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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

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

The device consists of the following components:

A. Foot Blade

B. Heel Blade

C. Heel Blade Bolts

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

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces the
foot and ankle function of 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 amputation and/or congenital deficiency

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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.

Weight kg 15-24 |25-34 | 35-45 | 46-55
Weight Ibs 35-53 | 54-75 |76-99 |100-121

—

Moderate to Extreme Impact Level 2 3 4




ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)

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

1. Put the foot into the Spectra Sock.

2. Remove the foot cover attachment.

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

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

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

6. 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.

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

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

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

Lamination Connector
The Lamination Connector must be laminated directly into the posterior
wall of the socket.
Warning: Before starting make sure to orient the Lamination Connector
the correct way. The shoulders of the inserts (marked with arrow) should
be oriented towards the socket (Fig. 5).
1. Put the Lamination Connector in the middle third of the socket to
make height adjustment easier.
2. Make sure the socket surface is flat. A flat surface below the
Lamination Connector distributes the load to the connected foot.
3. Use a friction pad between the Lamination Connecter and the foot.
4. Apply Loctite 410 and torque bolts to 28 Nm for bolt size 7.9mm.



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.
a.

b.

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).

2. 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.

. 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 Al alignment sheet to help measure the

foot rotation in relation to the socket.

4. Cut the Pylon to Length (Fig. 9)

. 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.

5. Mark the Length of the Attachment Surface on the Foot Pylon (Fig. 10)

pb)

O

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

area).

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

Prosthesis (Fig. 11)

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

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

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

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



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

. Fasten the foam to the foot using tape.

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

pylon.

o

7. Align the Socket according to the Patient Information (Fig. 12)
a. Put the shoe on the foot and place it upright in the work surface.
b. 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)
c. The foam spacers will hold the socket in the correct extension.

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

9. Fix the Foot to the Socket (Fig. 14)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

d. 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/extension and abduction/
adduction.



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

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

USAGE

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 1-meter-deep fresh water for a maximum of 30
minutes. No contact with salt water or chlorinated water is allowed.
Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

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

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

Noise from Foot

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY
Ossur 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 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45kg
4 55 1SO 10328-P3-55kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A\

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

intended use!




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Zafizeni je protetické chodidlo pFipevnéné k posteriorni sténé luzka.
Sklddd se z listu palce, ktery je inspirovany chodidlem Cheetah Junior,
a listu podrazky zajisténém patnimi Srouby.

Zatizeni se sklddd z nédsledujicich komponent:

A. List chodidla

B. List paty

C. Srouby listu paty

Tento prostfedek musi byt pouzivan s krytem chodidla a ndvlekem
Spectra.

URCENE POUZITI

Tento prosttfedek slouzi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci chodidla a kotniku chybéjici dolni koncetiny.

Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizenf tohoto prostifedku musf provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné aZ extrémné intenzivni rdzy, napt. pro
chiizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
|ékare.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

Varovani: Epoxid muZe pt¥i pfimém kontaktu s télem zpusobit alergické
reakce.

POTREBNE KOMPONENTY

K pouzivéni zafizeni jsou vyzadovédny ndsledujici komponenty:
« Laminovaci deska
« Pfipojovaci hardware

VYBER PROSTREDKU

Ovétte, zda je vybrand varianta prostfedku vhodnd pro urovefi razu

a hmotnostnf limit podle ndsledujici tabulky.

Varovini: Neptekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhdnf{ prostfedku.
Vybér nespravné kategorie muiize vést i ke $patné funkénosti prostiedku.

Viha v kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55
Véha v librach 35-53 | 54-75 | 76-99 | 100-121

Stfednfi az extrémni drover rdzl 1 2 3 4




NAVOD NA SESTAVENI
Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (Obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouZivejte |Zici, aby nedoslo ke skfipnuti prsta.
1. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.
2. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
3. Pomoci pfislusného (rovného) konce |Zice nasutite chodidlo v ndvleku
Spectra do krytu chodidla.
4. Pohybem lzice vzhiiru chodidlo zasurite do krytu chodidla.
5. Nasadte néstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
6. Po zarovnanf pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna
proti prachu a necistotdm.
Pozndmka: Ndvlek Spectra vytdhnéte vzharu, aby neptekazel pohyblivym
¢astem chodidla.

V pfipadé potteby je mozné kryt chodidla nésledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.

2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.

3. Zasutite IZici doli a vytdhnéte chodidlo z krytu.

4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prostiedka.

Varovini: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobct nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prostfedku.

Varovani: DodrZujte pfislusné pokyny k montazi prostiedku, aby bylo
spojeni provedeno spravné.

PFipevnéni podrdzky
« Pomoci brusné Sablony, kterd je souéasti soupravy chodidla (Obr. 4),
zbruste podrézku na vhodnou velikost. P¥i pouZiti s krytem chodidla
je velikost chodidla o 2cm kratsi. Tento fakt je tfeba vzit v tvahu pfi
brouseni podrézky.
« Pomoci Sroubut (souddsti soupravy chodidla) pripevnéte podrazku ke
skeletu chodidla. Na vSechny zavity aplikujte lepidlo Loctite 410
a utdhnéte momentem podle nésledujicich specifikaci: 14 Nm
« Postupujte podle instrukci pro stavbu nize (Obr. 3).
Poznamka: Pokud bude chodidlo pouZivdno bez obuvi, je tfeba
k podrézce pfipevnit vhodny materidl na ochranu skeletu chodidla.

Laminovdni
Chodidlo muze byt p¥ipojeno bud pomoci laminovaciho konektoru, nebo

prostfednictvim p¥imého laminovani.

Laminovaci konektor

Laminovaci konektor musf byt nalaminovan pf¥imo do posteriorni stény
lzka.

Upozornéni: Pfed zahdjenim se ujistéte, zda je laminovaci konektor
orientovdn spravnym smérem. Ohbi vloZek (oznacend Sipkou) by méla
byt orientovdna smérem k lazku (Obr. 5).

1. Vlozte laminovaci konektor do stfednf t¥etiny ltzka pro snazsf
nastavenf vysky.

2. Zkontrolujte, zda je povrch ltzka rovny. Plochy povrch pod
laminovacim konektorem rovnomérné rozdéluje zatiZenf na pfipojené
chodidlo.

3. Mezi laminovac( konektor a chodidlo vloZte tfeci podlozku.

4. Na Srouby velikosti 7.9mm aplikujte lepidlo Loctite 410 a utdhnéte je



momentem 28 Nm.

Zkrdceni skeletu chodidla
« Zkontrolujte vzdalenost ve Svihové fazi.
« Zkratte skelet chodidla na uroven horniho konce laminovaciho

konektoru.

« Odfiznéte materidl ze skeletu chodidla pomoci pilky na kov nebo

pésové pily.

P#imé laminovdni

NezZ za¢nete, potiebujete konvenéni protézu vhodné velikosti. PouZit Ize
stévajici [0zko, p¥ipadné protézu se zkuebnim ltzkem na konvenén{
protéze.

1.
a.

b.

Laminovéni ltzka (Obr. 6)

Laminujte lizko pomoci uhlikové tkaniny. Pridejte dal$i vrstvy uhliku
do oblasti horn{ posteriorni plochy, kde bude chodidlo pfipevnéno.
Zdrsnéte povrch horni posteriorni plochy lizka, aby bylo zajisténa
lep3i ptilnavost skeletu chodidla k ltzku (vyznadeno Sedou oblasti).

2. Vytvorte obrys pavodnf protézy (Obr. 7)

. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo pevné spodivd na vloZce obuvi

a pevné utdhnéte tkanicky.

. PoloZte puivodni protézu na mfizku nastavovaciho archu Al (soucdst)
. Vyznatte anteriorni a posteriorni okrajové body v nejniz3i ¢asti jako

referen¢ni body.

. Nakreslete &dru kopirujici celou protézu véetné nasazené obuvi. Poté

zujte obuv a vyznacte obrys krytu chodidla. Dbejte, aby protéza
spocivala na stejném misté jako pfi prvnim obrysovan.

3. Vypliite informaéni tabulku pacienta na nastavovacim archu (Obr. 8)

. Pfi pohledu na pavodni protézu ve frontdlni roviné muze byt

pozorovana addukce lizka.

. Ke zméteni thlu rotace chodidla vzhledem k Iizku pouZzijte

nastavovaci arch Al.

4. Zkratte pylon na pozadovanou délku (Obr. 9)

O

. Zarovnejte nové ltzko a chodidlo s obrysem puivodnf protézy.
. Pomoci nakresu ptvodni protézy oznacte pylon ve vy3ce

posteriorniho okraje tzka.

. Zkratte pylon podle této znacky a obruste okraj, abyste odstranili

veskeré ostré hrany.

5. Na pylonu chodidla vyznacte délku upevnéni (Obr. 10)

. Udélejte na pylonu znacku ve vzddlenosti 90 mm od horniho okraje

(ofiznuty konec).

. Zdrsnéte vSechny plochy pylonu nad touto znackou (zndzornéno

$edou oblasti).

6. Zarovnejte chodidlo a ltizko s obrysem pavodnf protézy (Obr. 11)

QO

. Podrdzka by méla byt zarovndna s obrysem podrazky krytu chodidla.
. Nové luzko musi byt umisténo nad obrysem pavodniho luzka s mirou

extenze v kolennim kloubu 5-7 °.

. K zajisténi spravné extenze vloZte mezi pylon a ltizko pénovou distan¢ni

podlozku (nebo jinou podlozku). Podlozky by mély byt umistény na
konci zdrsnéné pripeviiovaci plochy. Mezi distaln{ posteriorni oblastf
ltzka a pylonem chodidla zajistéte minimdlini vzdalenost 5 mm.



o

. Distan¢ni podlozky pouzité v horni ¢asti pylonu mohou mit
maximdlni tloustku 5 mm.
. Pénu pfipevnéte k chodidlu pomoci pasky.

f. Vyznacte na luzku jasny vySkovy orientaéni bod ve vySce pénové

distan¢ni podlozky na pylonu.

7. Zarovnejte ltzko podle informaci pacienta (Obr. 12)

O

. Nasadte obuv na chodidlo a postavte je na pracovni plochu.

b. Drzte luzko v poloze na pylonu podle:

— vysky,
— zaznamenané addukce luzka,
— zaznamenané rotace chodidla vzhledem k luzku (pomoci
pruvodce nastavenim thlu na archu Al).
. Pénové distan¢ni podlozky zajisti spradvnou extenzi lizka.

8. Na luzku vyznacte pfipeviiovaci plochu (Obr. 13)

. Drzte luzko v pozadované poloze a obkreslete konec pylonu na lazko
nad vy$kovym orienta¢nim bodem.

9. Pripevnéte chodidlo k ltzku (Obr. 14)
a. Poutzijte lepidlo Composite 1, které je soucdsti soupravy chodidla;

prectéte si viechny informace na obalu lepidla.
Poznamka: Pracovni doba lepidla je 1 minuta.

b. Odfiznéte $picku tuby lepidla ve vzddlenosti 16 mm od konce.
c. Na vyznacenou pfipeviiovaci plochu na luzku naneste dostate¢né

mnozstvi lepidla.

d. Prilozte chodidlo v misté vyznacené pfipeviiovaci oblasti a provedte

nezbytnd drobnd nastavenf, aby bylo dosaZeno spravného zarovnan.

e. Uhladte povrch lepidla, které bylo vytla¢eno kolem pylonu.
f. Drzte luZko na misté po dobu 1minuty a poté ponechejte po dobu

dalsich 5minut lepidlo zatuhnout.

10. Aplikujte lepidlo z vnéjsi strany pylonu (Obr. 15)
a. Aplikujte lepidlo v hojném mnozZstvi na vnéjsi zdrsnény povrch pylonu

a rozetfete je smérem ven na zdrsnény povrch lizka.

b. Uhladte povrch lepidla a nechte je po dobu 5 minut zatuhnout.

11. Ped findlnim laminovdnim provéfte zarovndni (Obr. 16)
a. Pfed ovéfenim zarovndni na pacientovi odstrafite v§echny pénové

distanéni podlozky a pasku.

b. V pfipadé potfeby mohou byt provedena drobna nastavenf

vytvarovdnim spodnf ¢dsti podradzky.

c. V pfipadé, Ze zarovndni vyzaduje dalsi nastaveni, brouSenim odeberte

nebo odfiznéte chodidlo od luzka a provedte potfebné dpravy. Poté
opakujte kroky 10 a 11.

d. Pokud je zarovndni uspokojivé, pokracujte ru¢nim laminovdnim

uhlikové tkaniny ptes p¥ipeviiovaci oblast na ltzku.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (Obr. 3)

Sagitalni rovina

« V zarovndvacim piipravku uréete vertikdlni polohu luzka.

« Nastavte vhodnou vysku podpatku.

« Nastavte vhodny dhel luzka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.

« Z§téZnd osa by méla prochdzet pruseéikem mezi posteriorni a stiednf
tfetinou chodidla, jak ukazuje obr. 3.



Frontdlni rovina
Pomoci zarovndvaciho p¥ipravku nastavte vhodnou abdukci/addukci ltzka.
Urcete vhodnou vnitini nebo vnéjsf rotaci ltzka.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oi$ténf osuste
utérkou.

Podminky prostiedi

Tento prosttedek je vodotésny.

Vodotésné prostfedky mohou byt pouzivany ve vihkém prostiedi a az na
30 minut ponofovdny do az Tmetr hluboké sladké vody. Styk se slanou
nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V piipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo necistotdm prostredek ocistéte ¢istou vodou a osuste
utérkou.

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

Hlucnost chodidla

Pfitomnost pisku nebo necistot v prostiedku se muZe projevit hluénosti.
V takovém pfiipadé by mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout

a vycistit pomoci stlaceného vzduchu a souc¢asné vyménit ndvlek Spectra,
pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.



Shoda s normami
Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 pfi dvou milionech
zatéZovacich cykli.
Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 2-3 rokim pouZzivéni.

1SO 10328 - stitek
Kategorie Véha (kg) Extrémnf rdz Text na Stitku
1 24 ISO 10328 — P3* — 24 kg
2 34 ISO 10328 — P3* — 34 kg
3 45 I1SO 10328 — P3 — 45 kg
4 55 I1ISO 10328 — P3 - 55 kg
*Skute¢nd zkusebnf zatiZeni odpovidaji maximdlni télesné hmotnosti.

ISO 10328 - “P” - “m”kg )

A

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

pouziti!




SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Pomécka predstavuje protetické chodidlo pripevnené k zadnej stene
[6zka. Skladd sa zo $pi¢kového listu in§pirovaného $pic¢kou Cheetah
Junior a podo3vového listu zaisteného pomocou pitovych skrutiek.

Tato pomdcka pozostdva z nasledujdcich komponentov:

A. List chodidla

B. List paty

C. Skrutky listu paty

Tato pomdcka sa musi pouzivat s krytom chodidla a ndviekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slazi ako suast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu chodidla a €lenku chybajlicej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomécky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri strednom az extrémnom
rdzovom zataZeni, napr. na chédzu, beh a $portovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomécky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje znamky poskodenia ¢&i opotrebovania, ktoré brania jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musf prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Tato pomocka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta.
Upozornenie: Epoxid méze pri priamom kontakte s telom spdsobit
alergické reakcie.

POTREBNE KOMPONENTY

Na pouZivanie pomdcky st potrebné tieto komponenty:
« laminovacia dlaha,
« spojovaci materidl.

VYBER POMOCKY

Overte, ¢i je zvoleny variant pomécky vhodny pre trovef rdzového
zataZenia a hmotnostny limit podla nasledujucej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.
Vyber nesprévnej kategdrie moéze viest aj k zlej funk&nosti pomécky.

Hmotnost v kg 15-24 |25-3435-45 [46-55
Hmotnost v Ib 35-53 |54-75/76-99 | 100 -121
Strednd aZz extrémna odolnost | 1 2 3 4




POKYNY NA ZOSTAVENIE
Kryt chodidla a ndvlek Spectra (Obr. 2)
Upozornenie: VZdy pouzivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.
2. Odstrarite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvdka nasutite chodidlo
v ndvleku Spectra do krytu chodidla.
4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tiplne zatla¢te do krytu chodidla.
5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspit na kryt chodidla.
6. Po zarovnanf pripevnite ndvlek Spectra k protéze, aby bola utesnend
proti prachu a necistotdm.
Pozndmka: Ndvlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekédzal pohyblivym
¢astiam chodidla.

V pripade potreby je mozné kryt chodidla stat nasledujicim postupom:
1. Odstrdfite nadstavec krytu chodidla.

2. Vlozte prislusny koniec obuvaka (s vystupkom) za chodidlo.

3. Zatlacte obuvdk nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.

4. Uplne odstrante ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomécok.

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a moézu spdsobit pretazenie pomdcky.

Varovanie: DodrZujte prislusné pokyny na zostavenie pomécky, aby bolo
spojenie vykonané sprévne.

Nadstavec podrdzkovej dlahy

« Podrazkovu dlahu obriste na zodpovedajticu velkost pomocou
briisnej $ablény, ktord je stcastou stipravy chodidla (Obr. 4). Pri
pouziti s krytom chodidla je velkost chodidla o 2cm kratsia. To sa
musi zohladnit pri briseni podrdzkovej dlahy.
Pomocou skrutiek (st¢astou stpravy chodidla) pripevnite podrizkovi
dlahu k chodidlovému modulu. Aplikujte prostriedok Loctite 410 na
vetky zdvity a pouzite kritiaci moment podla nasledujticich
$pecifikdcii: 14Nm

« Postupujte podla zarovnania uvedeného nizsie (Obr. 3).
Pozndmka: Ak sa bude chodidlo pouzivat bez topdnok, je potrebné na
podrédzkovu dlahu pripevnit spravny podrazkovy material, aby sa chrénil
chodidlovy modul.

Lamindcia
Chodidlo méze byt pripojené bud ku konektoru laminécie, alebo
k priamej lamindcii.

Konektor lamindcie
Konektor lamindcie mus{ byt laminovany priamo do zadnej steny 16zka.
Varovanie: Pred zacatim sa uistite, ¢i je konektor laminovania spravne
orientovany. Ramend vloZiek (oznacené Sipkou) maji byt orientované
smerom k 16zku (Obr. 5).
1. VloZte konektor lamindcie do strednej tretiny 16Zka, aby ste ulahili
nastavenie vysky.
2. Uistite sa, Ze je povrch 16zka rovny. Rovny povrch pod konektorom
lamindcie rozdeluje z4taz na pripojené chodidlo.
3. Poutzite treciu podloZzku medzi konektorom lamindcie a chodidlom.



4. Pouzite zaistovac Loctite 410 a momentové skrutky na Z.9mm Nm pre

velkost skrutky 28.

Rezanie chodidlového modulu
« Skontrolujte priestor v kyvnej faze.
« OreZte chodidlovy modul po horny koniec laminovacieho konektora.
« Chodidlovy modul orezte pomocou pilky na kov alebo pasovej pilky.

Priama lamindcia

Nez zacnete, potrebujete dobre nasadent konvenénd protézu. Méze sa
pouzit bud existujtce 16zko, alebo alternativne protéza s kontrolnym
|6zkom na konvenénej protéze.

1.
a.

b.

Laminujte [6Zko (Obr. 6)

Laminujte [6zko pomocou uhlikového pletiva. Pridajte dal3ie vrstvy
uhlika na horny zadny povrch, kde bude pripevnené chodidlo.
Zdrsnite horny zadny povrch, aby ste zleps3ili adhéziu k 16Zku pri
pripojenom chodidlovom module (zobrazené sivou oblastou).

2. Urobte obrys okolo pévodnej protézy na chédzu (Obr. 7)

. Dbajte na to, aby protetické chodidlo pevne spocivalo na vlozke obuvi

a pevne pripevnite $nurky.

. Pévodnti protézu na chédzu poloZte na mriezku na zarovnavacom

harku A1l (je sucastou balenia).

. Najniz3ie body predného a zadného okraja si oznacte ako referenéné.
. S obutou topdnkou nakreslite ¢iaru okolo celej protézy. Potom

odstrdfite topdnku a nakreslite obrys krytu chodidla. Dbajte na to, aby
protéza zostala zarovnand s pévodnym obrysom.

. Vypliite tabulku s informéciami o pacientovi na hdrku zarovnania

(Obr. 8)

. MézZete pozorovat addukciu 16zka pri pohlade na pévodnu protézu na

chddzu v Eelnej rovine.

. Na zarovndvacom hdrku A1 mézete pomocou uhlového vodidla

zmerat rotéciu chodidla vo vztahu k 16zku.

4. Zrezte pylén na pozadovand dlzku (Obr. 9)

O

. Zarovnajte nové 16zko a chodidlo s obrysom pévodnej protézy.
. Oznacte pylén vo vyske zadného okraja 16Zka pomocou nékresu

pdvodnej protézy.

. Skratte pylén podla tejto znacky a obruste okraj tak, aby ste odstranili

vSetky ostré hrany.

5. Oznacte dlzku pripeviovacej plochy na pyléne chodidla (Obr. 10)

O

QO

. Urobte na pyléne znac¢ku 90 mm od horného okraja (zrezany koniec).
. Zdrsnite v3etky plochy pylénu nad touto znackou (zndzornené sivou

oblastou).

. Zarovnajte chodidlo a 16zko s obrysom pévodnej protézy na chédzu

(Obr. 7).

. Podrdzka m4 byt zarovnand s obrysom podrézky krytu chodidla.
. Nové 16Zko sa ma umiestnit nad obrys pévodného 16Zka s dal$imi

5 —7° extenzie kolena v 162ku.

. Na zaistenie sprivnej extenzie pouZzite penovy distan¢ny prvok (prvky)

(alebo iny distanény prvok) umiestneny medzi pylénom a [6zkom.
Distan¢né prvky majd byt umiestnené na konci zdrsnenej
pripeviovacej plochy. Zaistite, aby bol medzi distdlnou zadnou ¢astou
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[6zka a pylonom chodidla dodrzany minimélny odstup 5mm.

. Akykolvek distanény prvok pouzity v hornej &asti pylénu méze mat
maximalnu hrabku 5mm.

. Penu pripevnite k chodidlu pomocou pésky.

. Oznadte svetli vySku na 16zku vo vyske penového distan¢ného prvku
na pyléne.

7. Lozko zarovnajte podla informécii o pacientovi (Obr. 12)
. PoloZte topanku na chodidlo a poloZte ju vzpriamene na pracovnui
plochu.
. Drzte 16Zko v pozicii na pyléne v sulade s:
— vyskou,
— zaznamenanou addukciou 16zka,
— zaznamenanou rotdciou chodidla vo vztahu k 16zku (pomocou
uhlovych vodidiel na harku Al).
. Penové distan¢né prvky drzia 16zko v sprévnej extenzii.

8. Vyznacte na 16zku pripeviiovaciu plochu (Obr. 13)
. Drzte 16zko v poZadovanej polohe a nakreslite nafi obrys okolo konca
pylénu nad znackou vysky.

9. Upevnite chodidlo do 16Zka (Obr. 14)

. Poutzite lepidlo Composite 1, ktoré sa doddva so stpravou chodidla.
Preditajte si v3etky informdcie na obale lepidla.
Poznamka: Pracovny ¢as lepidla je Tminata.

. Odrezte hrot tuby lepidla 16 mm od konca.

. Lepidlo naneste vo velkej vrstve na oznaéenu pripevriovaciu plochu
na 16zku.

. Pripojte chodidlo na oznacend oblast pripevnenia a vykonajte vSetky
drobné tpravy, aby ste sa ubezpecili, Ze je zarovnanie spravne.

. Vyhladte povrch akéhokolvek lepidla, ktoré bolo vytlagené okolo
vonkajsej strany pylénu.

f. Drzte |6Zko v tejto polohe po dobu 1 mindty, potom ponechajte na
dal$ich 5 minut, aby lepidlo stuhlo.

10. Naneste lepidlo z vonkajsej strany pylénu (Obr. 15)

a. Na vonkajsi zdrsneny povrch pylédnu naneste velké mnozstvo lepidla
a rozotrite ho smerom von na zdrsneny povrch 16zka.

b. Vyhladte povrch lepidla a nechajte stuhndt po dobu 5 mindt.

1. Pred koneénou lamindciou vyskusajte zarovnanie (Obr. 16)

a. Pred skuskou zarovnania na pacientovi odstrdrite vietky penové
distanéné prvky a pdsku.

b. V pripade potreby je mozné vykonat mensie tpravy tvarovanim
spodnej strany podrazky.

c. Ak zarovnanie vyZaduje dalSiu dGpravu, pred opakovanim krokov
10 a 11 zbruste/odrezte chodidlo z 16Zka a vykonajte poZadované
zmeny.

d. Ak je zarovnanie dobré, pokralujte v lamindcii cez oblast upevnenia
na 16zku pomocou uhlikového pletiva a ru¢ného pokryvu.

POKYNY NA ZAROVNANIE

Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)

Sagitalna rovina
« Ur¢te zvislu polohu 6zka na zarovndvacom ndstroji.
« Upravte na primeranu vysku pity.
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« Nastavte vhodné uhly 16Zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
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« Linia zatazenia md sledovat spojnicu zadnych a strednych tretin, ako
je to zobrazené na obr. 3.

Korondlna rovina

Pomocou zarovnavacieho ndstroja nastavte vhodnt abdukciu/addukciu
16zka.

Urcte vhodné ot4canie vnatorného alebo vonkajsieho 16zka.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po o¢isteni osuste
handri¢kou.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnt pomdcku je mozné pouzivat v mokrom alebo vlhkom
prostredi a na maximalne 30 mindit ponorit do sladkej vody s hibkou
najviac Tmeter. Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikdliam, piesku,
prachu a $pine pomécku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

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

Hlucnost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistét v pomdcke sa méze prejavit
hlu¢nostou. V takom pripade by mal lekar chodidlo snat, vycistit ho
pomocou stlageného vzduchu a vymenit ndvlek Spectra, ak je poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomoécka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomdcka sa pouziva mimo odporicanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1SO 10328 pri dvoch
miliénoch zdtaZovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 2 az 3 rokom
pouZzivania.
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ISO 10328 - Stitok

Hmotnost (kg) Extrémna

Kategéria odolnost Text Stitku
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg

*Skuto&né skiSobné zataZenie odrdza maximalnu hmotnost tela.

1SO 10328 - “pP” - “m"kg _'_‘_)

A\

A

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

k zamyslanému pouzitiu!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouZitia
néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
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ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este o lab3 a piciorului protetic3, atasat3 la peretele
posterior al cupei. Este compus dintr-o lama tip deget inspiratd de
Cheetah Junior si o lamd de talp3 fixatd cu suruburi pentru cilcai.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente:

A. Lama labei piciorului

B. Lama cilcaiului

C. Suruburi pentru lama cilcaiului

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

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care

nlocuieste functia labei piciorului si gleznei unui membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de citre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficientd congenital3d

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat pani la extrem —
de exemplu, mersul pe jos, alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale
sau dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.
Atentie: risina epoxidicd poate provoca reactii alergice atunci cand este
n contact direct cu corpul.

COMPONENTE NECESARE

Pentru utilizarea dispozitivului sunt necesare urmitoarele componente:

« Placi de laminare
« Componente pentru fixare

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivitd pentru
nivelul de impact si limita de greutate conform tabelului de mai jos.
Avertisment: nu depisiti limita de greutate. Risc de defectiune

a dispozitivului.

Selectarea incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la
functionarea deficitard a dispozitivului.
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Greutate kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55
Greutate livre (Ib) 35-53 (54-75 | 76-99 | 100-121

—_
N
w

Nivel de impact moderat pani la 4

extrem

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un
nciltitor.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
3. Utilizati capdtul corespunzitor (drept) al unui inciltdtor pentru
a introduce piciorul cu soseta Spectra in husa pentru picior.
4. Ridicati incdltdtorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru
picior.
5. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.
6. Dupi finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezi pentru a o
etansa la praf si murdirie.
Notd: soseta Spectra trebuie s fie ridicatd pentru a preveni interferenta
dintre aceasta si portiunile mobile ale labei piciorului.

Daci este necesar, scoateti husa pentru picior dupd cum urmeazi:

1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

2. Introduceti capitul corespunzitor (profilat) al unui inciltitor in
spatele piciorului.

3. Tmpingeti inciltitorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.

4. Scoateti complet soseta Spectra.

Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzitoare.

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti
producitori nu au fost testate si pot cauza incircarea excesivi

a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile
de asamblare a dispozitivului.

Atasarea pldcii tdlpii

« Polizati talpa la dimensiunea adecvat3, folosind sablonul de polizare
inclus 1n kitul pentru laba piciorului (Fig. 4). Dimensiunea labei
piciorului este cu 2cm mai scurtd atunci cand este utilizatd impreund
cu capacul de lab3 a piciorului. Acest aspect trebuie luat in
considerare la polizarea plicii tilpii.
Folositi suruburi (incluse in kitul pentru laba piciorului) pentru
a atasa placa tilpii la modulul labei piciorului. Aplicati Loctite 410 pe
toate filetele si stringeti la cuplu conform specificatiilor urmitoare:
14Nm

« Urmati alinierea de mai jos (Fig. 3).
Nota: in cazul in care laba piciorului va fi utilizat fard incdltdminte, trebuie
lipit material adecvat pe talp3 pentru protejarea modulului labei piciorului.

Laminare
Laba piciorului poate fi conectat fie cu conector de laminare, fie prin
laminare directd.
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Conector de laminare
Conectorul de laminare trebuie laminat direct in peretele posterior al cupei.
Avertisment: Tnainte de a incepe, asigurati-vd cd orientati conectorul de
laminare in mod corect. Umerii insertiilor (marcati cu sdgeatd) trebuie s3
fie orientati spre cupi (Fig. 5).
1. Puneti conectorul de laminare in treimea din mijloc a cupei pentru
a facilita reglarea pe iniltime.
2. Asigurati-vd cd suprafata cupei este pland. O suprafatd pland sub
conectorul de laminare distribuie sarcina la laba piciorului conectats.
3. Utilizati o plicutd de frecare intre conectorul de laminare si laba
piciorului.
4. Aplicati Loctite 410 si suruburile de cuplu la 7.9mm Nm pentru
dimensiunea surubului 28.

Tdierea modulul labei piciorului
« Verificati dacd existd joc in faza de balans.
« Tdiati modulul labei piciorului pani la capatul superior al conectorului
de laminare.
- Tdiati modulul labei piciorului folosind un ferdstriu de tdiere sau
ferdstrdu-banda.

Laminare directd

Tnainte de a incepe, aveti nevoie de o protezi conventionald adecvati.

Poate fi utilizatd fie o cupd existentd, fie o protezi cu o cupd de verificare

pe protezd conventional.

1. Laminati cupa (Fig. 6)

a. Laminati cupa folosind tresd din carbon. Ad3ugati straturi de carbon
suplimentare in suprafata posterioard superioard, unde va fi atasatd
laba piciorului.

b. Frecati suprafata posterioard superioard pentru a imbunititi aderenta
la cupd atunci cdnd modulul labei piciorului este atasat (indicat de
zona gri).

2. Trasati in jurul protezei originale de mers pe jos (Fig. 7)

a. Asigurati-vd cd laba piciorului proteticd se sprijind ferm pe brantul
pantofilor si fixati bine sireturile.

b. Asezati proteza originald de mers pe grila de pe foaia de aliniere Al
(inclus3)

c. Marcati punctele de jos ale marginilor anterioare si posterioare ca
referinta.

d. Cu pantoful pus, trasati o linie in jurul intregii proteze. Apoi scoateti
pantoful si urmiriti conturul capacului piciorului, asigurdndu-va cd
proteza rdmane aliniatd cu conturul trasat initial.

3. Completati Tabelul de informatii pentru pacienti de pe foaia de
aliniere (Fig. 8)

a. Aductia cupei poate fi observatd daci se urmireste proteza de mers
originald in plan frontal.

b. Utilizati ghidul unghiular de pe foaia de aliniere Al pentru a misura
mai usor rotatia labei piciorului in raport cu cupa.

4. Tdiati pilonul la lungime (Fig. 9)

a. Aliniati noua cupd si laba piciorului cu conturul trasat dupd proteza
originald.

b. Marcati pilonul la indltimea marginii posterioare a cupei, folosind
desenul protezei originale.
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. Tdiati pilonul la acest marcaj si rotunjiti capatul, indepartand orice

muchii ascutite.

5. Marcati lungimea suprafetei atasdrii pe pilonul labei piciorului (Fig. 10)

O

O

. Marcati pilonul la 90 mm de partea superioard (capatul tdiat).
. Frecati toate suprafetele pilonului deasupra acestui marcaj (indicat de

zona gri).

. Aliniati laba piciorului si cupa cu conturul trasat dupd proteza de

mers originald (Fig. 11)

. Talpa trebuie aliniatd cu conturul tilpii de acoperire a labei piciorului.
. Noua cupi trebuie si fie pozitionatd peste conturul cupei originale,

cu 5-7°in plus fatd de extensia pentru genunchi din cupa.

. Folositi un distantier de spumd (sau alt distantier) plasat intre pilon

si cupd, pentru a mentine extensia corectd. Distantierele trebuie
asezate la capdtul suprafetei de atasare cu asperitdti. Asigurati-va cd
este mentinutd distanta minimd de 5mm fintre zona posterioard
distald a cupei si pilonul labei piciorului.

. Orice distantier utilizat in partea superioard a pilonului poate avea

o grosime maximd de 5mm.

. Fixati spuma pe laba piciorului folosind banda.

Marcati o Tndltime liberd pe cupa, la indltimea unui distantier de
spumi de pe pilon.

7. Aliniati cupa in conformitate cu informatiile pacientului (Fig. 12)

. Puneti pantoful pe picior si asezati-l in pozitie verticald pe suprafata

de lucru.

. Tineti soclul in pozitie pe pilon conform cu:

— Tniltimea

— Aductia cupei inregistrate

— Rotatia inregistratd a labei piciorului in raport cu cupa (folosind
ghidajele unghiulare de pe foaia Al)

. Distantierele din spuma vor mentine cupa la extensia corect3.

8. Marcati suprafata de atasare pe cupd (Fig. 13)

. Tinind cupa n pozitia doritd, trasati in jurul capatului pilonului pe

cupd, deasupra marcajului de indltime.

9. Fixati laba piciorului pe cupi (Fig. 14)

. Utilizati adezivul compozit 1, furnizat impreund cu kitul pentru laba

piciorului, cititi toate informatiile de pe ambalajul adezivului.
Not3: timpul de lucru al adezivului este de 1 minut.

. Tdiati varful mixerului adeziv la 16 mm de la capit.
. Aplicati adezivul cu generozitate pe suprafata de atasare marcati de

pe cupd.

. Atasati laba piciorului pe zona de atasare marcati si efectuati mici

ajustdri pentru a vd asigura cd alinierea este corectd.

. Neteziti suprafata adezivului care a fost impins in afard, in jurul

pilonului.
Tineti cupa in pozitie timp de 1 minut, apoi asteptati tncd 5 minute
pentru ca adezivul si se fixeze.

. Aplicati adeziv in jurul exteriorului pilonului (Fig. 15)
. Aplicati adeziv cu generozitate pe suprafata exterioard cu asperititi

a pilonului si impristiati-l inspre exterior, pe suprafata cu asperititi
a cupei.
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b. Neteziti finisajul adezivului si l3sati-| s3 se fixeze timp de 5minute.

11. Testati alinierea Tnainte de laminarea final3 (Fig. 16)

a. Indepdrtati toate distantierele din spum3 si banda fnainte de a testa
alinierea pe pacient.

b. Daci este necesar, se pot face ajustdri minore prin conturarea partii
inferioare a tilpii.

c. Daci alinierea necesitid o reglare suplimentard, polizati/tdiati laba
piciorului de pe cupid si efectuati modificdrile dorite inainte de
a repeta pasii 10 si 11.

d. Dacd alinierea este bund, continuati cu laminarea peste zona de atasare
de pe cupi, folosind o tresd de carbon si un strat de intindere manual.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Planul sagital
« Determinati pozitia verticald a cupei in dispozitivul de aliniere.
« Reglati la indltimea adecvatd a célciiului.
« Introduceti cupa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si
abductie/aductie.
« Linia de sarcind trebuie sd cadi la jonctiunea dintre portiunile
posterioard si mijlocie. asa cum se aratd in Fig. 3.

Plan coronal

Introduceti abductia/aductia corespunzitoare a cupei, folosind
dispozitivul de aliniere.

Determinati rotatia internd sau externd adecvatd a cupei.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umed3 si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd
dupd curétare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu umed si
scufundat in ap3 dulce pani la adancimea de 1metru, timp de maximum
30 de minute. Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau clorurati.
Uscati cu o carpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce Tn caz de expunere accidentald la alte lichide,
substante chimice, nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpd.

TNTRETINERE

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

Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote daci existi nisip sau resturi in dispozitiv. In acest
caz, personalul medical trebuie s3 scoatd piciorul, s3 il curete cu aer
comprimat si sd inlocuiascd soseta Spectra dacd este deteriorat.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.
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ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asumi rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile
din instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1ISO 10328 la doud
milioane de cicluri de incidrcare.

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

1SO 10328 - Eticheta

Categorie | Greutate (kg) Impact extrem Text etichetd
1 24 ISO 10328-P3* — 24 kg
2 34 ISO 10328-P3* — 34 kg
3 45 ISO 10328-P3 — 45 kg
4 55 ISO 10328-P3 — 55 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maximi

IS0 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!
Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je protetsko stopalo pri¢vr§c¢eno na posteriornu stjenku leZista.
Sastoji se od svinute proteze za prste Cheetah Junior i svinute proteze za
potplat uévrsé¢enih pomocu vijaka pete.

Proizvod se sastoji od sljede¢ih komponenti:

A. Svinuta proteza za stopalo

B. Svinuta proteza za petu

C. Vijci svinute proteze za petu

Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i ¢arapom
Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak

+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s umjerenim do ekstremnim
utjecajem, npr. za hodanje, tr¢anje i sport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju
njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom
i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

Oprez: Epoksi smola moZe izazvati alergijske reakcije kada dode u izravni
kontakt s tijelom.

POTREBNE KOMPONENTE

Za koristenje proizvoda potrebne su sljedece komponente:
« Laminacijska ploca
« Priklju¢ni alat

ODABIR UREDAJA

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

Upozorenje: ne prekoracujte ograni¢enje tezine. Opasnost od kvara
proizvoda.

| neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem
proizvoda.
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Masa u kg 15-24|25-34|35-45 |46-55

Masa u Ib 35-53(54-75|76-99 | 100 - 121
Umijerena do ekstremna razina | 1 2 3 4
utjecaja

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i carapa Spectra (Slika 2)
Oprez: da biste izbjegli prikljestenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za
cipele.
1. Postavite stopalo u ¢arapu Spectra.
2. Uklonite spojnicu navlake stopala.
3. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili
stopalo s ¢arapom Spectra u navlaku za stopalo.
4. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli
stopalo u navlaku.
5. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.
6. Nakon zavr3etka poravnanja, u¢vrstite ¢arapu Spectra na protezu
kako biste sprijecili ulaz prasine i prljavstine.
Napomena: ¢arapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala
pokretne dijelove stopala.

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

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

Upozorenje: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih proizvodaca
nisu testirane i mogu uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.
Upozorenje: osigurajte pravilno pri¢vricivanje slijedeci odgovarajuce
upute za sastavljanje proizvoda.

Spojnica plocice potplata

« Izbrusite plo¢icu potplata na odgovarajucu veli¢inu, pomocu
predloska za brusenje priloZenog kompletu za stopalo (Slika 4).
Veli¢ina stopala je 2cm kraca kada se koristi s navlakom za stopalo.
To treba uzeti u obzir prilikom brusenja plocice potplata.

« Pomodu vijaka (uklju¢enih u komplet za stopalo) pricvrstite plocicu
potplata na modul stopala. Nanesite sredstvo Loctite 410 na sve
navoje i zategnite prema sljedecim specifikacijama: 14 Nm

« Slijedite poravnavanje u nastavku (Slika 3).

Napomena: Ako Ce se stopalo koristiti bez cipela, odgovarajuéi materijal

potplata mora biti vezan za plo¢icu potplata radi zastite modula stopala.

Laminacija
Stopalo se moze povezati spojnikom za laminaciju ili izravnom
laminacijom.

Spojnik za laminaciju
Spojnik za laminaciju mora se laminirati izravno u posteriornu stjenku
leZista.
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Upozorenije: Prije nego $to pocnete, pazite da pravilno usmjerite spojnik

za laminaciju. Izbo¢ine umetaka (oznalene strelicom) treba okrenuti

prema lezistu (Slika 5).

1. Stavite spojnik za laminaciju u sredi$nju trecinu leZista radi lakSeg
podesavanja visine.

2. Pazite da povrsina leZista bude ravna. Ravna povrsina ispod spojnika
za laminaciju rasporeduje opterecenje na povezano stopalo.

3. Koristite tarni jastuci¢ izmedu spojnika za laminaciju i stopala.

4. Nanesite sredstvo Loctite 410 i zategnite navoje do 7.9mm Nm za
veli¢inu navoja od 28.

Rezanje modula stopala
« Provijerite zazor u fazi zamaha.
« ObreZite modul stopala do gornjeg kraja spojnika za laminaciju.
+ Odrezite modul stopala pomocu pile za metal ili tracne pile.

Izravna laminacija

Prije nego $to pocnete, trebate konvencionalnu protezu koja dobro
pristaje. MoZe se koristiti postojece leZiste ili proteza s probnim leZistem
na konvencionalnoj protezi.

1. Laminirajte leZiSte (Slika 6)

a. Laminirajte leZiSte pomocu karbonskog pletiva. Dodajte dodatne
slojeve ugljika na gornjoj posteriornoj povr3ini na koju ce se pri¢vrstiti
stopalo.

b. Grubo izbrusite gornju posteriornu povrsinu radi boljeg prianjanja
u leziste kada se modul stopala pricvrsti (prikazano sivim
podrugjem).

2. Ocrtajte oko izvorne proteze za hodanje (Slika 7)

a. Pazite da protetsko stopalo ¢vrsto leZi na ulosku cipela i dobro
stegnite vezice.

b. PoloZite izvornu protezu za hodanje preko resetke na listu za
poravnavanje veli¢ine Al (priloZen)

c. Oznadite najnize tocke anteriornih i posteriornih ivica kao reference.

d. S obuvenom cipelom, ocrtajte oko cijele proteze. Zatim skinite cipelu
i ocrtajte obris navlake za stopalo, paze¢i da proteza bude poravnata
s prvim ocrtavanjem.

3. Ispunite Tablicu s informacijama o pacijentu na Listu za poravnavanje
(Slika 8)

a. Adukcija leZista moze se primijetiti promatranjem izvorne proteze za
hodanje u frontalnoj ravnini.

b. Koristite kutni vodi¢ na listu za poravnavanje veli¢ine Al za lakse
mjerenje rotacije stopala u odnosu na leZiste.

4. IzreZite stup do potrebne duZine (Slika 9)

. Poravnajte novo leZidte i stopalo ocrtavanjem izvorne proteze.

b. Oznacite stup na visini posteriorne ivice leZista uz pomoc¢ crteza
izvorne proteze.

c. OdreZite stup na toj oznaci i zaoblite kraj uklanjanjem ostrih rubova.

O

5. Oznadite duzinu povrsine za pri¢vricivanje na stupu stopala (Slika 10)

. Oznadite stup na udaljenosti od 90 mm od vrha (odrezani kraj).

b. Grubo izbrusite sve povrine stupa iznad ove oznake (prikazano
sivim podrucjem).

pb)
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. Poravnajte stopalo i leZiSte s ocrtavanjem izvorne proteze za hodanje

(Slika 11)

. Potplat treba biti poravnat s obrisom potplata navlake za stopalo.
. Novo leZiste treba postaviti preko ocrtavanja izvornog leZista uz

dodatnih 5-7° ekstenzije koljena u lezistu.

. Za odrZavanje pravilne ekstenzije koristite odstojnike od pjene (ili

drugi odstojnik) postavljene izmedu stupa i leZista. Odstojnike treba
postaviti na kraj grubo izbruene povrsine za pri¢vr§éivanje.
Obavezno odrzavajte minimalni razmak od 5mm izmedu distalnog
posteriornog podrudja leZista i stupa stopala.

. Bilo koji odstojnik koji se koristi na vrhu stupa moze imati

maksimalnu debljinu od 5mm.

. Pri¢vrstite pjenu na stopalo pomocu trake.

Oznadite visinu razmaka na leZi$tu na visini odstojnika od pjene na
stupu.

. Poravnajte leZiste prema informacijama o pacijentu (Slika 12)
. Stavite cipelu na stopalo i postavite je uspravno na radnu povrsinu.
. Drzite leZiste u poloZaju na stupu prema:

— Visini

— ZabiljeZenoj adukciji leZista

— ZabiljeZenoj rotaciji stopala u odnosu na leziste (koristenjem
kutnih vodi¢a na listu veli¢ine A1)

. Odstojnici od pjene drzat e leziste u pravilnoj ekstenziji.

8. Oznadite povrsinu za pri¢vriéivanje na lezistu (Slika 13)

. Dok drzite leZiSte u Zeljenom polozaju, ocrtajte oko kraja stupa na

leZistu iznad oznake visine.

9. Pri¢vrstite stopalo za leziste (Slika 14)

. Koristite ljepilo Composite 1 koje se isporucuje s kompletom za

stopalo; procitajte sve informacije na pakiranju ljepila.
Napomena: Vrijeme djelovanja ljepila iznosi 1 minutu.

. Odrezite vrh mijesala ljepila 16 mm od kraja.
. Obilno nanesite ljepilo na oznacenu povrsinu za pri¢vricivanje na

leZzistu.

. Pri¢vrstite stopalo na oznaceno podrudje za pri¢vricivanje i nalinite

sitna podesavanja da ga pravilno poravnate.

. Uklonite ljepilo koje je istisnuto oko vanjske strane stupa

zagladivanjem povrsine.
Drzite leziSte u polozaju 1 minutu, a zatim ga ostavite jo§ 5minuta da
se ljepilo stvrdne.

. Nanesite ljepilo oko vanjske strane stupa (Slika 15)
. Obilno nanesite ljepilo na vanjsku stranu grubo izbrusene povriine

stupa i razmaZite ga prema van na grubo izbrusenu povrsinu leZista.

. Zagladite zavr3ni sloj ljepila i ostavite ga 5minuta da se stvrdne.

. Ispitajte poravnanja prije zavrine laminacije (Slika 16)
. Uklonite sve odstojnike od pjene i traku prije ispitivanja poravnanja

na pacijentu.

. Po potrebi se mogu naciniti manja podesavanja oblikovanjem donje

strane potplata.

. Ako je potrebno dodatno podesavanje poravnanja, izbrusite/odrezite

stopalo s lezista i nacinite potrebne izmjene prije nego $to ponovite
korake 10i 11.
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d. Ako je poravnanje dobro, predite na laminaciju preko podrudja za
pri¢vricivanje na leZiste koristenjem karbonskog pletiva i ru¢nog
kompozitnog materijala.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 3)
Sagitalna ravnina
« Odredite vertikalni poloZaj leZiSta u matici za poravnavanje.
« Podesite na odgovarajucu visinu pete.
« Podesite odgovarajuce kutove savijanja / istezanja i privlacenja /
odvladenja leZista.
Linija opterecenja treba se nalaziti na spoju posteriornog dijela
i sredinjeg dijela kako je prikazano na Slici 3.

Koronarna ravnina

Podesite odgovarajuce privlacenje / odvlaenije leZista pomocu matrice
za poravnavanje.

Odredite odgovaraju¢u unutarnju ili vanjsku rotaciju leZita.

UPOTREBA

Cis¢enje i njega

Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite
krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod Waterproof moZe se koristiti u mokrom ili vlaznom
okruzenju i potopiti u slatku vodu dubine do 1metra na najvise

30 minuta. Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.
Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Odistite obi¢nom vodom u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja drugim
tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasini ili necisto¢i i osusite krpom.

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

Buka iz stopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moze se pojaviti buka.

U tom bi slu¢aju zdravstveni djelatnik trebao svudi stopalo, o¢istiti ga
komprimiranim zrakom i zamijeniti ¢arapu Spectra ako je ostecena.

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

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.
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Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za dva milijuna

ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 2 —
3godine uporabe.

I1SO 10328 - Oznaka
Kategorija | Masa (kg) Ekstremni utjecaj Tekst oznake
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “pP” - “m"kg _'_‘_)

A\

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ogranicenja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.
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MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS
Az eszkdz egy protézis ldbfej, amely a protézistok hatsé faldhoz

csatlakozik. A Cheetah Junior termékiink ihlette eliils§ talplemezbdl és
sarokcsavarokkal rogzitett hitsé talplemezbdl all.

Az eszkoz az aldbbi alkatrészekbdl &ll:

A. Talplemez

B. Hatsé talplemez

C. Hatsé talplemez csavarjai

Ezt az eszkozt Idbboritdssal és Spectra zoknival kell hasznalni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként haszndlhat6, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtag lab- és bokafunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel6ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkdzt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Az alsé végtag amputdciéja és/vagy velesziiletett végtaghidny

« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz mérsékelt—széls8séges aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis
sétdra, futdsra és sportoldsra szolgdl.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megviltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg 4ltali haszndlatra késziilt.

Vigyazat: Kozvetleniil a testtel érintkezve az epoxi allergids reakcidkat
okozhat.

SZUKSEGES ALKATRESZEK

A késziilék hasznélatdhoz a kovetkez8 komponensek sziikségesek:
+ Laminalélemez
« Rogzit8eszkdzok

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tabldzatban ellendrizze, hogy az eszkéz kivélasztott véltozata
megfelel-e az aktivitdsi szintnek és a testsilyhatdrnak.

Figyelem: Ne lépje tul a testsulyhatdrt. Ellenkezd esetben az eszkéz
meghibdsodhat.

A kategéria helytelen kivdlasztdsa az eszkéz nem megfelel§ miikdését is
eredményezheti.
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Testsiily (kg) 15-24 [25-34 | 35-45 | 46-55
Testsuly (font) 35-53 (54-75 | 76-99 | 100-121
Kdzepes—extrém aktivitdsi szint 1 2 3 4

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. dbra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig haszniljon
cipSkanalat.
1. Helyezze a l4bfejet a Spectra zokniba.
2. Tavolitsa el a |dbboritds csatlakozé elemét.
3. A cipékandl megfelelS (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis
labfejet a ldbboritadsba.
4. Mozgassa felfelé a cipdkanalat tgy, hogy a |ab teljesen bekeriiljon
a ldbboritdsba.
5. Helyezze vissza a ldbboritds csatlakozéelemét a labboritasra.
6. A beillitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében
rogzitse a Spectra zoknit a protézishez.
Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelel8en fel kell hizni, hogy ne
akaddlyozhassa a ldbfej mozgé részeit.

Ha sziikséges, az aldbbi [épéseket kévetve vegye le a ldbboritast:
1. Tévolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.

2. Helyezze be a cipSkandl megfelels (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomija le a cip8kanalat, és htizza ki a labat a ldbboritdsbél.
4. Teljesen tévolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje 6ssze a protézist a megfelel§ eszkdzokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartdk alkatrészeit
nem tesztelték; ezek tulzott terhelést okozhatnak az eszkézén.
Figyelem: Gondoskodjon a megfelel$ rogzitésrél a vonatkozé
Ssszeszerelési utasitdsok betartdsdval.

A talplemez rogzitése
« Csiszolja le a talplemezt a megfelel6 méretre a labfejkészletben
taldlhaté csiszoldsi sablon segitségével (4. dbra). Labfejboritds
hasznélata esetén a ldbfej mérete 2cm-rel révidebb legyen. Ezt
a talplemez csiszoldsakor figyelembe kell venni.
« A ldbfejkészletben taldlhaté csavarokkal régzitse a talplemezt
a ldbmodulhoz. Vigyen fel Loctite 410 régzit6anyagot minden
menetre, majd hlizza meg a csavarokat 14 Nm nyomatékkal.
« Kdvesse az aldbbi bedllitssi eljdrast (3 dbra).
Megjegyzés: Amennyiben a ldbfejet cip6 nélkiil hasznaljdk, megfelel§
talpanyagot kell a talplemezhez régziteni a ldbfejmodul védelme
érdekében.

Lamindlds
A labfej lamindlécsatlakozéval vagy kézvetlen lamindldssal
csatlakoztathaté.

Lamindlécsatlakozé

A lamindlécsatlakozét kdzvetleniil a protézistok hétsé faldba kell lamindlni.
Figyelem: Miel6tt elkezdené, gy6z8djon meg arrél, hogy

a lamindlécsatlakozé a megfeleld irdnyban dll-e. A betétek peremeinek
(nyfllal jellve) a protézistok felé kell nézniiik (5. abra).
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. A magassdg bedllitdsdnak a megkonnyitése érdekében helyezze
a lamindlécsatlakozét a protézistok kézépss harmaddba.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a protézistok feliilete sik legyen.

A lamindldcsatlakozé alatt egy sik feliilet osztja el a terhelést

a csatlakoztatott Idbfejen.
3. Haszndljon dérzsbetétet a lamindlécsatlakozé és a ldbfej kozott.
4. Vigyen fel Loctite 410 menetrdgzit6t, majd hizza meg a csavarokat
28 Nm nyomatékkal (csavarméret: 7.9mm).

A ldbfejmodul levdgdsa
+ Ellendrizze a hézagot a lenditési fazisban.
- Vdgja le a ldbfejmodult a lamindlécsatlakozé felsd végéig.
« Egy fémfiirész vagy szalagfiirész hasznélatdval vdgja el a labfejmodult.

Kozvetlen lamindlds

Kezdés el6tt egy jol illeszkedd, hagyomdnyos protézisre van sziikség. Egy

meglévé protézistokot vagy, alternativ megolddsként, egy hagyomanyos

protézisre szerelt, protézistokkal elldtott protézist hasznaljon.

1. Lamindlja a protézistokot (6. dbra)

a. Lamindlja a protézistokot szénszilas fonat hasznélatdval. Tegyen
tovabbi szénszdlrétegeket a hatsé rész tetejére, ahol a labfej
csatlakoztatva lesz.

b. Erdesitse a hatsé rész tetejét, hogy javitsa a protézistokhoz valé
tapaddst a labfejmodul régzitésekor (ldsd a sziirke teriiletet).

2. Rajzolja kérbe az eredeti sétdléprotézist (7. dbra)

a. Gondoskodjon arrdl, hogy a protézisldb stabilan felfekiidjén a cipé
talpbetétjére, és hogy a cipéflizé szorosan meg legyen hiizva.

b. Helyezze az eredeti sétéléprotézist az Al bedllitdsi lapon lévé racsra
(mellékelve).

c. Jelélje meg referenciaként az eliils@ és a hatsé karimdk
legalacsonyabb pontjait.

d. Felhtzott cip8 mellett rajzolja kérbe az egész protézist. Ezutdn vegye
le a cipdt, majd rajzolja kérbe a ldbfejboritdst, tigyelve arra, hogy
a protézis végig az eredeti kérberajzolds vonaldhoz igazodjon.

3. Toltse ki a betegtdjékoztatd tabldzatot a bedllitdsi lapon (8. dbra)

a. A protézistok-addukcié az eredeti sétdléprotézisnek a frontélis sikban
torténd megtekintésével figyelhetd meg.

b. Haszndlja az Al bedllitdsi lapon taldlhaté szégvezetdt a ldbfej
a protézistokhoz viszonyitott elforgdsanak a megméréséhez.

4. Vagja megfelel8 hosszra a pilont (9. dbra)

a. lgazitsa az Uj protézistokot és a ldbfejet az eredeti protézis
kérberajzolt vonaldhoz.

b. Jelslje meg a pilont a protézistok hatsé karimdjanak magassagaban
az eredeti protézis rajza alapjan.

c. Végja le a pilont ennél a jelclésnél, és kerekitse le a végét, eltdvolitva
az esetleges éles széleket.

5. Jelélje meg a régzitési feliilet hosszat a labfejpilonon (10. dbra)

. Jelslje meg a pilont 90 mm-re a tetejétd| (a vdgott végtdl).

b. Erdesitse meg a pilon 6sszes feliiletét e jel felett (I4sd a sziirke
teriiletet).

Qo
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. Igazitsa a ldbfejet és a protézistokot az eredeti sétdléprotézis

korberajzolt vonaldhoz (11. dbra)

. Atalpnak igazodnia kell a ldbfejboritds talprészének kérvonaldhoz.
. Az Uj protézistokot az eredeti protézistok kérvonaldn kell elhelyezni,

tovdbbi 5-7° térdextenziét hagyva a protézistokban.

. Helyezzen habszivacs tdvtartét (vagy mds tdvtartét) a pilon és

a protézistok kdzé a megfelel8 extenzi6 fenntartdsahoz. A tévtartékat
az érdesitett rogzitési feliilet végén kell elhelyezni. Ugyeljen arra, hogy
a protézistok disztdlis hatsé része és a labfejpilon kozostt legaldbb

5 mm-nyi rés maradjon.

. A pilon tetején elhelyezett barmilyen tdvtart6 vastagsdga legfeljebb

5mm lehet.

. Szalaggal rogzitse a habszivacsot a ldbfejhez.

Jelélje meg a szabad magassdgot a protézistokon a pilon habszivacs
tavtartéjanak magassdgaban.

7. |gazitsa be a protézistokot a beteg adatainak megfelel@en (12. dbra)

pt)

. Huzza fel a cipét a labfejre, majd éllitsa a munkafeliletre.
. Tartsa a protézistokot a pilonon az aldbbiak figyelembevételével:

— magassag

— rogzitett protézistok-addukcié

— rogzitett ldbfejforgds a protézistokhoz képest (az Al lapon lévé
szogvezetSk haszndlata alapjdn)

. A habszivacs tévtarték a megfelel8 extenziéban fogjdk tartani

a protézistokot.

8. Jelslje meg a rogzitési feliiletet a protézistokon (13. dbra)

. A protézistokot a kivdnt helyzetben tartva rajzolja kérbe a pilon végét

a protézistokon, a magassdgi jel felett.

. Régzitse a ldbfejet a protézistokhoz (14. dbra)
. Haszndlja a ldbfejkészlethez kapott Composite 1 ragasztét, és olvassa

el az sszes informdciét a ragaszté csomagoldsédn.
Megjegyzés: A ragaszté kotési ideje 1 perc.

. Végja le a ragaszt6keverd hegyét 16 mm-re a végétdl.
. Vigyen fel b8ségesen ragasztét a protézistok jelslt régzitési feliiletére.
. Rogzitse a labfejet a megjelslt rogzitési teriletre, és apré

korrekcidkkal gondoskodjon arrél, hogy a bedllitds megfelel legyen.

. Simitsa el a pilon kiilsé felére kinyomédott ragasztét.

Tartsa a protézistokot 1 percig a helyén, majd hagyja tovdbbi 5 percig,
hogy a ragaszté megkdsson.

. Vigyen fel ragasztét a pilon kiilsé felére (15. dbra)
. Vigyen fel ragasztét béségesen a pilon kiilss, érdes feliiletére, és

teritse szét kifelé haladva a protézistok érdesitett feliiletére.

. Simitsa el a ragaszté feluletét, majd vérjon 5 percet, hogy megkdsson.

. Ellendrizze az illesztést a végss laminalds elétt (16. dbra)
. Tavolitson el minden habszivacs tévtartét és ragasztészalagot, miel8tt

az illesztést a betegen ellendrizné.

. Sziikség esetén kisebb kiigazitasok végezhetbk a talp alsé részének

megformadldsaval.

. Ha az illesztés tovébbi korrekciéra szorul, csiszolja/végja le a ldbfejet

a protézistokrol, végezze el a kivant vdltoztatdsokat, majd ismételje
meg a 10. és 11. |épést.
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d. Ha azillesztés jé, lamindlja a régzitési teriiletet a protézistokra
szénszélas fonat és egy kézzel felvitt réteg segitségével.

BEALLITASI UTASITASOK

Bedllitds padon (3. dbra)

Szagittilis sik

Hatdrozza meg a protézistok fiiggdleges helyzetét

a pozicionalészerkezetben.

Allitsa a megfelel§ sarokmagasséghoz.

Allitsa be a megfelel§ protézistokszogeket a flexidhoz/extenzidhoz és
az abdukciéhoz/addukcidhoz.

A terhelési vonalnak a hétsé és a kézépsé harmadrész taldlkozdsahoz
kell esnie, ahogy a kovetkez8 dbrdn is lathaté: 3. dbra.

Koronilis sik

A poziciondldszerkezet haszndlatdval llitsa be a protézistok megfelels
adbukciéjat/addukcidjat.

Hatdrozza meg a protézistok megfelel8 belsd vagy kiilsé forgdsit.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast kovetden térolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizall6 besoroldsu.

A vizallé eszkoz6k nedves vagy pards kornyezetben is hasznélhatdk,
valamint legfeljebb 30 percre akdr édesvizbe is meritheték legfeljebb
1méteres mélységig. S6s vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.
Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utdn egy tériékendével
torolje szdrazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi
anyagoknak, homoknak, pornak vagy szennyezédésnek lett kitéve, és
torl6kendével térélje szdrazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni egy egészséguigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell
meghatdrozni.

Zajos protézisldb
Ha homok vagy térmelék keruil az eszkézbe, akkor az zajos lehet. Ebben
az esetben az egészségiigyi szakembernek le kell vennie a ldbat, sdritett
levegével meg kell tisztitania azt, illetve ki kell cserélnie a Spectra zoknit,
ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelel8en kell elvégezni.
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FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszk6zon a hasznilati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.

« Ha az eszkoézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.

+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés

Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési
ciklusra.

A beteg aktivitdsatdl fligg8en ez 2-3 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

1SO 10328 - Cimke

Kategéria | Testsuly (kg) Extrém aktivitds Cimke szévege
1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg

*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek
felelnek meg

IS0 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
é korlatozasokat a gyarto rendeltetésszerd
hasznalatra vonatkozé irdsbeli utasitasaiban taldlja!
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BbJITAPCKW E3UK

- MeguuymnHcko nspenve

ONMUCAHUE

M3pgenveTo npeactaBiaBa NPoOTE3HO CTHMANo, MPUKPENeHo KbM 3aaHaTa
CTeHa Ha npuemHara runsa. CbCTou ce OT MAacTUHa Ha NPbCTUTE, BAbXHOBEHA
ot Cheetah Junior, n nnactuHa Ha NogmeTKaTa, 3aKpeneHa ¢ 601ToBe Ha
neTara.

M3penneTo ce CbCTOM OT CIefHUTE KOMMOHEHTN:

A. MnacTnHa Ha cTbNanoTo

B. MnactuHa Ha neTaTa

C. bonToBe Ha NnacTvHaTa Ha neTaTa
ToBa n3genue TpsabBa Aa ce N3MoN3Ba C NOKPYBAO 3a CTbNano v Yyopan
Spectra.

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo fa 6bAe YacT OT NPOTe3Ha cMCTeMa, KoATO
3amecTBa GYHKLMATA Ha CTHMAMOTO W rMe3eHa Ha NMNNCBALY AONEH KPAVHVIK.
MprrogHoCTTa Ha N3AeNMEeTOo 3a NpoTesaTa U nauneHTa Tpabea aa 6bae
oLieHeHa OT MEAULMHCKM CNELNAnNCT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVPAHO 1 PEryNNPaHO OT MeANLIMHCKN
cneymnannct.

MokasaHus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ AMnyTaumsa n/unm BpoAeHa NnNca Ha AONHUTE KpanHULm

+ He ca 13BecTHV NpoTVBOMNOKa3aHus
M3penmeTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba c yMepeHo 40 eKCTPEMHO
HaToBapBaHe, HaNpuUmep xoAeHe, 6raHe 1 CropT.

OB UHCTPYKLUN 3A BE3OMNACHOCT

3apaBHUAT crieumanncT TpAbBa Aa MHPoOpMMpa naLeHTa 3a BCUYKO B TO31
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxoumo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenue.
MpeaynpexaeHne: AKo Bb3HNKHE NPOMAHa UK 3aryba BbB
dYHKLVOHANHOCTTA Ha M3AENNETO UK ako U3AENVEeTO NokasBa Npr3HaLUm Ha
noBpeAa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALYN HOPMaNHUTE My GYHKLMN,
nauymeHTHT TPA6Ba fa cripe ynoTpebaTta Ha N3feNMeTo 1 Aa ce CBbpXe C
MeANLIVHCKM CneLuanmcr.

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a yrnoTpeba oT eAVH NaLmneHT.

BHuMmaHwme: EnokcmaHaTta cMona MoxXe fia MPUYMHM anepruyHn peakuum npu
[NPEKTEeH KOHTaKT C TANOTO.

HEOBXOAMMW KOMNOHEHTU

3a n3nonsBaHe Ha U3AeNNeTo ca HEOOXOAVMY CIeAHNTE KOMMOHEHTU:
- [noya 3a nammHnpaHe
« KpenexHu enemeHtn

WU3B60P HA U3AEJNINE

MposepeTe Aanv N36paHNAT BapyaHT Ha M3AENNeTO e NOAXOAALL 33 HUBOTO
Ha HaToBapBaHe 1 OrpaHNYEHNETO Ha TErNOTO CbrNacHo TabnvuaTa No-gony.
BHumaHwme: He npesuiuaBanTe orpaHnyeHneTo Ha TernoTto. Puck ot nospeaa
Ha nsgenmero.

HenpaBunHuAT n360p Ha KaTeropua Moxe CbLo Aa JOBEAE A0 JIOLO
dYHKLVOHMPaHe Ha usgenveTo.
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Terno Kr 15-24|25-34|35-45 |46-55
Terno ¢pyHTOBE 35-53|54-75(76-99 | 100-121

Huneo Ha ymepeHo fio 1 2 3 4
€KCTPEeMHO HaToBapBaHe

WHCTPYKLUN 3A CTNTOBABAHE
Mokpueano 3a cmenanomo u yopan Spectra (dur. 2)
BHumaHwme: 3a fia n3berHete npuLymnBaHe Ha NPbCTY, BUHArM U3ron3BaiiTe
obyBarskKa.
1. MocTaBeTe CcTbNaNOTO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a MOKPMBAIOTO 3a CTbMaso.
3. Mi3non3eaiite npunoxumna (Npae) Kpaii Ha obyBarka, 3a Aa NocTaBuTe
CTbNanoTo ¢ Yopana Spectra B NOKPKBaNOTO 3a CTbMNano.
4. MpemecTeTe 0byBankata Harope, 3a a BKapaTe CTbNanoTo UsLANo B
NOKpKBanoTo 3a CTbNano.
5. MocTaBeTe OTHOBO NpKCTaBKaTa 3a MOKPUBANOTO 3a CTbMNano Bbpxy
NOKPUBaNoTo 3a CTbMao.
6. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NOApPaBHABAHETO dMKCMpaiiTe Yyopana Spectra
KbM NpoTesaTa, 3a fia yMTbTHWTE cpeLly npax u MpbCoTuaA.
3abenexka: YopanbT Spectra TpA6Ba Aa 6bAe M3abPNaH, 3a Aa He 3acAra
[BMXKELMTe ce YacTu Ha CTbManoTo.

AKo e Heo6xofKMO, CBasieTe MOKPMBANIOTO 3a CTHMANO, KAaKTO Criefsa:
1. OTCTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBAJIOTO 3a CTbMASO.
2. NocTaBeTe Npunoxumus (c pbboBe) Kpaii Ha obyBankaTa 3ag
CTbManoTo.
3. U36yTanTe obyBankaTta HafosMy v U3BaZETe CTHMANOTO OT MOKPUBANOTO
3a cTbnasno.
4. NpemaxHeTe HaMbAHO Yopana Spectra.

Mpomesa

Crno6eTe npoTesata C NPUIOKUMUTE U3LENUA.

MpepynpexaeHne: Puck oT CTPYKTypHa nospeaa. KomnoHeHTuTe Ha Apyru
NPOVi3BOAUTENN He Ca TeCTBaHM 1 MOraT Aia NPUYNHAT NPeKoMepHO
HaToBapBaHe Ha usgenveTo.

Mpeaynpexaenne: OcurypeTe NpaBUIHO 3aKpenBaHe, KaTo clefsate
NPUNOXKMMUTE UHCTPYKLMK 3a CrnobaBaHe Ha N3aenmeTo.

3akpeneatne Ha nnoyama Ha nooMemkama

« LnndosanTte nnoyaTta Ha NogMeTKaTa JO NOAXOAALL pa3Mep, KaTo
n3ronseare WAMPOBBLUYHMA LAGNOH, BKNIOUEH B KOMM/IEKTa Ha CTbNano
(®wur. 4). PaamepbT Ha CTHMANOTO € € 2Cm NO-KbC, KOraTo ce U3Mnosn3Ba C
NoKpMBanoTo 3a cTbnano. ToBa TpsAGBa Aa ce B3eme NpeABuA nNpu
wnndoBaHETO Ha NnoYaTa Ha NnogMeTKara.
M3non3BainTte 601TOBe (BK/IOUYEHW B KOMIMJIEKTA HA CTHMANoTo), 3a Aa
npuKpenuTe NaoYaTta Ha NoAMeTKaTa KbM MOAY/a Ha CTbNanoTo.
HaHecerte Loctite 410 Bbpxy BCUUKM pe36U 1 3aTerHeTe CbC CNeAHNA
BbPTAL MOMEHT: 14Nm

- CnepBalite nogpaBHABaHeTo no-gony (Owr. 3).
3abenexka: AKO CTBMNanoTo e ce n3nonssa 6e3 o6yBKY, NOAXOAALL,
MaTepuvian Ha nogmeTKaTa Tpabga Aa 6bae 3aneneH Kbm niovara Ha
noamMeTKara 3a 3alyMTa Ha Moayna Ha CTbnanoTo.

JlamuHupaxe
CTbnanoTo moxe fia 6bae CBbP3aHO UM C KOHEKTOP 3a TaMUHMpPaHe, i C
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AVPEKTHO NaMnHUpaHe.

Konekmop 3a namunupate

KoHeKTop®T 3a nammHupaHe TpAabBa fa 6bAe NaMMHUpaH AVPeKTHO B 3aaHaTa
CTeHa Ha npviemHata runsa.

MpeaynpexaeHne: Mpeay aa 3anouHeTe, ce yBepeTe, Ye CTe OpUeHTpanu
KOHEeKTOpa 3a laMMHVpaHe Mo NpaBUIHMA HauvH. PameHeTe Ha BNOXKUTe
(MapKupaHu cbe cTpenka) TpAbsa Aa 6baaT OpuUeHTPaHM KbM NpYeMHaTa
run3a (¢wr. 5).

1. MocTaBeTe KOHEKTOpPa 3a TaMUHMPaHe B CpefjHaTa TPeTMHa Ha

npvemHata rinsa, 3a Aa ynecHuTe perynmpaHeTo Ha BUCOYMHaTa.

2. YBeperTe ce, Ye NOBbPXHOCTTA Ha MpMeMHaTa runsa e paBHa. PaBHaTa
NMOBBPXHOCT NOA KOHEKTOpPA 3a JlJaMUHMpaHe pasnpenens
HaToBapBaHETO KbM CBbP3aHOTO CTbMasno.

. Manon3garite $pUKLMOHHA NOANOXKKa MeXy KOHEKTopa 3a
NnamMmUHMPaHe 1 CTbNanoTo.
4. HaHeceTe Loctite 410 v 3aterHete 601TOBETE C BbPTALY MOMEHT 28 Nm
3a pa3mep Ha 6onta 7.9mm.

w

Omps3eaHe Ha MoOynia HA CMBNAIOMO
« MNposepeTe 33 cBO6OAHO NPOCTPAHCTBO B MaxoBaTa ¢pasa.
« MoppexeTe MoAyNa Ha CTbMANOTO [J0 FOPHMA Kpail Ha KOHeKTopa 3a
namuHMpaHe.
+ OTpexeTe MoAy/a Ha CTbMaa0TO C MOMOLLTa Ha HOXKOBKa 1N NIEHTOB
TPUWOH.
AupekmHo namunupate
Mpepnw fa 3anouHeTe, MaTe HyXfAa OT JO6pe NpunAralla KOHBEHLMOHaNHa
npote3a. Moxe Aa ce M3non3Ba UK CbleCTByBallia NPUeMHa rnsa, unm
npoTesa C Np1MeMHa rusa 3a npoBepka B KOHBEHLIMOHaNHa npoTesa.
1. NNammHupaiite npuemHata runsa (®ur. 6)

a. JlammHupaiiTe npuemHata runsa, Kato U3nos3BaTte BbrepoaHa onneTka.
[lobaBeTe JOMbAHUTENHN CIOEBE BbINIEPO/ B rOpHaTa 3ajHa
NOBBPXHOCT, KbAETO e 6bAle NPUKPeneHo CTbNanoTo.

b. Harpanete ropHaTa 3agHa NOBbPXHOCT, 3a fla NOf06PUTE aaxe3uaTa KbM
npuemHata runsa npu NpUKpenBaHe Ha MOAyNa Ha CTbMNanoTo
(MoKasaHa CbC cvBa 30Ha).

2. OyepTaiiTe OKONIO OpUrMHanHaTa npoTesa 3a xoaeHe (®wr. 7)

a. YBepeTe ce, ue NPOTE3HOTO CTHMANO NIEXMN CTABUHO BbPXY CTeNKata Ha
06yBKUTE 1 3aBbPXKETE 34PaBO BPb3KUTE.

b. MocTaBeTe opurmHanHaTa NpoTe3a 3a XofeHEe BbPXy MpexaTta Ha IucTa
3a nogpasHaABaHe Al (BKNOYeH)

c. MapKupaiTe Hali-HUCKUTE TOUKIN Ha NpefHuA 1 3aaHnA pbb KaTo
OpUEHTUP.

d. CnocraBeHa obyBKa ouepTaiiTe TMHUA OKOJO UAnaTta npotesa. Cnep
ToBa CBaJieTe 06yBKaTa 1 ouepTalTe KOHTYpa Ha MOKPVBANOTO 3a
CTbNasno, KaTo ce yBepuTe, Ye NpoTe3aTa OCTaBa NOAPaBHEHa C
OPUIVIHANHOTO OYepTaHme.

w

. NMonbnHeTe Tabnuuarta ¢ MHPopmaLyA 3a NaLmneHTa B N1CTa 3a
nogpasHsBaHe (Owr. 8)
a. AAgykumaTa Ha NprieMHaTa rmn3a Moxe Aa ce Habnoaasa, KaTto ce rneaa
opurMHanHarta npoTesa 3a XogeHe BbB GppOoHTasIHATA PaBHMHa.
b. W3non3BaiiTe brnoBusA Bofay Ha McTa 3a nogpasHaBaHe Al, 3a aa
n3mepuTe BbPTEHETO Ha CTbMAIOTO CNPAMO NpremHaTta runsa.



4. OTpeeTe NUIOHA A0 XKenaHaTa JbiKuHa (dur. 9)
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I'IonpaBHeTe HOBaTa NpuemMHa rmnsa 1 CTbnasoTo C O4ePTaHNETO Ha
opurnHanHaTa npoTesa.

N MapKVIpaVITe NUIOHA Ha BUCOYMHAaTa Ha 3aHnA p'b6 Ha npuemHaTta

rvn3a, KaTo U3nosn3BaTe YepTexa Ha OpuriiHanHaTa NpoTesa.
OTpexxeTe NUIoHa NPM Ta3n MapKMPOBKa 1 3a06neTe Kpas, Kato
npemaxHeTe ocTpuTe pbboBe.

. Mamepal?lTe ObJ/IXKNHATA Ha NOBbPXHOCTTA 3a 3aKpenBaHe Ha NMUIOHa

Ha cTbnanoto (Pur. 10)

Mapkuparite nunoHa Ha 90 MM OT Bbpxa (0TpA3aHuA Kpa).
HarpaneTe BCMYKM NOBBPXHOCTY Ha MUIOHA Haf Ta3n MapKMpoBKa
(MoKasaHu CbC CMBa 30HA).

. MoppaBHeTe CTHNAaNOTO U NPUEMHaTa rnn3a c o4epTaHNeTo Ha

opurnHanHaTa npotesa 3a xogeHe (Qur. 11)

MopmeTkaTa TpabBa Aa 6bAe NOAPaBHEHA C KOHTYPa Ha MOAMETKaTa Ha
MOKPMBAoTO 3a CTbNaso.

HoBaTa npriemHa runsa Tps6Ba ga 6bae No3mumMoHnpaHa Hag
ouyepTaHMETOo Ha OpUTMHAIHATA NPUEMHA rI3a C AOMbAHUTENHN 5 - 7°
€KCTEeH3UsA Ha KONSIHOTO B MprieMHaTa rusnsa.

M3non3BainTe AncTaHUMOHeP/v OT NeHoNNacT (UNW Apyr ANCTaHLUOHEP),
nocTaBeH Mexay NNoHa 1 NprYeMHaTta rinsa, 3a Aa noagbpkare
npaBuIHaTa eKCcTeH3uA. [luctaHuoHepuTe TpsAbBa Aa ce NOCTaBAT B
Kpas Ha HarpaneHaTa NOBbPXHOCT 3a 3aKpenBaHe. YBepeTe ce, e ce
noAabpKa MUHUMANTHO CBOGOAHO MPOCTPAHCTBO OT 5 MM MeXay
AucTanHaTta 3aaHa 0651acT Ha MpuemMHaTa rvunsa v NoHa 3a CTbNanoTo.

N ,uI/ICTaHLl,I/IOHep, nsnonseaH HaVI-OTFOpe Ha NMOoHa, MOXe Aa nMa

MaKcuMmasnHa febenuHa 5 mm.

3aerneTe neHonnacTta KbM CTbManoTo C MOMOLLUTA Ha fieHTa.
MapKleal?lTe CBeT/1a BUCOYMHA Ha NpuemMHaTa rinsa Ha BUucoymHaTta Ha
ANCTaHUMOHepa OT NeHOoNNacT Ha NUJIoHa.

. I'Io,qpaBHeTe npnemHaTta runsa cnopej VIH(I)OpMaLWIFlTa 3a nayneHTa

(®dwur. 12)
OG6yiTe 06yBKaTa Ha CTbMANOTO 1 A NOCTaBeTe U3NpaBeHa B paboTHaTa
MOBbPXHOCT.

3 3a,qpb>KTe npremHaTta rinsa Ha MACTO Ha NUJIOHa cnopen;:

— BucounHata

— 3anwucaHaTa agayKums Ha NpuemMHara runsa

— 3anncaHoTo BbpTeHe Ha CTBbNanoTo CNPAMO NpuemMHarta runsa (c
NnomoLyTa Ha brIoBuUTe BoAaun Ha nucT Al)

[ncTaHumoHepuUTe OT MEHONNACT Le AbpXKaT NpremMHaTa rmnsa B

npaBuWiHaTa eKCTEeH3MA.

. MapkupaiiTe NOBbPXHOCTTa 3a 3aKpernBaHe BbPXy NpremMHarta rinsa

(®wur.13)

KaTo AbpKuTe npremHata runsa B )enaHoTo NosioxeHune, ouepTtante
OKOJI0 Kpas Ha MuioHa BbpXy NPUeMHaTa ruisa Hag MapKMpoBKaTa 3a
BUCOUMHA.

. QuKcrpanTe CTbMNANOTO KbM NpuemHaTa runsa (Owr. 14)

M3non3sanTe nenuno Composite 1, KoeTo ce AOCTaBA C KOMMJIEKTa Ha
CTBNanNoTo, NpoyeTeTe Yanata nHGopmaLma BbpXy ornakoBKaTa

Ha nenunoTo.

3abenexka: Bpemeto 3a 3anensaHe e 1 MyHyTa.

. CpexeTe Bbpxa Ha CMecuTeNs 3a NENUIOTO Ha 16 MM OT Kpas.
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¢. HaHeceTe nenunoto o6unHo BbpXy MapKMpaHaTa NoBbPXHOCT 3a
3aKpenBaHe Ha NpuemHaTa rinsa.

d. MpuKpeneTe CTHNANOTO BbPXY MapKMpaHaTa 30Ha 3a 3aKpernBaHe 1
13BbpLUIETE BCAKAKBY €BEHTYaNIHN ipebHN KopeKuuy, 3a fja cTe
CUTYPHW, Ye NOAPaBHABAHETO € NPaBUIIHO.

e. V3rnageTe NOBbPXHOCTTA Ha IENUNOTO, KOETO € U3NA3/I0 OKONO
BbHLUHATa CTPaHa Ha NuoHa.

f. 3afpbXTe NpMeMHaTa rnn3a Ha MACTO 3a 1 MUHYTa, CNef KOEeTo OCTaBeTe
ole 5 MUHYTY 3a BTBbPAABaHe Ha NenunoTo.

10. HaHeceTe nenvno okosno BbHLUHATa CTPaHa Ha nunoHa (dwur. 15)

a. HaHeceTe nenuno o6unHo BbpXy BbHLIHATa HarparneHa NOBbPXHOCT Ha
NNIOHA 1 pa3HeceTe HaBbH BbPXY HarpaneHaTa NOBbPXHOCT Ha
npvemHata runsa.

b. 3arnapgete NoBbPXHOCTTa Ha NENWIOTO 1 OCTaBEeTe fja Ce BTBbPAN 3a 5
MUHYTU.

1. TecTBanTe NofpaBHABAHETO NPEAN OKOHYATENHO NamuHupaHe (Owur. 16)

a. OTcTpaHeTe BCUYKM ANCTaHLMOHEPW OT MEHOMacT U NeHTaTa, npeaun Aa
TecTBaTe NOAPABHABAHETO BbPXY MaLMeHTa.

b. AKo e HEO6XOAMMO, MOraT fla Ce HanNPaBAT MaK1 KOPEKLMN Ypes
odpopmsaAHe Ha fjonHaTa CTpaHa Ha nogmeTKarta.

c. AKO NnoppaBHABAHETO Ce HyX/ae OT AOMbJ/IHNTENTHA KOPeKLKA,
wnndopanTe/n3pexeTe CTbNANOTO OT NPUEMHaTa run3a 1 HanpaseTe
»KenaHute NnpomeHu, npean Aa nosropute cTbnku 10 n 11,

d. Ako noppaBHABaHeTO e JO6PO, NPOAbIKETE Aa NAMUHMPATE Haf, 30HaTa
3a 3aKpenBaHe BbpXy NpvemHaTa risa c MoMoLyTa Ha BbriiepofHa
onneTtka 1 pbyHO nonaraHe.

WHCTPYKLUU 3A NOAPABHABAHE

CmamuyHo nodpasHasate (Owr. 3)

CarntanHa paBHUHa

OnpepeneTe BepTKanHOTO NONOXEHWE Ha NpUemMHaTa rinsa B
npucnocobneHreTo 3a NogpaBHABaHe.

HacTtpoiite Ha noaxopAALla BUCOUMHaA Ha neTaTa.

BbBegeTe nogxoaAwmM bramv Ha NpYeMHaTa runsa 3a gpnekcnsa/ekcTeHsns
1 abayKumsa/apayKuma.

JInHnATa Ha HaTOBapBaHe TpA6Ba Aa ce Naja B ToukaTa Ha CBbp3BaHe Ha
3a/lHaTa 1 CpefHaTa TPETMHA, KAKTO e NMoKasaHo Ha ¢wur. 3.

KopoHanHa paBHUHa

BbBepeTe noaxoasia abayKumsa/apayKUMa Ha NpuemMHarta riisa ¢ noMoLyTa
Ha np1cnocobneHneTo 3a NofpaBHABaHe.

OnpepeneTte NOAXOAALLOTO BBTPELLIHO U BbHLIHO BbPTEHE Ha NpuemMHaTa
runsa.

YNOTPEBA

Mo4yucmeane u 2puxu

MouuncTBaiiTe C BNaxkHa Kbpna 1 MeK canyH. M3cylueTe c kbpna crep
nouncTeaHe.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

W3penneTo e BOJOyCTONYMBO.

BopoycTonumso nuspenve Mmoxe Aa ce N3Non3Ba B MOKPa WM BIaxHa cpepa u
[la ce NoTonv B NPACHa Bofa € Abl604YMnHa 0 1 METBP 3a MaKcMym 30
MUHYTU. He ce ponycka KOHTaKT CbC CONeHa Un XNoprpaHa Boaa.
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M3Cy|JJeTe C Kbpna cnief KOHTaKT C NpACHa BOA4a 1w Bnara.
MouncreTe C npAcCHa BoAda npu CJ'Iy'~Ial7IHO n3naraHe Ha gpyrun Te4HOCTN,
XUMUKanu, NACHK, Npax nam MpbcoTnaA 1 NoAcyuleTe C Kbpna.

NOAAPBKKA

M3genmeTo n uanocTHata NpoTtesa Tpsa6Bsa fa 6baaT npernegaHy ot
MegULMHCKU Crieumaniuct. UHTepsanbT TpA6Ba Aa ce onpefesns Bb3 OCHOBA Ha
CTEMNeHTa Ha akTMBHOCT Ha NauueHTa.

Lllym om cmwsnano

AKO B 3A€NMEeTO MMa NACHK UAY OTJIOMKM, MOXe fla ce NOoABYW WyMm. B To3n
Cnyyaii 3APaBHVAT CMeLManmncT TpabBa Aa CBaiv CTbMAoTo, a o NOUNCTY C
nomoLITa Ha CrbCTeH Bb3yX 1 [la 3aMeHn Yopana Spectra, ako e noBpefeH.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH MHUMAEHT
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo Tpabsea aa 6bae
CbOOLeH Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBbBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekarta TpA6Ba 1a e U3XBbPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHW U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefiHNTE Clyyau:
+ Vi3penueTo He ce NoaabpKa CNOpes yKaszaHUATa B UHCTPYKLUMWTE 3a
ynotpeb6a.
- W3genueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT APYrv MPOU3BOANTENN.
« W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUNTENHUTE YCIIOBUS,
NpUNoXeHne 1 cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa usgenue e n3nuTaHo cbrnacHo ctaHgapta ISO 10328 3a oBa MMAMOHA
LMKbIIa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTerneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa TOBa MOXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 2 - 3 roanHun.

1SO 10328 - ETuker

Kateropua | Terno (kr) EkcTpemMHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTUKeTa
1 24 1SO 10328-P3* - 24 kr
2 34 1SO 10328-P3* - 34 kr
3 45 1SO 10328-P3 - 45 kr
4 55 1SO 10328-P3 - 55 Kkr

*[leNCTBUTENHWTE TECTOBU HaTOBapBaHMA OTpa3ABaT MakKCMMaJlHaTa
TenecHa maca

ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) OrpaH14eHNETO 3a TenecHa Maca He TpabBa Aa
ce HagBuwaea!
é 3a cneunduYHN YCIOBYA 1 OrPaHNYEHNA Ha

yno‘rpeﬁa BUXKTE NUCMEHUTE NHCTPYKLUNN Ha
npownssoanTena OTHOCHO npenuaauaHeHmeTo!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je proteti¢no stopalo, pritrjeno na zadnjo steno lezid¢a.
Sestavljen je iz ukrivljene ploskve prstoy, ki se zgleduje po izdelku
Cheetah Junior, in ukrivljene ploskve podplata, pritrjene z vijaki za peto.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent:

A. Ukrivljena ploskev stopala

B. Ukrivljena ploskev pete

C. Vijaki za ukrivljeno ploskev pete

Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in
navle¢no nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje
funkcijo stopala in gleZnja manjkajoc¢ega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

- Amputacija in/ali prirojena pomanijkljivost spodnjega uda

« Ni znanih kontraindikacij
Pripomocek je namenjen zmerni do izjemni stopnji sile, npr. pri hoji,
teku in drugih Sportih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu

zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
vel oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo
obi¢ajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzro¢i
alergijske reakcije.

OBVEZNE KOMPONENTE

Za uporabo pripomo¢ka so potrebne naslednje komponente:
+ Laminacijska plos¢a
« Priklju¢na strojna oprema

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Preverite, ali je izbrana razli¢ica pripomocka primerna za stopnjo sile in
omejitev teZe, ki sta doloceni v nasledniji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoradite omejitve teZze. Nevarnost okvare pripomocka.
Napacna izbira kategorije lahko povzro¢i tudi slabo delovanje
pripomocka.
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Tezav kg 15-24 | 25-34 | 35-45 | 46-55
Teza v funtih 35-53 | 54-75 (76-99 | 100-121

—_
N
w

Zmerna do izjemna stopnja sile 4

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanije, da si ne pris¢ipnete prstov.
1. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
3. Z ustreznim (plos¢atim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo
z navle¢no nogavico Spectra nataknite prekrivni del za stopalo.
4. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite
v prekrivni del za stopalo.
5. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za
stopalo.
6. Po konéani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo,
da jo zas¢itite pred prahom in umazanijo.
Opomba: Navle¢no nogavico Spectra je treba povle¢i navzgor, da ne bi
ovirala premikajo¢ih se delov stopala.

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:

1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

2. Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.

3. Zlico za obuvanje potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega
dela za stopalo.

4.V celoti odstranite navle¢no nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih
proizvajalcev niso bile preizkusene in lahko povzrocijo prekomerno
obremenitev pripomocka.

Opozorilo: Z upostevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka
zagotovite ustrezno pritrditev.

Pritrditev plosce podplata

« Plos¢o podplata zbrusimo do ustrezne velikosti, pri ¢emer uporabimo
brusno predlogo, ki je prilozena kompletu za stopalo (Slika 4). Ce
uporabljate prekrivni del za stopalo, je velikost stopala je 2cm krajsa.
To je treba upostevati pri brusenju plosée podplata.
Z vijaki (ki so priloZzeni kompletu za stopalo) pritrdite plos¢o podplata
na modul stopala. Na vse navoje nanesite lepilo Loctite 410in jih
zategnite z zateznim momentom glede na naslednje specifikacije:
14Nm

+ Upostevajte spodnjo poravnavo (Slika 3).
Opomba: Ce se bo stopalo uporabljalo brez evljev, je treba na plo3¢o
podplata pritrditi ustrezen material podplata, da za3¢itite modul stopala.

Laminiranje
Stopalo lahko pritrdite s povezovalnikom za laminiranje ali neposrednim
laminiranjem.

Povezovalnik za laminiranje
Povezovalnik za laminiranje je treba laminirati neposredno v zadnjo

steno lezisca.
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Opozorilo: Preden za¢nete, poskrbite, da je povezovalnik za laminiranje
pravilno usmerjen. Izbokline vloZkov (oznacene s puscico) naj bodo
usmerjene proti lezis¢u (Slika 5).

1. Za laZjo nastavitev viSine namestite povezovalnik za laminiranje na
srednjo tretjino lezis¢a.

2. Prepricajte se, da je povrsina lezi$¢a ravna. Ravna povrsina pod
povezovalnikom za laminiranje razporeja obremenitev na povezano
stopalo.

3. Med povezovalnik za laminiranje in stopalo namestite plo3¢ico proti
trenju.

4. Na vijake velikosti 7.9mm namestite lepilo Loctite 410in jih zategnite
na zatezni moment 28 Nm.

Rezanje modula stopala
« Preverite zra¢nost v fazi zamaha.
« ObreZite modul stopala glede na zgornji del povezovalnika za
laminiranje.
« Modul stopala odreZite s kovinsko Zago ali tra¢no Zago.

Neposredno laminiranje

Preden zagnete, potrebujete obicajno protezo, ki se dobro prilega.

Uporabite lahko obstojece leZisce ali protezo s preskusnim lezis¢em na

obicajni protezi.

1. Laminiranje lezis¢a (Slika 6)

a. Z ogljikovimi vlakni laminirajte leZis¢e. Dodatne plasti ogljika dodajte
v zgornjo zadnjo povrsino, na katero bo pritrjeno stopalo.

b. Zgornjo zadnjo povrsino grobo zbrusite, da izboljSate oprijem na
leZis¢e, ko je pritrjen modul stopala (prikazano s sivim obmo¢jem).

2. Risanje ¢rte okoli prvotne proteze za hojo (Slika 7)

a. Prepriajte se, da je proteti¢no stopalo trdno naslonjeno na vlozek
Cevljev, in tesno zavezite vezalke.

b. PoloZite prvotno protezo za hojo nad mreZo na listu za poravnavo
velikosti Al (prilozeno)

c. Za referenco si oznadite najnizje to¢ke sprednjega in zadnjega roba.

d. Pri obutem €evlju narisite &rto okoli celotne proteze. Nato sezujte
Cevelj in narisite obris prekrivnega dela stopala, pri ¢emer zagotovite,
da je proteza poravnana s prvotnim obrisom.

3. Izpolnjevanje tabele s podatki o bolniku na listu za poravnavo
(Slika 8)

a. Primik lezi$¢a je mogoce opazovati s pogledom na prvotno protezo
za hojo v frontalni ravnini.

b. Za laZje merjenje rotacije stopala glede na leZis¢e uporabite kotno

vodilo na listu za poravnavo velikosti Al.

4. Rezanje nosilca po dolZini (Slika 9)

. Novo lezid&e poravnajte s stopalom in obrisom prvotne proteze.

b. S pomocjo orisa prvotne proteze oznacite nosilec v visini zadnjega
roba leZis¢a.

c. Na tej oznaki odreZite nosilec in zbrusite konec tako, da odstranite

ostre robove.

O

5. Oznaditev dolZine pritrditvene povrsine na nosilcu stopala (Slika 10)
. Oznadite nosilec na razdalji 90 mm od vrha (odrezani konec).
b. Grobo zbrusite povrsine nosilca nad to oznako (prikazano s sivim

QO
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obmodjem).

. Poravnava stopala in lezi$¢a z obrisom prvotne proteze za hojo

(Slikal1).

. Podplat naj bo poravnan z obrisom podplata prekrivnega dela za

stopalo.

. Novo leZi3¢e naj bo namesceno &ez obris prvotnega lezis¢a

z dodatnim iztegom kolena 5-7° v lezis¢u.

. Za ohranjanje pravilnega iztega uporabite distanénike iz pene (ali

druge distanénike), nameséene med nosilcem in leZis¢em.
Distan¢nike je treba namestiti na konec hrapave pritrditvene povrsine.

Prepriajte se, da je med distalno zadnjo povr3ino lezi§¢a in nosilcem
stopala najmanjsa razdalja 5mm.

. Vsak distanénik, uporabljen na vrhu nosilca, ima lahko najve¢jo

debelino 5mm.

. S trakom pritrdite peno na stopalo.

Na lezis¢u natanéno oznadite viSino na visini distanénika iz pene na
nosilcu.

7. Poravnava lezi$¢a v skladu s podatki o bolniku (Slika 12)

. Cevelj poloZite na stopalo in ga postavite pokonéno na delovno

povrsino.

. LeZi3le drZite na ustreznem poloZaju na nosilcu glede na:

— visino,

— zabelezen primik lezis¢a,

— zabeleZeno rotacijo stopala glede na leZis¢e (z uporabo kotnih
vodil na listu za poravnavo velikosti AT).

. Distan¢niki iz pene bodo ohranili lezid¢e v pravilnem iztegu.

8. Oznacitev pritrditvene povrSine na leZis¢u (Slika 13)

. Medtem ko drZite leZis¢e v Zelenem poloZaju, narisite &rto okoli konca

nosilca na lezi$¢u nad oznako visine.

9. Pritrditev stopala na lezisce (Slika 14)

bal

. Uporabite lepilo Composite 1, prilozeno kompletu za stopalo, in

preberite vse informacije na embalaZi lepila.
Opomba: Cas delovanja lepila je 1minuta.

. Konico mes3alnika za lepilo odreZite 16 mm od konca.
. Lepilo obilno nanesite na oznaceno pritrditveno povrsino lezis¢a.
. Za zagotovitev pravilne poravnave pritrdite stopalo na ozna¢eno

pritrditveno povrsino in izvedite manjse prilagoditve.

. Zgladite povrsino, tako da odstranite lepilo, ki je bilo potisnjeno na

zunanjo stran nosilca.

LeZisce drzite v poloZaju 1 minuto, nato pa podakajte $e 5minut, da se
lepilo strdi.

. Nanos lepila na zunanjo stran nosilca (Slika 15)
. Lepilo obilno nanesite na zunanjo hrapavo povrsino nosilca in ga

namazite navzven na hrapavo povrsino lezis¢a.

. Konéno plast lepila zgladite in pustite 5minut, da se strdi.

. Preskus poravnave pred konénim laminiranjem (Slika 16)
. Pred preskusom poravnave na bolniku odstranite distanénike iz pene

in trak.

. Po potrebi lahko izvedete manj3e prilagoditve tako, da oblikujete

spodnjo stran podplata.
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c. Ce Zelite poravnavo dodatno prilagoditi, zbrusite/odrezite stopalo
z leZi3¢a in izvedite Zelene spremembe, preden znova izvedete 10. in
11. korak.

d. Ko je poravnava pravilna, nadaljujte z laminiranjem z ogljikovimi
vlakni in ro¢nim ojacitvenim materialom nad pritrditveno povrsino na

leziséu.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 3)
Sagitalna ravnina
« Dolocite navpi¢ni polozaj lezid¢a v primezu za poravnavo.
« Nastavite ustrezno visino pete.
« Nastavite ustrezne kote leZi$¢a za upogib/izteg in odmik/primik.
« Crta obremenitve mora biti na sti¢i$¢u zadnjega in srednjega
tretjinskega dela, kot prikazuje slika 3.

Koronalna ravnina
Nastavite ustrezen odmik/primik s primeZem za poravnavo.

Dolo¢ite ustrezno notranjo ali zunanjo rotacijo lezis¢a.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢&ig&enju pripomocek posusite
s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v sladko vodo do globine 1 metra za najve¢ 30 minut. Stik
s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam,
pesku, prahu ali umazaniji o¢istite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.

Hrup iz stopala

Ce je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem
primeru mora zdravstveni delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti

s stisnjenim zrakom in zamenjati navle¢no nogavico Spectra, e je
poskodovana.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.
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ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
naginom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za dva
milijona obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po

2-3 letih uporabe.

1SO 10328 — oznaka

Kategorija Teza (kg) 1zjemna sila Besedilo oznake
1 24 ISO 10328 — P3* — 24 kg
2 34 ISO 10328 — P3* — 34 kg
3 45 I1SO 10328 — P3 — 45 kg
4 55 I1SO 10328 — P3 - 55 kg

* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najve¢jo telesno maso

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouZitiu!
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