift hylster for (eller enhed bag)
— Overvej plantarfleksion
— Kontrollér haelen pé skoen og skoens ydeevne

BRUG
Renggoring og Vedligeholdelse
Renggres med en fugtig klud og en mild s&be. Tarres med en klud efter rengering.

Omgivende forhold

Enheden ervandtaet.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

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

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-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 folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
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« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formdl eller miljger.

Overensstemmelse

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

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

150 10328 Maerkat
Kategori Vaegt (kg) Moderat belastning Mzrkattekst
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 ) AN\

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r en protesfot med inbyggd hanpyramid. Den bestér av ett dubbelt blad och bottenblad
som ar fasta med hélbultar. Bottenbladet har en sandalt och ett kompositblad i full Iéngd.

Enheten bestar av foljande komponenter (bild 1):

A. Adapter for hanpyramid

. Pyramidskydd

. Pyramidhélje

. Ovre G-blad

. Nedre G-blad

. Bottenblad

. Bultartill bottenblad

H. Tadropp

Denna enhet maste anvéndas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

A mm o N @

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som erstter fotoch fotledsfunktionen hos en forlorad nedre
extremitet.

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp
+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta 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 viktgransen. Risk for enhetsfel.

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

Vikt (k
el 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166

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

Vikt(bs) | 105 | 130 | 150 | 170 | 198 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Lag belastningsniva

Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A

Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Mattlig belastningsniva

Storlek 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A | N/A

Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Hdg belastningsniva

Storlek 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A

Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

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

wv

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

Protes

Montera protes med tillampliga enheter.

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

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

Tabort pyramidskyddet under slutmontering.

Varning: Pyramidskyddet kan ha vassa kanter.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (bild 3)

Inriktningsmal

Referenslinjen for inriktning (B) ska:
— ga genom hylsans mittpunkt i hdjd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D).
— passeravid 1/3-market pd insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Om du anvénder en protesknaled: Anvénd lémpliga adaptrar for att ansluta hylsan till protesen.

—_

N

w

bl

wv

Statiskinriktning
- Setill att patienten star med samma viktbelastning pa bdda benen.
— Kontrollera att protesens langd 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:
— Halens styvhet
— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion
— Skons egenskaper

Overvig foljande dtgérder om nédvandigt:
Symtom
Enheten ndr ett plant Idge for tidigt (patienten upplever att de sjunker ned i ett hal)
Det krévs extra energi for att ta sig upp dver tan
Tan kénns for stel
— Knat dverstracks
Rtgard
- Kontrollera kil instruktioner (om tilldmpligt)
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— Flytta hylsan framdt (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

Symtom
- Snabb hél-till-t3-rorelse
— Otillfredsstallande proteskontroll vid halkontakt
- Minimal energidtergivning
— Forlite stegavveckling fran tan
— Knét blirinstabilt
Atgard
— Kontrollera kil instruktioner (om tillémpligt)
— Flytta hylsan bakdt (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

ANVANDNING
Skotsel och Rengdring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Enheten dr vattentat.

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

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

Den tal ocksd enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte tillaten.
Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

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

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

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

ANSVAR

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

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.
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(verensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden 150 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pd patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 &rs anvandning.

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

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv eivar ouakeur MPooBETIKOD MEAHATOC e EVOWPATWUEVO TUPAIBOEIdEC eEdpTnpa
00VdeaNC apoeviko Tumov. Amoteheital amd dumhiy Aemida kat Aemida Bdong, otepewpéve e
Koyhie¢ oTo enimedo g mépvag. H Aemida Bdong mephapPavel SlaywploTikd 0To SAKTUNO MOSI00
T0mou gavoahio kat 6VvBeTn Nemida mAfpoug prkoug.

To mpoidv amoteAeitar amd Ta e€n¢ e§aptripata (Ewk. 1):
A. NMupagdogldng mpocappoyéag apoeviko Tomou
. Ymodoyn mupapdogidoig eSaptipatog
. Kahuppa mupapdosidoig e€aptipatog
. Avw Aemida oxfuatog C
. Kdtw emida oxfipatog C
. XT. Aemida pdong
. Koxhieg Aemidag Baonc
H. AakTuNikO idkevo
Autd To mpoidv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

A mm o N @

NPOBAEMNOMENH XPHZH

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

H kataAnAétnTa autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémet va adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyepatia vysia.
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Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

« AnwAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV

+ Aev umdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla pron o€ xapnhd éwq uynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPIOTAOLAKO TPESIHO.

TENIKEZ OAHTIEXZ AZQAAEIAX

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

0 emayyeApatiag vyeiag Bampémet va evnpepaael Tov acBevi yia OAeg Tiq 0dnyieg mou mephapPdvet
TO TAPOV £YYPaPO Kal 01 OTIOIEC TPEMEL VAL TNPOLVTAL YLa TV AGYa Xprion AUTAG Tou TPoidvToc.
Mpozidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn fj anaAeia Tng AeIToupyIKOTNTAC TG CUOKELTC 1) €AV
1 6uokeur mapovatalel onuddia PAane i pBopdg mou eumodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba MpEmeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
enmayyehparia vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

EMIAOTH NPOIONTOZ

BeBatwBeite oT1 n emheypévn ékdoon Tov mpoidvToc eivat kataAAnAn yia to eminedo Kpolong Kat
0 0plo PApouC OUPPWVA HE TOV TAPAKATW Tvaka.

Mpogidonoinon: Mnv unepaivete 10 dpto fapoug. Kivuvog BAdBng Tou mpoiévtoc.

H eapadpévn emhoyn katnyopiag evoéyetal, emiong, va odnyroet o€ kaki Aettoupyia Tou mpoidvTog.

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- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
XapnAd eminedo kpovong
Méyeoc22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 MY | DY | AY
MéyeBog 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Méyeboc28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Métpio enimedo kpovong
MéyeBoc22-24 | 1 2 3 4 5 6 MY | DY | MY | AY
MéyeBog 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 AY
MéyeBoc28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Y
Yynho eninedo kpovong
MéyeBoc22-24 | 2 3 4 5 6 MY DY MY | MY | MY
MéyeBog 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 AY AY
MéyeBoc28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 MY | MY

Bdpog o€ kg

Bdpog o Ibs

OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIH:
KdAvppa méAparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)
Mpoooxn: la va amo@uyete v mayidevon Twv dakTAwy, xpnoiponolote mavta éva kokkaAo
umodnpdtov.
1. TomoBetrhote To méNya péoa oty kAXtea Spectra.
2. Apaipéote 10 €§ApTnpa TOU KAAUPHATOC TOU TEAHATOC.
3. Xpnowomouote To katdAnAo (io10) dkpo evog kokkdNou umodnpudtwy yia va Bahete o
mépa pe Ty kdAtoa Spectra péoa oTo KdAuppa mEApatog.
4. MeTakvioTe T0 KOKaho umodNPATWY PO Ta TAVE yia va oTTpEeTe MAPWC To MEAA péoa
070 KAAuppa méApatog.
5. TomoBetiiote To €§dpTNHA TOU KAAUPpPATOC MEAUATOC TTiOW PéOa 0TO KANUHA ENPATOC.
6. Ao ohokAnpwBei n evBuypdppion, otepewate T kAAtoa Spectra atnv mpdBeon yia Ty
eniteugn oTeyavomoinang évavti okoVNG Kat pomwy.
Inpeiwon: Hkaktoa Spectra mpémel va tpaPnyBei mpog Ta mavw yia va amogevyBei n mapepuPorn
HE Ta Kvopeva pépn Tou mEApaToc.
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Eav amaiteital, agaipéote 1o kdAvppa mépatoc we e§QC:
1. Apaipéote 10 €§ApTNHa TOU KAADPHATOC TOU TEAHATOC.
2. Eioaydyete To KatdMn)o dkpo (putepo) evog kokkdhou umodnudtwv miow amd to méApa.
3. Zmpw&Te T0 KOKaho UmodnpdTwv mPog Ta KaTw Kat Tpapnéte To mépa é§w amo To kAAvpa
méAparoc.
4. Apaipéote mipw TV KAAToa Spectra.

MpdBean

TuvappoloynoTe TV mpoBean e TIC LoYUOUTES GUOKEVEC.

Npogidonoinon: Kivouvoc dopikric PAAPNG. Ta e€aptipata amd dAAoug katackevaoTég dev
éxouv dokipaoTei ka evdéyetat va mpokahégovy umepBoiko opTio aTo MPoTov.
Mpogidomoinan: E¢aopaliote T owat mpoadptnon akohouBwvag Ti Loy houaeg 0dnyieg
GLVaPHOAGYNONG TOL TIPOTOVTOC.

ApalpéaTe T0 MPOOTATEVTIKO TOU MUPAOEISOUC EEAPTANATOC KATA TV TENIKK TOmoBETNON.
Mpocoxn: To mpooTateuTiKd Tou MUPaAp0EId0UC EAPTANATOC UMOPEi VA EXEL atyUnpPES AKPEC.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyxij evBuypdppion (k. 3)
Ltoxog evBuypdppiong
H ypappn avapopdg suBuypdppiong (B) mpémet:
— va diépxetat amd o peoaio onpeio Tg BKNG €ite 0To emimedo Tou emyovatidikol TévovTa
€iTe 070 emimedo ToU LoX1aK00 KUPTWHATOC (4).
— TEQTELOTO ONpLEi0 TOV 1/3 0T0 E0WTEPIKG TOU KAADPHATOC TOU TEAHATOC.

Inpeiwon: Awote mpotepatdTnTa 0NV EUBUYPApION TOU YoVATOU EvavTi e EBuypappiong
TOU MEAPATOC €AV UTIAPXEL avavTIOTOLYia.

06r|v|£< €vuypapong

1. TomoBethoTe T MENUA ETOL WOTE N ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) va mégptel oto
onpAdt Tou 1/3 0T0 £0WTEPIKG TOU KAAVPHATOC TOU MEAPATOC (L€ TO kAAuppa Tou MéNPATOg
ka1 to umddnpa tomoBetnpéva). E§etdote T e§WTEPIKI MEPLOTPOP TOU TTOSIOV.

. Xpnotpomotjate Toug katdAnAoug mpocappoyeic yia va cuviEaeTe gite T Brikn gite To
yovato 7o méApa Kat va kaBopioeTe To 6waTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.

. Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: TomoBeTiiate To yovato c0p@uwva pe Tic 0dnyieg

€uBuypdppiong Tou yovdtou

TV 6w mieupd T¢ BNKNG, KAvTe éva mpTo onpuddt (onpeio avagopdg eubuypappionc) oto

péoov Tng Bikng €ite 0To mimedo Tou emyovatidikol Tévova gite 6o eMimedo Tov LOXIAKOD

Kuptwpartog (4). Kavte éva devtepo onpadi ato péoov ng Brikng meptoepika (E). Tpapnéte

pia ypappn mou va mepvd kat amd ta dvo enpddia.

. TomoBetiote T BjKn €101 WOTE N ypappr avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amé To
onpeio avagopdg vBuypappiong (4).

. EmAé€te Tig katdMnheg ywvieg yia T kapyn/éktaon kat amaywyi/mposaywyn yia m Bikn.

Edv xpnotpomoteite mpooBeTik yovato: Xpnotpomotote Toug KatdAAnAoug mposappoyeic yia

va ouvdéoeTe T Brkn pe TV mpoBeon.

N
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Zratikij evBuypdppion
- BeBaiwbeite 0T1 0 aoBeviiq oTékeTal pe igo Bapog kat oTa Suo modia.
— EAéy&te yia 10 0w0TO prikog TG mpoBeang.
- ENéyéte i eowtepikr / e€wtepiki meplatpor).
— EAéy€te yia 0woto goptio 0To 6AKTUNO Kal TN MTépva.

Avvapukij evuypdppion

BepaiwBeite 611 0 aoBevrig eival e§olkelwpévog e TN Aertoupyia Tou mPoiovVTOC.

H kivnon and tnv mtépva éwg Tn poTn Tou SaktAou pmopei va emmpeactel and ta §ng:
— Akapyia ntépvag
- [pdaBia-omioBia TomoBéTnon tng ouokevrg
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- Payaia-medpatiaia kapyn
- XapaktnploTika umodnpdtwy

E€etdote Tic akohouBeg evépyeteg, eav xperaletal:
Tupntwpata
- Houvokeun emavépyetar o€ enimedn £on Moo ypriyopa (0 acBeviic Ba viwbel oav va
BuBiCetar o€ omn)
- Anarteitar meploodtepn evépyela yia T avapacn oTn poTn Tou SakTUAOY
—AioBnpa peyahng akappiag 1o daktudo
— Ymepéxtaon yovatou
Evépyeia
— ENéy&te g odnyiec yia tn o@rva (€dv umdpyouv)
- Metatomiote T Brjkn mpog Ta epmpoC (1} TN GUOKELT TPOG Ta TioW)
— E€etdote to evdeyOpevo paytaiac Kapgng
- EAéyéte Ty mépva Tou umodnpatog kat tv anddoon Tov umodipatog

Tupntwpata
- Tayeia kivnon amé Ty ntépva éw¢ T pUTN TOU SaKTUNOY
Kakdg éNeyxog Tng mpoBeang katd Tnv apxiki emagn
—AioBnon eNdyiotng EmMoTpo@rg Evépyelag
MoV pikpr wBnon amd To Saytuho
— Toyoévato yivetat aotadég
Evépyela
— ENéy&re g odnyiec yia tn o@rva (€dv umdpyouy)
- Metatomiote T Brjkn mpog Ta miow (1} T CUGKELN TPOG Ta EUMPAC)
— E€etdote to evdeyopevo mehpatiaiag Kapyng
- EAéyére tnv mtépva Tou umodipatog kat Ty anédoon Tov umodrpatog

XPHIH
KaBapioudc ka1 Opovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolv. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va xpnotponoinBei o€ uypd 1y umd vypasia mepParlov Katva
BuBiotei o yAuko vepo PaBoug wg 3 pétpa yia péyloto didotnpa 1 wpag.

Mnopei va gival avBekTikn 0TV Emagn pe: ahatovepo, Xhwplwpévo vepo, epidpwan, opa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiatactai ékBeon aTnv appo, T ok6vN Kat T Bpwpid.

H ouvexnc ékBeon dev emtpémetat.

TTEYVWOTE e €va mavi petd amd emagn pe yAuko vepo 1 vypasia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon oe aAha vypd, xnHikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE € EvaTavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n ouvolikr mpoBeon mpémel va e§eTaoTolv amd emayyeApatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietal pe Bdon T SpactnpioTnTa T0U AGHEVOUC.

0dpupPoc amd To méApa

Mnopeiva napouataotei Bpupoc, v umdpyel Aupog 1y E€veg UNEC 0To Poidv. Ze auTrv TV
nepimTwon, o enayyeApartiac vyelovopikig mepiBahpng mpémetva Bydet To méhya, va To kabapioel
pe T BoriBela memieapévou aépa Kalva avtikataotioel TV kahtoa Spectra edv éxelumooTei {nuid.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oXéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.



ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

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

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

Zuppoppwon

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

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

150 10328 Emorjpavon
Kamyopia Bapoc (kg) Métpio enimedo 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
*Tanpaypatikd poptia dokipAc avtiotoryolv oTn péyiotn pala 6wpatog

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) AN\

*) To 6plo palag owHaTog Sev MPETel va
unepPBaivetal

f [Ma CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETEIG KOt TIEPIOPICHOUE

otn xprion, PA. T ypamtég odnyieg mpoPAendpevng
XPriong Tou KataokevaoTy!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on proteesijalkaterd, jossa on integroitu urospyramidi. Se koostuu kaksoisja alalevysta,
jotka on kiinnitetty kantapulteilla. Alalevyn ominaisuuksiin kuuluvat sandaalivarvas ja tayspitka
komposiittilevy.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):
A. Urospyramidiadapteri

B. Pyramidirunko

C. Pyramidin peitelevy

M



D. Ylempi C-levy
E. Alempi G-levy
F. Alalevy
G. Alalevyn pultit
H. Pisaravarvas
Tata laitetta on kdytettavd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelméd, joka korvaa puuttuvan raajan jalkaterdja
nilkkatoiminnan.

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

Kdyttdaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al ylitd painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

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

Paino 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
naulaa 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Matala iskurasitustaso

Paino kg

Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Koko 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Keskimaardinen iskurasitustaso

Koko 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Koko 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Koko 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Korkea iskurasitustaso

Koko 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Koko 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Koko 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -

LY}



ASENNUSOHJEET
Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kdyta aina kenklusikkaa, jotta véltat sormien ja@misen puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tyonna Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella
(suoralla) paalld.
4. Nosta kenkalusikkaa ylds niin, ettd jalkatera tydntyy kuorikkoon kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pélle.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnita Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi polyd ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettava ylos, jotta se ei hdiritse jalkaterdn liikkuvia osia.

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

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen asennusohjeita.
Poista pyramidin suojus lopullisen sovituksen aikana.

Huomio: Pyramidin suojuksessa voi olla tervét reunat.

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 tdsmaa, polven suuntaus on térkedmpi.

Suuntausohjeet

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

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

. Kdytettdessd proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven suuntausohjeiden mukaan

Tee ensimmdinen 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.

. Sdddd asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/I&hennys.

Kdytettdessd proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla adaptereilla.

—_
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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 kantapdan oikea kuormitus.
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Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Kantapédsta varpaisiin kohdistuvaan toimintaan voivat vaikuttaa:
— kantapaan jaykkyys
— laitteen anterioris-posteriorinen asento
- dorsi-plantaarifleksio
— kengdn ominaisuudet.

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimenpiteitd:
Oireet
— Laite tulee liian aikaisin matalaan asentoon (potilas tuntee uppoavansa kuoppaan).
— Kiipedminen varpaiden varassa vaatii ylimaérdistd energiaa.
- Varvas tuntuu liian jaykalta.
— Polvi ojentuu ddrimmaisen suoraksi.
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (tarvittaessa).
— Siirrd holkkia taaksepdin (tai laitetta eteenpdin).
- Harkitse dorsifleksion mahdollisuutta.
— Tarkista kengdn kantapdd ja kengén suorituskyky.

Oireet
— Nopea liike kantapddsta varpaisiin.
Proteesin huono hallinta alkukosketuksessa.
— Energianpalautuksen tunne on minimaalinen.
Varpaista lahtevd tydntd on liian vahaista.
- Polvi muuttuu epavakaaksi.
Toimenpide
— Tarkista kiilaa koskevat ohjeet (tarvittaessa).
— Siirrd holkkia eteenpdin (tai laitetta taaksepdin).
— Harkitse plantaarifleksion mahdollisuutta.
— Tarkista kengdn kantapdd ja kengén suorituskyky.

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

Kiyttdolosuhteet

Laite on vedenpitdva.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai kosteassa ymparistssd ja upottaa enintaan kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestad myos satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, polylle
tailialle, ja kuivaa liinalla.

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

Jalkaterdn tuottamat ddnet

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

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

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus

Tdmd laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaméaan kaksi miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

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 enimmaispainoa

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een voetprothese met geintegreerde mannelijke piramide. Het bestaat uit een
dubbelen een voetblad, die met hielbouten zijn bevestigd. Het onderste blad heeft een
sandaalteen en composiet over de volledige lengte.
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Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):
A. Mannelijke-piramideadapter

B. Piramidebehuizing

C. Piramide-overtrek

D. Bovenste C-blad

E. Onderste C-blad

F.  Onderste voetblad

G. Bouten onderste voetblad

H. Verlaagde teen

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

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de voeten 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 (k) 52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Gewicht (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Nvt | Nvt | Nvt
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Maat 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Gemiddelde impact

Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 Nvt | Nvt | Nvt | Nut
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.vt.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.v.t.
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. 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- | 221- | 257- | 288- | 325-
Gewicht (Ibs)
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
Hoge impact
Maat 22-24 2 3 4 5 6 Nt | Nvt | Nvt | Nvt | Nut
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Nt | Nt
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Nt | Nt
MONTAGE-INSTRUCTIES

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

Verwijder de voetcover, indien nodig, als volgt:
1. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
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 piramidebeschermer tijdens de laatste passing.

Let op: de piramidebeschermer kan scherpe randen hebben.

UITLUNINSTRUCTIES
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
1. 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.
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. 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.

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

— Dorsi-/plantairflexie

- Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:
Symptomen
— 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
— Teen voelt te stijf aan
— Knie wordt overstrekt

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif de koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren)
— Overweeg dorsiflexie

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

Symptomen
— 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 de koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren)
- Overweeg plantairflexie

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

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 waterdicht.

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

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

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

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

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

ONDERHOUD

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

Lawaai van voet

Het hulpmiddel maakt geluid als er zand of vuil in zit. In dat geval moet de medische-
zorgverlener de voet uittrekken, met perslucht reinigen en de Spectra-sok vervangen als deze
beschadigd is.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

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

150 10328 label
(Categorie Gewicht (kg) 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
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150 10328 label

(Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRIC[\O

0 dispositivo é um pé protésico com pirdmide macho integrada. £ composto por uma limina
dupla e uma lamina inferior, fixas com parafusos de calcanhar. A lamina inferior tem um dedo de
sanddlia e uma lamina compésita integral.

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):

A. Adaptador da pirdmide macho
. Estrutura da pirdmide
. Cobertura da pirdmide
. Lamina em forma de C superior
. Lamina em forma de Cinferior
. Lamina inferior

. Parafusos da lamina inferior

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

A mm o N @

UTILIZA§[\0 PREVISTA

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

e tornozelo de um membro inferior em falta.

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

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

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.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

Aviso: Se ocorrer uma alteracao 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 tnico paciente.

SEI.E([\O 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 seguinte.

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

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

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

Peso (K
esoka) | | 5o | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Peso (Ibs)
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Nivel de impacto baixo

Tamanho22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 ND | ND | ND

Tamanho25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Tamanho28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de impacto moderado

Tamanh022-24 | 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D

Tamanho25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Tamanho28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D

Nivel de impacto alto

Tamanho22-24 | 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D N/D

Tamanho25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 ND | N/D

Tamanho28-30 | 3 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.

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

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

—_

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

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicaveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo foram testados

e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Aviso: assegurar a fixagdo adequada, sequindo as instrugdes de montagem do dispositivo aplicaveis.
Remover o protetor da piramide durante a montagem final.

Atencao: o protetor da pirdmide pode ter extremidades afiadas.
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INSTRU(()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tenddo patelar, quer da
tuberosidade isquidtica (D).
— cairnamarcade 1/3 nointerior da cobertura do pé.

Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrucdes de alinhamento

. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de
1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato 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.
3. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrugdes de
alinhamento do joelho
4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia de alinhamento) no
ponto intermédio do encaixe ao nivel do tenddo patelar ou da tuberosidade isquidtica (D).
Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.
5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse o ponto de
referéncia de alinhamento (D).
6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensao e abducdo/aducdo.
7. Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe
aprotese.
Alinhamento estdtico
- Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotacdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.
Alinhamento dindmico

Assequrar 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 sensacao de
afundamento)
E necessaria energia extra para a elevagdo acima do dedo grande do pé
— 0dedo parece demasiado rigido
Joelho em hiperextenséo

Acao

Verificar as instrugdes da cunha (se aplicavel)

Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)
Considerar a dorsiflexao

Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato
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Sintomas
— Transicao rédpida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensacdo minima de retorno de energia
— Impulso demasiado pequeno 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

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

Condigoes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e submerso
em dgua até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, gua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua ndo é permitida.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

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

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

Ruido do pé
Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse caso, o profissional de 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 sequranca

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

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo 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 maxima

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

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

Para condicoes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest stopa protezowa z whudowanym ztaczem piramidowym meskim. Sktada sie ona

z podwdjnej listwy oraz modutu spodniego mocowanego $rubami pietowymi. Modut spodni jest
wyposazony w dzielony paluch i petnej dtugosci listwe z materiatu kompozytowego.

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

A. Adapter piramidy meskiej
. Obudowa ztacza piramidowego
. Ostona ztacza piramidowego
. Listwa Cgdrna
. Listwa Cdolna
. Listwa spodnia

. Sruby listwy spodniej

H. 0ddzielny paluch
Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poriczocha Spectra Sock.

A Mmoo N w

PRZEZNACZENIE

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

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdh jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
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OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

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

Waga 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
w funtach 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Waga w kg

Niski poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiar 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Sredni poziom dynamiki ruchu
Rozmiar22-24 | 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Rozmiar 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd.

Wysoki poziom dynamiki ruchu
Rozmiar22-24 | 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)
Uwaga: aby uniknac przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzyc¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby whozyc stope z poriczocha Spectra
Sock w pokrycie stopy.
4. 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
czesciom stopy.

W razie potrzeby zdjac 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 wyciagnac stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdja¢ poriczoche Spectra Sock.
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Proteza

Itozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

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

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

Zdjac ochraniacz piramidy podczas ostatecznego montazu.

Uwaga: ochraniacz piramidy moze miec ostre krawedzie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejéé przez srodek leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki lub na poziomie
guzowatosci kulszowej (D).
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.

Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyrdwnaniem
stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczyc lej protezowy lub kolano ze stopg i ustali¢

prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

Jesliuzywa sie protezy kolana: ustawic kolano zgodnie z instrukgja 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). Zrobic drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja

protezowego dystalnie (E). Narysowac linig przechodzaca przez oba oznaczenia.

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

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

przywodzenia.

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

protezowy z proteza.

—_
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Ustawienie statyczne
- Upewnicsie, ze pacjent stoi obcigzajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obciaZenie palcéw i piety.

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

W razie potrzeby rozwazy¢ nastepujace dziatania:
Objawy
— Produkt przechodzi do pozydji ptaskiej zbyt wczednie (uzytkownik ma wrazenie, jakby
proteza wpadata do zagfebienia w podtozu)
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— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
- Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzi¢ instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu)
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
— Sprawdzic piete obuwia i wydajno$¢ obuwia

Objawy
— Gwattowne przejscie z piety na palce
— Staba kontrola nad proteza przy pierwszym kontakcie
- Minimalne odczucie odbicia

Zbyt mate odepchniecie od palucha
- Kolano staje sie niestabilne

Dziatanie
— Sprawdzic instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu)
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
- Sprawdz piete obuwia i wydajnos¢ obuwia

UZYTKOWANIE
Pielegnadja i Czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony

w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowang, potem, moczem i tagodnymi mydtami.
Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.
Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

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

Hatas ze stopy

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

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczenistwa i zgodnosci do wspotpracy ze sobg i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
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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 znorma 150 10328 w zakresie dwdch milionéw cykli obciazenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tresc 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 obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

15010328 - “P” - “m”kg ) /N

¥) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

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

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, entegre erkek piramide sahip bir protez ayaktir. Topuk civatalar kullanilarak sabitlenmis
¢ift ve alt kanatgiktan olusur. Alt karbon yay, acik burun ve tam boy kompozit karbon yay icerir.

Uriin asagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):

A. Erkek Piramit Adaptori

. Piramit Govdesi

. Piramit Kapagi

. Ust Ckarbon yay

. Alt Ckarbon yay

. Altkarbon yay

. Altkarbon yay Civatalari

. Diisiik Ayak

{iriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

oo mmonmN @

B

=

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 dilsiik yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

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.

URUN SECiM

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

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlig kategori se¢imi, iiriiniin iglevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.

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

Agirhk kg
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
. 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
Agirlik Ib
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
Diigiik Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Numara: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Orta Darbe Seviyesi

Numara: 22-24 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok

Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok

Numara: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok

Yiiksek Darbe Seviyesi

Numara: 22-24 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok Yok

Numara: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok

Numara: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok

MONTAJ TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spectra Corap ($ek. 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini dnlemek icin daima cekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu
kullanin.
4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek iin cekecedi yukar cekin.
5. Ayak kilfi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.
6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak icin Spektra Corabi
proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini Gnlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.
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Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde gikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. (Cekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlegtirin.
3. Gekecedi asad ittirin ve ayagn Ayak Kilifindan disari cekin.
4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyan: Yapisal aniza riski. Diger dreticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yike neden
olabilir.

Uyani: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Son uygulama sirasinda Piramit Koruyucuyu ¢ikarin.

Dikkat: Piramit Koruyucunun keskin kenarlar olabilir.

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 ig tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina oncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu gdz dniinde
bulundurun.
2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun
adaptarleri kullanin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber
iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin
orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek sekilde yerlestirin.
6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak icin uygun adaptdrleri 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 iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmagina dogru yapilan hareket sunlardan etkilenebilir:
— Topuk Sertligi
- (Cihazin Anterior-Posterior konumlandirimasi
— Dorsi-Plantar fleksiyon
— Kullanilan Ayakkabinin Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri g6z 6niinde bulundurun:

Belirtiler
— Ayak diiz pozisyona ok erken geliyor (hasta bir delige basiyormus gibi hisseder)
—Ayak parmaginin iizerine basmak ekstra enerji gerektirir
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- Ayak parmag ¢ok sert hissedilir
— Diz hiperekstansiyon yapar
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi dne kaydirin (veya ayagi arkaya)
— Dorsifleksiyonu degerlendirin
- Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Belirtiler
— topuktan ayak parmagina dogru hizli hareket
— Ik topuk temasinda protez iizerinde zayif kontrol
— Minimum enerji doniisimi hissi
- Ayak parmagindan ¢ok az itme
— Diz dengesizlesir
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
Soketi posteriora kaydirin (veya ayag anteriora)
Plantar fleksiyonu dederlendirin
Ayakkabi topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

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

Cevresel Kogullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldinlabilir.

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

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

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

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

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

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

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

iIMHA

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

SORUMLULUK

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



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

Uyumluluk

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

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

150 10328 Etiket
Kategori Agirlik (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.

ISO 10328 - “P" - “m’kg *) /N

*) Viicut kitle sinirn asilmamamlidir!

tasarlanan kullanim hakkinda ureticinin yazil

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin,
talimatlarina bakin!

PYCCKMM

Meguumtckoe ycTpoitcTBo

ONMUCAHME

YcTpolicTBO NpeAcTaBAAeT coboil NpoTe3 CTONbI C UHTErpUPOBaHHBIM afanTepoM-NupamuaKoii.
OHO COCTOUT U3 BOIHON U HUXKHEl NNACTUH, CKPenneHHbIX 60nTamu. B HUXHeil nnacTuHe ecTb
0TBeZIeHHblil 60/bLLOI Nanew 1 NOHOPa3MepHaA KOMNO3UTHAA NNacTUHa.

Hue nepeymncneHbl KOMNOHEHTBI, U3 KOTOPbIX COCTOMT YCTPOiCTBO (puc. 1).

A. Apantep-nupamugka

. Koxyx nupamuggu

. Kpblwka nupamuakm

. Bepxuas nnactuna C
. HuwxHaa nnactuHa C

. HwxHAs nnacTuHa
. bonTbl HUXHeli NNacTMHbI

H. Mpamoli Hocok
370 yCTPOICTBO HEOHXOAMMO MCMIONb30BAT C OBAMLOBKON CTOMbI 1 3aLUMTHBIM HOCKOM Spectra Sock.
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NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MCNONb30BaHMA B COCTaBe NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHAeT GyHKLMIO CTOMbI 1 FONEHOCTONA OTCYTCTBYHOLLEN HIXKHEN KOHEUHOCTH.
MpurogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M perynupoBaTb yCTPOACTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHHK.

[oKa3anus K npumeHeHUIo U yenesas 2pynna nayueHmos

+ [loTepa, amnyTauua unm AeGeKT HIXKHeR KOHEUHOCTH

« [IpoTnBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA NCNoNb30BaHUA NPY YAAPHOI Harpy3Ke OT HU3KOTO A0
BbICOKOrO YPOBHA, HANpUMep Npu XoAbbe v nepuognyeckom bere.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. licnonb30oBaHe NpoTe3a HUKHel KOHEUHOCTM COMPAXEHO
CHeoTbememMbIM PUCKOM NafeHNs, YTO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHcKmit paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLyio, Heo6XoAMMyto AnA He30MacHoro MCNonb30BaHuA 3TOr0 YCTPOICTBa.
Mpepynpexpaenne. lpu n3meHeHnAx unu notepe GpyHKUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LeNNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCNONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CeLManiCTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMIONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

BbIBOP U3JENUA

Y6eauTech, 4To BbIGPaHHbIl BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOIA Har py3Ku
U npefienbHOMY BeCy COrnacHo cepyloLLeil Tabnuue.

NpepynpexnaeHue. He npesbiwalite npefenbHbIil Bec. PUCK NOBpex AeHnA yCTPOCTBa.
HenpaBunbHblil BbI6OP KaTeropui MoXeT Takxe NPUBECTY K HeHaANexallemy
GYHKLIMOHUPOBAHNIO YCTPOICTBA.

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

M
ac@l) | o | s | e | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

Macca 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
($pynTni) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Hu3kuii ypoBeHb yaapHoii Harpysku

Pa3mep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 HM H/M Hm

Pa3mep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

YMepeHHblil ypoBeHb YAAPHOI Harpy3Kn

Pa3mep 22-24 1 2 3 4 5 6 HM Hn H/n il

Pa3mep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Wl

Pa3mep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Wl

Bbicokuii ypoBeHb yAapHOil Harpy3Ku

Pa3mep 22-24 2 3 4 5 6 HM H/m Ll H/M Hm

Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n Ll

Pasmep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n Ll

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE

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

Buumanue! Bo n36exaHue 3awemneHns nanbLes BCeraa ucnonb3yite poxok Ans o6ysu.
1. TlomecTiTe CTONY B 3alLMUTHBIiA HOCOK Spectra Sock.
2. CHumuTe KpenneHue 06NMLOBKM CTOMbI.



3. NMomecTuTe cTONY C 3aLYUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06nMLOBKY CTONbI, UCNONb3yA
COOTBETCTBYIOLLMI (MPAMOII) KOHeL| poXka AnA 06yBiu.
4. NepemecTute poxoK Ans 06yBM BBEPX, 4TOObI MONHOCTbIO BCTABUTL CTONY B 06MMLOBKY.
5. BepHute Kpennenue 06AULOBKM CTONbI HA 06NMLOBKY.
6. locne 3aBepLueHNs CTUPOBKM NPUKPeNUTe 3aLMTHbI HOCOK Spectra Sock k npoTesy Ana
3aLUMTbI OT NbIAN U FPA3N.
Mpumeyanme. 3awnTHbIit Hocok Spectra Sock HeobxoAMMO NOATAHYTb, 4TO6bI OH He MeLwan
IBIDKYLLMMCA YaCTAM CTOMbI.

MNpyu HeobxoZUMOCTH CHUMUTE 06NULIOBKY CTOMbI, BBIMONHUB ClieyloLLe feiicTBUA.
1. CHumuTe Kpennerue 06ANLOBKI CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMIA (330CTPEHHDIi) KOHEL| poxKa Ans 06yBy 3a cTony.
3. HaxmuTe Ha poxok AnA 06yBM B HanpaBneHuu BHU3 U BbITaLLUTe CTONY U3 ee 00U 0BKI.
4. TIoNHOCTbI0 CHUMITE 3aLLMTHBINA HOCOK Spectra Sock.

lpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLUYMMY NPUCNOCOBNEHNAMMN.

Mpepynpexpaenne. Puck paspyLuerns KOHCTpYKLMN. KoMnoHeHTbI Apyrux npoussoauTeneii
He TeCTUPOBANKCh M MOTYT C03/aTb YUpe3MepHyH Harpy3KY Ha YCTPOIACTBO.
Mpeaynpexpenue. ObecneysTe Hapnexallee Kpensexue, cnesys COOTBETCTBYIOLUM
UHCTPYKLMAM N0 cHOpKe YCTPOIACTBA.

CHMMUTE 37IEMEHT 3aLLUTbI IUPAMIAKH BO BPEMSA OKOHUATESbHOI NOATOHKIA.

BHumaHue! Y 3nemenTa 3aLuThl NUPaMUAKM MOTYT ObITb 0CTpble Kpas.

MHCTPYKLLM NO HACTPOWKE
CmeHdosas pezynupoeka (puc. 3)
Lienb locTupoBKU
OpueHTUpHAA NUHNA ANA CTUPOBKY (B) AoMKHA:
—  MpOIATV Yepe3 cepesuHy TUb3bl Ha YPOBHE HAZKONIEHHOTO CYXOXUANA UK
ceganuiyHoro byrpa (D);
— (0BNACTb C OTMETKON 1/3 Ha BHYTpeHHeli CTOPOHe 06/MLOBKM CTOMbI.

Mpumeyanue. lTpn HaNMUMN HECOOTBETCTBYA IOCTUPOBKA KONIEHA UMeeT NPUOpUTeT Haj
10CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpYKLUK no locTupoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, uTo6bl OpUEHTUPHAA NUHUA ANA CTUPOBKY (B) coBnana
COTMETKOiA 1/3 Ha BHYTpeHHeil cTopoHe 061uL0BKY cTonbl. [pumuTe Bo BHUMaHue
BHELLHWIl OBOPOT CTOMbI.

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

. Mpyu MCnonb30BaHUN KONEHHOTO MOAYNA PACNONOXKUTE KONIEHHBII MOZYNb B COOTBETCTBU

CUHCTPYKLMAMM NO €0 YCTaHOBKe.

Cpenaiite Ha naTepanbHOii CTOPOHE rMIb3bl B €€ CepefinHe Ha YPOBHE HAZKONIEHHOT0

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

10CTUPOBOYHOTO OPUEHTMPA). 3aTeM CAenaiiTe BTOPYH OTMETKY B CEPEAHE TMb3bl

ancranbHo (E) u npoBeauTe Yepes 06e 0TMETKM IMHMI.

. Pacnonoxute runb3y Tak, 4to6bl 0pueHTUPHAA NMHMA ANA 0CcTUPOBKI (B) npoxoauna vepe3
TOYKY l0CTUPOBOYHOTO OpueHTypa (D).

. 3ajaiiTe npaBubHble yrbl crubaxna/pasrubanus u oTBefeHNA/npuBeAeHNA TUb3bl.

Mpu ncnonb3oBaHUY KONEHHOTO MOAYAA NPUCOEAMHUTE TUNb3Y K MPOTE3Y C TOMOLLbIO

CO0TBETCTBYIOLLNX AAANTEPOB.

—_
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>
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Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6eauTech, YTO NALMEHT CTOUT Ha 06enX HOrax ¢ paBHOMEPHbIM pacnpeseneHnem
BECOBOIi Harpy3Kil.
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— [lpoBepbTe NpaBUNLHOCTb ANNHBI NPOTE3a.
— [IpoBepbTe BHYTPeHHWI 1 BHELUHUIA NOBOPOT.
— llpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArpy3KIM HA HOCOK M MATKY.

JAunamuyeckas Hacmpolika
Y6eauTech, 4To NaLMeHT 3HaKOM ¢ paboTON YCTPOIACTBA.
Ha nepexop ¢ NATKIN Ha HOCOK MOTYT BAMATD:
— XKeCTKOCTb NATKM;
— nepepHe-3aHee No3NLMOHUPOBaHMe YCTPOIACTBA;
— Bopcu-nnaHTodnekcus;
— XapaKTepucTuKy obysi.

Mpu HeobX0AUMOCTM paccMoTpUTE ClleAyloLLMe AeilCTBUA:
Npusnakm
— YcTpoiicTBO NepexoAuT B NN0CKOE NONOXKEHME CIMLIKOM PaHO (MaLMEHTY KaxeTca, uTo
OH NPOBANNBAETCA B AMY).
— [ina nepeHoca HOTW Yepe3 HOCOK TpebyeTcA JONONHUTENbHOE YCunue.
— HocoK KaxeTca CMWKom XecTKUM.
— KoneHo pa3rubaetcs cBepx mepbl.
DeicTBua
— 03HaKOMbTECb C MHCTPYKLMAMI N0 UCNOb30BAHNMIO KANHA (€CNI NPUMEHIMO).
— CaBuHbTE rUNb3Y BNepes (Mn yCTPOIACTBO Ha3ag).
— Paccmotpute gopcudnexcuto.
— T[lpoBepbTe kabnyk 06yBY 1 ee KauecTBo.

CumnTombl
— bbICTpbIii nepexoz ¢ NATKYM Ha HOCOK.
— [noxoe ynpasneHue npoTe30m Npy NepBoHayanbHoM KOHTaKTe.
— OywieHne MUHUManbHOI 3HeprooTAauu.
- (AWLIKOM NNoXoe 0TTaNnKMBaHMe 0T HOCKa.
— HeycToitunocTb KoneHa.
DeicTBua
— 03HaKOMbTECb C MHCTPYKLMAMY N0 NCNOb30BAHNMIO KAMHA (€CNI NPUMEHIMO).
— CaBuHbTE rUNb3Y Ha3ag (MnK yCTPOIACTBO BNepes).
— PaccmoTpuTe crubaue nopoLwBbI.
— T[lpoBepbTe kabnyk 06yBY 1 ee KauecTBo.

NCnonb30BAHUE
Oyucmka u Yx00
0ymcTUTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. TT0C/IE 0UMCTKM BbITPUTE HACYXO TKAHDHO.

Okpyxarowue ycnosus

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULAEMO.

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

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

1 CNabbIMIn MbINIbHBIMU PACcTBOPaAMMU.

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

locne KoHTaKTa C NPecHoil BOA0I MW NCNONb30BAHNA BO BNAXHOI CPEAE BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.
Mocne KOHTaKTa ¢ APYTUMU KUAKOCTAMM, XUMUKATaMM, NECKOM, NbIbIO UW FPA3bIo NpoMoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.

TEXHUYECKOE ObC/TY>KUBAHUE
YCTpoiicTBO M NPOTE3 A0MKHBI NPOBEPATHCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. IHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.
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Lllym om cmonei

Mecok nu mycop B YCTPOIICTBE MOXET ObITb UCTOYHUKOM LUyMa. B 3TOM cnyyae MeAMLMHCKOMY
PaboTHUKY HeOOXOANMO CHATb CTOMY, OYUCTUTH € CKaTbiM BO3AYXOM 1 3aMeHUTb 3aLLUTHbIIl
Hocok Spectra Sock, ecnu oH noBpex eH.

COOBLLEHUE 0 CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMO coobLiaTh
MPOM3BOAUTENI0 M COOTBETCTBYIOLUM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALUA
YCTpOVACTBO M YNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUNM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLIMM MECTHBIM
UNY HALMOHANIbHBIM JKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bl Ossur cpoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APYT C APYTOM 1 C IPOTE3HbIMM TUIIb3aMM B CELMANILHOM MCTIONHeHMN ¢ aganTepamu Ossur,
aTaKxe Npit X NPeycMOTPEHHOM NPUMEHEHMN.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAykoLLjee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpbIE HE 06CITYKUBANUCH B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUUAMM N0
NPUMEHEHM0.
« U3genus, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTIAX NPOU3BOAUTENEIA.
« W3genua, KoTopble SKCMyaTMPOBANKCh 63 CobMIoAeHNS PEKOMEHAYEMbIX YCI0BM
11 OKpY>KatoLLedi cpesibl (6O He N0 HaHaYeHMIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe ycTpoiicTBO NpOLLNO UCNbITaHMA No cTaHAAPTY 150 10328 Ha Ba MUANMOHA LMKNOB
Harpy3KMu.

B 3aBMCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3T0 MOXET CO0TBETCTBOBATb 2—3 rogam
UCNONb30BaHNA.

1S0 10328 — mapkupoBKka
Kateropua Macca (kr) YmepeHHas ynapHas Harpyska TeKcT aTMKETKN
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
* DaKTNYeCKMe TeCTOBbIE HArPy3KIl OTPAXKAIOT MAKCUMalbHYH Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Macca Tena He fOMXHa NPEBbILATb YKa3aHHbIX
npepenos!

A Yto6bl y3HaTb O CNeuManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHNyeHnAX B 3KCMNyaTaLmi, 06paTuTech K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM Npon3soauTens!
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COFNARIFAREFSY RERR BBV T E—LRILNTEES N T2
FUTL—RERPLTL—RTHRSNTVET, RELATL—RIE HY by
CRREATL—RERITVET.

COTNA RIS UTOWMRTHAINTVET (B 1),
A FAESIYRTFRTR—

B. ESIwRNIDVY

C. ES3IyrAN—

D. EEBCTL—R

E. FEBCTL—F

F. RELTL—R

G. RELTL—RAILE

H. FOvF by

COTNARIE Ty bAN=K Spectra Vv I REHBTIHEHHDET,

EREN

COTNA R RONICTROREE RREOKEZBERRIZBERATLD
BRELTRITNTULET,

COTFNA ADEEE LVBENOES LG EREMIRDVTMIIBENBDET,
COTNARIG EREFIRDVEBEESVABITIHBENHDET,

BISESUHNREEELER

o TRROXIB. tI#T. F7cidRbE

- BHORZRHDEEA

COTNA R FITPEITOS V= I B, BEENSEVEETOERAZAIR
LTWEY,

RRICHIIERFE

BE TRERTNACROERICIE. BEICOBNZERADVRIDRELTVET
ERFFRIE. COTNARZRLICEAIBHICBERENERNDINTORER
ZBEBICHSETLRE L,

BE TN RDOEEEICEEPETHROONZIHE. KldT/N\A RUIBBEPER
DIMBENR SN, BEOEEDTHITSNTVSIHE. BEIRT/NAXOEAZHLEL
T ERFMRICERIIVENHDET,

COTNA R T ANDBEICEZFERAZRIRELTVET,

FINA ZADER

BIRSNIFNA ROBENEREr EBHIRICEL TV S L2 U TFOXRTREL
TLEEE W,

BE BRHREBIAVNTES V. FATIBEDURY,

o AFTU—DBIRICED. FNA IBEDETHELZTEELHDET.

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

&= 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
(HEYF) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

BHEE
HA222~24 | 1 1 2 3 4 5 6 | NA | NA | NA
Y2527 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
#1228~30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
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&% 45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
(kg) 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166
&% 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
(RYF) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365
PEEE
HA4222~24 | 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
HAZX25~27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
H1228~30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
REHEE
HA4222~24 | 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A
HAR25~27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
H1228~30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

AL TFIE

7y kAN=k SpectraVv I X (K 2)

AR EERIAVLSIC. BICHASZEALTIETL,

1. Spectra Vw7 ROHICEHZANE T,

2. TYRAN—TRAYFAY L ZBROALE T,

3. IR DFESAIGEHEFALT. SpectraVy I REEBLILRBEZ 7Y bAN—IC
ANZET,

4. Y R5E EICEN LT BBET Y MAN—DRETHLANET,

5. ZYMAN=TRYFAY 2Ty AN—DLEIZRLET,

6. 71XV &, SpectraVw I REERBICEELTEFCDRBENADNSRELE T,

#E:Spectra Vo RidE. BEOAIBEAICTFHLBRWVLSICE2IE> TS,

PBEIZHEL T UTFOLSICTY MAN=EALTIES W,

1. TYMAN=TFRYFAVERDALEF T,

2. MRS DIFIDH B % RO BB ANCHEALET,

3. HMARSERLTIF T ZybAN—DSBEHESIFHLE D,
4. SpectraVw I RZZ2ICBODALET,

B/

FETEITNA REFERLTERBEMEAILITET,
BEEENBIEBDY X, IOX—N—DAVR—RVMITARINTOEE Ao
CNEDOFERICKDTNARISBEDGEHH D ZAREMEN B T,

BE I ZYUTEITNA RDBAIL TFIBICH > TEYICEDFIF 5N TV =R
BRLTLEE L,

REBOREERICESIYRIOFT /42— 2BOALET,

AR ESIyRIOT 72— DA HRWNEENHDET,

TIARXA FOFIE
RYFTFARA2E (H3)
TIIAYORE
TIARYFEER (B) BUTOLSICLET
- BEFHORTELIBLBFEHORT (D) oVIFnHHY Ty hOFRERE
BIBELIICLET
- ZYRAN—ORAID 13— VBT B L SICLET

ABRTR—BDL'BB5ERBDT ARV LD BREHDT S AA b E2BRLES

TFIAAYFOFIE

1. PIAXNEER B) B (TybAN—cHEZREBLIRET) Ty hbAN—R
BDIVB3I—VIMBIBZLSICERZRELET, BEHONMEZEBLTILTE
Lo

2. BHTBTHT2—%2FERALT. VI vy bERBBRB#FOVWTIN ZBERICESRS

68



L. ELLVB#FOFRLOEIERIILET,

3.AIRBEE2ERTZ5HE  BREHOT7SA X NOHRBICK - TRED RS
LTz n

4. YTy hOMIIC. BEFEOIIHELIILERHHOZS (D) dLWFhhicE
HETYTYEDOFRICRIIDI—T (TAXYNEER) ZFITES. VIwy
FOREDEMIC2BBDI—IZ[IFTET (B)e RICHADI—I % DRSHR
Z5|E%7,

5. 7SAXVNEER B) 75XV NEES (D) 2B BTRL3ICVIIvEE
BCEL F95

6. BB LUNGEREOELW Ty MEZRELET,

CAIRBEHZERTZIHG  ZEUTRI TR I2—%2FEALT YIv bz AR
BEERICIERI LTS IE T,

-

BITSIAVE
- BENHRICABECHREZMI TL>TVWS L ZBRBL TSIV,
- ELLWERORTZHEEL X,
- PR S iEe BERRL TSR L,

- DEECBICELVBREMNDD > TVE L ZRRLET,

HAFZIYITIAA
BEDTNA ZOBEEICHEBLTVWS L ZBRLTIIEE L,
BHSDOEXADEEIZ. UTFICEDHEERIFZLHHOET:
- BOET
- TINARDFIH - BAMUE
- EYRE
- Hotss

BEICIEL T UTFDOLSBRHEZToTILTEL:
EnoN

FNAZDFHBICEM T DN RIBES (BENTUCTLARATLSICRELS)
DEXRICAIT TREZLEZLSICECTRABIRILF—DRBEICED
DEEVEREZLRLS

RESNEHEY D

”
i

DTy IORPAEERE TS (KL TBEE)

- VYTYREBIAICS TN R (FETNARERAICTTR)
- BREICOWTEETS

- MOBBPHD/NT+ - RAERERTD

- ENSDOEEANDBITNRIBES

- PR ICEEN O FO—ILLICKW
- IRLF-UR=2DDBRVCRELS

- DEFROBOIELHDBIBE S
BOITRREICED

”
i

DTy IORPAEEHE TS (ZHTBHEE)

VY hRBHICSTNTS (FETNARERAICST )
KRICOWTERT S
HOBPOHDN T+ —I >V RERRTS

R:3::]
FRLBEFAN
oA LHPMIRA TROLTIZE L, FRRIEH TRV TEI LTSV,

69



RIBEH

COTNARSBHKEZ R TVE T,

BEKMED T NA R, FNALBRBPEEOBVWRETHEATE, RA3Im ORETD
KICTEERBETZeNTEES,

Bk, BRK TR PEEBRCOBEMICTHED DD £,

B IZSD. BRUCKHRSSSNB Z8ICH L T LB F 9. EHRNICITREL
BWTLEELY,

BHRPBERICHNIEIE. mTENLTIIES L,

oA, LERZ. B, IFID. BFRICSSINERIFEKTHVARL. BT
LTSV,

AT
TNAREBELER. EREFIRIRRTIBELNHDET, RRBEERBED
EHICESVWTRETIHBENHDET,

BELMSORE

TNAZARNICHBEDRYNHZ L. RENRETIEHNHDET, COBE E
BREEIEHZMOAL. EMERTHERLE I, SpectraVy I RHHEHZLTV
BBBIIIMLTLES L,

BERGEHORE
FNARIEET BEAGERIG, HEESLUBRLBICRETIVBENBOET.

BRE
COFNARPDEHERRT SRELT. ThENOMEPEOBERHH T
<.

®RE

Ossur BETNARUE. DREZLXAROERY 7wk Ossur 7 T2 EBHED
B, ZOEAEMNICK-TERTZILT. R2T. ERMNH D L5 RIET
NTWVET,

Ossur i3, UTFICHLTEEZEBVEEA.

FINA ZADAREBIEHRAZ DIERICHE > TRTFRBRINTLARWEE,
FNAZRDPMEX—D—DAVHR—2Y b EZHTHAILTENTVSHE,
FTNAZD RSN ZERAEME. BRELIEREUNTERINTVWSHE.

e
CDFNA RE. 200 FEIEREHFA2)LD 1SO 10328 |RICH S THBRINTWLE T,
CNIBBBDFHLAILICHEDETH 2ENS 3 FOERERICHEYLET.

1SO 10328 S~JL
H7IYU— K (Kg) HERE RHETEZ
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*REOHBREHERAREERBRLTVEY
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45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148
LI R 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
00 | | e | e | | | | o | | o |
ATk E
R<2224 | 1 1 2 3 4 5 6 |TERM|TER | TER
R<2527 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
R+28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Rk E
Rst22:24 | 1 2 3 4 5 6 | FER | FER | FER | FER
R 2527 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | FiER
R<2830 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 | TiER
BTk E
R~t22-24 2 3 4 5 6 | TNEMA|TER | TER | TER | TER
R~F2527 | 2 3 4 5 6 7 8 9 | FEA|TEA
R~2830 | 3 3 4 5 6 7 8 9 | FER | FER
RECIEA
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2. BIEREER.

3. AEENER (B) mAEELE RS REMRBNMES,
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6. WATHE, ¥ REXEEIREK L, BEHHERKENSHE.
EE WA LR R WK, W TF IR ERDER .
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2. BEAER (%) WABARRES.
3. AT HERFBEIRA L E.,

4. TEBIR RS o

15153

F RS AV AR IR A

BE FEANEEERNE. EtGISENERERENR, TRSBSEMBAT.
B BEREANSMARRA, NRREREE,

REWRERN, BROKERIPESE,

AR O ERIPRER R EMNNLS.

FHXiEA
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- FEREBNRNABEETE LHEZERS (D)
- BEMENN /3 REL.

AR CNRBRTAER N LT ER A, WRERERXTHE,
TR

1. EMMIRGIE, BERNLSEL (B) BEMEANL 13 1720 (FENEME).
ZEHIRBISMNERE.
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. IMREARREEXT | RBBRXTHARAEMRXTUE
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ZR) (D)o EEZERIFFRIEEZMRIE (). BIWMICE—F K.
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. MREARKERXT | BREAERNE LR ER R ERIRK.
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CUAAFEREMIDNL. REFSIR. BRRFRSIRM,
BEKkIESE, BRBET.
EREMRE. LFE DR REFSEG, BRKKEE, RAERHET.

P
ABWANEMRRNEEZ VEFAGRSE, BERNENRESREEDERHE.

MR & IR
NRABHZ PEEDNHERE, WIS ERS, MUAXMER, TLEFA
REBTHIRHEBERTSER, HERIRE % (WRRF).

FEEFRE
ERASABHBXNTETRLARFESNEXLBIRE.

RARE
BN HBELTIRRE B S HE KR EHTLE.

=iz
ZIGIHRIE, Osur RS ZABEASHER, UhSHE Ossur EREHHE SR
REZRASER, FENAGETAEN, AER2MMFESTN,

Ossur RAABIUTERAE :
- BRMRRIRBRME IR BT 4R,
- BMSHEMHEENSHHAREE—E,
- BWMEEENERENG. NBARFEZIMER,

&M
AWK 1SO 10328 178 200 TRBIA AR ER A 4o
XEREARY T 23 MR ANE, REBRTFEENENER.

1SO 10328 5%
&5 BEE (AF) PEREHKFE IREX A
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*LPRAIR F T R R ER A S AR =

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

) APHREE S AR B

A T4 P 0 ELR A RGP PR, 2 WL
STt PR R B T 1
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CESTINA

Idravotnicky prostfedek

POPIS

Tento prostfedek je protetické chodidlo s integrovanym konvexnim pyramidovym adaptérem.
Sestdvd z dvojitého a spodniho listu zajisténého pomoci patnich Sroubd. Spodni list ma déleny
paleca kompozitnilist v pIné délce.

Prostfedek se sklddd z ndsledujicich soucésti (obr. 1):
A. Konvexni pyramidovy adaptér
. Pouzdro pyramidového adaptéru
. Kryt pyramidy
. Horni Clist
. Dolni Clist
. Spodni list
. Srouby spodniho listu
H. Prepaddvajici $picka
Tento prostiedek musi byt pouzivan s krytem chodidla a ndvlekem Spectra.

A mm o N @

URCENE POUZITI

Tento prostedek slouzi jako soucast protetického systému, ktery nahrazuje funkci chodidla

a kotniku chybéjici doIni koncetiny.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro nizké aZ vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéano
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normélni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prostfedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

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

Varovani: Nepfekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostfedku.

Vybér nesprévné kategorie miiZe vést i ke Spatné funk¢nosti prostredku.



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

Hmotnost 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
vlibrach 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Nizka droveii razti
Velikost 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Velikost 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velikost 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Hmotnost v kg

Stredni drovei razii
Velikost 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Velikost 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Vysoka troven razii
Velikost 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Velikost 28-30 3 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 skfipnuti 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.
5. Nasadte nastavec 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 nepfekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

V p¥ipadé potfeby je mozné kryt chodidla ndsledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite |Zici dold a vytahnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte navlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci piislusnych prosttedka.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovény a mohou
zplisobit pretizeni prostfedku.

Varovani: Dodrzujte piislusné pokyny k montézi prostiedku, aby bylo spojeni provedeno spravné.
Pfi konecném nasazeni vyjméte ochranny kryt pyramidy.

Upozornéni: Ochranny kryt pyramidy mlize mit ostré hrany.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 3)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
- prochézet stredem ldizka v Grovni patelarni Slachy nebo v drovni sedaciho hrbolu (D),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pripadé neshody uprednostnéte zarovnani's kolenem pted zarovnanim s chodidlem.
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Pokyny pro zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na
vnitini strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci
chodidla.
2. Pomoci piislusnych adaptéri pfipojte lizko nebo koleno k chodidlu a stanovte spravnou
vysku stfedu kolenniho kloubu.
. Pfi pouziti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokynd pro zarovnani kolene
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku (referencni bod pro zarovnani) ve stfedu
lizka bud'v Grovni pateldrni Slachy, nebo v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku
vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky Carou.
. Umistéte lGizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochdzela referenénim bodem pro
zarovnani (D).
6. Nastavte odpovidajici ihel IGZka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
. Pri pouZiti protetického kolene: K pfipojeni lizka k protéze poutijte prislusné adaptéry.

w

v

~

Statickeé sefizeni

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

Zkontrolujte vnitfnii vnéjsi rotaci.

— Zkontrolujte, zda je 3picka i pata sprdvné zatéZovdna.

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

— tuhosti paty,

— anterioposteriorni polohou zafizeni,

- dorzaIni/plantarni flexi chodidla,

— charakteristikami obuvi.

V pfipadé potfeby zvazte nésledujici kroky:
Symptomy
— Zafizeni se prilis brzy dostéva do pIného kontaktu (pacient md pocit propadnuti se).
— Jepotfeba zvysend energie pro odval pres predni cast chodidla.
— Uzivatel pocituje pfilis tuhou pfedni ¢ast chodidla.
- Extenze kolenniho kloubu ma pfilis velky rozsah.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny pro pouZiti klinu (pokud byl pouzit).
— Posurite lizko anteriorné (nebo zafizeni posteriorné).
- Zvazte dorzdlni flexi.
- Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

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

POUZIVANI
Cisténi a Udrzba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
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Podminky prostredi

Tento prostfedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostiedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

Miize také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm prostfedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

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

Hluénost 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 piislusnym organdim.

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

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 vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobct;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prostiedek byl testovan podle normy IS0 10328 pfi dvou milionech zatézovacich cykli.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 2-3 roklim pouZivani.

150 10328 stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni troveii razi Text na Stitku
1 52 15010328 P3* 52 kg
2 59 15010328 P3* 59 kg
3 68 15010328 P3 68 kg
4 77 15010328 P3 77 kg
5 88 15010328 P4 88 kg
6 100 15010328 P5 100 kg
7 116 15010328 P6 116 kg
8 130 15010328 P7 130 kg
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150 10328 stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni uroveii razi Text na Stitku
9 147 150 10328 P8 147 kg
*Skute¢na zkusebni zatizeni odpovidaji maximalni télesné t

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Idravotnicka pomdcka

OPIS

Této pomdcka predstavuje protetické chodidlo s integrovanou konvexnou pyramidou. Pozostava
z dvojitého a spodného listu zaisteného pomocou patovych skrutiek. Spodny list ma sandélovi
$picku a kompoxzitny list s iplnou dizkou.

Této pomdcka pozostdva z nasledujiicich komponentov (obr. 1):
A. Konvexny pyramidovy adaptér
. Puzdro pyramidy
. Kryt pyramidy
. Horny Clist
. Spodny Clist
Spodny list
. Skrutky spodného listu
H. Prepadavajtica Spicka
Tato pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a navlekom Spectra.

aAamMmo AN w

UCEL POUZITIA

Této pomdcka sliZi ako sucast protetického systému, ktory nahradza funkciu chodidla a ¢clenku
chybajlicej dolnej koncatiny.

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

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
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 ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.
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VYBER POMOCKY

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

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.

Vyber nespravnej kategdrie moze viest aj k zlej funkcnosti pomacky.

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

vkg 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Hmotnost | 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
vib 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Nizka odolnost
Velkost 22 24 1 1 2 3 4 5 6 - - -

Velkost 25 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velkost 28 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Strednd odolnost’

Velkost 22 24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Velkost 25 27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Velkost 28 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Vysoka odolnost
Velkost 22 24 2 3 4 5 6 - - - - -
Velkost 25 27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Velkost 28 30 3 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.
5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspat na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pripevnite ndvlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu a necistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym ¢astiam chodidla.

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

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

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

Varovanie: Dodrzujte prislusné pokyny na zostavenie pomacky, aby bolo spojenie vykonané spravne.
Pri konecnom nasadzovani odstrante chréni¢ pyramidy.

Upozornenie: Chranic pyramidy mdze mat ostré hrany.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel'zarovnania

Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
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— prechddzat stredovym bodom 16Zka na trovni patelarnej $lachy 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 referencnd linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvdzte vonkajsiu
rotdciu chodidla.
2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte 16zko alebo koleno k chodidlu a stanovte sprdvnu
vysku stredu kolena.
. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podfa pokynov na zarovnanie kolena.
4. Na laterdInej strane l6zka vytvorte prvd znacku (referencny bod zarovnania) v stredovom
bode l6zka na trovni pateldrnej Slachy alebo na drovni sedacieho hrbola (D). Druht znacku
vytvorte distéIne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
. Umiestnite 16Zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala referenénym bodom
zarovnania (D).
6. Nastavte spravne uhly [6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie l6zka k protéze pouZite prislusné adaptéry.
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Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prendSal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, &i m& protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornd a vonkajsiu rotdciu.
- Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
a odvalovanie chodidla od péty ku $picke mozu vplyvat nasledujtice aspekty:
— tuhost péty,
— anteriérno-posteriérna poloha pomacky,
— dorzélno-plantdrna flexia,
— vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvéZzte nasledujuce kroky:
Priznaky
— Pomdcka sa prilis skoro dostdva do rovnej polohy (pacient mé pocit, Ze sa prepadd).
— Je potrebnd zvySend energia na odvalovanie cez Spicku.
— Spicka je na pocit prilig tuhd.
- Dochédza k hyperextenzii kolena.
RieSenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko anteridrne (alebo pomdcku posteriérne).
- Zvézte dorzdlnu flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Priznaky
— Prechod z pdty na 3picku je prilis rychly.
Pri naslapovani sa protéza zle ovlada.
Minimalny pocit névratu energie.
Odraz od Spicky je prilis slaby.
— Koleno sa stava nestabilnym.
RieSenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).

85



— Posuiite l6zko posteriérne (alebo pomdcku anteriérne).
— Zvazte plantaru flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

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

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnd pomdcku mozete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi a ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odolava kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a $pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomdcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podTa aktivity
pacienta.

Hluénost chodidla

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

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

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

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

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

150 10328 Stitok
Kategoria H f (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
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150 10328 Stitok

Kategoéria Hmotnost (kg) Stredna odolnost’ Text Stitku
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 skusobné zatazenie odraza maximalnu hmotnost tela

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un picior protetic cu piramida-tatd integratd. Este compus dintr-o lamd dubla si
unainferioara, fixatd cu suruburi pe cdlcai. Lama inferioard include un varf tip sanda si o lamé
compozitd pe intreaga lungime.

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

A. Adaptor piramida-tata

. Carcasa piramidei

. Capacul piramidei

. Lama Csuperioara

. Lama Cinferioara

. Lama inferioard

. Suruburile lamei inferioare

H. Varf reglabil

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

A mm o N @

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana 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
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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 dacd 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-

Greutatekg | ) | 5o | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
Greutate Ibs
115 | 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Nivel de impact redus

Marimea22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 H/3 H/3 H/3
Marimea25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Marimea 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de impact moderat
Marimea22-24 | 1 2 3 4 5 6 H3 | H3 | HB | H3
Marimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/3
Marimea 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/3

Nivel de impact ridicat
Mérimea22-24 | 2 3 4 5 6 H3 | HB3 | H3 | H3 | HA3
Mérimea25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 H3 | HA3
Mérimea28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 H3 | HA3

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incéltétor.

1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.

2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

3. Utilizati capatul corespunzdtor (drept) al unui incdltator 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.

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 structurala. Componentele de la alti producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesiva a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

Scoateti protectia piramidei in timpul montrii finale.

Atentie: protectia piramidei poate avea margini ascufite.

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 referint pentru aliniere (B) s& cada la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta mufa sau genunchiul la laba
piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. 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).
Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
. Pozitionati mufa astfel incét linia de referintd pentru aliniere (B) sd treaca prin punctul de
referintd pentru aliniere (D).
6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
. Dacd utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta
mufa la proteza.
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Aliniere staticd
- Asigurati-va ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

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

- Rigiditatea célcaiului

— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului

— Flexia dorsi-plantard

— (aracteristicile pantofului

Luatiin considerare urmdtoarele actiuni, dacd este necesar:

Simptome

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

Trecerea peste varf necesitd energie suplimentard

Vérful 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

UTILIZARE
Curitarea siIngrijirea
Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

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

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
expunerea continud.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curétati cu apa dulce dupa expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie
si uscati cu o carpa.

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

Zgomot la picior

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului 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 utilizdrii.

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

Conformitatea

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

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

150 10328 Eticheta
Categorie Greutate (Kg) Impact mod 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

IS0 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je protetsko stopalo s integriranom muskom piramidom. Sastoji se od dvostruke i donje
svinute proteze ucvrscene pomocu vijaka pete. Donja svinuta proteza sadrZi nozni prst za sandalu
i kompozitnu svinutu protezu pune duljine.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenata (slika 1):
A. adapter s muskom piramidom
. kuciste piramide
. navlaka piramide
. gornja svinuta C proteza
. donja svinuta C proteza
. donja svinuta proteza
. vijci donje svinute proteze
H. spusteni prst
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i Carapom Spectra.

A mm o N @

NAMJENA
Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju stopala i gleznja
donjeg uda koji nedostaje.
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Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.
Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s 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.

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

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o$tecenja 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-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Niska razina utjecaja
Velicina 22 24 1 1 2 3 4 5 6 NP | NP | NP
Velicina 25 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velicina 28 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Masa u kg

Masa u Ibs

Umjerena razina utjecaja
Velicina 22 24 1 2 3 4 5 6 NP | NP | NP | NP
Velicina 25 27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Velicina 28 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Visoka razina utjecaja
Velicina 22 24 2 3 4 5 6 NP | NP | NP | NP | NP
Velicina 25 27 2 3 4 5 6 7 8 9 NP | N/P
Velicina 28 30 3 3 4 5 6 7 8 9 NP | 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.
3. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili stopalo s carapom
Spectra u navlaku za stopalo.
4. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli stopalo u navlaku.
5. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.
6. Nakon zavrSetka poravnanja, ucvrstite carapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
prasine i prljavitine.
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Napomena: carapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove stopala.

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

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

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

Upozorenje: osigurajte pravilno pri¢vri¢ivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

Prilikom zavrinog postavljanja skinite titnik piramide.

Oprez: stitnik piramide mogao bi imati oStre rubove.

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
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalai 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 polozZaj (pacijent osjeca da tone u rupu)
- penjanje preko noznog prsta zahtijeva dodatnu energiju
— noZni se prst Cini previse ukocenim
- koljeno se hiperekstenzira
Radnja
- provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite prednju stranu leZita (ili straznju stranu uredaja)
- razmotrite dorzalnu fleksiju
— provjerite petu i u¢inkovitost cipele

Simptomi
— brzo kretanje od pete do noznog prsta
- lo3e 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 u¢inkovitost cipele

UPOTREBA
(iscenje i Njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

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

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, mokracom i blagim sapunima.
Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, praini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim teku¢inama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
nedistoci i osusite krpom.

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

Bukaizstopala

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

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

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



ODGOVORNOST

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 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
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkdz

LEiRAS

Az eszkoz egy integralt piramis adapterrel ellétott I&bprotézis. Egy dupla és egy alsé
talplemezbdl &ll, amelyek sarokcsavarokkal vannak rogzitve. Az alsé talplemez labujjkozzel és
teljes hosszusdgu kompozit talpelemezzel rendelkezik.

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

B. Piramisborits

C. Piramisburkolat

D. Felsd Ctalplemez

E. Alsé Ctalplemez

F. Alsd talplemez
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G. Alsé talplemez csavarjai
H. Levehetd Iabujj
Ezt az eszkozt Iabboritéssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

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

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

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Als6 végtag elvesztése, amputacidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony—nagy aktivitasi szintd hasznélatra, vagyis sétéra és alkalmankénti futésra
szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkoz m(kddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az alébbi tablazathan ellendrizze, hogy az eszkdz kivalasztott véltozata megfelel-e az aktivitasi
szintnek és a testsdlyhatarnak.

Figyelem: Ne Iépje il a testsulyhatért. Ellenkezé esetben az eszkdz meghibésodhat.
Akategoria helytelen kivélasztdsa az eszkoz nem megfelelé mikodését is eredményezheti.

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

Testtomeg ki
estomegs | ) | 5o | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

Testtomeg 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
font 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Alacsony aktivitdsi szint

Méret: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.a. N.a. Na.

Méret: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Méret: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Kozepes aktivitdsi szint

Méret: 22-24 1 2 3 4 5 6 N.a. N.a. N.a. Na.

Méret: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a.

Méret: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.a.

Magas aktivitasi szint

Méret: 22-24 2 3 4 5 6 Na. N.a. N.a. Na. Na.

Méret: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a. N.a.

Méret: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Na. N.a.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipdkanalat.
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. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.

. Tdvolitsa el a ldbboritds csatlakozd elemét.

. A cipékanal megfelel (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis labfejet a Idbboritdsha.

. Mozgassa felfelé a cipdkanalat tgy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritasba.

. Helyezze vissza a l&bboritds csatlakozéelemét a labboritasra.

. Abedllitds végeztével a porés koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
aprotézishez.

Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelelGen fel kell hiizni, hogy ne akadalyozhassa a labfej

mozg0 részeit.

[= O, T N UVI G RN

Ha sziikséges, az alabbi lépéseket kovetve vegye le a labboritdst:
1. Tvolitsa el a Iabborités csatlakozo elemét.
2. Helyezze be a cipdkandl megfeleld (éles) végét alab mogé.
3. Nyomja le a cipékanalat, és htizza ki a Iabat a l&bboritasbol.
4. Teljesen tvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje dssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibésodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

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

Tévolitsa el a piramisvéddt a végleges felszerelés soran.

Vigydzat: A piramisvédd széle éles lehet.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. bra)
Beallitasi cél
A bedllitasi referenciavonalnak (B):
- dtkell haladnia a protézistok kdzéppontjén a patellain vonalaban vagy az ischialis
tuberosity vonaldban (D).
- alabboritds belsejében évG 1/3 jelre kell esnie.

Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb a térdet prébalja meg
bedllitani, ne a ldbfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds belsd oldalan lévé
1/3-0s jelre essen (felrakott I&bboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a Idb
kifelé irdnyuld forgdsat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet a protézisldbhoz,
majd dllitsa be a térd helyes magassagat.

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

megfelelgen

A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést (bedllitasi referenciapont) a protézistok

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

Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok disztalis kdzéppontjaba (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 megfelel§ protézistokszogeket a flexiohoz/extenziéhoz és az abdukciéhoz/

addukciohoz.

Protézistérd hasznalata esetén: A megfelel§ adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot

a protézishez.
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Statikus bedllitds
— (Ugyeljenré, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotaciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
A saroktol a labujjig terjed6 mozgdst az aldbbiak befolydsolhatjak:
— Asarok merevsége
- Azeszkoz eliilsé-hatsé pozicionalasa
— Dorzdl-plantarflexio
- Acipd tulajdonsagai

Sziikség esetén fontolja meg az aldbbi miiveleteket:
Tiinet

Az eszkoz tul kordn &Il vizszintes helyzetbe (a paciens tgy érzi, mintha géddrbe Iépett
volna)
A ldbujj folé helyezkedés til nagy erdfeszitést igényel
- Aldbujj tdl merevnek érzédik
Atérd hiperextenzidja
Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkozo utasitésokat (ha alkalmazhatd)
— Allitsa el6rébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkdzt)
— Vegye fontoléra a dorzélflexiét
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassdgét

Tiinet
— (Gyors mozgds a saroktél a ldbuijjig
— Elégtelen kontroll a protézis felett az elsd érintkezéskor
— Minimélis energia-visszanyerési érzés
— Tulsdgosan kis mértéki elrugaszkodas a labujjtol

Atérd instabilla vlik

Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkoz6 utasitésokat (ha alkalmazhatd)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy el6rébb az eszkozt)
— Vegye fontoléra a plantarflexiot
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassdgét

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

A tisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizéll6 besoroldsu.

AVizéll6 eszkozok nedves vagy paras kornyezetben is hasznélhatok, és legfeljebb 1 6rara
legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sds viz, klorozott viz, izzadsdg, vizelet és kimél§
szappanok.

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

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torl6kendével tordlje szérazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szérazra.
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KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi 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 Iabat, sritett 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
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmazd 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
Kategoria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitas Cimke szovege
1 52 15010328 P3* 52 kg
2 59 150 10328 P3* 59 kg
3 68 15010328 P3 68 kg
4 77 15010328 P3 77 kg
5 88 15010328 P4 88 kg
6 100 15010328 P5 100 kg
7 116 150 10328 P6 116 kg
8 130 15010328 P7 130 kg
9 147 15010328 P8 147 kg
*A vizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek felelnek meg

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarto rendeltetésszeri

A hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban
tallja!
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BbJITAPCKI E3UK

MepmuuHcko n3penue

ONMUCAHKE

/13penneTo e NpoTe3Ho CTBNANO0 C MHTErpUpaHa NupamMugaa ot MbxKK Tun. CbCTou ce oT ABOIHA
1 I0NIHA NNIACTUHa, 3aKpeneHu ¢ 6onToBe Ha neTata. [lonHaTa NiacTvHa MMa OTAENEH NpbCT (3a
00yBKI TUM CaHAanN) 1 KOMNO3UTHA NNACTUHA € LANA ABMKIMHA.

/3nenmeto ce CbCTOM OT CNIeHUTE KOMNOHEHT (pur. 1):
A. Anantep nupamuga ot MbXKHM TR
. Kopnyc Ha nupamupata
. MokpuBano Ha nupammaara
. TopHa CnnactuHa
. IlonHa Cnnactuxa
. [lonHa nnacTuHa
. bonToe Ha JonHa nnacTuHa
H. Bucaw npbcr
ToBa u3genve Tpsi6Ba a ce U3non3Ba C NOKPUBANO 33 CTbNANO U yopan Spectra.

A Mmoo N w

MPEAHA3HAYEHME

W3genueTo e npeHa3HayeHo Aa 6b/e YacT 0T NPOTe3Ha CUCTEMa, KOATO 3aMeCTBa GyHKLMATa
Ha CTBNAN0TO U [NIe3eHa Ha NUTCBALL JONeH KPaitHUK.

MpUroAHOCTTa Ha U3/eNMeTO 3a NpoTe3aTa v NaLueHTa TpA6Ba Aa GbAe oLeHeHa 0T
MeZIMLIMHCKY CTIeLManicT.

W3genueto TpAbBa Aa Gbaie MOHTUPAHO U PEryNNPaHO OT MeAULMHCKI CNELManuCT.

lokasaxus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha oneH KpaiiHuK, amnyTauua uan aeduumut

« HAma u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUsA
I3genueTo e npegHasHaueHo 3a ynoTpeba b cnabo 4o CUNHO HaTOBapBaHe, HaNpUMep XofeHe
1 6AraHe 0T BpeMe Ha Bpeme.

OB NHCTPYKLIAW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpenne: Mpu U3n013BaHETO Ha NPOTE3V 3a SONHUTE KPAiHULM CbLLECTBYBA
MPUCHLLY PUCK OT NAJAHE, KOETO MOXE [1a AOBEAE 10 HapaHABaHe.

3BpaBHUAT CeyuanucT TpA6BA Aa MHGOPMUPA NALMEHT 32 BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, KOETO

€ HeobxoauMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpenne: Ako Bb3HUKHe NPoMAHa U 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3LENUETO UM AKO U3AENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPEA U U3HOCBAHE, 3aTPYAHSABALLY
HOPMaNHUTE My GYHKLIMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha U3aenneTo v aa ce
CBBPXE C MEANLMHCKN CNeLUanucT.

I13penueto e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeda ot eAuH naumeHT.

W3b60P HA U3IENUE

”pOBEpETe Aanu I/I36paH|/IﬂT BapUAHT Ha U3enneTo € NoAXoAALl 3a HUBOTO Ha HaTOBapBaHe
N OrpaHNY€EHNETO Ha TErNoTo CbrNacHo Tabnnuata no-gony.

BHumanme: He I'IpeBI/lLIJaBaVITE OrpaHNYeHNeTo Ha TernoTo. Puck ot nospeAaa Ha usfenuneto.
Hel'lpaBVIJ'IHMﬂT M360p Ha KaTeropua moxe Cbllo Aa AoBeAe A0 NOLIO ¢yHKLlMOHMpaH€ Ha
n3aenuero.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166

Terno 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
¢ynToBe 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Terno kr

(na6o HMBO Ha HaTOBapBaHe
Pa3mep 22 24 1 1 2 3 4 5 6 HN HI HI
Pasmep 2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pasmep 28 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
YmepeHo H1BO Ha p

Pa3mep 22 24 1 2 3 4 5 6 HN HI HN HN
Pa3mep 25 27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 HI

Pa3mep 28 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 HN

CUNHO HUBO Ha HaTOBapBaHe
Pa3vep 22 24 2 3 4 5 6 HI il H HN HI
Pa3mep 2527 2 3 4 5 6 7 8 9 HI HI
Pa3mep 28 30 3 3 4 5 6 7 8 9 HN HN

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE
Mokpusano 3a cmsnanomo u yopan Spectra (¢ur. 2)
BHumaHue: 3a 1a u3berHete npuiLMnBaHe Ha NPbCTH, BUHArM U3non3gaiite obysanka.
1. MocTaBete cTbNaNOTO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBaNoTo 3a CTbNANo.
3. W3non3Baiite npunoxumua (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a ia NoCTaBUTe CTHNANOTO C Yopana
Spectra B NOKpMBAoTO 3a CTbANO.
4. NpemecteTe 0byBanKkara Harope, 3a a BKapaTe CTbNaNoTo 3LAN0 B NOKPUBANOTO 3a CTHAANO.
5. MocTaBeTe 0THOBO MPYUCTaBKaTa 3a MOKPUBANOTO 3a CTHNANO0 BbPXY NOKPUBANOTO 33 CTHANO.
6. (nef 3aBbpLUBaHe Ha NOAPaBHABAHETO GUKcUpaliTe yopana Spectra KbM npoTe3ata, 3a Aa
YNTBTHUTE CPeLLy Npax ¥ MpbCOTUA.
3ab6enexka: Yopanbt Spectra TpA6Ba Aa GbJe n3abpnaH, 3a Aa He 3acAra iBMxKeLLUTe ce
YacTy Ha CTbRANOTO.

AKo e Heo6X0AMMO, CBaneTe NOKPUBANOTO 32 CTHNANO, KaKTO ClefBa:
1. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTta 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNANO.
2. Noctasete npunoxumua (c pbooBe) Kpaii Ha 06yBankaTta 3aj CTbNANOTO.
3. U3byTaitte 0byBankata Hapony v U3BazeTe CTHNANOTO OT NOKPUBANOTO 3a CTHNANO.
4. TpemaxHeTe Hamb/IHO Yopana Spectra.

lpomesa

CrnobeTe npote3ata C NPUNOKUMUTE M3LENUA.

Mpepynpexpaenne: Puck ot cTpyKkTypHa noBpeaa. KOMNOHeHTUTE Ha ApYrit NPOU3BOAUTENN He
CaTeCTBaHU 11 MOTaT a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha U3JeNMeTo.
Mpepynpexpenue: Ocurypete NpaBuHoO 3akpenBakxe, Kato ClefBaTe NPUACKIMUTE
WHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

lpemaxHeTe NpoTeKTOPa Ha NMpaMmMAaTa No BpeMe Ha 0KOHYaTeNHOTO NOCTaBAHe.

BHumanme: [poTekTopbT Ha NUpaMUAaTa MoXe J1a IMa 0CTpU pbboBe.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpagHasate (¢ur. 3)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa NMHMA 3a noapaBHABaHe (B) Tpabea:
—  [anpemuHaBa npe3 cpeHaTa TOUKa Ha NPUEMHaTa run3a Ui Ha HUBOTO Ha
NaTenapHoTo CyXoXuUnue, UM Ha HUBOTO Ha CefjanuLyHaTa rpanasuta (D).
— [anonaja Ha MapkiMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbRano.
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3abenexka: OcmrypeTe npeAnMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KONIAHOTO Npej NoApaBHABAHETO
Ha (TbNanoTo, ako Ma HeCbOTBETCTBUE.

UHCTPYKLuK 32 noppaBHsABaHe

N

w

bl

wv

o

~

. MNocTtaseTe CTHNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NHUA 3a NoapaBHABaHe (B) fa 6bae Ha

MapKIpoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbNano (CNocTaBeHn
MOKPMBANO 3a CTbNano 1 0byBKa). B3emete noj BHUMaHMe BHHILIHOTO BbpTeHe Ha CTHNANOTo.

. W3non3gaiite NpUNoXuMnTe afanTtepu, 3a ia CBbpxeTe NpuemHata rijisa in KonAaHoTo

KbM (THNanoTo 1 Aa yCTaHOBUTE NpaBUIHATa BUCOYMHA Ha LLeHTbPa Ha KONAHOTO.

. Ako unonspare NPOTE3HO KOMAHO: MocTaBeTe KONAHOTO B CbOTBETCTBME C WHCTPYKLMNTE 3

N0APaBHABAHE Ha KONAHOTO
0T nlaTepanHara CTpaHa Ha npueMHata rui3a HanpaseTe MbPBa MapkUPOBKa (pedepeHTHa
TOYKa 33 NOAPaBHABaHE) B (Pe/iHaTa TOUKA HAa MPUEMHATA 113 Ha HUBOTO Ha NaTeNapHOTO
CYXOXWnMe UM HUBOTO Ha CefanuLLHaTa rpanasuHa (D). HanpaBeTe BTopa MapKupoBKa

B CPe/aTa Ha npuemHara runsa gucranto (E). Hauepraiite nunms, MuHaBalya npes agere
MapKUPOBKHM.

. [lo3MumMonmpaliTe npueMHaTa run3a Taka, ye pepepeHTHaTa IMHIA 3a noapaBHaBaHe (B) aa

MIHaBa npe3 pedepeHTHaTa TouKa 3a noApasHaBaHe (D).

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

apayKLma.
Ako u3non3gare NpoTe3Ho KonAHo: /3non3BaiiTe NpUAOKMMUTE afanTepy, 3a fa (BbpXeTe
npuemHaTa rua3a C npotesara.

CmamuyHo nodpasHasate

— YBepere ce, e NALMEHTDT CTOY € e[iHAKBO TErNo Ha ABaTa KpaKa.
— [lpoBepeTe 32 NpaBMNHA IbIKMHA Ha NpoTe3aTa.

— [lpoBepeTe BLTPELUHOTO/BBHLIHOTO BbPTEHE.

— [lpoBepeTe 32 NpaBMNHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTara.

Junamuyro nodpaenseane
YBepere ce, 4e NAUMEHTHT € 3aM03HAT C GYHKLMOHUPAHETO Ha U3AeNMeTO.
[leficTBMETO B NI0COKA OT N1eTaTa KbM NPbCTUTE MOXe A 6baie NOBAMAHO OT:

— (KoBaHOCT Ha neTaTa

MpeaHo-3aAHO NO3ULMOHUPaHE Ha YCTPOICTBOTO
[Nlop3u-nnaxtapHa dnekcua

XapakTepuctuku Ha obyskata

06mucneTe CefHUTe AeliCTBIA, aKO e He0bX0AMMO:
C(umnTomun

— YCTpoiicTBOTO WAIBA B paBHa NO3MLIAA TBBP/E PAHO (NALMEHTBT YyBCTBA, Ye NOTHBA B yNKa)
— KaTepeHeTo Haj NPbCTUTE Ha KPaKa U3UCKBA JOMbAHUTENHA EHEpruA

— TpbCTuTe Ha KpaKa Ce ycewar TBbpAe CXBaHaTh

— KonaHoTo ce pa3tara MHoro

DeiicTBue

— TpoBepeTe uHcTpykumMuTe 32 Wedge (ako e npunoxumo)
— lpemecteTe rHe310T0 OTAPES (MM YCTPOIACTBOTO 0T3aL)
— 06mucnete pop3anHata dnexcus

— [lpoBepeTe netata u e¢eKTMBHOCTTa Ha 06yBKaTa

CumnTomn

— bbp30 aBMXeHVe N0 NOCOKa 0T NeTaTa o NpbCTuTe

Jlow KOHTPON BBPXY NpoTe3aTa Npu MbPBOHAUANEH KOHTAKT
— MuH/ManHa eHeprus npy yceLyane 3a BpbLyaHe

Tebpae cnabo 0TTNACKBaHE OT NPbCTA Ha KpaKa

KonaHoto cTaBa HectabunHo
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Deicreue
— [IpoBepeTe MHCTPYKLMUTE 33 KAUH (aKO € NPUA0XKIMO)
— 3a/iHa yacT Ha rHe3/0T0 3a NPeBKoYBaHe (N1 NpejiHa YacT Ha YCTPOIICTBOTO)
— TomucneTe 3a nnaHTapHa dnekcua
— [lpoBepeTe netata u e¢eKTMBHOCTTA Ha 06yBKaTa

YNOTPEBA
Noyucmeare u lpuxu
MouncrBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna it Mek canyH. 3cywete CcKbpna cief NOYUCTBaHe.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3aenueto e BogoycToituvBo.

BogoycToitunoTo 3aenme moxe Aa ce U3N0A3Ba B MOKPA UV BAAXHA CPefa v Aa ce noTonu
BbB BOJA C AbAO0UNHA 10 3 MeTpa 3a MaKCMMyM 1 vac.

Moxe A U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONleHa BOAa, XNOpUpaHa BoJa, U3NOTABAHE, ypiHa 1 Meku
canyHu.

MponyKTHT CbLLO MOXe Jia Gbje U3MaraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax u MpbcoTua. He ce
LONYCKa NPOABMAKUTENHO U3Naraxe.

W3cywete cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WY BAara.

MNouuncteTe ¢ NpAcHa BoZa (e[ U3naraHe Ha Apyri TEYHOCTH, XUMUKAIW, NACHK, Npax i
MPBCOTUA M NOACYLLETE CKbpNa.

NnoAAPBHKKA
/3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
IHTepBan®T TpAGBa Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Lllym om cmwnano

AKO B 1371eN11eTO UMa NACHK AN OTAOMKM, MOXe Jia Ce NoABM WyM. B T031 cnyyail 3apaBHUAT
cnewyyuanuct TpA6Ba Aa CBanu CTbMaN0To, Aa ro NOYNCTY CMOMOLLTA HA CrbCTEH Bb3AYX 1 a
3aMeHV yopana Spectra, ako e noBpe/eH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH UHLMAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[eNueTo TpA6Ba A4a 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

M3XBBHPNAHE

/13penueto n onakoskara TpﬂGBa [a (e U3XBDPNAT CbIMaCHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLWOHaNHU HOPMATUBHU ypenﬁm 3a 0KONHaTa cpena.

0TrOBOPHOCT

MpoTe3HuTe u3aenna Ha Ossur ca NPOEKTUPaHI 1 NPOBEPEHI 33 6e30MaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT

B KOMOMHALWMA NOMEXAY (U M C U3paBOTEHM N0 MOPBYKA MPOTE3HIN MPUEMHIA TUA31 C 3aNTop Ha
Ossur, npu ycnoBue Ye ce U3noN38aT B CbOTBETCTBIE C MPEAHA3HAUEHVETO M.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyuau:
« W3nenveTo He ce NoAAbPXKA CNOPeA YKa3aHUATa B UHCTPYKLUNTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAUTENN.
« W13penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNONKEHUE 1 CPEAA Ha
ynotpeba.

(vomeemcmeue

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

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 2 3 roannm.
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150 10328 Evuker
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 88 150 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
*[leicTBUTENHNTE TeCTOBI HaTOBapBAHWA 0TPA3ABaT MaKCMMaHaTa TenecHa Maca

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) OrpaHnyeHmeTo 3a TenecHa Maca He TpaGea aa
ce HapBULwaBal

a Cr /CNNOBWA 1 OT} Ha
3 b ol
ynmpeﬁa BUXTE MUCMEHUTE NHCTPYKUWUU Ha

NpOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je proteticno stopalo z integriranim moskim piramidnim nastavkom. Sestavljen je iz
dvojne in spodnje ukrivljene ploskve, pritrjene z vijaki za peto. Spodnja ukrivljena ploskev zajema
locen palecin ukrivljeno ploskev v dolZini stopala iz kompozitnega materiala.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):

A. Mogki piramidni adapter

. Piramidno ohisje

. Piramidni pokrov

. Zgornja ukrivljena ploskev C

. Spodnja ukrivljena ploskev C

. Spodnja ukrivljena ploskev

. Vijaki spodnje ukrivljene ploskve

H. Spucen prst

Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navlecno nogavico Spectra.

A Mmoo N w

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 obcasnem 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
Teiav 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
funtih 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Tezavkg

Nizka stopnja sile
Velikost 22-24 1 1 2 3 4 5 6 / / /
Velikost 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Velikost 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Zmerna stopnja sile
Velikost22-24 | 1 2 3 4 5 6 / / / /
Velikost25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 /
Velikost28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 /
Visoka stopnja sile
Velikost 22-24 2 3 4 5 6 / / / / /
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 / /
Velikost 28-30 3 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 navlecno nogavico Spectra.
2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
3. Zustreznim (ploscatim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navlecno nogavico Spectra
nataknite prekrivni del za stopalo.
4. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za
stopalo.
5. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za stopalo.
6. Po koncani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo, da jo zascitite pred
prahom in umazanijo.
Opomba: Navlecno nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se
delov stopala.

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

Protezo zdruzite z ustreznimi pripomocki.

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

Opozorilo: Z upo3tevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka zagotovite ustrezno
pritrditev.

Med konéno nastavitvijo odstranite piramidno zas¢ito.

Pozor: Piramidna zaicita ima lahko ostre robove.

NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (slika 3)

Cilj poravnave

Referen¢na ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi srediscno 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 referen¢na ¢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 leZiSce ali koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino
sredisca kolena.

.V primeru uporabe proteticnega kolena: Koleno postavite v skladu z navodili za poravnavo

kolena.

Na lateralni strani lezis¢a naredite prvo oznako (referencna tocka za poravnavo) v srediscni

tocki leziS¢a na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredi¢ni tocki

lezisca naredite drugo oznako (E). Narisite crto 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 leZi$ce na protezo.
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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.

Dinamic¢na 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
Prst ni dovolj prozen.
Koleno se prekomerno iztegne.
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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
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 splo3no

UPORABA
Ciscenje in Nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z 0oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

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

Hrup izstopala

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

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

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

ODGOVORNOST

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

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
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+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in nacinom uporabe oz. okoljem.

Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom ISO 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 15010328 P3 68 kg
4 77 15010328 P3 77 kg
5 88 15010328 P4 88 kg
6 100 150 10328 P5 100 kg
7 116 15010328 P6 116 kg
8 130 15010328 P7 130 kg
9 147 15010328 P8 147 kg
*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvecjo telesno maso

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presei!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPAIHCbKA

Menuuuii Bupi6

onuc

Mpuctpiit € npoTe30m cTony 3 BOYA0BaHOH WTeKepHOLo Nipamifok. BiH cknapaeTbca
3N0ABIAHOTO i HUXKHBLOTO Ne3a, 3aKpinaeHNX 3a LONOMOrolo N'ATKOBIX 6oNTiB. HUXKHE ne3o mae
CaHAaNbHUI HOCOK | KOMMO3UTHY NAACTUHY NO BCiil AOBXMHI.

Mpuctpiit cknafaeTbeA 3 TakX KOMMOHEHTIB (PUC.1):
A. LWrekepHuit nipamipansHuii agantep
. Kopnyc nipamign
. Yoxon nipamigm
. BepxHe ne3o npotesa C
. HuxHe ne3o npotesa C
HuxHe ne3o npotesa
. bonTn HuxHboro nesa npotesa
H. OnyweHuii Hocok
Lleit npucTpiit Cnip BUKOPUCTOBYBATM i3 YOXNIOM ANA CTONW | LUKapneTKok Spectra.

Mmoo N o

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a NpuU3HaueHHAM BUPI6 € YACTUHOIO NPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE GYHKLiI0 CTONN Ta
LUMKONOTKMN BTPAUEHOI HIKHBOT KIHLiBKM.

MpupaTHiCTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALEHTOM Ma€
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OLIHUTI MeSUYHWI haxiBelb.
MpucTpiit Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MEANYHUM NPaLiBHUKOM.

[okazanna 0o 3acmocyeanHa ma yinvoea zpyna nayieHmie

+ Brpata, amnyTaLia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI

« [poTMnoKasaHHs HeBipoMi
MpucTpiil Npu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
YAAPHOTo HaBAHTaXeHHA, HanpuKnaz, ANA XoAb6u Ta nepioanuHoro Biry.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKK

NonepepKeHHA: BIUKOPUCTaHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HUXKHBOT KiHLiBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NagiHHA, AKE MOXe NPU3BECTY 40 TPaBMMU.

Mezauuruii paxisewb mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLiito B LIbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
Ana 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOTo NPUCTPOL.

MonepepKeHHA: AKIL0 BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa yHKLiOHaNbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPili MAE 03HAKM NOLIKOAXKEHHSA YN 3HOLUEHHS, L0 NEPeLLKOAXAE ioro HopManbHiii pobori,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAUYHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HaueHnii AnA BUKOPUCTAHHA OBHUM MALIEHTOM.

BUBIP NPUCTPOO

lepekoHaiiTeca, Lo 06paHuil BapiaHT NPUCTPOIO BiANOBIAAE PiBHIO YAAPHOT0 HABAHTAXKEHHA Ta
00OMeXXeHHI0 Baru BianoBiaHO 40 HaBeeHoT aani Tabnuui.

Monepep:keHHa. He nepesuLuyiite 06mexeHHA Baru. PU3NK HeCNPaBHOCTI NPUCTPOLo.
HenpaBwunbHuii BUGip KaTeropii Takox Moxe NpU3BECTY 10 HeHaneXHoi poboTi npucTpoto.

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

Baray 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
dynTax 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Hu3bKuit piBeHb BNAMBY
Po3wmip 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H3 | H3 | HA3
Po3mip 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Po3mip 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Bara B kr

MomipHuii piBeHb BNAMBY
Po3wmip 22-24 1 2 3 4 5 6 H3 | H3 | HB | H3
Po3mip 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/3
Po3mip 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/3
Bucokuit piBeHb BInuBy
Po3wmip 22-24 2 3 4 5 6 H3 | H3 | H3 | H3 | HA
Po3mip 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H3 | HA3
Po3wmip 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H3 | HA3

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
Yoxon dna cmonu ma Spectra wkapnemka (puc.2)
3acrepemenna. lL06 yHuKkHY TV 3aLeMneHHA nanbLiB, 3aBX AN BUKOPUCTOBYIATE PixoK AnA
B3yTTA.
1. MomicTiTb cTONY B LIKApNeTKy Spectra.
2. 3HiMiTb KpinneHHa 06nMLI0BaHHA CTONN.
3. BukopuctoByiiTe BifnoBiaHMIA (NpAMMIA) KiHeLb pixKa ANA B3YTTA, W06 BCTABUTM HOTYy
3 WKapNeTKolo Spectra B 3axXicHe 061MLI0BaHHA.
4. NepemicTiTb pixoK yropy, o6 NOBHICTI0 BTUCHYTY CTOMY B 4OXOA A1A CTONM.
5. YcTaHoBiTb Ha MicLe KpinaeHHa yoxna Ans cTonu.
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6. NicnA 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTh LKapneTKy Spectra Ha npoTesi, o6
3aXUCTUTV if0ro Bif nuny Ta 6pyny.
MpumiTka. 3axucHy wapneTky Spectra noTpibHo NIATArHYTY, W06 BOHA He 3aBaxana
PYXOMMM YaCTUHAM CTOMN.

fIKLo noTpibHo, 3HiMaliTe Yoxon ANA CTONY B TaKuii Coci6:
1. 3HiMiTb KpinNeHHA Yyoxna Ana cTonu.
2. YcTaTe BiANOBIAHMIA (3BYeHWI) KiHewb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTucHiTb Ha piXoK ANA B3yTTA BHU3 i BUTATHITL CTONY i3 YoXNa AnA cTonu.
4. TloBHICTI0 3HIMITb LUKapneTKy Spectra.

lpomes

36epiTb NpoTe3 i3 BiANOBIAHUMU NPUCTPOAMM.

MonepepKeHHA. PU3NK KOHCTPYKUiHOTO pyiiHyBaHHA. KOMNOHEHTU iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipANNCA | MOXYTb CMIPUYUHUTY HAAMIPHE HaBAHTAXEHHA Ha NPUCTPIl.
MonepepkeHHs. 3abe3neute HanexHe KpinneHHA, AOTPUMYIOUUCH BIANOBIAHMX iHCTPYKLIiA 3i
36upaHHA NpUCTpol0.

3HiMITb 3aXMCHUIA enemeHT i3 nipamiAy nid Yac 0CTaTOYHOro NPUNACcyBaHHA.

YBara! 3axucHuii enemeHT nipamian Moxe MaTy rocTpi Kpar.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHtoganHa Ha cmeHdi (puc.3)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niia BupiBHIoBaHHs (B) Ma€:
—  MPOXOAUTY Yepe3 cepeAinHY rinb3u abo Ha piBHi HaAKONIHHOO CyXoXunns, abo Ha piBHi
CiAnnyHoro byrpa (D).
— 3biratuca 3 MiTKoto 1/3 Ha BHYTPLLHiil NOBEpXHi Yoxna Ans CTonu.

Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI0 KONiHA HAf BUPIBHIOBAHHAM
cTonu.

IHCTPYKLiA 3 BUPIBHIOBAHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, 1Wob KOHTpONbHa NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPILLHilt YaCTUHi Yoxna Ana crony (i3 NPUNacoBaHNM YOXOM ANA CTONM i y3yTUM
yepeBuKoMm). 3BepTaiiTe yBary Ha 06epTaHHA CTONW HA30BHi.

. BukopucToByiiTe BignosiaHi agantepy, wWo6 nia'eHaTy rinb3y abo KoniHHuii cyrnob o
CTONY Ta BCTAHOBUTY NPABWIbHY BUCOTY LIEHTPY KoNiHa.

. IKLLO BUKOPUCTOBYETLCA KONIHHMIA NPOTE3: PO3MICTITb KONiHHWIA Cyrn06 BiaNoBiAHO A0

iHCTPYKLiiA LLOA0 BUPIBHIOBAHHA KOMiHA.

Ha natepanbHiil CTOOHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy (KOHTPONbHA TOUKA BUPIBHIOBAHHA)

Ha CepeuHi rinb3v Ha piBHI HAAKONIHHOTO CyXoXunna abo Ha piBHi cigHuHoro byrpa (D).

3pobiTb APYry MiTKY Ha cepeamHi rinb3n auctanbHo (E). MpoesiTs niito yepe3 06uaBi

MITKN.

. Po3MmicTiTh rinb3y TaK, 406 KOHTpONbHa NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxopuna uepe3
KOHTPONbHY TOUKY BUPiBHIOBaHHA (D).

. YCTaHOBiTb NPaBUNbHI KYTI 3TMHAHHA / PO3TUHAHHA Ta BifiBEEHHA / NPUBEAEHHA FiNb3N.

K10 BUKOPUCTOBYETHCA KONIHHUI NPOTE3: BUKOPUCTOBYIITE BiANOBIAHI apanTep, WWob

nif'epHaTy rinb3y Ao npotesa.

—_
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w
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CmamuyHe 8upieHI08aHHA

MNepekoHaiiTecs, o NaLi€eHT CTOITb i3 0HAKOBOID Barolo Ha 060X Horax.
[lepeBipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpoTe3a.

MNepesipTe 06epTaHHA BCepeauHy / Ha30BHi.

lepeBipTe NPaBUAbHICTb HABAHTAXEHHA Ha HOCOK | N'ATY.
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JlunamiyHe supieHo8anHa
llepeKoHaiiTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIli.
Ha pyx Big n'aT 0 HOCKa MOXYTb BRINBATH:

— KopcTkicTb n'atn

— [lepeHbO-3a/IHE NONIOKEHHSA NPUCTPOID

— TunbHO-NiZOLIOBHE 3rUHAHHA

— XapakTepucTukm B3yTTA

BukoHaiiTe Taki 4ii B pasi HeobxigHocTi:
C(umnTtom
— TpucTpiit HaATO paHO NPUXOANTD Y PiBHE NONOKEHHA (NALEHT BiAUYBAE, L0
NPOBaNIETLCA B AMY)
— Binpus Hocka noTpebye fofaTkoBOI eHeprii
— Maneub 343€TbCA 3aHAATO KOPCTKUM
— Koniko 3aHaATo po3riHaeTbea

— T[lepeBipTe iHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHA KNMHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Bnepes (abo npucrpiit Hasapn)

— Po3rnaHbTe BapiaHT 3ruHaHHA Ha3ad

— T[lepeipTe nigbop B3yTTA Ta il0ro XapakTepuCTUKI

C(umnTtom
— IlBngke nepemilLieHH Bia N'ATv 4o nanbLis
— [loraHuit KOHTPONb HAA NPOTE30M Mif} YAC NEPLLIOTO KOHTAKTY
— BiguyTTa MiHimanbHoi BiaAavi eHeprii
— 3aHaaTo cnabke BiALWTOBXYBAHHA Bif NanbLs
— Konito ctae HecTiliKum

— [lepeBipTe iHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHA KNMHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Ha3aa (abo npuctpiit ynepes)

— Po3rnAHbTe BapiaHT NiZOLIOBHOTO 3rMHAHHA

— TlepeipTe nigbop B3yTTA Ta il0ro XapakTepucTuKI

BUKOPUCTAHHA
OyuweHna ma Joanao
QuncTbTE BONIOTO TKAHUHOK 3 M'AKIM MUOM. liCIS OUMLLEHHS BUTPITb HACYXO TKAHUHOK.

Ymosu HasKonuwWHL020 cepedosuya

MpucTpiit BOAOHENPOHUKHMIA.

BopoHenpoHUKHIA NpUCTpiil MOXHa BUKOPUCTOBYBATI Y BONOTOMY Cepe/ioBULLI il 3aHyptoBaTHh
Y BOAY Ha rMnbuHY Ao 3 MeTpiB LoHaIBiNbLIE Ha 1 roauHY.

Bin moxe BUTPUMYBATU KOHTAKT i3 ConoHolo, XJ10pOBAHOI0 BOAOLO, NOTOM, CEYELD Ta MAKUM MUTIOM.

Bi Takox mMoxe nifaaBaTMca BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Nickom, nuaom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTAKT He loMyCKa€eTbCA.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOIO a60 BOAOTOI0.

Micna KOHTaKTY 3 iHWMMK pisuHamy, XiMikaTamu, nickom, nunom abo bpysom ounwwaiite
NpiCHOI0 BOAO0I0 Ta BUTUPAIATE HAaCYX0 TKAHUHOI0.

0BCNYTrOBYBAHHA
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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NOBIAOMUTU NPO CEPIO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMi cepiio3HHil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIAHI opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

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 BiZNOBIAANBLHOCTI B TaKWX BUNAAKAX:
AKILO 06CNyroByBaHHA NPUCTPOLO He BiGYBanocA BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS;
« npunag 3i6panuil i3 KOMNNEKTYIOYNX iHLLIMX BUPOOHUKIB;
+ MPUCTPiil BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHAOBAHNMI YMOBaMU BUKOPUCTaHHS, (hepoto
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 MapxyBaHHa

Kareropia Bara (kr) CepepHiii piBeHb BBy TeKkcT 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
6 100 150 10328 P5 100 kr
7 116 15010328 P6 116 kr
8 130 150 10328 P7 130 kr
9 147 150 10328 P8 147 kr

*MaKTUuHi TeCTOBI HaBAHTaXeHHA BiA06PaXalTb MaKCManbHy Macy Tina

1SO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) He MOXHa nepesuLLyBaTh 06MeXeHHA Macy Tina!

JinA oTpuMaHHA iHbopmMaLlil PO KOHKPETHI yMoBM
Ta O6MeXeHHs BUKOPWUCTaHHA AMBTTBCN nUCbMOBI

A BKa3iBKK BI/IpO6HI/IKa WoA0 BUKOPUCTAHHA 3@
npu3sHayeHHAM!
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

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

Ossur Canada
21506900 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
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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

MadridEspafia

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

Ossur Europe BVItaly
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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