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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

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

A. Foot Blade

B. Heel Blade

C. Heel Blade Bolts

D. Foam Heel Counter

E. Foam Sole

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for moderate to extreme impact use, e.g., walking, running,
and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

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

REQUIRED COMPONENTS

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

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.



—— 45 | 53 | 60- | 69- | 78- | 89- [100-] 117- | 131-
ght ke 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
—— 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288
J 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Moderate 1 2 | 3 | 4| s 6 | 7| 8 | 9
Impact Level
High
'8 2 3 4 5 | 6 7 8 | 9 | N/A
Impact Level
Ext
xtreme 3 | 4| s |6 | 7 8 | 9 | NA|N/A
Impact Level

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.
. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.
6. After alignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to
seal against dust and dirt.
Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering
with moving parts of the foot.
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If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

2. Insert the applicable (edged) end of a shoehorn behind the foot.
3. Push the shoehorn down and pull the foot out of the Foot Cover.
4. Fully remove the Spectra Sock.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

Adjusting Foot Size

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

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

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

lamination.

Lamination Connector

The Lamination Connector must be laminated directly into the posterior
wall of the socket.

Warning: Before starting make sure to orient the Lamination Connector
the correct way. The shoulders of the inserts (marked with arrow) should
be oriented towards the socket (Fig. 5).



. Put the Lamination Connector in the middle third of the socket to

make height adjustment easier.

. Make sure the socket surface is flat. A flat surface below the

Lamination Connector distributes the load to the connected foot.

. Use a friction pad between the Lamination Connecter and the foot.
. Apply Loctite 410 and torque bolts to 45 Nm for bolt size 9,5 mm.

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

Direct Lamination

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

1. Laminate the Socket (Fig. 6)

. Laminate the socket using carbon braid. Add extra layers of carbon in

the upper posterior surface where the foot will be attached.

. Roughen the upper posterior surface to improve the adhesion to the

socket when the foot module is attached (shown by grey area).

. Trace around the Original Walking Prosthesis (Fig. 7)
. Ensure that the prosthetic foot is resting firmly on the shoes insole

and fasten the laces tightly.

. Lay the original walking prosthesis over the grid on the Al alignment

sheet (included)

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

a reference.

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

remove the shoe and trace the outline of the foot cover, ensuring the
prosthesis remains aligned with the original tracing.

3. Fill in the Patient Information Table on the Alignment Sheet (Fig. 8)

. The socket adduction can be observed by looking at the original

walking prosthesis in the frontal plane.

. Use the angle guide on the AT alignment sheet to help measure the

foot rotation in relation to the socket.

4. Attach Sole and Heel Counter (Fig. 9)

. Glue the heel counter onto the upper surface of the heel, aligning the

center line with the split in the carbon heel.

. Glue the sole onto the underside of the foot, again aligning the center

line with the splits in the carbon fiber.

. Grind the sole and heel into a shape that gives a good fit in the

patient’s shoe. Use the sole template on the back of the product box.

5. Cut the Pylon to Length (Fig. 10)
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. Align the new socket and the foot with the tracing of the original

prosthesis.

. Mark the pylon at the height of the posterior brim of the socket using

the drawing of the original prosthesis.

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

edges.

. Mark the Length of the Attachment Surface on the Foot Pylon (Fig. 11)

d. Mark the pylon at 90 mm from the top (cut end).
e. Roughen all the surfaces of the pylon above this mark (shown by grey

area).
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Align the Foot and the Socket with the Tracing of the Original Walking
Prosthesis (Fig. 12)

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

socket with additional 5-7° of knee extension in the socket.

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

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

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

of 5 mm.

. Fasten the foam to the foot using tape.

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

8. Align the Socket according to the Patient Information (Fig. 13)

(el

. Put the shoe on the foot and place it upright in the work surface.
. Hold the socket in positon on the pylon according to:

— The height

— The recorded socket adduction

— The recorded foot rotation in relation to socket (using angle guides
on Al sheet)

. The foam spacers will hold the socket in the correct extension.

9. Mark the Attachment Surface onto the Socket (Fig. 14)

10.
. Use Composite 1 adhesive that is provided with the foot kit, read all

. Holding the socket in the desired position, trace around the end of the

pylon onto the socket above the height mark.
Fix the Foot to the Socket (Fig. 15)

information on the adhesive packaging.
Note: Adhesive working time is 1 minute.

. Cut the tip of the adhesive mixer at 16 mm from the end.
. Apply the adhesive generously onto the marked attachment surface on

the socket.

. Attach the foot onto the marked attachment area and make any small

adjustment to ensure the alignment is correct.

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

the outside of the pylon.
Hold the socket in position for 1 minute, then leave for a further 5
minutes for the adhesive to set.

. Apply Adhesive around the outside of the Pylon (Fig. 16)
. Apply adhesive generously onto the outside roughed surface of the

pylon and spread outwards onto the roughened surface of the socket.

. Smooth the finish of the adhesive and allow to set for 5 minutes.
. Test Alignment before Final Lamination (Fig. 17)

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

the patient.

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

of the sole.

. If the alignment needs further adjustment, grind/cut the foot off the

socket and make the desired changes before repeating steps 10 and 11.

. If the alignment is good, proceed to laminate over the attachment

area onto the socket using carbon braid and a hand lay up.



ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 3)

Sagittal Plane

Determine vertical socket position in alignment jig.

Adjust to appropriate heel height.

Introduce appropriate socket angles flexion.

The load line should fall at the junction of the posterior and the middle
third portions as shown in Fig. 3.

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

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt.
Continuous exposure is not allowed.

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

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

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

Noise from Foot

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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



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

Compliance

This device has been tested according to 1ISO 10328 standard to two
million load cycles.

Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

1SO 10328 - Label

Category Weight (Kg) Extreme Impact Label Text
1 52 1SO 10328-P3-52kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m7kg ) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

2 For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

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

A. Fuffeder

B. Fersenfeder

C. Schrauben der Fersenfeder

D. Fersenkeil aus Schaumstoff

E. Schaumstoffsohle

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Fuf3-
und Knéchelfunktion einer fehlenden unteren Extremitit ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei miRiger bis extremer Belastung, z. B.
beim Gehen, Laufen und Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber 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 beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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

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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

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



PRODUKTAUSWAHL

Priifen Sie, ob die gewihlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel
und die Gewichtsgrenze gemiR der folgenden Tabelle geeignet ist.
Warnung: Die Gewichtsgrenze nicht iiberschreiten. Risiko fiir ein
Versagen des Produkts.

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

) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- [101-| 117- [ 131-
Gewicht (kg) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
I 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
SHCRS) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Mittlere 1 2 | 3 | 4|5 | 6| 7] 8059
Belastung
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V
Extreme

3 4 5 6 7 8 | 9 | NV | NV
Belastungsgrade

MONTAGEANWEISUNG
Fuf8kosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhléffel, um ein Einklemmen
der Finger zu vermeiden.
1. Fiihren Sie den Fuf? in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhlsffels, um
den Fufl mit der Spectra-Socke in die FuRBkosmetik zu stecken.
4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den Fuf3 vollstindig
in die FuRBkosmetik zu schieben.
5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die Fuflkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese,
um sie gegen Staub und Schmutz abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern,
dass sie mit beweglichen Teilen des FuRes in Beriihrung kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

2. Fuhren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhléffels hinter den Fuf3
ein.

3. Driicken Sie den Schuhanzieher nach unten und ziehen Sie den Fuf
aus der Futkosmetik.

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.
Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer
Hersteller sind nicht getestet und kénnen zu einer iberméfigen
Belastung des Produkts fithren.

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

Anpassen der Fufigrife

Schleifen Sie den Fufd mit Hilfe des Schleifaufklebers oben auf der
Fuflplatte auf Linge (Abb. 4).

Hinweis: Wenn Sie ein FuRcover verwenden, muss der Fufd beim
Schleifen auf Lange 2 cm kiirzer sein. Diese Notwendigkeit muss beim
Schleifen der Sohlenplatte berticksichtigt werden.



Laminierung
Der FuR kann entweder mittels Laminationsanschluss oder
Direktlaminierung befestigt werden.

Laminationsanschluss
Der Laminationsanschluss muss direkt in die hintere Schaftwand
laminiert werden.

Warnung: Stellen Sie vor Beginn sicher, dass der Laminationsanschluss

richtig ausgerichtet ist. Die Ansitze der Gewindeeinsitze (mit Pfeil

markiert) sollten zum Schaft hin ausgerichtet sein (Abb. 5).

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

2. Stellen sie sicher, dass der Untergrund auf dem Schaft flach und eben

ist. Eine ebene Fliche unter dem Laminationsanschluss verteilt die
Last des verbundenen FuRes gleichmiRig auf den Schaft.

3. Verwenden Sie ein Friktionspad zwischen dem Laminationsanschluss

und dem Fuf3.

4. Tragen Sie Loctite 410 auf und ziehen Sie die Schrauben mit 45 Nm fiir

die Schraubengréfle 9,5 mm an.

Schneiden des Fufmoduls
« In der Schwungphase auf Spiel priifen.
« Kiirzen Sie das Fumodul am oberen Ende des
Lamiinationsanschlusses.
« Schneiden Sie das FuRmodul mit einer Biigel- oder Bandsige.

Direkte Laminierung
Bevor Sie beginnen, benétigen Sie eine gut passende klassischen
Prothese. Entweder kann ein bestehender Schaft oder alternativ eine

Prothese mit einem Testschaft an einer klassischen Prothese verwendet

werden.

1. Schaft laminieren (Abb. 6)

a. Schaft mit einem Karbongeflecht laminieren. Zusétzliche Schichten
Karbon in die obere hintere Oberfliche einfiigen, an der der Fuf3
befestigt wird.

b. Die obere hintere Fliche aufrauen, um die Haftung am Schaft zu

verbessern, wenn das Fufdmodul befestigt wird (siehe grauer Bereich).

2. Umriss des urspriinglichen Prothesenfufles nachziehen (Abb. 7)
a. Sicherstellen, dass der Prothesenfuss fest auf der Schuheinlage
aufliegt, und das Schniirband gut festziehen.

b. Die urspriingliche Prothese iiber das Gitter am Al-Ausrichtblatt legen

(im Lieferumfang enthalten).

c. Die untersten Punkte der oberen und hinteren Prothesenrinder als
Bezugspunkte markieren.

d. Mit angelegtem Schuh eine Linie um die gesamte Prothese herum

ziehen. Den Schuh abnehmen und eine Linie entlang der Auf3enlinie

des Fuflcovers ziehen und darauf achten, dass die Prothese an der
urspriinglichen Umrisszeichnung ausgerichtet ist.

3. Patienteninformation auf dem Ausrichtblatt ausfiillen (Abb. 8)

a. Die Schaftadduktion l3sst sich feststellen, indem man
die Originalrothese aus der Frontalebene betrachtet.

b. Winkelfihrung auf dem Al-Ausrichtblatt verwenden, um die
FuRdrehung in Bezug auf den Schaft zu messen.



. Sohle und Fersenkappe befestigen (Abb. 9)
. Fersenkappe auf die Oberseite der Ferse kleben und dabei die

Mittellinie mit dem Spalt in der Karbonferse ausrichten.

. Sohle auf die Unterseite des Fules kleben und dabei erneut die

Mittellinie mit dem jeweiligen Spalt in der Karbonfaser ausrichten.

. Form von Sohle und Absatz so zuschleifen, dass diese gut in den

Schuh des Patienten passen. Verwenden Sie die Sohlenschablone auf
der Riickseite der Produktverpackung.

5. Carbonblatt proximal auf Linge zuschneiden (Abb. 10)

. Neuen Schaft und Fuf an der Umrisszeichnung auf der

Originalrothese ausrichten.

. Carbonblatt auf der Héhe des hinteren Randes des Schaftes anhand

der Zeichnung der Originalprothese markieren.

. Carbonblatt an dieser Markierung abschneiden, Schneidkante

abrunden und von scharfen Kanten befreien.

6. Linge der Befestigungsfliche am Carbonblatt markieren (Abb. 11)
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. Carbonblatt in einem Abstand von 90 mm von der Spitze

(Schnittende) markieren.

. Alle Oberflichen des Carbonblatts tiber dieser Markierung aufrauen

(siehe grauer Bereich).
Fufl und Schaft an der Umrisszeichnung der urspriinglichen
Originalprothese ausrichten (Abb. 12)

. Die Sohle sollte an der AuRenlinie des Fufdcovers ausgerichtet sein.
. Der neue Schaft sollte tiber der Umrisszeichnung des Originalschaftes

mit einer zusitzlichen Kniestreckung von 5 bis 7° im Schaft
positioniert werden.

. Einen oder mehrere Abstandshalter aus Schaum (oder anderem

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

. Die an der Spitze des Carbonblatts verwendeten Abstandshalter

diirfen maximal 5 mm dick sein.

. Schaum am FuR mit Klebeband befestigen.

Am Schaft auf der Héhe eines Schaumstoffabstandshalters am
Carbonblatt die genaue Héhe markieren.

8. Schaft entsprechend der Patienteninformation ausrichten (Abb. 13)

10.
. Den mit dem FuR-Kit mitgelieferten Composite-1-Klebstoff verwenden

. Schuh an den Fufd anlegen und aufrecht auf der Arbeitsfliche abstellen.
. Schaft entsprechend der folgenden Vorgaben am Carbonblatt halten:

— Die Hohe

— Aufgezeichnete Schaftadduktion

— Gemessene Fuf3rotation im Vergleich zum Schaft (unter
Verwendung der Winkelfiithrungen am Al-Blatt)

. Die Schaumstoffabstandshalter halten den Schaft in der korrekten

Streckung.

. Befestigungsfliche auf dem Schaft markieren (Abb. 14)
. Schaft in der gewiinschten Position halten und um das Ende des

Carbonblatts herum am Schaft iiber der Hshenmarkierung eine
Markierungslinie ziehen.
Fufl am Schaft befestigen (Abb. 15)

und vorher alle auf der Verpackung des Klebers gedruckten
Informationen lesen.
Hinweis: Die Wirkzeit des Klebers betrigt 1 Minute.



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

c. Kleber groRziigig auf die markierte Befestigungsfliche
am Schaft auftragen.

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

e. Oberfliche glitten, indem Sie den am Carbonblatt beim Andriicken
ausgetretenen Kleber entfernen.

f. Schaft1 Minute in Position halten, dann weitere 5 Minuten ruhen
lassen, bis der Kleber seine volle Wirkung entfaltet hat.

11. Klebstoff entlang der Auflenseite des Carbonblatts auftragen (Abb. 16)

a. Klebstoff grofziigig auf die aufgeraute Aulenseite des Carbonblatts
und auf die aufgeraute Audenflache des Schafts auftragen.

b. Oberfliche des Klebers glitten und 5 Minuten wirken lassen.

12. Ausrichtung vor der endgiiltigen Laminierung iiberpriifen (Abb. 17)

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

b. Bei Bedarf kénnen kleinere Justierungen vorgenommen werden, indem
man die Unterseite der Sohle formt.

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

d. Wenn die Ausrichtung korrekt ist, iiber dem Befestigungsbereich
am Schaft mit Karbongeflecht und einem Handlaminat laminieren.

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 3)

Sagittalebene

Vertikale Schaftposition im Aufbaugerit bestimmen.

Korrekte Absatzhshe einstellen.

Wenden Sie die passenden Schaftwinkel bei Flexion an.

Die Belastungslinie sollte wie in Abbildung 3 dargestellt mit dem
Schnittpunkt der Abschnitte des hinteren und mittleren Drittels
zusammenfallen.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

Es vertrigt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.
Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulassig.

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
orthopidietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitit des Patienten festgelegt werden.

Gerdiiusch vom Fufd

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kénnen
Geridusche auftreten. In diesem Fall sollte das orthopédietechnische
Fachpersonal den Fuf 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 zustindigen Behsrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemiR 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
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemiRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Aktivitit des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von
2-3 Jahren entsprechen.

1SO 10328 — Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) Extreme Belastung Kennzeichnungstext
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 ISO 10328-P8-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

* Die tatsidchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider

P
IS0 10328 - “P” - “mkg ¥) /N

* Maximale Kérpermasse nicht Giberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleran
\_ leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

A. Lame de pied

B. Lame de talon

C. Boulons de la lame de talon

D. Mousse de coin talonnier

E. Semelle en mousse

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

UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la 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 modéré a extréme, par
exemple la marche, la course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

COMPOSANTS REQUIS

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

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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



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

Poids (kg) 45— 53— | 60— | 69— | 78— | 89- |101-| 117- |131-
£ 52 59 68 77 38 100 | 116 | 130 | 147

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

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

Nivea}u/d’impact 1 2 3 4 5 6 7 3 9

modéré

Niveau 2 3 4 5 6 7 | 8] 9 |[NO

d'impact élevé

Niveau dlimpact | 4 5 6 7 8 | 9 |NO|NO

extréme

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

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

2. Insérer |'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 entiérement la chaussette Spectra.

Prothése

Assembler |a prothése avec les dispositifs adaptés.

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

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

Ajustement de la taille du pied

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

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

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



Connecteur de lamination

Vous devez laminer le connecteur de lamination directement sur la face
postérieure de I'emboiture.

Attention : avant de commencer, assurez-vous de bien orienter le
connecteur de lamination. Les rondelles des inserts (indiquées par une
fleche) doivent étre orientées vers I'emboiture (Fig. 5).

1. Placer le connecteur de lamination dans le tiers central de I'emboiture
pour faciliter le réglage de la hauteur.

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

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

4. Appliquer de la colle Loctite 410 et serrer les boulons a 45 Nm pour la
taille de boulon 9,5 mm.

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

Lamination directe

Avant de commencer, vous avez besoin d'une prothése conventionnelle
bien ajustée. Vous pouvez utiliser une emboiture existante ou une
prothése avec une emboiture de vérification sur une prothése
conventionnelle.

1. Laminer I'emboiture (Fig. 6)

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

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

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

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

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

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

d. Avec la chaussure enfilée, tracer une ligne autour de toute la prothese.
Retirer ensuite la chaussure et tracer le contour du revétement de
pied, en veillant a ce que la prothése reste alignée avec le tracé
d'origine.

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

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

b. Utiliser le guide d'angle sur la feuille d'alignement Al pour aider
a mesurer la rotation du pied par rapport a I'emboiture.

4. Fixer la semelle et le coin talonnier (Fig. 9)

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



. Coller la semelle sur le dessous du pied, en alignant a nouveau la

ligne centrale avec les fentes de la fibre de carbone.

. Meuler la semelle et le talon en une forme qui permet un bon

ajustement dans la chaussure du patient. Utiliser le gabarit de semelle
au dos de la bofte du produit.
Couper le pilon a la bonne longueur (Fig. 10)

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

d'origine.

. Placer une marque sur le pilon a la hauteur du collet postérieur de

I'emboiture en utilisant le dessin de la protheése d'origine.

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

supprimant les bords tranchants.
Marquer la longueur de la surface de fixation sur le pilon du pied
(Fig. 1)

. Placer une marque sur le pilon a 90 mm du haut (extrémité coupée).
. Rendre rugueuses toutes les surfaces du pilon au-dessus de cette

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

. La semelle doit étre alignée avec le contour de la semelle du

revétement de pied.

. La nouvelle emboiture doit étre positionnée sur le tracé de I'emboiture

d'origine avec 5 a 7° d'extension supplémentaire du genou dans
I'emboiture.

. Utiliser une/des cale(s) en mousse (ou une autre cale d'espacement)

placée(s) entre le pilon et I'emboiture pour conserver la bonne
extension. Les cales d'espacement doivent étre placées a l'extrémité
de la surface de fixation rugueuse. S'assurer que |'espacement
minimum de 5 mm est conservé entre la zone postérieure distale de
I'emboiture et le pilon du pied.

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

épaisseur maximale de 5mm.

. Fixer la mousse au pied a I'aide de ruban adhésif.

Placer une marque indiquant la hauteur d'espacement sur I'embofture
a la hauteur d'une cale d'espacement en mousse sur le pilon.

Aligner I'emboiture conformément aux informations du patient

(Fig. 13)

. Mettre la chaussure sur le pied et la placer a la verticale sur la surface

de travail.

. Maintenir I'embofture en position sur le pilon selon :

— la hauteur ;

— l'adduction de I'emboiture enregistrée ;

— la rotation du pied enregistrée par rapport a I'emboiture (a I'aide
des guides d'angle sur la feuille Al).

. Les cales en mousse maintiendront la bonne extension de

I'emboiture.
Marquer la surface de fixation sur I'emboiture (Fig. 14)

. En maintenant I'embofture dans la position souhaitée, tracer autour

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

. Utiliser I'adhésif Composite 1 fourni avec le kit de pied, lire toutes les

informations sur I'emballage de I'adhésif.
Remarque: le temps de travail de I'adhésif est de 1 minute.

. Couper la pointe du mélangeur d'adhésif a 16 mm de I'extrémité.
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c. Appliquer généreusement I'adhésif sur la surface de fixation marquée
sur I'emboiture.

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

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

f. Maintenir I'embofture en place pendant 1minute, puis laisser reposer
pendant 5minutes supplémentaires pour que I'adhésif durcisse.

11. Appliquer de I'adhésif autour de I'extérieur du pilon (Fig. 16)

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

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

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

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

b. Si nécessaire, vous pouvez réaliser des ajustements mineurs en
fagonnant le dessous de la semelle.

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

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT

Table d'alignement (Fig. 3)

Plan sagittal

Utiliser un outil d’alignement pour déterminer la position de I'emboiture
verticale.

Ajuster a la hauteur de talon appropriée.

Choisir les angles de flexion d'emboiture appropriés.

La ligne de charge doit passer par la jonction entre le tiers postérieur et le
tiers médian comme illustré dans la Fig. 3.

Plan Frontal

Choisir I'abduction/adduction de I'emboiture appropriée a I'aide de 'outil
d'alignement.

Déterminer la rotation de I'emboiture interne ou externe appropriée.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un
chiffon aprés le nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

Il peut tolérer le contact avec : '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 aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce aprés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
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ENTRETIEN

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

Bruit du pied

Du bruit peut se faire entendre si du sable ou des saletés sont coincés
dans le dispositif. Dans ce cas, le professionnel de santé doit enlever le
pied, le nettoyer a I'aide d'air comprimé et remplacer la chaussette
Spectra si elle est abimée.

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre 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 :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif 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 1SO 10328 sur

deux millions de cycles de charge.

Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2-3 ans d'utilisation.

1SO 10328 - Etiquette
Catégorie Poids (kg) Niveau d'impact extréme Texte de I'étiquette
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 ISO 10328-P3-59 kg
3 68 ISO 10328-P4-68 kg
4 77 ISO 10328-P5-77 kg
5 88 ISO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale

IS0 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.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

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

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

A. Quilla de pie

B. Hoja de talén

C. Pernos de quilla de talén

D. Talén de espuma

E. Suela de espuma

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

USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis 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, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado a extremo, por ejemplo,
caminar, correr y practicar deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.
Precaucién: El epoxi puede causar reacciones alérgicas si entra en
contacto directo con el cuerpo.

COMPONENTES NECESARIOS

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

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 Iimite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.
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Peso kg 45— 53— | 60— | 69— | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147

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

Nivel de

impacto 1 2 3 4 5 6 7 8 9

moderado

Nivel de 2 3 4| 5 | 6 7 | 8 9 | N/A

impacto alto

Nivel de

impacto 3 4 5 06 | 7| 8 9 | N/A | NJA

extremo

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

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. Empuije el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda
cosmética.

4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prdtesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

Ajuste del tamafio del pie

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

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

Laminacién

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

El conector de laminacién se debe laminar directamente en la pared

posterior del encaje.

Advertencia: Antes de comenzar asegurese de orientar el conector de
laminacién de la manera correcta. Los resaltes de los insertos (marcados
con una flecha) deben estar orientados hacia el encaje (Fig. 5).

1. Coloque el conector de laminacién en el tercio medio del encaje para
facilitar el ajuste de la altura.

2. Asegurese de que la superficie del encaje estd completamente plana.
Una superficie plana debajo del conector de laminacién distribuye la
carga en el pie conectado.

3. Utilice una almohadilla de friccién entre el conector de laminacién y el
pie.

4. Aplique Loctite 410 y apriete los pernos a 45 Nm para el tamafio de
perno 9,5 mm.

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

Laminacién directa

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

1. Lamine el encaje (Fig. 6)

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

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

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

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

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

c. Margue los puntos mds bajos de los bordes anterior y posterior como
referencia.

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

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

a. La aduccién del encaje puede observarse mirando la prétesis original
en el plano frontal.

b. Utilice la guia de dngulo en la hoja de alineacién Al para ayudar
a medir la rotacién del pie en relacién con el encaje.

4. Fijacién de la suela y el contrafuerte del talén (Fig. 9)

a. Pegue el contrafuerte de talén a la superficie superior del talén,
alineando la linea central con la divisién del talén de carbono.

b. Pegue la suela a la parte inferior del pie, de nuevo alineando la linea
central con las divisiones en la fibra de carbono.
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. Lije la suela y el talén hasta lograr un buen ajuste en el zapato del

paciente. Utilice la plantilla de la suela en la parte posterior de la caja
del producto.

5. Corte de longitud del pilén (Fig. 10)
. Alinee el nuevo encaje y el pie con el trazo de la prétesis original.
. Marque el pilén a la altura del borde posterior del encaje utilizando el

trazo de la prétesis original.

. Corte el pil6n en esta marca y redondee la punta, eliminando

los bordes afilados.
Marque la longitud de la superficie del adaptador en el pil6n del pie

(Fig. 1)

. Marque el pilén a 90 mm desde la parte superior (extremo de corte).
. Lije todas las superficies del pilén por encima de esta marca (que se

muestra en color gris en la imagen).
Alinee el pie y el encaje con el trazo de la prétesis original (Fig. 12)

. La suela debe alinearse con el contorno de la suela de la funda

cosmética de pie.

. El nuevo encaje debe colocarse sobre el trazado del encaje original

con 5-7 ° adicionales de extensién de la rodilla en el encaje.

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

encaje para mantener la extensién correcta. Los espaciadores deben
colocarse al final de la superficie rugosa del adaptador. Asegurese de
mantener una distancia de 5mm entre la zona posterior distal del
encaje y el pilén del pie.

. El espaciador utilizado en la parte superior del pilén puede tener un

grosor maximo de 5mm.

. Fije la espuma al pie con cinta adhesiva.

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

8. Alinee el encaje segtin la informacién del paciente (Fig. 13)
. Coloque el zapato en el pie y coléquelo de pie en la superficie de

trabajo.

. Mantenga el encaje en su posicién sobre el pil6n segtin:

— Laaltura

— La aduccién del encaje anotada

— La rotacién del pie anotado en relacién con el encaje (mediante las
guias de dngulo en la hoja Al)

. Los espaciadores de espuma mantendrén la extensién correcta del

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

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

alrededor del extremo del pilén en el encaje por encima de la marca
de la altura.
Fijacién del pie al encaje (Fig. 15)

. Utilice el adhesivo Composite 1 suministrado con el kit de pie y lea

toda la informacién en el envase.
Nota: El tiempo de accién del adhesivo es de un minuto.

. Corte 16 mm del extremo de la punta del mezclador de adhesivo.
. Aplique el adhesivo generosamente sobre la superficie del adaptador

marcada en el encaje.

. Cologue el pie en el drea del adaptador marcada y haga los pequefios

ajustes necesarios para asegurar la alineacién correcta.

. Alise la superficie de los restos de adhesivo que se hayan salido

alrededor del pilén.
Sostenga el encaje en la posicién durante 1 minuto. A continuacién,
deje pasar otros 5minutos para que el adhesivo se asiente.

26



11. Aplique el adhesivo en la parte exterior alrededor del pil6n (Fig. 16)

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

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

12. Alineacién de prueba antes de la laminacién final (Fig. 17)

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

b. Si es necesario, pueden realizarse pequefios ajustes ddndole forma
a la parte inferior de la suela.

c. Sila alineacién mds necesita ajuste, retire el pie del encaje y realice los
cambios necesarios antes de repetir los pasos 10 y 11.

d. Sila alineacién es buena, proceda al laminado sobre el 4rea de
adaptacién en el encaje con carbono trenzado.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacidn de banco (Fig. 3)

Plano sagital

Determine la posicién vertical del encaje en el alineador vertical.
Ajuste la altura del tal6n correspondiente.

Introduzca los dngulos de encaje de flexién adecuados.

La linea de carga debe converger en la unién de las partes del tercio
medio y posterior del pie, tal y como se muestra en la Fig. 3.

Plano coronal

Introduzca el encaje de abduccién/aduccién adecuado con la plantilla de
alineacién.

Determine la rotacién de encaje interna o externa adecuada.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hdimedo 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 hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un mdximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orina y jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad.
No se permite la exposicién continua.

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

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

MANTENIMIENTO

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

Ruido del pie

La presencia de arena o suciedad en el dispositivo puede provocar ruidos.
En ese caso, el profesional sanitario debe retirar el pie, limpiarlo con la
ayuda de aire comprimido y sustituir el calcetin Spectra si estd dafiado.
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INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién 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 estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 1SO 10328
para dos millones de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria Peso (kg) Impacto extremo Texto de etiqueta
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 I1SO 10328-P7-100 kg
7 116 I1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

e N
ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /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. J
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

Il dispositivo & composto dai seguenti componenti (Fig. 1):

A. Lamina

B. Lamina del tallone

C. Bulloni della lamina del tallone

D. Tallone in schiuma

E. Suola in schiuma

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

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce
la funzione di piede e caviglia di un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'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 moderata
a molto alta (Extreme/Sport) come ad esempio camminata, corsa e sport
agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid 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 |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.
Attenzione: |a resina epossidica puo causare reazioni allergiche quando
entra a diretto contatto con il corpo.

COMPONENTI NECESSARI

| seguenti componenti sono necessari per utilizzare il dispositivo:
« Piastra di laminazione
« Componenti metallici per attacco

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

La selezione errata della categoria pud anche causare un

malfunzionamento del dispositivo.

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

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

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

Peso (libbre)

Livello di attivita

1 2 3 4 5 6 7 8 9
moderata
Livello di
attivita alta 2 30 4 | 5 |6 | 7 |8 ]| 9 |ND
Livello di attivita 3 4 s 6 S R 5 | [N
Extreme

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

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

2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il
piede.

3. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover
piede.

4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

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

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

Regolazione della misura del piede

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

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

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

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

Avvertenza: prima di iniziare, assicurarsi di orientare correttamente il
connettore di laminazione. Le spalle degli inserti (contrassegnate con la
freccia) devono essere orientate verso l'invasatura (Fig. 5).

1.

2.

3.

4.

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

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

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

Applicare Loctite 410 e serrare i bulloni a 45 Nm per dimensioni dei
bulloni pari a 9,5 mm.

Taglio del modulo del piede

Verificare I'ingombro in fase dinamica (Swing).

Tagliare il modulo del piede all'estremita superiore del connettore di
laminazione.

Tagliare il modulo del piede utilizzando una sega circolare o una sega
a nastro.

Laminazione diretta

Prima di iniziare & necessaria una protesi convenzionale ben aderente.
Pud essere utilizzata un'invasatura esistente o, in alternativa, una protesi
con un'invasatura di prova sulla protesi convenzionale.

1.
a.

4.
a.

Laminare l'invasatura (Fig. 6)
Laminare I'invasatura utilizzando una guaina in fibra di carbonio.
Aggiungere strati di carbonio sulla superficie posteriore superiore
dove verra collegato il piede.

. Irruvidire la superficie posteriore superiore per migliorare |'aderenza

all'invasatura quando il modulo del piede verra collegato (indicato
dall'area grigia).
Tracciare il bordo della protesi originale (Fig. 7)

. Assicurarsi che il piede protesico poggi saldamente sulla soletta della

scarpa e allacciare le stringhe.

. Appoggiare la protesi originale sopra la griglia sul foglio di

allineamento A1 (incluso).

. Segnare i punti piti bassi dei bordi anteriore e posteriore come

riferimento.

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

Rimuovere la scarpa e tracciare il contorno della cover piede,
assicurandosi che la protesi rimanga allineata al disegno originale.
Compilare la tabella delle informazioni utente sul foglio di
allineamento (Fig. 8)

. L'adduzione dell'invasatura pud essere osservata guardando la protesi

originale sul piano frontale.

. Utilizzare la guida angolare sul foglio di allineamento Al per misurare

la rotazione del piede in relazione all'invasatura.

Attaccare la suola e il tallone in schiuma (Fig. 9)

Incollare il tallone in schiuma sulla superficie superiore del tallone,
allineando la linea centrale alla parte tratteggiata nel tallone in fibra di
carbonio.



b. Incollare la suola sulla parte inferiore del piede, allineando nuovamente
la linea centrale alle linee tratteggiate nella fibra di carbonio.

c. Molare la suola e il tallone finché non si adattano alla scarpa
dell'utente. Utilizzare il modello di suola sul retro della confezione del
prodotto.

5. Tagliare il pilone a misura (Fig. 10).

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

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

c. Tagliare il pilone in corrispondenza del segno e levigare la parte finale,
rimuovendo eventuali bordi vivi.

6. Segnare la lunghezza della superficie di attacco sul pilone del piede
(Fig. 11)

a. Contrassegnare il pilone a 90 millimetri dalla parte superiore (fine taglio).

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

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

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

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

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

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

e. Fissare la schiuma al piede con del nastro.

f. Contrassegnare |'altezza con chiarezza sull'invasatura all'altezza di un
distanziatore in schiuma sul pilone.

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

a. Mettere la scarpa sul piede e posizionarla in verticale sul piano di
lavoro.

b. Posizionare l'invasatura sul pilone secondo:

- l'altezza

— l'adduzione dell'invasatura registrata

— la rotazione del piede registrata rispetto all'invasatura (usare le
guide degli angoli sul foglio Al).

c. | distanziatori in schiuma terranno l'invasatura nell'estensione corretta.

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

a. Tenendo l'invasatura nella posizione desiderata, disegnare la fine del
pilone sull'invasatura sopra il segno indicante |'altezza.

10. Fissare il piede sull'invasatura (Fig. 15)

a. Usare l'adesivo composito 1 fornito con il kit piede; leggere tutte le
informazioni sulla confezione dell'adesivo.

Nota: ['adesivo agisce in 1minuto.

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

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

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

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

f. Tenere I'invasatura in posizione per 1 minuto, quindi lasciare agire
I'adesivo per altri 5 minuti.
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11. Applicare I'adesivo intorno alla parte esterna del pilone (Fig. 16)

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

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

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

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

d. Se necessario, & possibile effettuare piccole regolazioni sagomando la
parte inferiore della suola.

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

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO

Allineamento a banco (Fig. 3)

Piano sagittale

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

Regolare I'altezza corretta del tallone.

Regolare correttamente la flessione delle angolazioni dell'invasatura.
La linea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione delle porzioni
posteriore e centrale di un terzo, come mostrato nella Fig. 3.

Piano coronale

Introdurre abduzione/adduzione appropriate dell'invasatura usando la
maschera di allineamento.

Determinare la rotazione dell'invasatura interna o esterna appropriata.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.

Puod tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita 'esposizione continua.

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

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

MANUTENZIONE

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

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

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

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

RESPONSABILITA

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo lo standard 1ISO 10328 a due
milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 2-3 anni

di utilizzo.

1SO 10328: etichetta
Categoria Peso (kg) Impatto Extreme Testo etichetta

1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 I1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

1SO 10328 - “P” - “mkg ¥) /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
L per l'uso previsto.

34



m Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en protesefot festet til hylsens bakre vegg. Den bestér av et
gepardinspirert tablad og et haelblad som er festet med heelbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):

A. Fotblad

B. Heaelblad

C. Bolter til hzlblad

D. Skumhzelbenk

E. Skumsale

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat til ekstrem belastning, f.eks. gaing,
loping og sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfgrer 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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

NODVENDIGE KOMPONENTER

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

VALG AV ENHET

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

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fare til at enheten ikke fungerer som
den skal.
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45- | 53— | 60— | 69— | 78- | 89- |101-| 117- |131-

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

TR 99— | 116 | 131= | 151— | 171— | 195— | 221— | 257- | 288—
'pu 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Moderat | 2 | 3| 4 s | 6| 7| 8|09

belastningsniva

Hot 12 | 3| 4| s |6 | 7|89 iR

belastningsniva

Ekstremt

belastningsniva 3 4 3 6 ’ 8 ° /R IR

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)

Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unnga a klemme fingrene.

1. Tre Spectra-sokken pa foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til 4 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 at justeringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for
a tette mot stov og smuss.

Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for & forhindre at den forstyrrer

fotens bevegelige deler.

wv

Ta om ngdvendig av fotdekselet som felger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

2. Sett inn den riktige (kantede) enden av et skohorn bak foten.
3. Skyv skohornet ned, og trekk foten ut av fotdekselet.

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter
er ikke testet og kan forarsake overdreven belastning pa enheten.
Advarsel: Sgrg for riktig feste ved & folge gjeldende monteringsanvisning
for enheten.

Justere fotstorrelsen

Slip foten til riktig lengde, med hjelp fra slipekortet plassert gverst pa
fotplaten (fig. 4).

Merk: Nar du bruker et fottrekk, ma starrelsen til foten vare 2cm kortere
nar du sliper taen til riktig lengde. Dette kravet ma tas hensyn til ved
sliping av saleplaten.

Laminering
Foten kan enten festes med lamineringskoblingen eller direkte
laminering.

Lamineringskontakt
Lamineringskoblingen ma lamineres direkte inn i hylsens bakre vegg.
Advarsel: Sgrg for at lamineringskoblingen er orientert riktig for du
begynner. Skuldrene pa innleggene (markert med pil) skal vendes mot
hylsen (fig. 5).
1. Plasser lamineringskoblingen i den midterste tredjedelen av hylsen for
a gjore hoydejusteringen enklere.
2. Serg for at hylseoverflaten er flat. En flat overflate under
lamineringskoblingen fordeler belastningen til den tilkoblede foten.
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3.
4,

Bruk en friksjonspute mellom lamineringskoblingen og foten.
Fest Loctite 410 og momentbolter til 45 Nm i boltstgrrelse 9,5 mm.

Beskjcering av fotmodulen

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

Direkte laminering

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

1.
a.

Laminer hylsen (fig. 6)
Laminer hylsen med karbonflette. Legg til ekstra lag med karbon i den
ovre bakre overflaten der foten skal festes.

. Gjor den gvre, bakre overflaten ru for a forbedre festet til hylsen nar

fotmodulen er festet (vises i det gra omradet).

2. Tegn rundt den opprinnelige gangprotesen (fig. 7)

. Serg for at protesefoten hviler pa skoens innleggssale og fest lissene

stramt.

. Legg den opprinnelige gangprotesen over rutenettet pa Al

justeringsarket (inkludert)

. Marker de laveste punktene pa de fremste og bakerste kantene som en

referanse.

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

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

. Fyll ut pasientinformasjonstabellen pa justeringsarket (fig. 8)
. Hylsens adduksjon kan observeres ved & se pa den originale

gangprotesen i frontalplanet.

. Bruk vinkelfgreren pa Al-justeringsarket for & male fotens rotasjon

i forhold til hylsen.

4. Fest salen og halkilen (fig. 9)

. Lim helkilen pa den gvre overflaten av hzlen, og juster midtlinjen

med splitten i karbonheelen.

. Lim sélen pa undersiden av foten, igjen ved & rette inn midtlinjen etter

splitten i karbonfiberen.

. Slip salen og hzlen til en form som gir en god passform i pasientens

sko. Bruk den salemalen pa baksiden av produktesken.

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

QI o

I8

o

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

protesen.

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

tegningen til den opprinnelige protesen.

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

kanter.

. Marker lengden til festeflaten pa pylonet pa foten (fig. 11)

. Marker pylonet 90 mm fra toppen (skjeer av enden).

. Gjor alle pylonflater over dette merket rue (vist av det gra omradet).
. Juster foten og hylsen etter omrisset til den originale gangprotesen

(fig. 12)

. Salen skal veere innrettet med omrisset av fottrekkets séle.
. Den nye hylsen skal plasseres over omrisset av den originale hylsen

med ytterligere 5-7° kneekstensjon i hylsen.
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. Bruk avstandsholder(e) i skum (eller en annen type avstandsholder),

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

. En avstandsholder som brukes gverst pa pylon kan ha en maksimal

tykkelse pa 5mm.

. Fest skummet til foten ved & bruke tape.

Marker en klaringsheyde pa hylsen ved hgyden til en avstandsholder
i skum pa pylonet.

8. Juster hylsen i henhold til pasientinformasjonen (fig. 13)

(el

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

— Heyden

— Den registrerte adduksjonen til hylsen

— Den registrerte fotrotasjonen i forhold til hylsen (ved hjelp av
vinkelfgringene pa Al arket)

. Avstandsstykkene i skum vil holde hylsen i riktig ekstensjon.

9. Marker festeflaten pa hylsen (fig. 14)

10.
. Bruk Composite 1-limet som fglger med fotsettet, og les all

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

over hgydemarkeringen.
Fest foten til hylsen (fig. 15)

informasjon pé limets emballasje.
Merk: Limets arbeidstid er 1 minutt.

. Skjeer tuppen av limblanderen 16 mm fra enden.
. Pafgr en genergs mengde lim pa den markerte festeflaten pa hylsen.
. Fest foten pa det merkede festeomradet og gjor eventuelle sma

justeringer for & sikre at justeringen er riktig.

. Glatt over overflaten for alt lim som har blitt skjgvet ut rundt siden av

pylonet.
Hold hylsen i posisjon i 1 minutt, og la den deretter veere i ytterligere
5 minutter slik at limet fester seg.

. Pafor limet rundt utsiden av pylonet (fig. 16)
. Pafer lim genergst pa utsiden av den rue overflaten til pylon, og spre

det utover den rue overflaten til hylsen.

. Glatt over overflaten til limet og la det herde i 5 minutter.
. Test justeringen far den endelige lamineringen (fig. 17)
. Fjern eventuelle avstandsholdere i skum og tape for du tester

justeringen pa pasienten.

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

er ngdvendig.

. Hvis det er ngdvendig med enda flere justeringer, slip ned/skjeer av

foten til hylsen og utfer de nedvendige endringene for du gjentar trinn
10 og 11.

. Hvis justeringen er bra, kan du fortsette lamineringen over

festeomradet pa hylsen ved & bruke en karbonflette og et
handopplegg.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 3)

Sagittalplanet

Bestem vertikal hylseposisjonering i innrettingsjiggen.
Juster til riktig haelhgyde.

Innfer passende fleksjonsvinkler for hylsen.
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Belastningslinjen bgr falle i skillet mellom de bakre og midtre tredjedelene
som vist i fig. 3.

Koronalplanet

Introduser passende abduksjon/adduksjon av hylsen ved & bruke
justeringsjiggen.

Bestem passende intern eller ekstern hylserotasjon.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark 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 taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vaesker, kjemikalier,
sand, stev eller smuss og terk med en klut.

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

Stoy fra foten

Det kan oppsta stey hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | sa 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 & vare trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser
med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« 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 milja.
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Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner
belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

1SO 10328 — etikett

Kategori Vekt (kg)

Ekstrem belastning

Tekst pa etiketten

1

52

ISO 10328-P3-52 kg

2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

-

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

bruk!
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod, der er fastgjort pa hylsterets bagveeg. Den
bestar af et gepardinspireret tablad og et hzelblad, der er fastgjort med
heelbolte.

Enheden bestér af folgende komponenter (Figur 1):

A. Fodblad

B. Heelblad

C. Bolte til haelblad

D. Skumhzlkappe

E. Skumsal

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat til ekstrem belastning, f.eks.
gang, lgb og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebeerer 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 eendring eller et funktionstab i enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

Forsigtig: Epoxy kan forarsage allergiske reaktioner, nar det kommer

i direkte kontakt med kroppen.

NODVENDIGE KOMPONENTER

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

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til
pavirkningsniveauet og vaegtgraensen ifolge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgransen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.
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Ve 45- | 53— | 60— | 69— | 78— | 89- |101-| 117- |131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
99- | 116~ | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Moderat

. . 1 2 3 4 5 6 7 8 9
belastningsniveau
Hoit effektniveau 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R

Vaegt i pund

Ekstremt
belastningsniveau 3 4 3 6 7 8 9 I/R | 1/R
MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (Figur 2)

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

1. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at szette foden med
Spectra-sokken ind i fodkosmesen.

4. Traek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.

5. Seet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

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

Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den forstyrrer

fodens beveegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som folger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

2. For den relevante (kantede) ende af et skohorn ind bag foden.
3. Tryk skohornet nedad, og traek foden ud af fodkosmesen.

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

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

Justering af fodstorrelse

Slib foden til den rette leengde ved hjeelp af den slibemaerkat, der er
placeret oven pa fodpladen (Figur 4).

Bemaerk: Ved brug af fodkosmese skal starrelsen p4 foden vaere 2cm
kortere, nar taen slibes til passende leengde. Dette skal der tages hensyn
til ved slibning af salpladen.

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

Lamineringsstik
Lamineringsstikket skal lamineres direkte pa hylsterets bagvaeg.
Advarsel: Sgrg for at vende lamineringsstikket korrekt, inden du starter.
Skuldrene pa indleeggene (markeret med pil) skal vaere vendt mod
hylsteret (Figur 5).
1. Placer lamineringsstikket i den midterste tredjedel af hylsteret for at
gore hgjdejusteringen lettere.
2. Serg for, at hylsterets overflade er plan. En plan overflade under
lamineringsstikket fordeler belastningen til den tilsluttede fod.
3. Brug en friktionspude mellem lamineringsstikket og foden.
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4. Pafor Loctite 410, og fastspaend boltene til 45 Nm for boltstarrelse 9,5

mm.

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

Direkte laminering

For du starter, skal du bruge en godt tilpasset konventionel protese. Du
kan anvende enten et eksisterende hylster eller alternativt en protese med
et kontrolhylster pa den konventionelle protese.

1.
a.

b.

Laminer hylsteret (Figur 6)

Laminer hylsteret ved hjeelp af kulstofveev. Tilfgj ekstra kulstoflag i den
gvre bageste overflade, hvor foden skal fastgares.

Ggr den gvre bageste overflade ru for at forbedre forbindelsen til
hylsteret, nar fodmodulet er fastgjort (vist med grat omrade).

2. Tegn omridset af den oprindelige fodprotese (Figur 7)

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

sngrebandet stramt.

. Leeg den originale fodprotese oven pa gitteret pa Al-justeringsarket

(inkluderet)

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

reference.

. Tegn en linje rundt om hele protesen med skoen pa. Fjern derefter

skoen, og tegn omridset af fodkosmesen. Serg for, at protesen
forbliver pa linje med det oprindelige omrids.

. Udfyld tabellen med patientinformation pa justeringsarket (Figur 8)
. Hylsteradduktionen kan observeres ved at se pa den oprindelige

fodprotese i frontalplan.

. Brug vinkelguiden pa Al-justeringsarket som hjelp til at male

fodrotationen i forhold til hylsteret.

4. Fastger sal og halkappe (Figur 9)

. Lim heelkappen pa den gvre overflade af heelen, sa midterlinjen rettes

ind efter opdelingen i kulfiberheelen.

. Lim sélen fast pa undersiden af foden, stadig sa midterlinjen rettes ind

efter opdelingen i kulfiberen.

. Slib salen og hzelen til en form, der giver en god pasform i patientens

sko. Brug salskabelonen pa bagsiden af produkteesken.

5. Tilpas pylon til laengde (Figur 10)

pb)

. Juster det nye hylster og foden efter skitsen af den oprindelige protese.
. Afmaerk pylonen ved hgjden af hylsterets bageste kant ved hjalp af

tegningen af den oprindelige protese.

. Tilskeer pylonen ved dette meerke, og afrund enden for at fjerne

eventuelle skarpe kanter.

6. Afmaerk pasatningsoverfladens leengde pa fodpylonen (Figur 11)

I8

. Afmaerk pylonen 90 mm fra toppen (afskaren ende).
. Slib alle pylonens overflader oven over dette meerke, sa de bliver ru

(vist med grat omrade).
Justér foden og hylsteret efter skitsen af den oprindelige fodprotese
(Figur 12)

. Salen skal flugte med omridset af fodkosmesens sal.
. Det nye hylster skal placeres over skitsen af det oprindelige hylster

med yderligere 5-7° udstraekning af kneeet i hylsteret.
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. Placer et eller flere skumstykker (eller andre afstandsstykker) mellem

pylonen og hylsteret for at opretholde den korrekte udstraekning.
Placer afstandsstykker ved den ru ende af fastgorelsesoverfladen. Serg
for en minimumafstand pa 5mm mellem det distale bageste omrade
af hylsteret og fodpylonen.

. De afstandsstykker, der anvendes gverst pa pylonen, kan have en

maksimal tykkelse pa 5mm.

. Fastgar skumstykket til foden ved hjeelp af tape.

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

8. Ret hylsteret ind i henhold til patientinformationen (Figur 13)

(el

. Seet skoen pa foden, og seet den oprejst i arbejdsfladen.
. Hold hylsteret pa plads pa pylonen i overensstemmelse med:

— Hgjden

— Den registrerede hylsteradduktion

— Den registrerede fodrotation i forhold til hylsteret (ved at bruge
vinkelguiderne pa Al-arket)

. Skumstykkerne vil holde hylsteret i den korrekte udstraekning.

9. Afmaerk fastgerelsesoverfladen pa hylsteret (Figur 14)

10.
. Brug den Composite 1-lim, der leveres sammen med fodsaettet. Laes

. Hold hylsteret i den gnskede position, og lav et omrids omkring

enden af pylonen p4 hylsteret oven over hgjdemaerket.
Fastgor foden til hylsteret (Figur 15)

alle oplysningerne pa limens emballage.
Bemaerk: Lad limen virke i Tminut.

. Skeer spidsen af limblanderen 16 mm fra enden.
. Pafor rigeligt med lim pa den markerede fastgorelsesoverflade pa

hylsteret.

. Seet foden pa den markerede fastgorelsesoverflade, og foretag om

nedvendigt sma justeringer for at sikre, at tilpasningen er korrekt.

. Glat overfladen ud pa lim, der eventuelt er blevet skubbet ud omkring

ydersiden af pylonen.
Hold hylsteret pa plads i 1minut, og vent derefter yderligere
5minutter, indtil limen er haerdet.

. Pafer lim pa ydersiden af pylonen (Figur 16)
. Pafer rigelig lim pa ydersiden af pylonen, hvor den er gjort ru, og

spred den ud pa overfladen af hylsteret, hvor det er gjort ru.

. Udglat limen, og lad den virke i 5minutter.
. Test justering for endelig laminering (Figur 17)
. Fjern eventuelle skumafstandsstykker og tape, for justeringen testes

pa patienten.

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

forme undersiden af salen.

. Huvis justeringen kraever yderligere tilpasning, skal foden slibes/skaeres

af hylsteret. Foretag de gnskede andringer, for trin 10 og 11 gentages.

. Hvis justeringen er god, skal du fortseette med at laminere over

fastgorelsesomradet pa hylsteret ved hjaelp af kulstofvaev og en hand.

JUSTERINGSANVISNINGER

Basisjustering (Figur 3)

Sagittalplan

Bestem den lodrette hylsterposition i en justeringskasse.

Juster til den passende heelhgjde.

Angiv passende fleksion for hylstervinklerne.

Belastningslinjen skal falde dér, hvor den bageste og den midterste
tredjedel mades, som vist i Figur 3.



Koronalplan

Angiv passende hylsterabduktion/-adduktion ved at bruge en
justeringskasse.

Bestem passende intern eller ekstern hylsterrotation.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vandteet.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljs 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 taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre vasker, kemikalier,
sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

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

Stoj fra fod

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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

Overensstemmelse

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

Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 2-3 ars brug.
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1SO 10328 - Mzrkat

Kategori Vagt (kg) Ekstrem effekt Maerkattekst
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

&

*) Krop: 1se ma ikke o

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser

og begreen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en protesfot som &r fist vid sockelns posteriora vigg. Den
bestar av ett Cheetah-inspirerat tablad och ett hilblad som &r fist med
hilbultar.

Enheten bestar av féljande komponenter (fig. 1):

A. Fotblad

B. Hailblad

C. Bultar till halblad

D. Hilkappa av skum

E. Skumsula

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter fot- och fotledsfunktionen
hos en férlorad nedre extremitet.

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér mattlig till extremt hdg aktivitetsniva, t.ex. gang,
l6pning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
krédvs for siker anvindning av denna enhet.

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

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

NODVANDIGA KOMPONENTER

Féljande komponenter krévs for att anvinda enheten:
« Lamineringsplatta
« Fastskruvar

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten ar lamplig for
belastningsnivan och viktgransen enligt féljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk fér enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som
den ska.
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Vikt (kg 45— 53— | 60— | 69- | 78— | 89- |101-| 117- |131-

(ke) 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147

Vikt (Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288—
(1bs) 115 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Mattig 1 2 3 4 5 6 7 3 9

belastningsniva

Hoég . - 2 3 4 5 6 7 8 9 | N/A

belastningsniva

Extrem

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

MONTERINGSANVISNINGAR

Fotkosmetik och Spectra Sock (fig. 2)

Varning: Anvind alltid ett skohorn for att undvika att klamma fingrarna.

1. Sitt foten i Spectra Sock.

2. Ta loss fotkosmetikens faste.

3. Anvind den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn fér att sitta foten
med Spectra Sock i fotkosmetiken.

4. Drag skohornet uppat s att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.

. Satt tillbaka fotkosmetikens fiste pa fotkosmetiken.

6. Nér inriktningen &r klar, fist Spectra Sock pa protesen for att tita mot
damm och smuts.

Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stér fotens rérliga delar.

wv

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens fiste.

2. Satt in den tillampliga (tunna) dnden av ett skohorn bakom foten.
3. Tryck ned skohornet och dra ut foten ur fotkosmetiken.

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

Varning: Sikerstill korrekt fastsittning genom att félja tillampliga
monteringsanvisningar fér enheten.

Justera fotstorleken

Slipa foten till ratt lingd med hjilp av slipetiketten som sitter pa
fotplattans ovansida (fig. 4).

Obs! Om du anvinder fotkosmetik maste sulplattan vara 2cm lidngre dn
foten framme vid tarna. Detta maste beaktas vid slipning av sulplattan.

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

Lamineringsanslutning

Lamineringsadaptern maste lamineras direkt i hylsans posteriora vigg.

Varning: Se till att orientera lamineringsadaptern pa ritt sitt innan du bérjar.

Insatsernas axlar (markerade med pil) ska vara riktade mot hylsan (fig. 5).

1. Placera lamineringsadaptern i hylsans mellersta tredjedel for att
underlatta hojdjusteringen.

2. Settill att hylsans yta &r plan. En plan yta under
lamineringsanslutningen férdelar belastningen till den anslutna foten.

3. Anvind en friktionsplatta mellan lamineringsadaptern och foten.

4. Applicera Loctite 410 och dra &t bultarna till 45 Nm fér bultstorlek 9,5
mm.
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Kapa fotmodulen

Kontrollera om det finns markfrigang i svingfasen.
Skir av fotmodulen till lamineringsanslutningens évre dnde.
Skir av fotmodulen med en bagfil eller bandsag.

Direktlaminering

Innan du bérjar behdver du en vil passande konventionell protes.
Antingen kan en befintlig hylsa eller som alternativ en protes med en
testhylsa pa konventionell protes anvindas.

1

a.

b.

Laminera hylsan (fig. 6)

Laminera hylsan med kolfiberflata. Lagg till extra lager kolfiber pa den
Svre posteriora ytan dir foten kommer att fistas.

Rugga den &vre posteriora ytan for att férbittra vidhiftningen till
hylsan nir fotmodulen monteras (visas i gratt).

2. Rita runt den gamla protesens ytterkant (fig. 7)

. Se till att protesfoten vilar stadigt pa skons innersula och knyt snérena

ordentligt.

. Lagg den gamla protesen Sver rutorna pa det medféljande

Al-inriktningsarket (medféljer).

. Mirk ut de lidgsta punkterna av den anteriora och posteriora kanten

som referens.

. Rita en linje runt hela protesen med skon pa. Ta sedan av skon och rita

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

3. Fyll i patientens uppgifter i tabellen pa inriktningsarket (fig. 8)

. Du ser hylsans adduktion genom att titta p4 den gamla protesen

i frontalplan.

. Anvind vinkelguiden pa Al-inriktningsarket for att méta fotens rotation

i forhallande till hylsan.

4. Montering av sula och hilkappa (fig. 9)

. Limma fast hilkappan pa ovansidan av hilen och justera mittlinjen

efter delningen i kolfiberhilen.

. Limma fast sulan pa undersidan av foten och justera aterigen

mittlinjen efter delningen i kolfiberhalen.

. Slipa sulan och hilen tills de far en bra passform i patientens sko.

Anvind mallen fér sulor pa produktladans baksida.

5. Justera pylonens lingd (fig. 10)

QO o

QO

o

. Rikta in den nya hylsan och foten efter den ritade linjen fran den gamla

protesen.

. Markera pylonen pa hsjden av hylsans posteriora kant med hjilp av

ritningen av den gamla protesen.

. Skir ut pylonen efter detta mérke och runda av dnden genom att ta

bort eventuella vassa kanter.

. Mirk ut lingden pa fotpylonens fistyta (fig. 11)

. Gor ett mirke 90 mm fran toppen av pylonen (den kapade énden).
. Rugga samtliga ytor pa pylonen ovanfér detta mirke (visas i gratt).
. Rikta in foten och hylsan efter den ritade linjen fran den gamla

protesen (fig. 12)

. Sulan bér vara i linje med utsidan av fotkosmetikens sula.
. Den nya hylsan ska placeras éver den ritade linjen fran den gamla

hylsan med ytterligare 5-7 ° kniextension i hylsan.
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. Anvind en eller flera skumgummidistanser (eller andra distanser)

mellan pylonen och hylsan fér att bibehalla ritt extension. Distanserna
bor placeras i dnden av den ruggade fistytan. Se till att ett
minimiavstand pa 5 mm uppritthalls mellan den distala posteriora
delen av hylsan och fotpylonen.

. Distanser som anvinds lingst upp pa pylonen kan vara max 5mm

tjocka.

. Tejpa fast skumgummit pa foten.

Gor en tydlig hojdmarkering pa hylsan, pa en skumdistanshojd pa
pylonen.

8. Rikta in hylsan enligt patientuppgifterna (fig. 13)

(el

. Sitt pa skon pa foten och still den uppritt pa arbetsytan.
. Hall hylsan i ratt position pa pylonen enligt:

— langden,

— hylsans nerskrivna adduktion,

— den nerskrivna fotrotationen i forhallande till hylsan (med
vinkelguiden pa Al-arket).

. Skumgummidistanserna kommer att halla hylsan i ratt extension.

9. Mirk ut fistytan pa hylsan (fig. 14)

10.
. Anvind komponentlimmet som fsljer med fotpaketet och lis all

. Hall hylsan i 6nskat ldge och rita en linje runt &nden av pylonen pa

hylsan, ovanfoér hojdmarket.
Fist foten till hylsan (fig. 15).

information pa férpackningen fére anvandning.
Obs! Limmet hirdar pa 1 minut.

. Klipp av spetsen pa limtuben 16 mm fran dnden.
. Applicera generdst med lim pa den markerade fistytan pa hylsan.
. Fast foten pa det markerade fistomradet och gér direfter

finjusteringar tills inriktningen 4r korrekt.

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

Hall hylsan i ritt lige under en minut, |at sedan protesen sta i fem
minuter tills limmet har torkat.

. Applicera lim runt pylonens utsida (fig. 16)
. Applicera generést med lim pa den ruggade utsidan av pylonen och

sprid ut det till hylsans ruggade yta.

. Jamna till limmets yta och lat torka under 5 minuter.
. Testa passformen fére den slutliga limningen (fig. 17)
. Ta bort alla skumgummidistanser och all tejp innan du testar

inriktningen pa patienten.

. Vid behov kan mindre justeringar géras genom att forma undersidan

av sulan.

. Om ytterligare justering krivs, slipa eller skir bort foten fran hylsan

och goér de énskade dndringarna innan du upprepar steg 10 och 11.

. Om passformen dr bra gar du vidare till att laminera 6ver fistytan pa

hylsan med kolfiberflitan och manuellt tillagt férstirkningsmaterial.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Biinkinriktning (Fig. 3)

Sagittalplan

Bestidm hylsans vertikala lige med inriktningsjiggen.

Justera till lamplig hilhojd.

Infér lampliga hylsvinklar for flexion.

Belastningslinjen bér hamna i métet mellan den posteriora och mittersta
tredjedelen enligt fig. 3.
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Frontalplan

Ligg in lampliga hylsvinklar fér abduktion/adduktion med
inriktningsjiggen.

Bestim lamplig intern och extern rotation fér hylsan.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengdring.

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.

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

Den tal ocks4 enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Oljud fran foten

Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrip i enheten. | s& fall bér
ortopedteknisk personal ta av foten, rengéra den med hjilp av tryckluft
och byta ut Spectra Sock om den &r skadad.

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

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra
och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds

i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden ISO 10328 med tva miljoner
belastningscykler.

51



Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 ars

anvindning.
1SO 10328 - Etikett
Kategori Vikt (kg) Extrem belastning Mirkning
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P” - “m7kg ¥) AN\

g instruktioner!

*) Maximal kroppsmassa fér inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
& anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival éva mpooBeTIkS MEAUA TPOCAPTNUEVO OTO OTTOBI0 ToiXWHA TNG
ONkNG. AmoTeAeital amd pia Aemida SAKTUAWVY EUMVELOHEVN ATTO TN OELPA
TPoidVTWV cheetah kat pia Aemida mtépvag mou ac@ahifetal pe Koxhieg
TTEPVAG.

To mpoidv amoteleitat and ta €€n¢ e§aptipata (Ek. 1):

A. Aemida mélpatog

B. Aemida ntépvag

C. KoxMieg Aemidag mtépvag

D. Metpntii¢ ntépvag appou

E. Z6Aa appou
AUTO TO TIPOIOV TTPETTEL VA XPNCIMOTIOIEITAL PE KAAUUHA TIEAHATOG Kal KAATOO
Spectra.

MPOBAEMOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopiletal WG TUAKA EVOS TTPOCOETIKOU CUCTIAATOG TIOU AVTIKABIoTA
N A&lToupyia Tou TEAPATOG KAl TOU aoTPAYAAOU EVOG ENNEITOVTOG KATW AKPOU.

H kataAAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr PEmeL
va a&lohoynBoulv amo évav emayyeApartia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog

+ ATIWAELD, OKPWTNPIACHOG I} AVETTAPKELD KATW AKPOU

« Agv UTTAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ peoaia £wg akpaia emimeda katamévnong,
TLX. TEPTIATN A, TPEEIMO Kat aBApaTa.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ

Mpos&idomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
TNG OUOKEUNG 1 €AV N cUOKeLN Tapouatdlel onuadia PAAPNG ri eBopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0Bevrg Ba MPEMeL va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUOKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acHevn.

Mpocoxn: H emofikr pntivn pumopei va mpokaAéoel aMePYIKEG aVTISPAOELG
&Tav épxetal o€ AUEDN EMAPH YE TO CWHA.

AMAITOYMENA EEAPTHMATA

AmattoUvTal Ta akdAouBa oTolKEla yla T XPrion ToU TPOIoVTOG:
« MA\dka emioTpwong
« E€om\iopog mpooaptripatog

EMIAOTH NPOIONTOX
BeBaiwBeite 6T1 n emAeypévn €kSoaon Tou MPOIOVTOC gival KATAANNAN yia TO

emnimedo kpoLONG Kal To 6pLo BAPOUG CUUPWVA LIE TOV TTOPAKATW TTIVAKA.
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Mposgidomoinon: Mnv unepfBaivete To 6plo Bapouc. Kivduvog BA&RNg Tou
mpoiévToC.

H gopalpévn emAoyn katnyopiag evééxetal, emiong, va odnynoel o€ Kakn
A€ITOUPYia TOU TTPOIOVTOG.

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

Bapocoekg |5, 5o |68 |77 s |100 |116 |130 |147

Baoocoelbs |29= |116- [131- |151- 171- [195- [221- |257- |288-
pog 115 |130 [150 [170 (194 (220 |256 |287 |324

MET(:')IO eninedo 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Kpouong

YYnh6 eninedo |, 3 4 5 6 7 8 9 g

Kpouong

Axpaio enineso |, 4 5 6 7 8 9 oYY

Kpouong

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHX
KdAvppa néApatog kai kaAtoa Spectra (Eik. 2)
Mpocoxn: Na va amo@uyeTte TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIUOTIOINOTE
TTAVTA éva KOKKAAO UTTOSNHATWV.
. TomoBetnoTe T0 MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.
2. ApaipéoTe To €€APTNUA TOU KAAUUUATOG TOU TTEAUATOG,.
3. XpnolpomotoTe To KAatdAANAo (i010) AKPO EVOG KOKKAAOU UMTOSNUATWY yla
va BANETE TO MENUA PE TNV KAATOA Spectra péoa 0To KAAUPUA TTEAMATOG,.
4. METAKIVAOTE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TTPOG TA TTAVW YA VO OTIPWEETE
TARPWC TO TIEAUA HECA OTO KAAUMUA TIEAUATOG,
. TomoBeToTE TO EEAPTNHA TOU KAOAUMHATOG TTEAPATOG THOW PESA OTO
KAAUPUA TTEAUOTOG,
6. ApoU oAokANpwOEi n euBUYPAUUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra otnv
nmpdOeon yla Tnv emiteuén oteyavomoinong évavtt okdvNng Kal pUTTwv.
Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va tpafnyBei mpog ta mavw yia va
anmo@euxOei n MapeUPBOAr HE TA KIVOUPEVA PEPT TOU TIEALATOG,.

—_

v

Edv amaiteital, a@aip€oTe To KAAUUMA TTEAUATOC WG €ENG:

. AQaIpEOoTE TO £€APTNHA TOU KAAUUMATOG TOU TIEAUATOG,.

2. EloaydyeTe 10 KatdANAO GKpo (LUTEPS) EVOG KOKKAAOU UTTOSNUATWY TToW
and to méApa.

. TTPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG Ta KATW Kat TPARRETE To méAUa £€w
amnd 1o KAAVPHA TTEAPATOG.

4. Apaipéote MAfipwg TNV KdAtoa Spectra.

—_

w

Mpo6Bean

SUVAPUONOYNOTE TNV TPOBEDN LIE TIG IOXUOUCEG CUOKEVEG.
Mposgidomoinon: Kivduvog Sopikng PAAPNG. Ta e§aptipata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKANEGOUV
untePBOAIKS POPTIO OTO TIPOIOV.

MNposgidomoinon: ESac@aliote Tn owoTr mMpoodptnon akoAoubwvTag Tig
10XVOUOEG 08NYiEC CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOIOVTOG,.

PUBuion peyéBouc méAuarog

Tpiyte To MEAUA OTO OWOTO PAKOG, HE TN BonBela Tou auToKOANTOU Agiavang
TIoU BpiokeTal 0To MAvw UéPog NG Aemidag méApatog (Eik. 4).

Inpeiwon: Otav XpNnOIHOTIOIEITE éva KAAUHHA Yia To TIEAUA, To péyeBog Tou
TEAMOTOG TTPETTEL VA €ival 2 EKATOOTA UIKPOTEPO KATA TO TPOXIOUA TOU PEYAAOU
SaKTUAOU WG TIPOG TO URKOG. H poUndBeon auth mpémel va AngBei umoyn
KATA TOV TPOXIOHO TNG TTAAKAG TNG OOAAG.
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gmiotpwon
To méhpa evdéxetal va gival cuvdedeévo €ite Pe OUVOETHPA EMOTPWONG 1 LE
amnevBeiag emiotpwon.

Zuvéetripag emioTpwong

O ouvdeTipag emiocTpwong MPEMel va emoTtpwOei ameubeiag péoa oto omicbio
Toixwua ™G BRKNG.

Mpogidomoinon: Mpiv {eKIVAOETE, PPOVTIOTE VA TOODETHOETE TOV GUVSETPA
eMOTPWONG PE TOV owaoTd Tpomo. Ot TPoe€oxEC Twv eVOETWV (TTOU PEPouV TO
BéNoc) mpémel va tomoBetolvTal pog tn Orkn (Eik. 5).

1. TomoBETAOTE TOV CUVOETHPA EMOTPWONG OTO HECAIO TPITO TUAKA TNG
OnKng, MPOKEIUéVOU va SIEUKONUVETE TN pUBUION TOU UYPOUG,.

2. BeBaiwBeite 611 n em@dvela tng Orikng gival emimedn. Mia emimedn
EMPAVELQ KATW OTTO TOV CUVOETAPA EMOTPWONG KATAVEUEL TO POPTIO OTO
ouvdedepévo méNpa.

3. Xpnoipomotnote éva umobepa TPIRRG HETAEU TOU GUVOETHPA EMOTPWONG
KAl ToU TIEAUATOG,.

4. Epappoote Loctite 410 kat koxAieg pomrig ota 45 Nm yia péyebog koxhia 9,5
mm.

Komn povadag méAparog
« ENéy&te yia Sidkevo otn @don aiwpnong.
« Koyte tn povada méAUatog 6To mavw AKPo Tou CUVEECHOU
oTwUaTomoinoNG.
« Koyte tn povada mEAUATOG XPNOIHOTIOIWVTAG €Va TIPIOVI Hid
TplovokopSéNa.

Aueon emiotpwon

Mptv EekvoeTE, Ba TIPEMEL va €XETE I CUMPBATIKN TTPOBEDN TTOU VA EQapPUOLEL
kaAd. Mmopei va xpnoipomotnOei ite pia umdpxovoa Brikn &ite, EVAANAKTIKA,
mpoOeon e Brikn eNéyxou o€ cupPatikn TPOBEON.

1. EmotpwoTte T OiKkn (EiK. 6)

a. Emotpwote ) Orikn xpnotponotwvtag To mAéypa dvBpaka. NMpocBéote
emmAéov oTpwpaTa dvBpaka otnv dvw omicBia em@avela 6mou Ha
oTepewbei To mMéApa.

b. Tpoxiote TNV dvw omicBia em@aveia wote va BeAtiwOei n mpdopuaon otn
Onkn otav cuvdéetal n povada mEAUATOG (EpavieTal we ykpia meploxn).

2. Alaypayte 1o mepiypappa TnG apxikng mpodeong Badiong (Eik. 7)

a. BePaiwbeite 6Tt TO MPOOOETIKO MEAUA AKOUUTTA OTABEPA TTAVW OTNV
£0WTEPIKN 0OAA TOU UMOSHUATOG KAl OTEPEWOTE TA KOPSOVIA OPIXTA.

b. TomoBetrote TNV apxikn mPoBeon BAdiong mavw amo To MAéyUa o6To
UM\ euBuypapuiong Al (mepthaufavetar)

C. INMEWOTE Ta XapnAdTEPa onpeia Tou mpdobiou Kat omicBiou Xeiloug wg
onueio avapopdg.

d. Me 1o umodnpa Yopepévo, SlaypAYTe pia ypaupni YOpw amé oAoKAnpn
™V PABEDN. ZTNn CUVEXELD, APAIPEDTE TO UMTAGSNUA Kal va SlaypayTe To
TEPIYPAUUA TOU KAAUUHATOG TOou TIEAUATOG, E§ao@alifovTag 0Tl n
mpoOeon evBuypappiCeTal PE TO APXIKO IXvoypaPnua.

3. ZUMITANPWOTE TOV TiVAKA TTANPOPOPIWV TOU adcBeVOUE GTO (pUANO
guBuypappiong (Ek. 8)

a. Hmpooaywyr Tng Onkng pumopei va mapatnpnOei kortalovtag Tnv apxIikn
mpoBeon Badiong oto petwmaio eminedo.

b. Xpnowomoijote Tov 0dnyo ywviag oto @UAo guBuypdupiong Al yia va
UETPROETE TNV TTEPIOTPOPH TOU TIEAUATOC O€ OXEDN ME TN Brikn.
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4. TUvSeon Tou HETPNTH 0OAag Kat mTépvag (Eik. 9)

a. KOMOTE Tov PETPNTA MTTEPVAG OTNV EMAVW EMPAVELD TNG TTEPVACG,
guBuypappifovTag TNV KEVIPIKN YPOUUN HE TN OXIOUr otV MTépva dvBpaka.

b. KoMnote Tn 66Aa 010 KATw PEPOG TOou MEAMATOG, EuBuypappifovtag ava
TNV KEVTPIKN YPAUUN UE TIG OXIOMEG OTIG iveg AvBpaka.

c. Tpoxiote Tn 0dAa Kal TN MITEPVA O OXN A TTOU va EPAPHOLEL KOAA HE TO
unodnpa Tou aoBevolg. XpNnoIPOTOIROTE TO MPATUTIO TNG GONAG OTO TTHoW
UEPOG TOU KOUTIOU TOU TIPOIBVTOG,.

5. Koyte Tov muAwva oTo owotod pikog (Eik. 10)

a. EuBuypappiote Tn véa Brikn Kat To TENUA E TO IXVOYPAPNHA TNG APXIKAG
npodeong.

b. Inuewote Tov muAwva oto UYog Tou omicBiou xeiloug TG BrKNng
XPNOIHOTIOIWVTAG TO OXESI0 TNG APXIKNAG TPOBEONG.

c. Koyte tov mulwva o€ autr tnv €vSeln Kat 0TPOYyUAEYTE TNV AKPN WOTE
va e€ONEIPETE TUXOV AIXUNPEG AKPEG.

6. ZNMUEIWOCTE TO HINKOG TNG EMPAVELAG TOU TIPOCAPTIHATOG GTOV MUAWVA
Tou méAparog (Eik. 11)

a. INMEWOTE Tov TUAWVA 90 mm amd TNV Kopuer (TOu KOPHEVOU GKPOU).

b. Tpoxiote OAeg TIG eMPAVELEG TOU TTUAWVA TTAVW amd auTo To onuddt (mou
epgpaviCetal pe ykpia meploxn).

7. EvBuypappiote To méApa Kat Tn ORKN HE TO IXVOypAa@npa TG apXikng

np60eong Badiong (Ek. 12)

a. Hooha mpémel va givat EuBUYPAUUIOHEVN HE TO TIEPIYPAUMA TNG COAAG TOU
KAAUPUATOG TTEAUATOG.

b. H véa Brikn mpémet va tomoBetnBei mavw amd To ixvoypdenua TG apxIKng
KNG UE EMMAEOV 5-7° €KTOONG TOU YOVATOU 0T BrKN.

c. Xpnotpormotote SlaxwploTiko/a appou (1 Ao SlaxwploTikd) HETa&y Tou
TLAWVA Kal TG ONKNG yia va StatnpnBei n owoTr éktaon. Ta SlaxwploTIKA
Ba mpénel va TomoBeTovVTAL OTO GKPO TNG TPAXEIDS EMPAVELQG
mpoodptnong. BeBaiwBeite 611 n eEAdxI0TN amooTaon givat 5mm petagd Tng
Aavw omioBiag MEPLOXNG TNG BrKNG Kal TOU TTUAWVA TOU TTEAUATOG,

d. KdaBe S1axwploTikO TTOU XPNOIHOTIOIEITAL GTNV KOPUPH TOU TTUAWVA MTTOPET
va €xel péyloto méixog 5 mm.

e. ITEPEWOTE TOV APPO OTO TIEAUA XPNOILOTIOIWVTAG Tavia.

f. InuewoTte EuKPIVWG To UYOG 0TN BrKN 0To UPOG EVOG SLaXWPIOTIKOU
a@PoU OToV TTUAWVA.

8. EvBuypappiote Tn B1ikn cUpPWVaA pE TIG MANPOPOPiES TOV acBevoug
(Ex. 13)

a. BaMte 1o umddnua oo MéAPA Kal TomoBeTAoTE TO 6pBIo OTNV EMPAveld
epyaoiac.

b. Kpatiote tn Orkn otn B€0n tng oTov MUAWVA CUUPWVA HIE:

— To 0Yog
— Tnv Katayeypappévn mpooaywyn g 8iKkng
— Tnv Katayeypappévn mepLoTPo@r} Tou TTEAPATOG O€ OXEDN ME TN Brikn
(Me TN XPrion Twv 0dnywv ywviag oto @UANo Al)
c. Ta SloxwploTikd appol Ba kpatrioouv tn Brkn 0T CwoTr €KTAoN.
9. INMUEIWOCTE TNV EMPAVEIA TPOGAPTNONG TN OnKn (Eik. 14)

a. Kpatwvtag tn 6rikn otnv embupuntr 6éon, Staypdyte To mepiypappa yopw

amé TV AKpn Tou TUAWVA TTAVW 0TN Brkn dvw amd tnv évaein uPoug.
10. ZTepewaoTe To MéApa otn Ok (Eik. 15)

a. XpnoomoloTe Tnv kOAa Composite 11mou mapéxetal Pe To KiT, Slapaote
OAEG TIG TTANPOPOPIES TTOU UTTAPXOUV OTN CUCKEUATIA TNG KOANG.
Inpeiwon: O xpovog Spdong g KOMAG ival 1 AemTo.

b. Koyte 1o dkpo TOU QVAMIKTN TOU GUYKOANNTIKOU 0Ta 16 mm amd To AKpo.

C. ATTAWOTE APKETH TOCOTNTA KOANQ; TTAVW OTNV EMONUACKEVN EMPAVELR
mpoodpTnong otn Orikn.
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d. ZuvdéoTe To MEAPA TAVW OTN CNUEIWHEVN TIEPIOXT TTPOCAPTNONG Kal
Tipaypatomoljote KABe HIKpr TPOCApUOYN WOTE va €Q0QANOTE OTL N
guBuypappion gival cwoTn.

e. lowoTe TNV em@avela and omolodHmote uMOAOLTTO KOANAG TTOU €xel eEENDEL
YUPW amo To EWTEPIKO TOU TTUAWVA.

f. Kpatrjote tn Orikn otn B€on G yia 1 AenTd, 0T CUVEXELD APROTE TNV YIA
AM\a 5 Nemtd wote va otepeomotnBei n KOAa.

11. AMAwWoTe KOAA YUpw amod To eEwTEPIKO Tou MuAwva (Eik. 16)

a. ATAWOTE apKETH TOOOTNTA KOANAG Tdvw OTNV
£EWTEPIKN TPAXELA EMPAVELQ TOU TTUAWVA KAt ATMAWOTE TTPOG TA €§w TAvw
oTNV TPaxlA em@dvela tng ORKnG.

b. lowote To @wvipiopa tng KOANAG Kat a@AOTE TO yia 5 AemTa.

12. AoKIHAOTIK EVOUYpAppIoN TIPIV artd TNV TEAIKN emicTpwon (Eik. 17)

a. A@alpéoTe TUXOV SlaxwpIoTIKA a@poU Kat Tawvia v amd tn SOKIMACTIKA
guBuypappion otov acBevi.

b. Edv amatteital, HIopouV va Yivouv PIKPEG TTPOCAPHOYEG e Slapdpewaon
™G KATW MAEUPACG TNG OOANAG.

c. Edv n euBuypappion xpelaletal mEpAITEPW TTPOCAPHOYN, TPOXIOTE/KOYTE
TO EAUA armo TN BrKN KAl TPAYUATOTIOOTE TIG EMBUUNTEG aANAYEG TPV
anmo TNV emavainyn Twv Bnudtwv 10 kat 11.

d. Edv n euBuypdupion ivat Kahr, TPOXwPRnOTE OTNV EMOTPWON
NG MEPLOXNG TPOCAPTNONG EMAVW OTN OriKn, XPNOIHOTIOIWVTAG
mAéypa dvBpaka Kal EMoTPWON UE TO XEPL.

OAHTIEZ EYOYTPAMMIZHZ

Apxikn evuypdppuon (Eik. 3)

OBeAwaio emimedo

KaBopiote TV kaBetn B€on Tng Brikng pe oTo epyaleio euBuypAaUpIONG.
PuBuiote oto katdA\AnAo UYog mTépvag,.

EicaydyeTe TNV KATAANAN KAPYN ywvidv ORKNG.

H ypapun @optiong Ba mpémel va GUUTINTEL e Tn cUPBOAR Tou omicBiou Kat
TOU PECAIOU TPITOU TUAMATOG, OTTWG paiveTal otnyv Ek. 3.

Metwmaio eminedo

EmAé€Te TV KATAANAN amaywyr/mpooaywyr Tng Orikng XpnoIHomovTag To
epyaleio euBuypAuuong.

MNpoodiopioTe TNV KATAANNAN ECWTEPIKA/EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH TNG ONKNG.

XPHZH

Ka@apioudc kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TEYVWOTE UE €va Tavi PETA
Tov kaBaplopd.

NMepiBardovtikéc ouvOiKeG

To mpoidv gival adiafpoxo.

‘Eva ad1dBpoxo mpoidv pumopei va xpnotpomoinbei og uypo fy umod vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG £wg 3 HETPA YIa HEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avBekTIKr oTnv ema@r Pe: alatdvePo, xAwpPIwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kal Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meptotaciakn €kBeon otnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE WE éva Tavi HETA amd ema@n} He YAUKO VEPO 1) uypaacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo peTd amd €kBeon o AAAa Lypad, XNUIKA, Ao, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE WE €va TTIAVi.
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ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.

©0dpufog amé To méApa

Mmopei va mapouctaotei 06pufog, edv umdpxel dupog iy Eéveg UAeC oTo
TIPOIOV. € AUTHV TNV TTEPITITWON, O EMAYYEAUATIOC UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG
nipémet va Bydhel To méAa, va To kabapioel pe Tn BonOgla memeouévou aépa
KAl VOl QVTIKATAOTHOEL TNV KAATOd Spectra edv éxel umooTei {nuid.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AMOPPIMTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAOVTIKOUG KAVOVIOHOUG,.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxeSiaoTei kat emaAnBeutei w¢ ac@aleic kat
oupBatég og oUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl |IE TIPOCAPUOCHEVEG
TIPoOOETIKEG OrKeC e mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolouvTal
olPPWVA PE TN XPHoN Yla Tnv omoia poopilovTal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvTtripnon Tou TIPOTOVTOC CUMPWVA HE TIG 0SNYIES XPrioNG.
« YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG pE e§APTAMATA AAWVY KATACKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidvToG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWY XProNG, EQAPUOYNS
n mepIBdAiovTog.

Zuppopowon

AuTo 1o TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuHPWVa pe To mpdTumo ISO 10328 yia Svo
EKATOUMUPLA KUKAOUG pOPTWONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acBevolg, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
2-3 xpovia xprione.

1SO 10328 - Zijpavon
Katnyopia Bapog (Kg) Akpaia kpouon Keipevo onjpavong
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Ta mpaypatikd goptia Sokiurig ameikovi(ouv Tn péylotn pala cwuaTog

1SO 10328 - “P” - “m7kg ) AN\

%) To 6pto palag owpaTog Sev mpémet va
vnepBaiverar!

f Mo OUYKEKPIUEVES TTPOUTIOBDETEIC Kal TTEPIOPICHOUG

ot xprion, PA. TI¢ ypamtég odnyieg mpoPAemopevng
XPoNg Tou KataokevaoTr!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on proteettinen jalkaterd, joka on kiinnitetty holkin takaseinimaan.
Se koostuu gepardin hahmoa muistuttavasta varvaslevysti ja
kantapiailevystd, jotka on kiinnitetty kantapaipulteilla.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

A. Jalkaterilevy

B. Kantapéailevy

C. Kantapiilevyn pultit

D. Kantapiin vaahtomuovituki

E. Vaahtomuovipohja

Tati laitetta on kdytettava kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timéin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimairiisesti erittdin korkeaan aktiivisuustason
kayttoon, esim. kévelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttimaian tita laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

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

TARVITTAVAT OSAT

Laitteen kdyttéon tarvitaan seuraavat komponentit:
« laminointilevy
« kiinnitystyskalut.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.
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Paino k 45— | 53— (60— | 69— | 78— | 89- [101-| 117- | 131-
g 52 59 | 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147

Paino Ibs 99— | 116-|131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

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

Siedettava

iskukuormitustaso ! 2 3 4 3 6 7 8 ?

Korkea

iskukuormitustaso 2 3 4 3 6 ’ 8 ? N/A

Erittdin korkea

iskukuormitustaso 3 4 3 b ’ 8 ° N/A | N/A

ASENNUSOH|)EET
Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kiyts aina kenkélusikkaa, jotta viltit sormien jadmisen
puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tydnni Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkilusikan
asianmukaisella (suoralla) paalla.
4. Nosta kenkalusikkaa yls niin, ettd jalkatera tyontyy kuorikkoon
kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi
pélyi ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi yl6s, jotta se ei hiiritse jalkaterdn
liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tysénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pai jalan taakse.

3. Tyénni kenkalusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos
kuorikosta.

4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

Jalkaterdkoon séiéiitdminen

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

Huomautus: Kuorikkoa kiytettdessé jalkaterdn pitdd olla kaksi
senttimetria lyhyempi, kun varpaan pituus hiotaan sopivaksi. Pohjalevyi
hiottaessa tdma vaatimus on otettava huomioon.

Laminointi
Jalkateran voin kiinnitta joko laminointiliittimell tai suoraan
laminoimalla.

Laminointiliitin

Laminointiliitin on laminoitava suoraan holkin takaseinamain.

Varoitus: Varmista ennen aloittamista, varmista, ettd suuntaat
laminointiliittimen oikealla tavalla. Inserttien (nuolella merkityt) olakkeet
pitdd suunnata holkkiin pdin (kuva 5).
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. Aseta laminointiliitin holkin keskimmaiseen kolmannekseen, jotta
korkeuden siité olisi helpompaa.

. Varmista, ettd holkin pinta on tasainen. Tasainen pinta
laminointiliittimen alapuolella siirtdd kuorman kytketylle jalkaterille.

. Kayti kitkalevyd laminointiliittimen ja jalkaterdn vilissa.

. Kayta Loctite 410 -kierrelukitetta ja kiristd 9,5 mm-kokoiset pultit 45
newtonmetrin kireyteen.

Jalkaterdmoduulin leikkaaminen

« Tarkista heilahdusvaiheen vapaa tila.
+ Leikkaa jalkaterimoduulia laminointiliittimen ylapaasta.
« Lyhenni jalkaterimoduulia metallisahalla tai vannesahalla.

Suoralaminointi

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

1. Laminoi holkki (kuva 6)

. Laminoi holkki hiilikuidulla. Lisad ylimaaraisia hiilikuitukerroksia
ylempiin takapintaan, johon jalkaterd kiinnitetdan.

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

. Merkkaa alkuperiisen kavelyproteesin &ériviivat (Kuva 5).

. Varmista, ettd jalkaterdproteesi nojaa tukevasti kenkien sisdpohjaan, ja
sido nauhat tiukasti.

. Pane alkuperiinen kivelyproteesi Al-kohdistusarkin (tulee
mukana) ruudukon péille.

. Merkitse etu- ja takareunojen alimmat pisteet viitteiksi.

. Piirré viiva koko proteesin ympirille kengin ollessa jalassa. Ota sitten
kenka pois jalasta ja piirrd kuorikon #ariviivat varmistaen, etti proteesi
ja alkuperiisiset ddriviivat pysyvit kohdakkain.

3. Taytd kohdistusarkissa (kuva 7) oleva potilastietotaulukko.

. Holkin lihentymisen voi havaita katsomalla alkuperéista
kavelyproteesia frontaalitasossa.

. Voit mitata jalan kiertymisen holkkiin nihden Al-kohdistusarkin
kulmaohjausmerkkien avulla.

4. Kiinnitd pohja ja kantapéantuki (kuva 8)

. Liimaa kantapaintuki kantapéin ylidpintaan ja kohdista keskilinja
hiilikuitukantapaissa olevan raon mukaan.

. Liimaa pohja jalkaterin alapinnalle kohdistamalla jilleen keskilinja ja
hiilikuidun raot keskenaan.

. Hio pohja ja kanta sellaiseen muotoon, joka sopii hyvin potilaan
kenkadn. Kaytd tuotepakkauksen takana olevaa pohjan mallia.

. Leikkaa varsi oikeaan pituuteen (kuva 9).

. Kohdista uusi holkki ja jalkateri alkuperiisen proteesin diriviivoihin.

. Merkitse varsi holkin takareunan korkeudelle alkuperdisen proteesin
piirustuksen avulla.

. Katkaise varsi timin merkin kohdalta, pyéristd péi ja hio pois kaikki

terdvit reunat.

6. Merkkaa jalkavarren (kuva 10) kiinnityspinnan pituus.

. Tee varteen merkki 90 millimetrin padhin varren ylapdasti (leikatusta
paastd).

. Karhenna kaikki varren pinnat taiman merkin yldpuolelta (nakyy
harmaana alueena).
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Kohdista jalkateri ja holkki alkuperiisen kivelyproteesin aariviivoihin
(kuva 12).

. Pohja pitda kohdistaa kuorikkeen pohjan dariviivojen mukaan.
. Uusi holkki pitai sijoittaa alkuperdisen holkin &ériviivojen paille niin,

ettd holkissa on lisiksi 5-7 asteen polven ojennus.

. Kéyts oikean ojennuksen siilyttamiseksi varren ja holkin viliin

sijoitettuja vaahtomuovisia (tai muita) vilikkeita. Vlilevyt tulisi
sijoittaa karhennetun kiinnityspinnan kirkeen. Varmista, ettd holkin
distaalisen taka-alueen ja jalkavarren vililla sailyy 5 millimetrin
vahimmadisetiisyys.

. Varren ylapéassé kdytettavan minki tahansa vilikkeen paksuus voi olla

korkeintaan 5mm.

. Kiinnitd vaahtomuovi jalkaterian teipilla.

Merkitse vapaa korkeus holkkiin varressa olevan
vaahtomuovivilikkeen korkeudelle.

8. Kohdista holkki potilastietojen mukaan (kuva 13).

(el

. Pue kenkai jalkaterdin ja seiso jalka suorana tyétasolla.
. Pid4 holkki paikallaan pylvadssa seuraavalla tavalla:

— Korkeus

— Holkin muistiin merkitty lahennys

— Jalkaterdn muistiin merkitty rotaatio holkkiin nihden
(Al-arkin kulmaohjausmerkkien avulla)

. Vaahtomuoviset vilikkeet pitévit holkin ojennuksen oikeana.

9. Merkkaa holkkiin kiinnityspinta (kuva 14).

10.
. Kayta Composite 1 -liimaa, joka toimitetaan jalkaterisarjan mukana.

. Pida holkkia halutussa asennossa ja piirrd holkkiin varren paan

ympirysviiva korkeusmerkin ylapuolelle.
Kiinniti jalkatera holkkiin (kuva 15)

Lue kaikki tiedot liimapakkauksesta.
Huomautus: Liiman tarttumisaika on yksi minuutti.

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

pienten siitsjen avulla.

. Pyyhi pois kaikki varren ulkopinnan ympirille levinnyt liima.

Pid4 holkkia paikallaan yksi minuutti ja anna sitten liiman kuivua vield
viisi minuuttia.

. Leviti liimaa ympiri varren ulkopintaa (kuva 16).
. Levitd runsaasti liimaa varren karhennetulle ulkopinnalle ja

ulospdin holkin karhennetulle pinnalle.

. Tasoita liimapinta ja anna sen kuivua viisi minuuttia.
. Testaa kohdistus ennen lopullista laminointia (kuva 17)
. Irrota kaikki vaahtomuoviset vilikkeet ja teippi ennen kuin testaat

kohdistusta potilaalle.

. Pohjan alapuolta muotoilemalla voi tarvittaessa tehdi pienid sdatoja.
. Jos kohdistusta tarvitsee vield saatis, hio tai leikkaa jalkatera irti

holkista irti ja tee haluamasi muutokset ennen kuin toistat vaiheet
10ja 1.

. Jos kohdistus on hyvi, laminoi seuraavaksi hiilikuitupunosta kisin

kiinnitysalueen yli holkin péaille.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (kuva 3)

Sagittaalitaso

Madritd holkin pystyasento kohdistusjigissa.
Saada kantapdin korkeus sopivaksi.

62



Saidi holkin koukistuskulmat sopiviksi.
Kuormituslinjan pitéisi kulkea takaosan ja keskimmaiisen kolmanneksen
yhtymikohdan kautta kuvan 3 mukaisesti.

Koronaalitaso

Ota kiyttoon asianmukainen holkin loitonnus/ldhennys kohdistusjigin
avulla.

Mairitd holkin asianmukainen sisdinen tai ulkoinen rotaatio.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kdyttoolosuhteet

Laite on vedenpitivi.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssi tai kosteassa ympéristdssa ja
upottaa enintiin kolmen metrin syvyiseen veteen enintién yhden tunnin
ajaksi.

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

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

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

Puhdista se makealla vedell, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn tuottamat ddinet

Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua d4nti. Talloin
terveydenhuollon ammattilaisen tulee riisua jalka, puhdistaa se
paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ympéristoémaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kdytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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Vaatimustenmukaisuus

Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan
kestamain kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

1SO 10328 -merkinta
Luokka Paif‘° (ke) Erit:téin korkea Etikettiteksti
iskukuormitustaso
1 52 1SO 10328-P3-52kg
2 59 1SO 10328-P3-59kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

A

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan

aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een prothesevoet die aan de achterwand van de koker
wordt bevestigd. Het bestaat uit een op het jachtluipaard geinspireerd
teenblad plus een hielblad dat met hielbouten wordt vastgezet.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afbeelding 1):

A. Voetblad

B. Hielblad

C. Hielbladbouten

D. Hielstuk van schuimrubber

E. Schuimrubberen zool

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

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

VEREISTE COMPONENTEN
De volgende onderdelen zijn nodig om het hulpmiddel te kunnen
gebruiken:

« Lamineerplaat

« Bevestigingsmiddelen

KEUZE VAN HULPMIDDEL
Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor
het impactniveau en de gewichtslimiet volgens de volgende tabel.
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Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het
hulpmiddel kapot gaan.

Keuze van de onjuiste categorie kan er tevens toe leiden dat het
hulpmiddel niet naar behoren functioneert.

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

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voetcover en Spectra-sok (afbeelding 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.

De voetmaat aanpassen

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

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

Laminatie

De voet kan worden verbonden via de lamineerconnector of via directe
laminatie.
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Lamineerconnector
De lamineerconnector moet rechtstreeks in de achterwand van de koker
worden gelamineerd.
Waarschuwing: alvorens te starten, moet u ervoor zorgen dat u de
lamineerconnector in de juiste richting plaatst. De schouders van de
inzetstukken (gemarkeerd met pijl) moeten naar de koker gericht zijn
(afbeeldmg 5).
. Plaats de lamineerconnector in het middelste derde gedeelte van de
koker om de hoogte-instelling te vergemakkelijken.
2. Zorg ervoor dat het kokeroppervlak vlak is. Een vlak oppervlak onder
de lamineerconnector verdeelt de belasting over de aangesloten voet.
3. Gebruik een frictiepad tussen de lamineerconnector en de voet.
4. Breng Loctite 410 aan en haal de bouten aan met een aanhaalmoment
van 45 Nm voor boutgrootte 9,5 mm.

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

Directe laminatie

Voordat u begint, hebt u een goed passende conventionele prothese
nodig. U kunt een bestaande koker gebruiken, of anders een
conventionele prothese met een proefkoker.

1. Lamineer de koker (afbeelding 6).

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

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

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

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

b. Leg de originele loopprothese over het raster op het Al-uitlijningsblad
(inbegrepen).

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

d. Trek een lijn rond de gehele prothese met de schoen aan. Verwijder
vervolgens de schoen en trek een lijn rond de voetcover, terwijl de
prothese in lijn met de oorspronkelijke lijn blijft.

3. Vul de patiéntinformatietabel op de uitlijningsblad in (afbeelding 8).

a. De koker-adductie kan worden waargenomen door te kijken naar de
oorspronkelijke loopprothese in het frontale vlak.

b. Gebruik de hoekgeleider op het Al-uitlijningsblad om de rotatie van de
voet ten opzichte van de koker te meten.

4. Bevestig de zool en het hielstuk (afbeelding 9).

a. Lijm het hielstuk op het bovenoppervlak van de hiel, lijn de hartlijn uit
met de splitsing van de koolstofhiel.

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

c. Slijp de zool en hak in een vorm die een goede pasvorm in de schoen
van de patiént geeft. Gebruik de zoolsjabloon op de achterkant van de
productverpakkingsdoos.
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5. Snij de pyloon op lengte (afbeelding 10).

. Lijn de nieuwe koker en de voet uit door een lijn rond de

oorspronkelijke prothese te tekenen.

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

hand van de tekening van de oorspronkelijke prothese.

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

scherpe randen te verwijderen.

. Markeer de lengte van het bevestigingsoppervlak op de voetpyloon

(afbeelding 11).

. Markeer de pyloon op 90 mm vanaf de bovenkant (afgesneden

uiteinde).

. Ruw alle oppervlakken van de pyloon boven dit merkteken op

(aangegeven door het grijze gebied).

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

loopprothese te tekenen (afbeelding 12).

. De zool moet worden uitgelijnd met de omtrek van de zool van de

voetcover.

. De nieuwe koker moet over de tracering van de oorspronkelijke koker

worden geplaatst, met 5-7° extra extensie van de knie in de koker.

. Gebruik een of meer schuimrubberen afstandhouders (of een ander

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

. Een afstandhouder die boven aan de pyloon wordt gebruikt, mag

maximaal 5 mm dik zijn.

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

Markeer een duidelijk punt op de koker ter hoogte van een
schuimrubberen afstandhouder op de pyloon.

. Lijn de koker uit op basis van de patiéntgegevens (afbeelding 13).
. Zet de schoen aan de voet en plaats ze rechtop op het werkblad.
. Houd de koker in positie op de pyloon op basis van:

— De hoogte

— De geregistreerde kokeradductie

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

. De schuimrubberen afstandhouders houden de koker in de juiste

extensie.

9. Markeer de bevestigingsoppervlakte op de koker (afbeelding 14).

10.
. Gebruik de Composite 1-lijm die is meegeleverd met de voetkit en lees

. Houd de koker in de gewenste stand en trek een lijn rond het einde

van de pyloon op de koker boven de hoogtemarkering.
Bevestig de voet aan de koker (afbeelding 15).

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

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

op de koker.

. Bevestig de voet op het gemarkeerde bevestigingsgebied en maak

indien nodig kleine aanpassingen om ervoor te zorgen de uitlijning
correct is.

. Verwijder indien nodig de lijmresten die onder de buitenkant van de

pyloon zijn uitgedrukt.
Houd de koker 1minuut in positie en laat de lijm daarna nog
5minuten uitharden.
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11. Breng lijm aan rond de buitenkant van de pyloon (afbeelding 16).

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

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

12. Test de uitlijning voor de uiteindelijke laminatie (afbeelding 17).

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

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

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

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

UITLIJNINSTRUCTIES

Bankuitlijning (afb. 3)

Sagittaal vlak

Bepaal de verticale kokerpositie in de uitlijnmal.

Pas deze aan de juiste hielhoogte aan.

Stel de gewenste kokerhoeken voor flexie in.

De belastingslijn dient op de kruising van het posterieure en het
middelste derde deel te vallen, zoals aangegeven in afbeelding 3.

Coronaal vlak

Introduceer geschikte koker-abductie/-adductie met behulp van de
uitlijnmal.

Bepaal de passende interne of externe kokerrotatie.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

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

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

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

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

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

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet
worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.
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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 1ISO-norm 10328 getest gedurende twee miljoen
belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3
jaar gebruik.

1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) Extreme impact Labeltekst
1 52 1SO 10328-P3-52kg
2 59 1SO 10328-P3-59kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

IS0 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

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

Para condi¢des e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um pé protésico fixado a parede posterior do encaixe.

E composto por uma lamina de dedo do pé inspirada no dispositivo
Cheetah e uma lamina de calcanhar fixada com parafusos de calcanhar.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Fig. 1):

A. Ldmina do pé

B. Ldmina de calcanhar

C. Parafusos da lamina de calcanhar

D. Espuma para apoio para o calcanhar

E. Sola de espuma

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fung¢do do pé e tornozelo de um membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

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

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a extremo,
por exemplo, caminhadas, corridas e desporto.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alterag3o ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste
que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo
do dispositivo e contactar um profissional de satde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

Atencdo: a resina ep6xi pode causar reagdes alérgicas se entrar em
contacto direto com o corpo.

COMPONENTES NECESSARIOS

Os componentes seguintes sdo necessdrios para utilizar o dispositivo:
« Placa de laminagdo
« Acessérios de fixagdo

SELEGCAO 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.
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Aviso: n3o exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.
Uma selegdo incorreta da categoria poderd também resultar no
funcionamento inadequado do dispositivo.

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

Peso (Ibs) 99 116 131 151 171 195 | 221 | 257 | 288
-115 | -130 | -150 | -170 | -194 | -220 | - 256 | - 287 |-324

Nivel de

impacto 1 2 3 4 5 6 7 8 9

moderado

Nivel de 2 3 4 5 6 7 | 8 | 9 [N

impacto alto

Nivel de

impacto 3 4 5 6 7 | 8 | 9 |N/D|N/D

extremo

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)
Atencido: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessério de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar
o pé com a meia Spectra na cobertura do pé.
4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da
cobertura do pé.
5. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.
6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra
a prétese para selar contra pé e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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, seguindo as instrugdes de
montagem do dispositivo aplicdveis.

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

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

Laminagado

O pé pode estar ligado com um conector de laminagao ou através de
laminag3o direta.
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Conector de laminagdo

O conector de laminagdo tem de ser laminado diretamente na parede
posterior do encaixe.

Aviso: antes de comegar, assegurar que o conector de laminagdo estd
corretamente orientado. Os contactos das inser¢des (marcados com uma

seta) devem ser orientados para o encaixe (Fig. 5).

1. Colocar o conector de laminagdo no terco médio do encaixe para
facilitar o ajuste da altura.

2. Verificar se a superficie do encaixe estd plana. Uma superficie plana
abaixo do conector de laminagao assegura que a carga é distribuida
para o médulo de pé ligado.

3. Utilizar uma almofada de fricgdo entre o conector de laminagao e o pé.

4. Aplicar o Loctite 410 e os parafusos de torque a 45 Nm para
o tamanho do parafuso 9,5 mm.

Corte do médulo do pé
« Verificar se existe espaco livre na fase de balanco.
« Aparar o médulo do pé até a extremidade superior do conector de
laminag3o.
« Cortar o médulo do pé com uma serra de corte ou de fita.

Laminagdo direta

Antes de comegar, € necessdrio que a prétese convencional esteja bem
ajustada. Pode ser utilizado um encaixe j4 existente ou, em alternativa,
uma prétese com um encaixe de prova montado numa prétese
convencional.

1. Laminar o encaixe (Fig. 6)

a. Laminar o encaixe com malha de carbono. Colocar camadas
adicionais de carbono na superficie superior posterior onde o pé serd
fixado.

b. Lixar a superficie superior posterior para melhorar a aderéncia ao
encaixe quando o médulo de pé for aplicado (indicado pela zona
cinzenta).

2. Verificar a altura da prétese original (Fig. 7)

a. Assegurar que o pé protésico estd completamente plano na palmilha
do sapato e apertar firmemente os atacadores.

b. Colocar a prétese original sobre a grelha da folha de alinhamento Al
(incluida)

c. Marcar os pontos mais baixos dos rebordos anterior e posterior para
referéncia.

d. Com o sapato cal¢ado, tragar uma linha ao redor de toda a prétese.
Em seguida, descalgar o sapato e desenhar o contorno da cobertura
do pé, assegurando que a prétese se mantém alinhada com o tragado
inicial.

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

a. A adugdo do encaixe pode ser observada ao examinar a prétese
original no plano frontal.

b. Utilizar o guia de angulos na folha de alinhamento Al para ajudar
a medir a rotagdo do pé em relagdo ao encaixe.

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

a. Colar o apoio para o calcanhar inferior na superficie superior do
calcanhar, alinhando o centro com a abertura no calcanhar de carbono.

b. Colar a sola a parte de baixo do pé, alinhando o centro com a abertura
no calcanhar de carbono.
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. Cortar a sola e o calcanhar numa forma que se ajuste bem ao sapato

do paciente. Utilizar o Ginico molde para a sola na parte de trds da
caixa do produto.
Cortar o pildo até atingir o comprimento adequado (Fig. 10)

. Alinhar o novo encaixe e o pé com o tracado da prétese original.
. Fazer uma marca no pildo a altura do rebordo posterior do encaixe

utilizando o desenho da prétese original.

. Cortar o pildo por esta marca e alisar as pontas para remover as

extremidades afiadas.
Marcar o comprimento da superficie de fixa¢do do pildo do pé

(Fig. 1)

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

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

. A planta do pé deve estar alinhada com o contorno da sola da

cobertura do pé.

. O novo encaixe deve ser posicionado sobre o tracado do encaixe

original com 5-7° adicionais de extensdo do joelho no encaixe.

. Utilizar um espagador de espuma (ou outro espagador) entre o pildo

e 0 encaixe para manter a extens3o correta. Os espagadores devem
ser colocados na extremidade da superficie de fixagdo rugosa.
Assegurar que é mantida uma distdncia minima de 5mm entre

a superficie distal posterior do encaixe e o pildo do pé.

. Qualquer espagador utilizado no topo do pildo pode ter uma

espessura maxima de 5mm.

. Fixar a espuma para o pé com fita adesiva.

Fazer uma marca visivel no encaixe a altura do espagador de espuma
no pildo.
Alinhar o encaixe de acordo com as informagdes do paciente (Fig. 13)

. Calgar o sapato no pé e colocd-lo na vertical sobre a superficie de

trabalho.

. Segurar o encaixe na posi¢do adequada no pildo de acordo com:

— Aaltura

— A adugdo do encaixe registada

— A rotagdo do pé registada em relagdo ao encaixe (utilizando o guia
de dngulos na folha A1)

. Os espagadores de espuma irdo manter o encaixe na extensao

correta.
Marcar a superficie de fixagao no encaixe (Fig. 14)

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

pildo sobre o encaixe acima da marca de referéncia da altura.

. Fixar o pé ao encaixe (Fig. 15)
. Utilizar o adesivo Composite 1 que é fornecido com o kit do pé e ler

todas as informacgdes da embalagem.
Nota: o tempo de trabalho com o adesivo é de 1minuto.

. Cortar a ponta do misturador do adesivo a 16 mm da extremidade.
. Aplicar o adesivo abundantemente sobre a superficie de fixagdo

marcada no encaixe.

. Fixar o pé na drea de fixagdo marcada e fazer qualquer ajuste

necessdrio para garantir que o alinhamento estd correto.

. Limpar a superficie de qualquer adesivo que possa ter sido libertado

por fora do pildo.
Segurar o encaixe em posi¢do durante 1minuto e, em seguida, deixar
secar durante mais 5minutos até endurecer.
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11. Aplicar o adesivo por fora do pildo (Fig. 16)

a. Aplicar o adesivo abundantemente sobre o exterior da superficie
rugosa do pildo e espalhar sobre a superficie rugosa do encaixe.

b. Alisar o adesivo e deixar secar durante 5minutos até endurecer.

12. Testar o alinhamento antes da laminac3o final (Fig. 17)

a. Remover todos os espagadores de espuma e a fita adesiva antes de
testar o alinhamento no paciente.

b. Se necessdrio, podem ser feitos pequenos ajustes ao moldar a parte
de baixo da sola.

c. Se for necessdrio fazer mais ajustes ao alinhamento, retirar o pé do
encaixe e fazer as altera¢des desejadas antes de repetir os passos 10 e 11.

d. Se o alinhamento estiver bem, laminar o encaixe sobre a 4drea de
fixagdo com malha de carbono e um refor¢o manual.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO

Alinhamento de bancada (Fig. 3)

Plano sagital

Determinar a posigdo vertical do encaixe no gabarito de alinhamento.
Ajustar a altura apropriada do calcanhar.

Introduzir os dngulos de flexdao adequados do encaixe.

A linha de carga deve cair na jun¢do entre a parte posterior e o terco
intermédio, conforme demonstrado na Fig. 3.

Plano coronal

Determinar a abdugao/adugdo apropriada do encaixe no gabarito de
alinhamento.

Determinar a rotagdo interna ou externa apropriada do encaixe.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigoes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposicao continua n3o é permitida.

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

Limpar com dgua limpa ap6s qualquer exposicdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

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

75



Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse
caso, o profissional de satide deve retirar o pé, limpda-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.

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sio concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
. Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito

a dois milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 2-3 anos
de utilizac3o.

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

150 10328 - “P” - “m”kg ) /N

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

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

76



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Urzadzenie to proteza stopy mocowana do tylnej sciany leja protezowego.
Sktada sie z listwy palcowej i listwy pietowej, ktére s3 mocowane Srubami
pigtowymi.

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

A. Listwa stopy

B. Listwa piety

C. Sruby listwy piety

D. Piankowy odbdj piety

E. Podeszwa piankowa

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

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku ze srednim lub ekstremalnym
poziomem uzytkowania, np. chodzenie, bieganie i uprawianie sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, 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.

Przestroga: Zywica epoksydowa moze powodowac reakcje alergiczne przy
bezposrednim kontakcie z ciatem.

WYMAGANE ELEMENTY

Do korzystania z urzadzenia wymagane sg nastepujace elementy:
« Plyta laminujaca
« Osprzet mocujacy

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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45— | 53— | 60— | 69— | 78— | 89— |101-| 117- |131-
Waga w kg

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

Wagawfuntach | 135 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Sredni poziom

dynamiki ruchu ! 2 3 4 > 6 7 8 °

Wysoki poziom | -, 3 | 4| s |6 | 7| 8] 9 |Nd
dynamiki ruchu

Ekstremalny

poziom 3 4 5 6 7 8 9 Nd. | Nd.

aktywnosci

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby unikngé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywad tyzki
do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozy¢
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢ tyzke do butéw, aby catkowicie wsunad 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 wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie cze$ciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

2. Wtozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnaé tyzke do butéw w dét i wyciggnad stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdjac¢ poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukcji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obcigzenie wyrobu.

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

Regulacja rozmiaru stopy

Szlifowad stope na odpowiednia dtugos¢, uzywajac nalepki umieszczone;j
na gérze listwy stopy (Rys. 4).

Uwaga: W przypadku uzywania ostony stopy nalezy doszlifowac stope od
strony palcéw na dtugosc o 2 cm mniejsza. To wymaganie nalezy wzigé
pod uwage podczas szlifowania ptytki podeszwy.

Laminowanie
Stopa moze by¢ potgczona za posrednictwem ztacza do laminowania lub
poprzez bezposrednig laminacje.

Zlgcze do laminowania

Ztacze do laminowania nalezy laminowac bezposrednio na tylnej sciance
leja protezowego.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem upewnic sie, ze ztgcze do laminowania
jest odpowiednio ustawione. Ramiona wktadek (oznaczone strzatka)
powinny by¢ skierowane w strone leja protezowego (Rys. 5).
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1. Umiesci¢ ztacze do laminowania w $rodkowej czesci na jednej trzeciej
wysokosci leja, aby utatwic regulacje wysokosci.

2. Upewnic sie, ze powierzchnia leja protezowego jest ptaska. Ptaska
powierzchnia ponizej ztacza do laminowania rozktada obcigzenie na
podtaczonej stopie.

3. Umiejscowi¢ podktadke cierng miedzy ztaczem do laminowania
a stopg.

4. Uzy¢ preparatu Loctite 410 i dokreci¢ sruby momentem obrotowym 45
dla $rub rozmiaru 9,5 mm.

Przycinanie modutu stopy
- Sprawdzi¢ przeswit w fazie wymachu.
« Przycigé modut stopy do gérnego korica ztacza do laminowania.
« Do ciecia uzy¢ pity do metalu lub pity tasmowe;j.

Bezposrednia laminacja

Przed rozpoczeciem wymagane jest posiadanie dobrze dopasowane;j
protezy konwencjonalnej. Mozna uzyc istniejacego leja protezowego lub,
opcjonalnie, protezy z lejem tymczasowym zamocowanym na protezie
konwencjonalne;.

1. Zalaminowac lej protezowy (Rys. 6)

a. Zalaminowac lej protezowy, uzywajac oplotu weglowego. Dodac
dodatkowe warstwy wegla w gérnej tylnej powierzchni, gdzie zostanie
przymocowana stopa.

b. Zszorstkowad gérna powierzchnie tylna, aby polepszy¢ przywieranie
leja protezowego podczas mocowania modutu stopy (obszar szary).

2. Obrysowac wczesniejsza proteze do chodzenia (Rys. 7)

a. Stopa protetyczna powinna byé pewnie oparta na wktadce wewnetrznej
buta, a sznurowadto powinno by¢ ciasno zawigzane.

b. Utozy¢ wczesniejszg proteze do chodzenia na siatce na arkuszu do
ustawiania Al (w komplecie)

c. Oznaczy¢ najnizsze punkty brzegu przedniego i tylnego.

d. Obrysowac catg proteze z zatozonym butem. Nastepnie nalezy zdja¢
but i obrysowac ostone stopy, przy czym proteza musi by¢ utozona
réwno z wczesniejszym obrysem.

3. Wypetni¢ tabele informacji o pacjencie na arkuszu ustawienia (Rys. 8)

a. Zgiecie leja protezowego mozna zaobserwowac poprzez spojrzenie na
wczesniejsza proteze do chodzenia w ptaszczyznie frontowej.

b. Uzy¢ prowadnicy katowej na arkuszu do ustawiania Al, aby zmierzy¢
obroty stopy w stosunku do leja protezowego.

4. Przymocowac podeszwe i odbéj piety (Rys. 9)

a. Przyklei¢ odbdj piety do gérnej powierzchni piety, wyréwnujac linie
$rodkowa z nacieciem w piecie w wtéknie weglowym.

b. Przyklei¢ podeszwe do spodniej powierzchni stopy, ponownie
wyréwnujac linie Srodkowa z nacieciami w wiéknie weglowym.

c. Zeszlifowaé podeszwe i piete do ksztattu zapewniajgcego dobre
dopasowanie do buta pacjenta. Uzy¢ szablonu podeszwy, kt6ry
znajduje sig z tytu na opakowaniu produktu.

5. Ucia¢ podpore na odpowiednia dtugos¢ (Rys.10)

a. Ustawi¢ nowy lej protezowy i stope wzgledem obrysu wczesniej
uzywanej protezy.

b. Oznaczy¢ podpore na wysokosci tylnego brzegu leja protezowego,
uzywajac obrysu oryginalnej protezy.

c. Obcigé podpore w oznaczonym miejscu i zaokragli¢ koricéwke,
eliminujac ostre krawedzie.
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6. Oznaczy¢ dtugos¢ powierzchni mocowania na podporze stopy (Rys. 10)

QO

i

. Oznaczy¢ podpore w odlegtosci 90 mm od géry (obcietego korica).
. Zszorstkowad wszystkie powierzchnie podpory powyzej tego

oznaczenia (widoczne jako szary obszar).
Dopasowac stope i lej protezowy do obrysu wczesniejszej protezy do
chodzenia (Rys. 12)

. Podeszwa powinna by¢ wyréwnana z obrysem podeszwy ostony stopy.
. Nowy lej protezowy powinien by¢ ustawiony nad obrysem

oryginalnego leju protezowego z dodatkowym wyprostem kolana 5-7°
w leju protezowym.

. Uzy¢ piankowych elementéw dystansowych (lub innych rozpérek)

umieszczonych miedzy podporg a lejem protezowym, by zachowad
odpowiednie wydtuzenie. Elementy dystansowe powinny by¢
umieszczone na korfcu zszorstkowanej powierzchni do mocowania.
Zapewnic¢ minimalng odlegtos¢ 5 mm miedzy obszarem dystalnym
koficowym leja protezowego a podporg stopy.

. Element dystansowy na gérze podpory moze mie¢ maksymalna

grubos¢ 5 mm.

. Przymocowac pianke do stopy tasma.

Oznaczy¢ wyraznie punkt wymiarowy wysokosci na leju protezowym
na poziomie piankowego elementu dystansowego na podporze.

. Ustawi¢ lej protezowy zgodnie z informacjami dotyczacymi pacjenta

(Rys. 13)

. Umiesci¢ but na stopie i ustawi¢ go prosto na powierzchni roboczej.
. Ustawi¢ lej protezowy w potozeniu na podporze zgodnie

z nastepujacymi danymi:

— Wysokos¢

— Zapisane zgiecie leja protezowego

— Zapisany obrét stopy w stosunku do leja protezowego (na
podstawie prowadnic katowych na arkuszu Al)

. Piankowe elementy dystansowe bedg utrzymywac lej protezowy

w odpowiednim wysunieciu.

9. Oznaczy¢ powierzchnie mocowania na leju protezowym (Rys. 14)

10.
. Uzy¢ kleju kompozytowego 1z zestawu stopy. Przeczytaé uprzednio

baal

1.
. Natozy¢ sporg ilos¢ kleju na zewnetrzng zszorstkowang powierzchnie

. Utrzymujac lej protezowy w odpowiednim potozeniu, obrysowac

koniec podpory na leju nad oznaczeniem punktu wysokosci.
Przymocowac stopg do leja protezowego (Rys. 15)

wszystkie informacje na opakowaniu kleju.
Uwaga: Czas obrébki kleju to 1 minuta.

. Obcia¢ koricéwke mieszadta kleju w odlegtosci 16 mm od korica.
. Natozy¢ sporg ilo$¢ kleju na oznaczong powierzchnie mocowania na

leju protezowym.

. Przymocowac stope do oznaczonego obszaru mocowania i dokonaé

matych korekt w celu prawidtowego ustawienia.

. Wygtadzi¢ powierzchnie kleju wypchnigtego wokét zewnetrznej

krawedzi podpory.

Przytrzymad lej protezowy na miejscu przez 1 minute, nastepnie
pozostawi¢ na kolejne 5 minut do zwigzania kleju.

Natozy¢ klej wokét zewnetrznej powierzchni podpory (Rys. 16)

podpory i rozetrze¢ na zewnatrz na zszorstkowanga powierzchnie leja
protezowego.

. Wygtadzic¢ powierzchnie kleju i pozostawi¢ do zwigzania na 5 minut.
. Sprawdzi¢ ustawienie przed ostateczna laminacja (Rys. 17)
. Usung(¢ piankowe elementy dystansowe i tasme przed sprawdzeniem

ustawienia na pacjencie.

8o



b. Jesli to konieczne, wprowadzi¢ mate korekty poprzez uksztattowanie
spodniej powierzchni podeszwy.

c. Jesli ustawienie wymaga dalszych korekt, zeszlifowad/odcigé stope od
leja protezowego, a nastepnie wprowadzi¢ odpowiednie zmiany przed
powtérzeniem krokéw 10 11.

d. Jesli utozenie jest prawidtowe, rozpoczaé laminowanie miejsca
przyczepu do leja protezowego, uzywajac tasmy weglowej i recznie
pokrywajac powierzchnie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA

Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)

Ptaszczyzna strzatkowa

Okresli¢ potozenie leja protezowego w pionie w szablonie do ustalania
potozenia.

Dostosowac do odpowiedniej wysokosci piety.

Ustawi¢ odpowiednie zgiecie katéw leja protezowego.

Linia obcigzenia powinna przypadac¢ w miejscu styku tylnej i Srodkowej
jednej trzeciej czesci stopy, jak to pokazano na rysunku 3.

Ptaszczyzna czotowa

Ustawi¢ odpowiednie odwodzenie/przywodzenie leja protezowego za
pomocg szablonu.

Okresli¢ odpowiednig rotacje wewnetrzna lub zewnetrzna leja
protezowego.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym 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 wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika stuzby
zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.
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Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystapic¢ hatas.

W takim przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien zdja¢ stope,
wyczyscic jg za pomoca sprezonego powietrza i wymienic poriczoche
Spectra Sock, jesli jest uszkodzona.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:
konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obciazenia.

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

1SO 10328 — Etykieta

Kategoria Waga (Kg) Ekstremalny wptyw Tres¢ etykiety
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 ISO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata.

IS0 10328 - “P" - “m”kg #) /N

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

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
\_ producenta!

j W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Alet, soketin posterior duvarina tutturulmus prostetik bir ayaktir.
Cheetah'dan ilham alinan bir parmak yayina ve topuk civatalariyla
sabitlenmis bir topuk yayina sahiptir.

Alet asagidaki aksamlardan olusur (Sekil 1):

A. Karbon Ayak Yayi

B. Topuk Yayi

C. Topuk Yayi Civatalari

D. Képiik Topuk Sayaci

E. Kopuk Taban

Bu iriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullaniimalidir.

KULLANIM AMACI

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

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, yuirtiyus, kosu ve spor aktiviteleri gibi orta — asin darbe diizeyinde
kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

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

GEREKLI KOMPONENTLER

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

URON SECiMi

Uriiniin segilen gesidinin, asagidaki tabloya gére darbe seviyesi ve agirlik
limiti agisindan uygun oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini asmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlis kategori secimi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de
yol agabilir.
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B 45- | 53 | 60- | 69- | 78- | 89- | 101-] 117- | 131-
Agirlik kg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
e 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
0l 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Orta Darbe 1 2 | 3| 4] s |6 | 7] 859
Seviyesi

Viksek Darbe 2 3 4 5 6 7 | 8| 9 |vYok
Seviyesi

Ekstrem Darbe | 4 s | 6| 7] 8 | 9 |vYok]|vok
Seviyesi

MONTA] TALIMATLARI

Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sekil 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 icin gekecegi yukari ekin.
5. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.
6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlk saglamak
icin Spektra Corabi proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini dnlemek icin Spektra
Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

2. Gekecegin uygun (kenarl) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecegi asagi ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar ¢ekin.

4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyar: Yapisal ariza riski. Diger Ureticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asiri yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Ayak Numarasinin Ayarlanmasi

Ayak plakasinin tst kismina yerlestirilen zimparalama etiketinin
yardimiyla ayag gerekli uzunluga gére zimparalayin (Sekil 4).

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

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

Laminasyon Konektérii

Laminasyon Konektérii, dogrudan soketin posterior duvarina lamine

edilmelidir.

Uyari: Baslamadan énce Laminasyon Konektériinii dogru sekilde

yonlendirdiginizden emin olun. Ek parcalarin omuzlan (okla isaretlenmis)

sokete dogru yénlendirilmelidir (Sekil 5).

1. Yukseklik ayarini kolaylastirmak icin Laminasyon Konektériinii soketin
ortadan igte birlik kismina yerlestirin.

2. Soket yuizeyinin diiz olmasina dikkat edin. Laminasyon Konektéri
altindaki diiz bir yiizey, yuki bagl ayaga dagitir.
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3. Laminasyon Konektérii ile ayak arasinda bir friksiyon peti kullanin.
4. Loctite 410 uygulayin ve 9,5 mm civata boyutu icin civatalari 45 Nm
torkla sikin.

Ayak Modiiliinii Kesme
« Sallanma fazinda mesafeyi kontrol edin.
« Ayak modiiliinii laminasyon konektériintin tist ucuna kadar keserek
duizeltin.
« Demir testere ya da serit testere kullanarak ayak modiiliinii kesin.

Dogrudan Laminasyon

Baglamadan &nce iyi uyan geleneksel bir protez gereklidir. Mevcut bir
soket veya alternatif olarak geleneksel protez tizerinde kontrol soketi olan
bir protez kullanilabilir.

1. Sokete Laminasyon Uygulama (Sekil 6)

a. Karbon 6rgii kullanarak sokete laminasyon uygulayin. Ayagin takilacag
uist posterior yiizeye fazladan karbon katmanlari ekleyin.

b. Ayak modiilui takildiginda sokete olan yapismayi gelistirmek icin st
posterior yiizeyi puriizlendirin (gri alanla gosterilmistir).

2. Orijinal Yiiriiyiis Protezinin Etrafini Kopyalama (Sekil 7)

a. Prostetik ayagin ayakkabi tabanligina siki bicimde oturmasini saglayin
ve bagciklari sikica baglayin.

b. Orijinal yiirtiytis protezini, Al ayar formundaki 1zgara (dahildir) tizerine
yerlestirin

c. Referans olarak anterior ve posterior brimlerin en diisiik noktalarini
isaretleyin.

d. Ayakkabi giyilmis halde, tiim protez etrafina bir hat ¢izin. Ardindan,
ayakkabiyi cikarin ve protez orijinal kopyayla hizali kalacak sekilde ayak
kilifinin dis hattini kopyalayin.

3. Ayar Formundaki Hasta Bilgilendirme Tablosunu Doldurma (Sekil 8)

a. Soket adiiksiyonu, frontal diizlemde orijinal yiiriiylis protezine
bakilarak gézlemlenebilir.

b. Ayak déniisiinii sokete gére 6lgmeye yardimci olmasi igin Al ayar
formundaki agi kilavuzunu kullanin.

4. Taban ve Topuk Sayacini Takma (Sekil 9)

a. Topuk sayacini topugun ust yiizeyine, merkez hatti karbon topuktaki
ayrikla hizalayarak tutkallayin.

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

c. Hastanin ayakkabisina iyi bir bicimde uyan bir sekli vermek tizere
tabani ve topugu zimparalayin. Uriin kutusunun arkasindaki taban
sablonunu kullanin.

5. Pylonu Gerekli Uzunluga Gére Kesme (Sekil 10)

. Yeni soketi ve ayag|, orijinal protezin kopyasiyla hizalayin.

b. Orijinal protez ¢izimini kullanarak pylonu soketin posterior brimi
ytiksekliginde isaretleyin.

c. Buisaretten pylonu kesin ve keskin kenarlari gidererek ucu
yuvarlaklastirin.

6. Ayak Pylonu Uzerinde Baglant: Yiizeyinin Uzunlugunu isaretleme
(Sekil 11)

a. Pylonu uist kisimda (kesik ug) 90 mm mesafeden isaretleyin.

b. Bu isaretin ist kisminda pylonun tiim yiizeylerini puriizlendirin (gri
alanla gosterilmistir).

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

a. Taban, ayak kilifi tabaninin dig hatti ile hizalanmalidir.

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

kopyasi tizerine yerlestirilmelidir.

. Dogru ekstansiyonu siirdiirmek igin pylon ve soket arasinda

yerlestirilen kopiik ara pargasini/parcalarini (veya diger bir ara pargayi)
kullanin. Ara parcalar, piiriizlendirilmis baglanti yiizeyinin sonuna
yerlestirilmelidir. Soketin distal posterior alani ile ayak pylonu arasinda
minimum 5mm'lik mesafenin korunmasini saglayin.

. Pylonun tizerinde kullanilan herhangi bir ara par¢a, maksimum

5mm'lik bir kalinhiga sahip olabilir.

. Bandi kullanarak képtigii ayaga baglayin.

Pylon tizerindeki képiik ara pargasinin yiiksekligi ile hizali olarak soket
tizerinde net bir yiiksekligi isaretleyin.

8. Hasta Bilgilendirme Tablosuna Gére Soketi Hizalama ($ekil 13)

0O

. Ayakkabiyi ayak tizerine koyun ve galisma yiizeyinin dikine yerlestirin.
. Asagidakileri dikkate alarak soketi pylon tizerinde tutun:

— Yukseklik

— Kaydedilen soket adiiksiyonu

— Soketle baglantili olarak kaydedilen ayak rotasyonu (A1 formundaki
aci kilavuzlarini kullanarak)

. Kopiik ara pargalar, soketi dogru ekstansiyonda tutar.

9. Soket Uzerinde Baglant Yiizeyini isaretleme (Sekil 14)

10.
. Ayak kiti ile birlikte verilen Kompozit 1 yapistiriciyr kullanin, yapistirici

o

bual

1.
. Pylonun dis puiriizlendirilmis yiizeyine bolca yapistirici uygulayin ve

12.
. Ayari hastada test etmeden 6nce tiim kopiik ara parcalari ve bandi

o

(e}

. Soketi istenen konumda tutarak, yuikseklik isaretinin yukarisinda soket

tizerindeki pylonun ucunun gevresini kopyalayin.
Ayagi Sokete Sabitleme (Sekil 15)

ambalaji tizerindeki tiim bilgileri okuyun.
Not: Yapistiricinin isleme siiresi 1 dakikadir.

. Yapistirici mikserinin ucunu, ugtan 16 mm kesin.
. Soket iizerinde isaretli baglanti yiizeyine bolca yapistirici uygulayin.
. Ayagi isaretli baglanti alanina baglayin ve ayarin dogru olmasini

saglamak icin kiiguik ayarlar yapin.

. Pylonun cevresinde disa tasan yapistirici yiizeyini diizlestirin.

Soketi 1 dakika yerinde tutun, daha sonra yapistiricinin kurumasi igin 5
dakika bekleyin.
Pylonun Dis Cevresine Yapistirict Uygulama (Sekil 16)

soketin piriizlendirilmis yiizeyinde disa dogru yayin.

. Yapistiricinin yiizey bitisini diizlestirin ve kurumasi igin 5 dakika

bekleyin.
Son Laminasyondan Once Ayar Test Etme (Sekil 17)

cikarin.
Gerekirse, tabanin alt kismi sekillendirilerek kiigiik ayarlamalar
yapilabilir.

. Daha fazla ayar gerektiriyorsa, ayagi soket kismindan kesin/

zimparalayin ve 10. ve 11. adimlari tekrarlamadan 6nce istenen
degisiklikleri yapin.

. Ayar iyiyse, karbon &rgii ve el yatirmasi ydntemi kullanarak soket

tizerinde baglanti alani boyunca laminasyon uygulamasina gegin.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)

Sagital Diizlem

Ayar mengenesinde dikey soket pozisyonunu belirleyin.
Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin.

Uygun soket agilari fleksiyonunu uygulayin.
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Yiik hatti, sekil 3 ile gésterildigi gibi posterior ve orta tiglitk kisimlarin
birlesim noktasina denk gelmelidir.

Koronal Diizlem
Ayar mengenesi kullanarak uygun soket abdiiksiyonunu/adiiksiyonunu

uygulayin.
Uygun internal veya eksternal soket rotasyonunu belirleyin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Urtin 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.

Tath 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 uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Ayaktan Gelen Ses

Urtintin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik
uzmani ayagi ¢ikarmali, basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiisse
Spektra corabi degistirmelidir.

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
- Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu tiriin, iki milyon yiik déngiistine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

1SO 10328 - Etiket

Kategori Agirlik (Kg) Ekstrem Darbe Etiket Metni
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda trreticinin yazil
\§ talimatlarina bakin!




PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

M3penue npeactasnaeT coboii NpoTe3 CTONbI, NPVKPeNseHHbIN K 3agHen
CTeHKe rnb3bl. COCTOMT M3 NACTVHbI MepeAHeN YacTy CToMbl,
HanomuHatowein Gopmy nanbl renapaa, U NAacTUHbI NATKK, 3aKpernieHHON
6onTamu NATKN.

YCTPOWCTBO COCTOUT U3 ClIeAYIOLLNX KOMMOHeHTOB (puc. 1):

A. TnactuHa cTonbl

B. MnactuHa nAaTkn

C. bonTbl NnacTHbI NATKK

D. Ty6uaTtas natka

E. TybuaTas nopoLBa
3TO YCTPONCTBO HEOOXOAMMO MCMONb30BaThb C OGNNLOBKOI CTOMbI 1
3aLMUTHBIM HOCKOM Spectra Sock.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo As UCMOb30BaHUA B COCTaBe NPOTE3HON
CUCTEMBI, KOTOPasA 3aMeHsAET GYHKLMIO CTOMbI U FOIEHOCTOMNA OTCYTCTBYIOLLEN
HUXHE KOHEYHOCTH.

MpurroaHOCTb YCTpOCTBa ANA NPOTe3a U NaumeHTa AOSKHA ObITb OLeHeHa
MeANLMHCKNM PabOTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTh U PErYNMPOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokasaHusA K npumeHeHUl0 U Yesleeds 2pynna nayueHmoe

« MoTeps, amnyTaumna unm gedpekT HUKHen KOHEYHOCTIN

+ lMpoTuBOMNoOKasaHNA HEN3BECTHbI
YCTpONCcTBO NpeaHa3HavyeHo ANA UCNONb30BaHKA NPU YAAPHOW Harpyske ot
CPefHEero A0 3KCTPEManbHOTO YPOBHS, HaNpuMep npw xofabbe, 6ere 1
3aHATWAX CNOPTOM.

WHCTPYKU U NO TEXHUKE BE3SOMACHOCTU

MpeaynpexaeHune. /icnonb3oBaHvie NpoTe3a HNXHE KOHEYUHOCTN CONPAXEHO
C HEOTBbEM/IEMbIM PUCKOM MAafEHNS, YTO MOXKET MPUBECTY K TPABME.
MeanumnHCKII paboTHUK 06A3aH NPefoCTaBMTb NALMEHTY BCIO COAepPKalLLytoca
B AAHHOM [JOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoanmyto ana 6e3onacHoro
MCMOob30BaHNA 3TOro YCTPOWCTBA.

MpeaynpexaeHne. Mpu n3meHeHNAX Unn notepe GyHKLMOHANbHOCTU U
npr3HaKax MOBPEXAEHWA NN M3HOCA N3AENUA, MeLLAIoLLVX ero HopMalbHOMY
dYHKLVOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOMKEH NPEKPaTUTb NCMONb30BaHne 1
06paTUTbCA K CreymanucTy.

YcTpoIcTBO NpeAHa3HayveHo 419 MHOropa3oBoro MCMob30BaHNA OfHUM
nauveHToMm.

BHumanwme! [py HenocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C Te/IoM 3MOKCUAHaA cmona
MO>KeT BbI3BaTb afifiepruyeckme peakumm.

HEOBXOANMbIE KOMMOHEHTbI

[InA ncnonb3oBaHWA YCTPONCTBa HEOOXOANMbI CieaytoLme KOMMOHEHTbI:
« [nactmHa anAa nammHaummn
« KpenexHble getanu
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BblBOP U3AENNA

Y6epuTech, 4To BbIOPaHHbIV BapyaHT yCTPONCTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YAAPHOW Harpy3Ku 1 NpeAenbHOMY BeCy COrnacHo cnepytolein Tabnvue.
MpepynpexpaeHne. He npesbiwanTe npeaenbHbIn Bec. PUCK noBpexaeHna
yCTpOWnCTBa.

HenpaBunbHbliii BbIGOP KaTeropunm MOXeT TakxKe NPUBECTN K HeHaanexalemy
®YHKLMOHMPOBaHMIO YCTPONCTBA.

Bec (kr) 45- |53- |60- |69- |78- (89- [101- [117- 131-
52 |59 |68 |77 |88 [100 (116 |130 147

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

YmepeHHbIi

ypoBeHb 12 3 a4 |5 [6 |7 |8 9

yAapHon

Harpysku

Bbicokuin

yposeHo 2 3 4 |5 |6 |7 [8 |9 Henpu

yAapHon MeHVNMO

Harpysku

DKCTPEMasbHbIiA

ypOBth? 3 4 5 6 7 s 9 Henpwn |Henpwu

yAapHon MEHVMO |MEHUMO

Harpyskm

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
061uyoeKka cmonol u 3aWumHbIli HOcok Spectra Sock (puc. 2)
BHumMaHwme! Bo nsbexaHue 3aLiemneHuns nanbLes BCEraa NCMosib3yinTe poXXoK
ansa obysu.
1. MomecTunTe cTONy B 3aLYMTHBI HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMWUTE KpenneHne 06aNLIOBKM CTOMbI.
3. MNMomecTunTe CTOMY C 3aLMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 0611MLI0BKY CTOMbI,
MCNonb3ys COOTBETCTBYIOLMI (MPAMON) KOHEL, poXKKa A 06yBu.
4. NepemecTute POXOK AN 06yBY BBEPX, YTOObI MONHOCTLIO BCTABUTL CTOMY
B 06/IULIOBKY.
5. BepHuTe KpenneHvie 06A1LOBKM CTOMbI Ha 06IULIOBKY.
6. MNocne 3aBepLUeHNA ICTUPOBKM NPUKPENUTE 3alWMTHbIN HOCOK Spectra
Sock K npoTe3y Ans 3aWuTbl OT NbIAN 1 FPA3N.
MpumeuaHue. 3awWmTHbIN HOCOK Spectra Sock HEOOXOANMO NOATAHYTb, YTOObI
OH He MeLuan ABUXKYLUMCA YacTAM CTOMbl.

Mpn HEO6XOAUMOCTN CHUMMTE OBNIMLIOBKY CTOMbI, BbINOIHUB ClegyioLlue
nencTeuns.
1. CHUMKTE KpenneHre 06NNLOBKN CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMIA (3a0CTPEHHDI) KOHEL, pOXKKa AnA 0byBu 3a
cTony.
3. HaxkmuTe Ha poXOoK fnA 00yBM B HanpaBfieH!W BHW3 U BbITalyuTe CTOMY M3
ee 06n1LIoBKMN.
4. TIONHOCTbIO CHMUTE 3aLlWKTHbBIN HOCOK Spectra Sock.

Mpomes

CobepuTe NpoTe3 C COOTBETCTBYIOLMMY NPUCNOCOBIEHUAMM.
MpeaynpexaeHne. Puck paspyLweHna KOHCTPYKLMIN. KOMMNOHeHTbI Apyrnx
nNpou3sBoAuTeNeil He TECTUPOBANIUCH 1 MOTYT CO3AaTb UpPe3MePHYIO HarpysKy
Ha yCTPOWCTBO.

MpeaynpexpaeHne. ObecneybTe Hagexallee KpenneHue, cnegys
COOTBETCTBYIOLUMM UHCTPYKLMAM No cbOpKe YyCTPONCTBa.
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Pezynupoeka pasmepa cmonbl

CTounTe CTOMy A0 HYXXHOW ANVHbI WANQOBanbHON HacaKoW B COOTBETCTBUN C
HaKJeKoW, pacrnoioXKeHHON Ha BEPXHEIN YacTy MNACTVHbI CTONbI (puc. 4).
Mpumeuannme. Mpu NCNoNb30BaHNN OGNNLOBKI CTOMbI U CTaYMBAHMM CTOMbI
[10 HY>KHOW [/IMHbI HEOBXOAMMO YUeCTb, YTO pa3mep CTOMbl AOSIKEH ObITb Ha

2 cm Kopoue. 3To TpeboBaHve AOMKHO 6biTb MPUHATO BO BHUMaHMe Npn
CTauvBaHMM NOAOLBEHHOW NNACTUHDI.

JlamuHayusa
Crona MoXeT 6bITb NPUKPernieHa KOHHEKTOPOM MOA lAMVHALMIO U
HernocpeACTBEHHO C MOMOLLbIO TAMUHALUN.

KonHekmop nod namuxayuio

KoHHeKTop nof nammnHaumio NnaM1HNPYeTCA HeNoCpeCTBEHHO B 3afHIOK0
CTEHKY rnb3bl.

MpepynpexaeHne. MNepen Hayanom NpaBUNbHO PacNoONOXKNTE KOHHEKTOP
nog nammHaumio. Mneumn BCTaBoK (OTMeUYEHHbIe CTPENKOMN) AOMKHbI BbITb
OpUWEeHTUPOBaHbI Ha runb3y (puc. 5).

1. [inA ynpoLyeHna perynmpoBKM BbICOTbI pa3MelliaiiTe KOHHeKTOP NoA
NlaMMHALMIo B LIeHTpe CpefjHeil TpeTu rib3bl.

2. Y6epunTechb, 4TO NOBEPXHOCTb MMAb3bl NOCKaA. [Nockas NoBepXHOCTb
HVXe KOHHeKTopa NoA NamMuHaLmio pacnpeaenseT Harpy3Ky Ha
npucoeanHEHHYo CToMy.

3. Wicnonb3yiite GpUKLNOHHYIO HaKNafKy Mexay KOHHEKTOPOM Moj,
NIAMVHALMIO U CTOMOWA.

4. HanecwuTe Knen-dukcatop Loctite 410 1 3aTAHUTE 6ONTbI C MOMEHTOM
45 H-m gns 6onToB pa3mepom 9,5 mm.

O6pe3ka modyna cmonsl
« MposepbTe 3a30p B pase nepeHoca.
« O6pexbTe MOAYNb CTOMbI MO BEPXHEMY Kpato KOHHEKTOpa NoA
namuHauuio.
« Ob6pexbTe Mofy/b CTOMbl HOXKOBKOW WM IEHTOYHOW NNON.

Jlamuxayus HenocpedcmeeHHO HA Kysibme

[o Hayana NoHago6VTCA XOPOLLO NOJOrHAHHbIN CTaHAAPTHBIN NPoTe3. MOXHO
MCNONb30BaTh IMGO CYLECTBYIOLLYIO MANIb3Y, TGO NPOTE3 C KOHTPOSbHO
rNb301 Ha CTaHAAPTHOM NpoTese.

1. lJamunHupyiTe runb3y (puc. 6)

a. JlamuHupyiiTe runb3y yrnennactukoBoii onneTkon. [lo6aBbTe
[ONONHNTENbHbIE CIIoN YrNennacTuka B BEPXHIOK 3a[JHIOI0 NOBEPXHOCTb,
rae npykpennseTca cTona.

b. Mpupaiite WepoxoBaToCTb BEPXHel 3aiHel MOBEPXHOCTM /1A YnyulleHns
CoefiHEHNA C T’MNb30W, Korga Moy b CTYMHW NPUKPeneH (nokasaH
cepbim).

. O6BeAnTe NCXOAHDII rOTOBDIN K X0Ab6e npoTes (puc. 7)

a. YbepumTech, 4TO MPOTE3 CTOMbI TBEPAO NpUneraeT K ctenbke obysu, 1

KPenKo 3alUHypyiTe WHYPKK.

b. MonoxwuTe NpoTes Ha pacyepUeHHY CETKY Ha IACT IOCTUPOBKN

¢dopmara Al (npunaraetcsa)

OTmeTbTe Kak ONOpHble CamMble HU3KNe TOUKN NepefHero 1 3aiHero Kpas.

d. O6BepwnTe NpoTe3 C HAZETOW Ha CTYMHI0 06yBbto. CHUMKTE 06YBb 1
o6BeguTe 061MLOBKY NpoTe3a, yoeANBLINCH, YTO NPOTE3 HEMOABMXKEH C
MOMEeHTa NpoBefeHNA NepPBOro KOHTypa.

N
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3. Ha nucre 10cTMpoOBKY 3anonHuTe Tabnuuy cBeaeHuin o nauvneHTe (puc. 8)

a

b

4.

a.

wn

o

o

N

o

. ALAYKUMIO Mb3bl MOXHO YBUAETb, €C/IN CMOTPETb  HA NaLMEHTa,
MCMNONb3YIOLLEro NPOTE3 BO BPeMA XOAb0ObI, C PPOHTaNbHON CTOPOHDI.
. Wicnonb3ayiite yrnosyto HanpaBnaioLyo Ha IMCTe ICTUPOBKKM Al, 4TobbI

N3MEPUTb Yros MOBOPOTA CTOMbl OTHOCUTENBHO MMb3bl.

Mpukpennte nogowsy 1 3agHuK (puc. 9)

MpurikneiTe 3agHNK Ha BEPXHIOI0 NOBEPXHOCTb MATKM, COBMECTVB

LieHTpasibHY0 IMHUIO C MPOPE3bio Ha YrNEenIacTKOBOM MATKE.

. MpurikneliTe NOAOLIBY Ha NOAOLIBEHHYIO YaCTb CTOMbI, CHOBA BbipaBHMBas

LIeHTPabHYI0 JIMHUIO C NPOPE3bIO.

CToumnTe NOAOLLBY 1 MATKY A0 NMOSHOTO COOTBETCTBUA 00yBY NaLuMeHTa.

Mcnonb3yiiTe WwabnoH NogoLBbl Ha TbIIbHON CTOPOHE YMAKOBKY U3Aenus.
OTpexbTe NUAOH No annHe (puc. 10)

BbIpOBHsAITe HOBYIO b3y 1 CTOMY MO KOHTYPY NepBOHAYanbHOro NpoTesa.
. OTMeTbTE NMOH MO BbICOTE 3aiHEr0 KPas rsib3bl MO PUCYHKY

OpUrMHaNbHOro NpoTesa.

OBpeXbTe NUIIOH Ha 3TOV OTMETKE U CKPYTITE KOHEL, yAaNVB OCTpble Kpas.
OTMeTbTe AJINHY COeAVNHUTENbHOI NOBEPXHOCTUN Ha MWIOHE CTONbI
(puc. 1)

. OTmeTbTe Ha nusioHe 90 MM OT BEPXHEro Kpas (OTpexbTe KOHeLl).
. MpupaiiTe WepoxoBaToCTb BC MOBEPXHOCTY MUIOHA Bbille 3TOW

OTMETKM (MOKa3aHo cepbiM).

CoBMecTUTe CTONY 1 MMNb3y C KOHTYPOM OPUIMHANIbHOIO FOTOBOIO K
ncnonb3oBaHMIo npoTesa (puc. 12)

MopoLwBa fomkHa 6bITb Ha OAHON NMNHUK C KOHTYPOM MOAOLLBBI

061MLOBKM CTOMbI.

. HoByto runb3y cnefyet pacrnonoxmTb NOBEPX KOHTYPa MCXOAHON Mb3bl
C pa3rmbaHvem KosieHa B rnb3e Ha JOMOoNHUTENbHble 5-7°.

. [INA coxpaHeHNA HY>KHOro pasrmbaHna NCNOoMb3yiiTe MOPOSIOHOBbIN

paspenuTenb (MnNn pasgenuTeny Apyroro BUAA), PasmeLLeHHbIN Mexay
NWIOHOM ¥ rMNb3o. Pasgenuteny 4OMKHbI HAXOAUTLCA Ha KOHLe
LLIepPOXOBATON COeAVHNTENBHOI NOBEPXHOCTU. Y6eauTech, UTo Mexay
3a/jHeil ANCTaNbHOM YacTbIO MNSb3bl U MIIOHOM CTOMbI COXPaHALTCA
MWHUMaJIbHOE PaccToAHME 5 MM.

. Jlioboii pasgennTenb, UCNONb3yeMbli, Ha KOHLIE MUIOHA MOXET UMEeTb

MaKCMMasbHYO TONLWMUHY 5 MM.

Knenkon neHTon npukpenunTte neHomatepuman K ctone.

YeTKo OTMeTbTe Ha rnb3e BbICOTY MOPOSIOHOBON NPOKIaAKN Ha MUIOHe.
BbipoBHAliTe rnb3y No MHAUBMAYaNbHbIM NapameTpam NayueHTa
(puc.13)

HapeHbTe 06yBb Ha cTOMy 1 NOCTaBbTe CTOMY BEPTUKaNbHO Ha pabouen

NOBEPXHOCTN.

b. CoxpaHaiTe nonoxeHwve runb3bl Ha NUIOHe:

o]

0

Q

10.

— MO BbICOTE;
— N0 3apUKCMPOBAHHON aaayKLMW MNb3bl;
— o 3apUKCMpPOBaHHOMY NMOBOPOTY CTOMbl OTHOCUTENbHO Mib3bl
(pyKoBOACTBYACH yrnamu Ha nucte Al).
MoponoHoBble pasaenvTeny 6yayT COXPaHATL MANb3y B NPaBUIbHOM
NoNoXKeHUN pasrnbaHna.
OTMeTbTe COeANHNTENIbHYI0 MOBEPXHOCTb Ha rnnb3e (puc. 14)

N y,qep)KVIBaﬂ rNb3y B HYXKHOM MOJIOKeHUN, 06Be,u,|/|Te KOHeL, N1/1I0Ha Ha

rb3e Bbllle METKMN BbICOTbI.
Mpukpenute crony K runb3e (puc. 15)

a. Wcnonb3yiite knet Composite 1B KOMNIEKTe CTOMbI, TPOYMTalNTe BCIO

nHbopmaLmio Ha ynakoske Knes.
MpumeuaHme. Bpemsa cxBatbiBaHUA Kneda — 1 MUHYTa.
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b. OTpexbTe KOHUMK KNelKkoi cmecy, B 16 MM OT KOHLIa.

c. PaBHOMepHO HaHecuTe Kne Ha OTMeUYeHHYI0 MOBEPXHOCTb COeNHEHNA
Ha runb3se.

d. MpukpenuTte cTony Ha OTMEYEHHYIO 06NaCcTb COEAVHEHNA 1 CAenaiTe
KaKyl0-Mb0 He3HaUUTENbHYIO PEryNNPOBKY, YTOObI YAOCTOBEPUTLCA B
NpPaBWIbHOCTYN BbIPaBHUBAHUA.

e. YpanuTe c NOBEPXHOCTY Cnefibl Knes, KoTopble pasbpbi3ranuncb BOKPYr
nunoHa.

f. YnepxuBaiTe runb3sy B Hy»KHOM NONOXKEHWN 1 MUHYTY, a 3aTem AaiTe Kneto
3aTBepAeTb elle 5 MUHYT.

11. HaHecuTe Kneih cHapy»<u nunoHa (puc. 16)
PaBHOMepPHO HaHecuTe Kieli Ha BHELLIHIO LLepOoXoBaTyio MOBEPXHOCTb
NUNOHA 1 Jablue Ha LWepOoXOBaTylo MOBEPXHOCTb MMb3bl.

b. PasrnagbTe NOBepXHOCTb KM€ U OCTaBbTe Ha 5 MUAHYT.

12. MpoBepbTe BbipaBHUBaHUe nepef ¢prHanbHOI NamuHaumeri (puc. 17)

a. YpanvTe nOPONOHOBbIE Pa3AenMTeny 1 NeHTy 4o NPOBEPKU
BblpaBHMBaHWA Ha NauueHTe.

b. Mpun HEO6XOAMMOCTN MOXHO CAenaTb He3HauNTeNbHbIE U3MEHEHNS,
npuaas GopMy BHyTPEHHEN CTOPOHE NOAOLLBbI.

c. Ecnu ana BbipaBHUBaHUA TPebyloTcA JOMONHUTENbHbIE U3MEHEHWS,
cTOuNTE/06PEXbTE CTOMY BHE MM/b3bl N BHECUTE HEOOXOANMbIE
M3MeHeHusA Jo noBTopeHua waros 10 n 11.

d. Mpu xopoluem BbipaBHVBaHMMN NEPEXOANTE K NaMUHALIMN NOBEPXHOCTN
KpernieHnA Ha runb3e, yKnafblas yrnennacTMkoByio OMeTKY BPyUHYHO.

o

WHCTPYKL U NO HACTPOVKE

CmeHdoeas pezynuposeka (puc. 3)

CaruTranbHas N1I0CKOCTb

YCTaHOBUWTE rMNb3y BEPTUKAbHO B BblPaBHUBAIOLLEH KONOAKE.
OTperynupyiTe BbICOTY NATKN.

3apaliTe HeOGXOAMMbIE YIIbl FUNb3bl AN1A CrnbaHuA.

JINHUA Harpy3Ku JOMKHa NPOXOAUTL Yepes rpaHuLy 3afiHel 1 cpefiHeit TpeTel
CTOMbI, Kak MOKa3aHo Ha puc. 3.

KopoHanbHas nnockocTtb
B BbipaBHMBaloLLeil KONOAKe yCTaHOBWTe NoaxoAALne oTeeeHne/nprseaeHme.
Onpepfennte HyXHbIi BHYTPEHHWIA U BHELLHWI NOBOPOT Mb3bl.

MNCNOJIb3OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTnTe BRAXKHOM TKaHbIO C MAMKIM Mbl1oM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HAaCyXo
TKaHbl0.

OKpyxarowue ycnoeus

YCTpoICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycTonumsoe ycTponcTBO MOXHO MCMOMb30BaTb BO BIAXHOW cpefe n
norpy»atb B BoAy Ha rnybuHy Ao 3 MeTpoB MakCUMyM Ha 1yac.
[lonycKaeTca KOHTaKT YCTPOWNCTBA C CONIEHOW 1 XJIOPUPOBaHHON BOAOW,
NOTOM, MOYO 1 CNabbIMU MbIIbHBIMU PAcTBOPAMU.

OHO TaKXe BblAepXMBaeT 3N13041MYHOe BO3AENCTBME NeCKa, NbN U rPA3n.
HenpepbiBHOE BO3AENCTBUE HE AOMYCKAETCA.

Mocne KOHTaKTa C NPeCHOW BOJOW NN UCMONb30BaHWA BO BIAXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KOHTaKTa ¢ APYTNMU XNOKOCTAMU, XUMNKaTaMn, NECKOM, Mb1blo NN
rpA3bto np0M0|7|Te I'IpeCHOIZ BOAON 1 BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.
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TEXHUYECKOE OBCJ/TYXUBAHUE
YCTPONCTBO U NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKUM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepOK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTM NauueHTa.

Lym om cmonel

Mecok nnu Mycop B yCTPOWCTBE MOXET ObiTb UCTOYHMKOM LyMa. B 3Tom cnyvae
MeAULIMHCKOMY PabOTHUKY HEO6XOANMO CHATb CTOMY, OUNCTUTL € CKaTbiM
BO3yXOM U 3aMeHWTb 3aLLWTHbI HOCOK Spectra Sock, ecnu oH noBpexaeH.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUUAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa A0SKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVIOHASTbHBIM 3KOJIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HBIMU MASIb3amMu B
cneymanbHOM ncnonHeHny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a CrieyioLLee:
+ YCTpoWCTBa, KOTOPbIe He 06CYKMBaNNCh B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMM
0 NPUMEHEHMIO.
+ V3penua, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMIMOHEHTbI APYTHX MPON3BOANTENEN.
+ M3penus, Kotopble aKCnyaTMpoBanuch 6e3 cobniofieHra peKoMeHayeMbIX
YCNOBWIN 1 OKPY>KaloLern cpeabl MO0 He MO Ha3HAYEeHUIO.

Coomeemcmeue

[laHHOe yCTPOICTBO NPOLWO NCMNbITaHKA Mo cTaHAapTy ISO 10328 Ha aBa
MUSITIOHA LIMKNOB Harpy3Ku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb
2-3 rogamM UCnosb3oBaHuA.

1SO 10328 — mapKkupoBKa
Karteropusa Bec (kr) BKCTpeTaanNﬁ TeKcT 3STUKETKMN
ypOBeHb yAapHoii HarpysKku

1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1ISO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

* MDaKTUYeCKMe TeCTOBbIE Harpy3Ki OTpaXatloT MakCMManbHYIO Maccy Tena

1SO 10328 - “P” - “mkg ¥) AN\

*) Macca Tena He JOMKHa NPEBbILWATH YKa3aHHbIX
npepenos!
é YTo6bl y3HaTb O CeLmanbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHUYeHIsAX B IKCMTyaTaLmuy, obpatnTech K
g NCbMEHHBIM UHCTPYKUVMAM Npou3BoauTens!
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1S0 10328 - S~N\Jb

HFdVU— & (kg) HEHTEEHE ERTFR
1 52 1SO 10328-P3-52 kg
2 59 1SO 10328-P3-59 kg
3 68 1SO 10328-P4-68 kg
4 77 1SO 10328-P5-77 kg
5 88 1SO 10328-P6-88 kg
6 100 1SO 10328-P7-100 kg
7 116 1SO 10328-P8-116 kg
8 130 1SO 10328-P8-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*REORBREHIIRAREZRMLTNEY

IS0 10328 - “P” - “mkg %) /N

.

» FREHREBRLE VN TEEL,

HEDERRMRUERARIRICOVTIE
FEABMICEI Y BiamE CBREEL,
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Esparfia

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

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

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 & 5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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