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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device consists of a single carbon blade for direct lamination (Fig. 1).
This device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.

INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

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 45- 53- 60- | 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 | 116 |130 |147
Weight |bs 99- 116- | 131- | 151- |171- | 195- |221- |257- | 288-
115 |[130 | 150 [170 | 194 |220 |256 |287 |324

Low

Impact Level ! 2 3 4 > 6 / 8
Moderate 2 13 |4 |s e |7 |8 |nja
Impact Level

High

Impact Level 3 4 5 6 7 8 N/A | N/A

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Foot Cover and Spectra Sock
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.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

Introduce appropriate socket angles flexion/extension and abduction/
adduction.

The load line taken from the center of the socket should fall through
the midline of the foot module in a neutral M-L position. Depending
on proximal or distal bearing socket design, use appropriate load line.
Set appropriate toe rotation.

Divide the foot into 3 equal portions.

The load line should fall at the junction of the posterior and the
middle third portions.

Initial Fitting Procedure
Preparation

« From Bench Alignment, Chopart foot plate should be bonded to the
distal socket with potting epoxy or Siegelharz.
Roughen carbon fiber surfaces (upper plate and socket) and clean
with acetone to ensure best adhesion of epoxy or lamination.
While in alignment jig, raise socket on the plate and lower unit back
in place.
Fill in around the outside edges with potting epoxy to create a smooth
transition from the socket to the plate.
Wrap with synthetic casting tape.
Carry out dynamic alignment and make changes as necessary.
During dynamic alignment you may cut off the tip of the heel and
replace with soft foam material (Fig. 3).

Dynamic Alignment
« The roll over action of the foot can be influenced by the heel and the
shape of the sole.
« Secure achieved dynamic alignment using a jig.
« Remove sole materials and synthetic casting tape and proceed to
direct lamination.



Lamination Procedure
The lay-up sequence involves posterior and M-L positioned carbon
fiber cloth. Refer to table below for suggested number of layers.
Apply on posterior layer, then follow with a M-L layer.
Continue to alternate using the required number of layers. The long
posterior layer is folded in half over the M-L layer and reflected
backup to the socket to form a T layup, locking the layers together
and producing a clean lamination edge (Fig. 4).
« Seal the not laminated part of the plates with tape.
Pull a PVA bag over the prostheses and laminate with acrylic or epoxy
resin.

« After lamination has set, sand off any protruding edges.
Note: Do not cut into the lamination.
Caution: Epoxy can cause allergic reactions when in direct contact
with body.

Suggested Reinforcement

Min # of Layers*
Layup Chart Sequence Cloth Size Cat1-3 Cat 4-6 Cat7-8
M-L Layers 76 mmx355mm | 3 4 6
Posterior Layers 76 mmx 355 mm | 2 2 3
Circumferencial Wrap 114 mm 2 2 3

*The appropriate number of layers depends on user activity and weight
and must be evaluated by the CPO.

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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

Noise from Foot

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

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




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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

1SO 10328 - Label
Category Weight (Kg) Moderate Impact Label Text
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 I1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 I1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt besteht aus einer einzelnen Karbonfeder zur direkten
Laminierung (Abb. 1).

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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

PRODUKTAUSWAHL

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

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



Gewicht (kg) ;; :g gg' g;’ ;:' 21;:6 :(1);' 117-130 | 131-147
Gewicht (Ibs) ??‘5 :;g' 1:(1) :;(1) :;1' ;2(5)' :g; 257-287 | 288-324
§:|::§4eng 102 (3 |4 |5 |& |7 8
'I\Blleiltztllsifng ! 2 3 4 > 6 7 8 \’/\‘oi:::nden
lI;z:)IZ::tung 2 3 4 5 6 7 8 \’/\l(:::etmden \'/\g:::nden

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

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

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

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

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

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

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)

« Stellen Sie die entsprechende Absatzhéhe ein (mit Schuh).
Stellen Sie die geeigneten Schaftwinkel ein: Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion.
Die Belastungslinie aus der Mitte des Schafts sollte in einer neutralen
ML-Position durch die Mittellinie des FuRmoduls fallen. Verwenden
Sie je nach Ausfithrung der Schaftgestaltung des proximalen oder
distalen Lagers eine geeignete Belastungslinie.
Stellen Sie die entsprechende FufRrotation ein.
Unterteilen Sie die FuRBkosmetik in 3 gleiche Teile.
Die Belastungslinie sollte auf die Grenze zwischen dem hinteren und
mittleren Drittel fallen.



Anleitung zur ersten Anprobe
Vorbereitung

« Im statischen Grundaufbau sollte die Chopart-FuRplatte mit Epoxid-
Knetmasse oder Siegelharz mit dem distalen Schaft verbunden
werden.
Karbonfaseroberflachen (obere Platte und Schaft) aufrauen und mit
Aceton reinigen, um eine optimale Haftung von Epoxid oder
Laminierung zu gewihrleisten.
Wurden durch Korrekturen Schaft und FuRplatte getrennt, heben Sie
im Aufbaugerit den Schaft tiber die Fufplatte und senken Sie ihn auf
seine korrekte Position ab.
Fillen Sie die AuRenkanten mit Epoxid-Knetmasse aus, um einen
fliessenden Ubergang vom Schaft zur Platte zu gewahrleisten.
Mit synthetischer Cast-Binde umwickeln.
Fiihren Sie eine dynamische Anprobe durch und nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor.
Wihrend der dynamischen Anprobe kénnen Sie die Fersenspitze
abschneiden und durch weiches Schaummaterial ersetzen (Abb. 3).

Dynamische Anprobe
« Die Abrollbewegung des Fufles kann durch die Ferse und die Form
der Sohle beeinflusst werden.
« Sichern Sie gegebenenfalls den Aufbau durch ein Aufbaugerit.
« Entfernen Sie die Sohlenmaterialien und die synthetische Cast-Binde
und fahren Sie mit der direkten Laminierung fort.

Laminierung

Fiir Armierung wird posteriores und ML-positioniertes
Karbonfasergewebe verwendet. In der folgenden Tabelle finden Sie die
empfohlene Anzahl von Lagen.

Auf die hintere Lage auftragen, anschlieRend eine ML-Lage auftragen.
Wechseln Sie weiter mit der erforderlichen Anzahl von Lagen. Die
lange hintere Lage wird iiber die ML-Lage in zwei Hilften gefaltet und
als Sicherung auf den Schaft gelegt, um eine T-Lage zu bilden, die die
Lagen zusammenhilt und eine saubere Laminierkante erzeugt

(Abb. 4).

Versiegeln Sie den nicht laminierten Teil der Platten mit Klebeband.
Ziehen Sie einen PVA-Beutel iiber die Prothese und laminieren Sie mit
Acryl- oder Epoxidharz.

Nach dem Abbinden der Laminierung alle hervorstehenden Kanten
abschleifen.

Hinweis: Nicht in die Laminierung schneiden.

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

Empfohlene Verstirkung

Mindestanzahl von Schichten*

Layup-Tabellensequenz | Gréfle des Tuchs | Kat. 1-3 | Kat. 4-6 | Kat. 7-8

Schichten M-L 76 mmx355mm | 3 4 6
Hintere Schichten 76 mmx 355mm | 2 2 3
Umlaufender Wickel 114 mm 2 2 3

* Die bestgeeignete Anzahl von Schichten hingt von der Benutzeraktivitit
und dem Gewicht ab und muss vom Orthopidietechniker bewertet werden.

10



VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

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

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

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

WARTUNG

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

Gerdusch vom Fufl

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kénnen
Geridusche auftreten. In diesem Fall sollte das orthopidietechnische
Fachpersonal den Fuf ablegen, ihn mit Hilfe von Druckluft reinigen und
die Spectra-Socke ersetzen, wenn sie beschidigt ist.

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

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt

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

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



1SO 10328 — Kennzeichnung

Kategorie Gewicht (kg) mittlere Belastung Kennzeichnungstext
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 I1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 I1SO 10328 - P7-130 kg

* Die tatsachlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif se compose d'une seule lame de carbone pour une lamination
directe (Fig. 1).

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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

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

Poids (kg) 45- 53- | 60- |69- 78- | 89- |101- |117- | 131-
52 59 68 77 88 100 (116 | 130 | 147
99- 116- | 131- |151- |171- |195- | 221- | 257- | 288-

Poids (Ib) 115 |130 [150 |170 |194 |220 |256 |287 |324
Niveaudefaible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
impact

Nivea}u,d'impact ] 2 3 4 5 6 7 8 S.O.
modéré

Niveau

d'impact élevé




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

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

2. Insérer l'extrémité (pointue) d'un chausse-pied derriére le pied.

3. Pousser le chausse-pied vers le bas et retirer le pied du revétement.
4. Retirer entierement la chaussette Spectra.

Prothése

Assembler la protheése avec les dispositifs adaptés.

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

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT

Table d'alignement (Fig. 2)

Ajuster la hauteur de talon (en se servant de la chaussure).

Choisir les angles d'emboiture appropriés : flexion/extension et
abduction/adduction.

La ligne de charge prise au centre de I'emboiture doit passer par la
ligne médiane du module de pied dans une position interne-externe
(M-L) neutre. En fonction de la conception de |'emboiture avec mise
en charge proximale ou distale, utiliser une ligne de charge adaptée.
Configurer une rotation des orteils adaptée.

Diviser le pied en trois parties égales.

La ligne de charge doit passer par la jonction de la partie postérieure
et du tiers médian.

Procédure d'ajustement initial
Préparation

« A partir de I'alignement de la prothése, la plaque de pied Chopart doit
&tre collée a I'emboiture distale avec de I'adhésif époxyde d'enrobage
ou Siegelharz.

- Rendre rugueuses les surfaces en fibre de carbone (plaque supérieure
et emboiture) et nettoyer avec de I'acétone pour garantir une
adhérence optimale de I'époxy ou de la lamination.

« Dans l'outil d'alignement, soulever I'emboiture sur la plaque et
abaisser I'unité pour la remettre en place.



Remplir autour des bords extérieurs avec de I'adhésif époxyde
d'enrobage pour garantir une transition en douceur de l'emboiture
a la plaque.

Enrouler avec du ruban de moulage synthétique.

Effectuer un alignement dynamique et réaliser les modifications
nécessaires.

Pendant I'alignement dynamique, vous pouvez couper la pointe du
talon et la remplacer par un matériau en mousse souple (Fig. 3).

Alignement dynamique

L'action de déroulement du pied peut étre influencée par le talon et la
forme de la semelle.

Garantir un bon alignement dynamique a l'aide d'un outil d'alignement.
Retirer les matériaux de semelle et le ruban de moulage synthétique
puis procéder a la lamination directe.

Procédure de lamination

La séquence de superposition des couches implique 'utilisation de
tissu en fibre de carbone sur les faces postérieure, interne et externe.
Se reporter au tableau ci-dessous pour connaitre le nombre de
couches suggéré.

Appliquer sur la couche postérieure, puis continuer avec une couche
interne/externe (M-L).

Continuer a alterner en utilisant le nombre de couches nécessaire. La
longue couche postérieure est pliée en deux sur la couche M-L et
remontée jusqu'a l'emboiture pour former une couche en T, joignant
ainsi les couches et créant un bord de lamination propre (Fig. 4).
Sceller la partie non laminée des plaques avec du ruban adhésif.
Dérouler un sac PVA sur la prothése et le laminer avec de la résine
acrylique ou époxyde.

Une fois la lamination terminée, poncer les bords saillants.

Remarque : ne pas couper dans la lamination.
Attention : |'époxy peut provoquer des réactions allergiques en cas de
contact direct avec le corps.

Renforcement suggéré
Nombre minimum de
couches*

Mise en place des Taille du tissu Cat.1-3 | Cat.4-6 | Cat.7-8
matériaux de renforcement

Couches int./ext. 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Couches postérieures 76 mmx 355 mm | 2 2 3
Bande circonférentielle 114 mm 2 2 3

*Le nombre approprié de couches dépend de I'activité et du poids de
I'utilisateur et doit étre évalué par |'orthoprothésiste.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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



Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.
Nettoyer a I'eau douce apres exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de
I'humidité.

ENTRETIEN

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

Bruit du pied

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

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

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

RESPONSABILITE

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

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

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

deux millions de cycles de charge.

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



1SO 10328 - Etiquette

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

¥*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo consta de una sola quilla de carbono para laminacién directa
(Fig. 7).

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar
y correr ocasionalmente.
El dispositivo estd disefiado para prétesis transtibiales y parciales de pie.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

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

Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categorfa incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.

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

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

ienllbEs 115 |130 |150 |170 |194 [220 |256 |287 |324
N|ve| de ) ] ] 2 3 4 5 6 7 8
impacto bajo

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

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




INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra
Precaucién: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.

1.
2.
3.

Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

Retire el accesorio de la funda cosmética.

Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el

pie con el calcetin Spectra en la funda cosmética.

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

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

. Después de completar la alineacidn, fije el calcetin Spectra a la

prétesis para crear un sello contra el polvo y la suciedad.

Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que

in

Si

1.
2.

terfiera con las partes méviles del pie.

es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:
Retire el accesorio de la funda cosmética.
Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detrds
del pie.

3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda

cosmeética.

4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

di

ispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

A

lineacién de banco (Fig. 2)

Ajuste la altura de talén adecuada (con el zapato).

Introduzca los dngulos de encaje adecuados: flexién/extensién
y abduccién/aduccién.

de la linea media del médulo de pie en una posicién neutral ML. En
funcién del disefio del encaje proximal o distal, utilice la linea de
carga adecuada.

establezca la rotacién adecuada de la punta del pie.

Divida el pie en tres partes iguales.

La linea de carga debe coincidir con el punto de unién de las partes
posterior y media.

Procedimiento de ajuste inicial
Preparacion

« Desde la alineacién en banco, la placa de pie Chopart debe unirse al
encaje distal con epoxi de encapsulado o Siegelharz.

« Lije las superficies de fibra de carbono (placa superior y encaje)
y limpielas con acetona para asegurar la mejor adhesién de epoxi
o laminado.

« Mientras estd en la plantilla de alineacién, levante el encaje sobre la
placay vuelva a colocar la unidad en su lugar.

« Rellene alrededor de los bordes exteriores con epoxi de encapsulado
para crear una transicién suave desde el encaje hasta la placa.

La linea de carga tomada desde el centro del encaje debe caer a través



« Envuélvalo con cinta sintética de moldeo.
« Realice una alineacién dindmica y realice los cambios necesarios.
« Durante la alineacién dindmica, puede cortar la punta del talén

y sustituirlo con material de espuma suave (Fig. 3).

Alineacién dindmica
« La progresién plantar del pie puede verse afectada por el talén y la
forma de la suela.
« Fije la alineacién dindmica lograda usando una criba.
+ Retire los materiales de la suela y cinta sintética de moldeo y proceda
a la laminacién directa.

Procedimiento de laminacién

La secuencia de disposicién incluye pafio de fibra de carbono
colocado en posicién ML y posterior. Consulte la tabla a continuacién
para ver el nimero sugerido de capas.

Aplicar sobre la capa posteriory, a continuacién, una capa M-L.
Continde alternando aplicando el nimero de capas necesario. La
capa posterior larga se pliega por la mitad sobre la capa M-Ly se
reflejan de vuelta en el encaje para formar una disposicién en T,
bloqueando las capas juntas y generando un borde de laminacién
limpio (Fig. 4).

Selle la parte no laminada de las placas con cinta adhesiva.

Coloque una bolsa PVA sobre la prétesis y lamine con resina acrilica
o epdxica.

Después de que el laminado se haya endurecido, lije los bordes que
sobresalgan.

Nota: No corte la laminacién.

Precaucion: El epoxi puede causar reacciones alérgicas si entra en
contacto directo con el cuerpo.

Refuerzo sugerido

Niimero min. de capas™
::ccu;r:;ia CLIEEILED Tamaiio de latela | Cat.1-3 Cat.4-6 | Cat.7-8
Capas M-L 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Capas posteriores 76 mmx355mm | 2 2 3
Envoltura del contorno 114 mm 2 2 3

*El nimero adecuado de capas depende de la actividad y el peso del
usuario y debe ser evaluado por el TOR.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orinay jabones suaves.
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También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad.

No se permite la exposicién continua.

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

MANTENIMIENTO

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

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

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

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

Cumplimiento normativo

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

En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3
afios de uso.
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1SO 10328 - Etiqueta

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

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) AN\

A

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
consulte las instrucciones escritas del fabricante

sobre el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & costituito da un'unica lamina in carbonio per laminazione
diretta (Fig. 1).

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad
alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.
Il dispositivo & pensato per la protesi transtibiale e quella parziale del
piede.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare |'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia adatta per il
livello di attivita e il limite di peso secondo la tabella seguente.
Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.
La selezione errata della categoria pud anche causare un
malfunzionamento del dispositivo.

Peso (kg) 45 |53- |60- |69- |78 |89 |101- |117- | 131-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Peso (libbre) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

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

Livello di

attivita bassa ! ! 2 3 4 3 6 7 8

Livello di attivita
moderata
Livello di
attivita alta

1 2 3 4 5 6 7 8 N/D

2 |3 |4 5 6 7 |8 N/D | N/D
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ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Cover piede e calza Spectra
Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.
1. Posizionare il piede nella calza Spectra.
2. Rimuovere la piastra di collegamento.
3. Utilizzare l'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per
inserire il piede con la calza Spectra nella cover piede.
4. Spostare il calzascarpe verso |'alto per spingere completamente il
piede nella cover piede.
5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.
6. Terminato l'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per
proteggerla da polvere e sporco.
Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per
evitare che interferisca con le parti mobili del piede.

Se necessario, togliere la cover piede come segue:
1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la
piastra di collegamento.
2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il
piede.
3. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover
piede.
4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

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

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 2)

« Regolare I'altezza del tallone (con la scarpa).

« Regolare in modo appropriato la flessione/estensione e I'abduzione/
adduzione delle angolazioni dell'invasatura.
La linea di carico presa dal centro dell'invasatura deve cadere
attraverso la linea mediana del modulo del piede in una posizione
M-L neutra. A seconda del design dell'invasatura del cuscinetto
prossimale o distale, utilizzare la linea di carico appropriata.
Impostare la rotazione dell'avampiede appropriata.
Dividere la cover piede in 3 parti uguali.
La linea di carico deve trovarsi nel punto di congiunzione delle
sezioni posteriore e centrale, divise in terzi.

Procedura di montaggio iniziale
Preparazione
« Dall'allineamento a banco, la piastra del piede Chopart deve essere
fissata all'invasatura distale con resina epossidica o Siegelharz.
« Irruvidire le superfici in fibra di carbonio (piastra superiore
e invasatura) e pulire con acetone per garantire la migliore aderenza
della resina epossidica o laminazione.
« Nella maschera di allineamento, sollevare I'invasatura sulla piastra
e abbassare |'unita in posizione.
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Riempire intorno ai bordi esterni con resina epossidica isolante per
creare una superficie graduale dall'invasatura alla piastra.

Avvolgere con nastro per gesso sintetico.

Eseguire |'allineamento dinamico e apportare le modifiche necessarie.
Durante |'allineamento dinamico & possibile tagliare la punta del
tallone e sostituirla con schiuma morbida (Fig. 3).

Allineamento dinamico

L'azione di roll-over del piede pud essere influenzata dal tallone
e dalla forma della suola.

Assicurare |'allineamento dinamico ottenuto con una maschera.
Rimuovere i materiali della suola e il nastro per gesso sintetico
e procedere alla laminazione diretta.

Procedura di laminazione

La sequenza di stratificazione richiede una stuoia in fibra di carbonio
posteriore e M-L. Fare riferimento alla tabella seguente per il numero
suggerito di strati.

Applicare lo strato posteriore, quindi seguire con uno strato M-L.
Continuare ad alternare utilizzando il numero di strati richiesto. Lo
strato posteriore lungo viene piegato a meta sullo strato M-L

e riflesso sull'invasatura per formare uno strato a T, unendo gli strati
insieme e producendo un bordo di laminazione pulito (Fig. 4).
Sigillare la parte non laminata delle piastre con del nastro.

Stendere un sacchetto in PVA sulla protesi e laminare con resina
acrilica o epossidica.

Dopo il fissaggio della laminazione, levigare eventuali bordi
sporgenti.

Nota: non tagliare la laminazione.
Attenzione: |a resina epossidica pud causare reazioni allergiche quando
entra a diretto contatto con il corpo.

Rinforzo consigliato

N. min di strati*

Sequenza del grafico di

Misura del panno | Cat 1-3 Cat4-6 | Cat7-8

stratificazione
Strati M-L 76 mmx355mm | 3 4 6
Strati posteriori 76 mmx355mm | 2 2 3

Fascia di protezione
circonferenziale

114 mm 2 2 3

*Il numero di strati appropriato dipende dall'attivita e dal peso
dell'utente e deve essere valutato dal tecnico ortopedico.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.
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Puod tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

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

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

MANUTENZIONE

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

Rumore dal piede

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

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

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

RESPONSABILITA

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

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

Conformita

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

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

1SO 10328: etichetta

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

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima
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1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

A

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

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

BESKRIVELSE
Enheten bestar av ett enkelt karbonblad for direkte laminering (fig. 1).
Denne enheten ma brukes med et fotdeksel og en Spectra-sokk.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk
lzping.
Enheten er kun ment & skulle brukes som transtibial og delvis fotprotese.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

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

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

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

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fore til at enheten ikke fungerer som
den skal.

Vekt i kg 45- |53- |60- |69- |78 |89- |101- |117- |131-
52 59 68 77 88 100 [116 130 |147
Vekt i pund 99- |116- |131- |151- |171- |195- |221- |257- |288-
115 130 (150 |170 194 |220 256 |287 324

Lavt

. L 1 2 3 4 5 6 7 8
belastningsniva
Moderat 2 13 |4 |5 e |7 |8 |yR
belastningsniva
Hoyt 3 |4 |5 | |7 |8 IR |IR

belastningsniva

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra-sokk

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

1. Tre Spectra-sokken p foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med
Spectra-sokken inn i fotdekselet.
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4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.

5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

6. Etter at justeringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for
a tette mot stev og smuss.

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

fotens bevegelige deler.

Ta om ngdvendig av fotdekselet som fglger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.
2. Sett inn den riktige (kantede) enden av et skohorn bak foten.

3. Skyv skohornet ned, og trekk foten ut av fotdekselet.
4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter
er ikke testet og kan forarsake overdreven belastning p4 enheten.
Advarsel: Sgrg for riktig feste ved a folge gjeldende monteringsanvisning
for enheten.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 2)

« Juster til riktig haelhgyde (ved hjelp av skoen).

« Introduser passende hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og
abduksjon/adduksjon.
Belastningslinjen fra midten av hylsen skal falle gijennom midtlinjen
pa fotmodulen i en ngytral M-L-posisjon. Bruk egnet belastningslinje,
avhengig av proksimal eller distal belastningshylseutforming.
Angi passende tarotasjon.
Del foten i tre like deler.
Belastningslinjen ber falle i skillet mellom de bakre og midtre
tredjedelene.

Forste monteringsprosedyre
Klargjoring

« Fra benkejustering skal Chopart-fotplaten festes til den distale hylsen
med epoksy eller Siegelharz.
Gjer overflatene i karbonfiber rue (overplaten og hylsen) og rengjor
med aceton for & sikre best mulig feste av epoksy eller laminering.
Hev hylsen pa platen og senk enheten pa plass igjen, mens du er
i justeringsjiggen.
Fyll ut epoksy rundt ytterkantene for & skape en jevn overgang fra
hylsen til platen.
Pakk inn med syntetisk tape.
Utfer dynamisk justering og gjor endringer etter behov.
Under dynamisk justering kan du klippe av tuppen av halen og
erstatte det med mykt skummateriale (fig. 3).

Dynamisk justering
« Rullingen over foten kan pavirkes av haelen og formen pé sélen.
« Sikre oppnadd dynamisk justering ved hjelp av en jigg.
+ Fjern salematerialer og syntetisk stopetape og fortsett til direkte
laminering.
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Lamineringsprosedyre
Oppleggssekvensen involverer karbonfiberklut plassert bak og M-L.
Se tabellen nedenfor for 4 foresla antall lag.

Pafer pa bakre lag, og folg deretter med et M-L-lag.

Fortsett a veksle ved bruk av gnsket antall lag. Det lange bakre laget
brettes halvveis over M-L-laget og avspeiles tilbake til hylsen for
a danne et T-opplegg som laser lagene sammen og skaper en ren
lamineringskant (fig. 4).
Forsegl delen av platene som ikke er laminert med tape.
Trekk pa en PVA-pose over protesen og laminer med akryl- eller
epoksyresin.

« Etter at lamineringen har herdet, kan du pusse bort utstdende kanter.
Merk: Ikke skjeer inn i lamineringen.
Forsiktig: Epoksy kan forarsake allergiske reaksjoner ved direkte kontakt
med kroppen.

Foreslatt forsterkning
Min. antall lag*
Diagramsekvens for stabling | Klesstorrelse Kat1-3 | Kat4-6 | Kat7-8
M-L lag 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Bakre lag 76 mmx 355 mm | 2 2 3
Periferisk emballasje 114 mm 2 2 3

*Riktig antall lag avhenger av brukeraktivitet og vekt og ma evalueres av
CPO.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter
rengjgring.

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

Det téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

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

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

Stoy fra foten

Det kan oppsta stey hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | sa fall bor
helsepersonell ta av foten, rengjore den med trykkluft og skifte ut
Spectra-sokken hvis den er skadet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til to
millioner belastningssykluser.

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

I1SO 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
1 52 1SO 10328 — P3* - 52 kg
2 59 1SO 10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO 10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO 10328 - P3 - 77 kg
5 88 1SO 10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO 10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO 10328 — P6 — 116 kg
8 130 1SO 10328 — P7 - 130 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE
Enheden bestar af et enkelt kulfiberblad til direkte laminering (Fig. 1).
Denne enhed skal bruges sammen med en fodkosmese og en Spectra-sok.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let lgb.
Enheden er beregnet til transtibial og delvis fodprotese.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til
pavirkningsniveauet og vaegtgraensen ifelge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgransen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.

Vagt i kg 45- |53- |60- |69- |78 |89 |101- |117- |131-
52 59 68 77 88 100 116 | 130 | 147
Vaegt i pund 99- | 116- | 131- |151- | 171- | 195- |221- | 257- | 288-

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

Lavt

. . 1 2 3 4 5 6 7 8
belastningsniveau

Moderat

belastningsniveau 2 3 4 5 6 7 8 I/R

N
w
N
w
(<2}
~
=5

Hagijt effektniveau I/R |I/R

MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok

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

1. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at szette foden med
Spectra-sokken ind i fodkosmesen.
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4. Traek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.

5. Saet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

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

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

forstyrrer fodens bevaegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

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

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 2)

« Juster til passende haelhgjde (ved hjeelp af skoen).

« Find passende hylstervinkler fleksion/udstraekning og abduktion/

adduktion.

« Den belastningslinje, der tages fra midten af hylsteret, skal ga
gennem fodmodulets midterlinje i neutral M-L-position. Afhangigt af
det proksimale eller distale baerende hylsterdesign skal du bruge en
passende belastningslinje.

Angiv en passende tarotation.

Inddel foden i tre lige store dele.

Belastningslinjen skal falde dér, hvor den bageste og den midterste
tredjedel modes.

Indledende monteringsprocedure

Klargering

Via Basisjustering bar Chopart-fodpladen vaere fastgjort til det distale
hylster med resinfyldningsepoxy eller Siegelharz.

Slib kulfiberoverfladerne (den gverste plade og hylsteret) ru, og
renger med acetone for at sikre den bedste klaeebning af epoxy eller
laminering.

Mens justeringskassen anvendes, skal hylsteret haeves pa pladen, og
enheden skal seenkes tilbage pa plads.

Fyld ud omkring de udvendige kanter med resinfyldningsepoxy for at
skabe en jeevn overgang fra hylsteret til pladen.

Omvikl med syntetisk stebeband.

Udfer dynamisk justering, og foretag andringer efter behov.

Under dynamisk justering kan du skaere haelspidsen af og udskifte
den med blgdt skummateriale (Fig. 3).

Dynamisk justering
« Fodens rulning kan pavirkes af hzlen og af salens form.
« Sorg for, at der opnas dynamisk justering ved hjelp af en kasse.
+ Fjern salmaterialerne og det syntetiske stgbeband, og ga videre til
direkte laminering.
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Lamineringsprocedure

« Opbygningssekvensen involverer den bageste og M-L-positionerede
kulfiberklud. Se nedenstaende tabel for at fa et forslag til antallet af lag.
Anvend den pa det bageste lag, og fortsat derefter med et M-L-lag.
Fortseet med at skifte under brug af det pakraevede antal lag. Det
lange bageste lag skal foldes halvt over M-L laget og bgjes bagover
mod hylsteret, si det danner en T-opbygning, der laser lagene
sammen og giver en glat lamineringskant (Fig. 4).
Forsegl den ulaminerede del af pladerne med tape.
Treek en PVA-pose over proteserne, og laminer med akryl eller
epoxyresin.
Nar lamineringen er haerdet, skal du slibe eventuelle fremspringende
kanter vaek.
Bemaerk: Der ma ikke skaeres i lamineringen.
Forsigtig: Epoxy kan forarsage allergiske reaktioner, nar det kommer
i direkte kontakt med kroppen.

Foresléet forstaerkning

Min. antal lag*
Layup-diagramsekvens Kludstorrelse Kat. 1-3 Kat. 4-6 | Kat.7-8
M-L lag 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Bagerste lag 76 mmx355mm | 2 2 3
Omgivende indpakning | 114 mm 2 2 3

* Det passende antal lag afhanger af brugerens aktivitet og veaegt, og skal
evalueres af CPO.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vandteet.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.
Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

VEDLIGEHOLDELSE

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

Stoj fra fod

Der kan forekomme stgj, hvis der er sand eller snavs i enheden. | sa fald
ber sundhedspersonalet tage foden af, rense den med trykluft og udskifte
Spectra-sokken, hvis den er beskadiget.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 — Mzrkat

Kategori Vagt (kg) Moderat belastning Maerkattekst
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten bestar av ett enda kolfiberblad fér direktlaminering (fig. 1).
Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

Lampligheten att anvidnda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kiénda kontraindikationer
Enheten ar avsedd fér lag till hég aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk
[6pning.
Enheten &r avsedd fér transtibiala och partiella fotproteser.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten dr limplig fér
belastningsnivan och viktgransen enligt féljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk fér enhetsfel.

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

Vikt (kg) 45 [53- |e0- |69- |78 [89- [101- |m17- [131-
52 |59 |68 |77 |88 |100 |116 |130 |147

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

Vikt (Ibs) 115 |130 |150 |170 |194 |220 |256 |287 |324
Lag o ] 2 3 4 5 6 7 8
belastningsniva

Mattlig

belastningsniva 2 3 4 5 6 7 8 N/A

Hog

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

MONTERINGSANVISNINGAR

Fotkosmetik och Spectra Sock

Varning: Anvind alltid ett skohorn fér att undvika att klimma fingrarna.
1. Sitt foten i Spectra Sock.
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2. Ta loss fotkosmetikens fiste.

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

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

5. Sitt tillbaka fotkosmetikens féste pa fotkosmetiken.

6. Nar inriktningen ir klar, fast Spectra Sock pa protesen for att tita mot
damm och smuts.

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

delar.

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens fiste.

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

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (fig. 2)

« Justera till limplig klackhsjd (med skon pa).

« Justera lampliga hylsvinklar fér flexion/extension och abduktion/
adduktion.
Belastningslinjen fran mitten av hylsan ska passera genom fotmodulens
mittlinje i neutralt mediolateralt |ige. Beroende pa om hylsmodellen &r
proximal eller distal anviander du limplig belastningslinje.
Stall in lamplig tarotation.
Dela in foten i tre lika stora delar.
Belastningslinjen bér hamna i métet mellan den posteriora och
mittersta tredjedelen.

Forsta anpassning
Férberedelse

« Fran bankinriktning ska Chopart-fotplattan fistas vid den distala
hylsan med epoxispackel eller Siegelharz.
Rugga upp kolfiberytorna (8vre platta och hylsa) och rengér med
aceton for att sakerstilla basta vidhaftning av epoxi eller laminering.
Lyft ut hylsan pa plattan och sink ned enheten p4 plats medan den dr
i inriktningsjiggen.
Fyll i ytterkanterna med epoxispackel fér att skapa en smidig évergang
fran sockel till platta.
Linda med syntetisk gjutningstejp.
Genomfdr en dynamisk inriktning och gor dndringar efter behov.
Under dynamisk inriktning kan du skira av hilspetsen och ersitta
den med mjukt skummaterial (fig. 3).

Dynamisk inriktning
. Fotens gang kan péverkas av hilen och sulans form.
« Fast den uppnadda dynamiska inriktningen i en jigg.
- Ta bort sulmaterial och syntetisk gjutningstejp och fortsitt till
direktlamineringen.
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Laminering

« | forstirkningssekvensen ingar en kolfiberduk i posterior och

mediolateral position. | tabellen nedan finns forslag pa antal lager.

Applicera pa posteriort lager och sedan ett mediolateralt lager.
Fortsitt att alternera med énskat antal lager. Det langa posteriora

lagret dr vikt pa hilften 6ver det mediolaterala lagret och stédet

varefter en T-form bildas, dir lagren fister mot varandra och

lamineringskanten blir ren (fig. 4).

epoxiresin.

Obs! Skar inte i lamineringen.

Varning! Epoxi kan orsaka allergiska reaktioner vid direktkontakt

med kroppen.

Fast den icke laminerade delen av plattorna med tejp.
Dra en PVA-pase 6ver protesen och laminera med akryl- eller

Slipa efter lamineringen bort eventuella utstickande kanter.

Féreslagna forstirkningar

Min. antal lager*

Layout diagramsekvens | Klidstorlek Kat. 1-3 | Kat. 4-6 | Kat.7-8
M-L lager 76 mmx355mm | 3 4 6
Bakre lager 76 mmx355mm | 2 2 3
Ombkrets omslutning 114 mm 2 2 3

*Lampligt antal lager beror pa anvindaraktivitet och vikt och maste
utvirderas av den legitimerade ortopedingenjéren.

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter

rengdring.

Miljéférhallanden
Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner

i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.
Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda

tvalar.

Den tal ocksa enstaka exponering fér sand, damm och smuts.

Kontinuerlig exponering &r inte tillaten.
Rengdér med sétvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.
Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Oljud fran foten

Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrip i enheten. | s& fall bér
ortopedteknisk personal ta av foten, rengéra den med hjilp av tryckluft
och byta ut Spectra Sock om den ir skadad.
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RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 ars
anvindning.

1SO 10328 — mirkning
Kategori Vikt (kg) Mattlig belastning Mirkning
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 ISO 10328 - P3-68 kg
4 77 ISO 10328 - P3-77 kg
5 88 ISO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg
*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

NEPIFPA®H

H ocuokeun amoteleitat améd pia pdvo Aemida avBpaka yia dueon emiotpwon
(Ek. 1).

AUTO TO TIPOTIOV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITAL PE KAAUUHA TIEAMATOG Kal KAATOA
Spectra.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal wg THRHA VO TPOCOETIKOU GUOTHHATOG TTOU
avTIKaBI0Td TN AelToupyia Tou TEAUATOG KAl TOU aoTPAYAAOU EVOG
eNM\eimovTog KATw AKpOoU.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va a§lohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBbuifeTal amOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog
« ATIWAELD, OKPWTNPIAOHOG 1) AVETTAPKELD KATW AKPOU
+ Agv UMdpxXouV YVWOTEG avTevOeigelg
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion o€ xapnAd €éwg uPnAd enineda
KATATOVNONG, LY. TIEPTTATNHA KAl TTIEPIOTACIOKO TPESIHO.
H cuokeun mpoopiletal yia Kvnuiaia kat epIKn mpobeon moddc.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

Mpos&domoinon: H xprion mpdOeong KATw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU MITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepIAapBAvEL TO TAPOV €YYPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL VIO TNV ACPAAH XProN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpos&idomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupyikdTNTag
TNG OCUOKEUNG 1 €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToUpYieG TG, 0 aoBevig Ba mpémel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav EMAyyEARATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

BeBaiwBeite 6T1 n emAeypévn €kSoan Tou POIOVTOC givat KATAANNAN yia TO
eMimedo KPoOUONG KAl TO 6P BAPOUG CUHPWVA HE TOV TIAPAKATW TTIVAKA.
Mpoegidomoinon: Mnv unepfaivete o 6plo Bapouc. Kivduvog BAaBng tou
TIPOIGVTOC.

H go@alpévn emloyn Katnyopiag evoéxetal, emiong, va odnyfioelL o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TTPOIGVTOG.

45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- |117- |131-
52 59 68 77 88 100 (116 [130 147
99- 116- |131- [151- |171- |195- |221- |257- |288-
115 |130 |150 |170 |194 |220 |256 |287 |324

Bapog os kg

Bapog oz Ibs

XapnAo eninedo

: 12 3 a5 e |7 s
KkpolUong

METPIO eninedo 1 5 3 4 5 6 7 8 vy
Kpolong

Yq;n?\o eninebo |, 3 4 5 6 7 8 oYY
Kpouaong
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OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZIHZ

KdAvppa néApatog Kai kdAtoa Spectra

Mpoooxn: Na va amoguyete TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIHOTIOINCTE

TIAVTA éva KOKKAAO UTTOSNHATWV.

. TomoBetote 10 MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.

2. Apaip€oTe To £€APTNHA TOU KAAUUMATOG TOU TIEAHATOG,.

3. Xpnotpomolnote To KatdAAno (iolo) dkpo evog KOKKANOU umodnpdtwy yia

va BANeTe To MEAUA PE TNV KAATOA Spectra Péoa 0To KAAUPUA TTEAUATOG,.

4. METAKIVAOTE TO KOKAAO UMTOSNUATWY TTPOG TA TTAVW YA VO OTIPWEETE
TIANPWGE TO TTEAUA HECA OTO KANUMMA TIEAUATOG,.

. TomoBetoTe To ££APTNHA TOU KOAUMHATOG TTEAUATOG THOW péca OTO
KAALUQ TTEAUATOG.
6. ApoU OAoKANPwOE( N EVBLYPAUUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra oTnv

mpoOeoN yla Tnv emiteuén oteyavomoinong évavtt okovNng Kat pUTTIWV.
Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va tpapnyBei mpog ta mavw yia va
anmo@euxOei N MapeUPBOAN HE TA KIVOUUEVA HEPT TOU TIEALATOG,.

N

w

Eav anmaiteital, agaipéote 1o KAAUPHA TEAMATOG WG £EAG:

. AQalp£€oTe TO £€APTNUA TOU KAAUUHATOG TOU TIEAUATOG,.

2. Eloaydyete 1o KatdAAnAo dkpo (LUTePO) evOG KOKKANOU urmodnudtwy
miow and 1o méAua.

. XTPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG T KATW Kat TPARRETE To MEAUA
€€w amd To KAAUPPO TTEAPATOG,.

4. Apaipéate MAfipwg TNV KdAtoa Spectra.

—_

w

MNp6Beon

SUVAPHOAOYNOTE TNV TPOBEDN HE TIG I0XUOUOEG CUOKEVEC.
Mposgidomoinon: Kivduvog Sopiknric BAAPNG. Ta e§aptpata amd dAoug
KATOOKEVAOTEG OEV €XOUV SOKIMAOTEL Kal EVOEKETAL VA TIPOKAAECOUV
unEPBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTOV.

MNposgidomoinon: EEac@aliote Tn owoTr Mpoodptnon akoAoubwvtag Tig
10XU0VOEC 0ONYiEG CUVAPHOASYNONG TOU TIPOTIOVTOG.

OAHTIEZ EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evbuypdupuon (Ek. 2)
« PuBuiote To mMpoidv 010 KATAANAO VPO MTEPVAG (XPNOIMOTIOIVTAG TO
umoeSNpA).
EmMA£€TE TIG KATANNAEG YwVieG KAUYNG/EKTAONG KAt amaywyrg/
Tpooaywyng yta tn Onkn.
H ypappn @optwong mou AauPavetat amd To KEVTPo tng Brikng mpémet va
TEoOUV Péoa amd T LECAIA yPAUUH TNG HOVASAC TEAUATOG O€ oudEéTepn
0éon M-L. Avdhoya pe tn oxediaon g eyyug i TNG TEPIPEPIKNG ONKNG,
XPNOIHOTOIROTE TNV KATAANNAN YPaUUR @OPTWONG.
+ PuBpioTte TNV KATAANAN TIEPIOTPOP TOU SAKTUAOU.
Xwpiote 1o méApa o€ 3 ioa TPAMATa.
« Hypauun @optiong Ba mpémnel va GUUTITTEL Pe T SUPPOA Tou omicBiou
KOl TOU JECA{OU TPITOU TUAMATOG.

.

.

Aiadikaoia apyiknc tomoBétnong
Npogtopacia
+ Ané tnv apyikr euBuypappion, n maka mélpatog Chopart mpémet va
ouvdéeTal oTnv EPLPEPIKR Brikn pe emo&ikn MApwon 1 Siegelharz.
« Tpiyte Tig em@dveleg and avbpakovrpata (emdvw mAAKa Kat Brikn) Kat
kaBapioTe pe akeTdvn yla va eEacPaNioeTe TNV KAAUTEPN EMOEIKN
mpoéo@uoN N eMioTpwon.
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+ KaBwg xpnolpomnoleite éva epyaleio euBuypdupIong, avuPpwoTe tn Ornkn
OTNV MAAKA KAl XaUNAWOTE Tn povdda otn Béon tng.

+ JUPTANPWOTE YUpwW Ao TIG eEWTEPIKEG AKPEC PE EMOEIKN TTANPWON yia va
SnuioupynoeTe pia opoAr petdBacn amo tn O”kn TNV MAAKa.

« TuAi€te pe ouvBeTIKO yupoemideapo.

+ Mpaypatomnoirjote Suvapikr euBUYPAEUMION KAl TTPAYUATOTIOIOTE
alayég dnwg amaiteital.

+ Katd ™ duvapikn euBuypduuion UMOPEITE va KOPETE TNV AKPN TNG
TITEPVAG KAl VO TNV AVTIKATAOTACETE PE HOAAKO a@pwSeG UAIKO (EIK. 3).

Avvapikn eubuypappion
« H avatponm Tou méAUaTog UMOpEi va EMNPEACTEL Ao T MTEPVA KAl TO
oxAua ™G odAag.
« Alao@alioTe Tn Suvapikn uBUYPAUMION XPNOILOTTIOLWVTAG éVa EPYAAEIO.
+ ApaipéoTe Ta UAIKA TNG 0ONAG Kat ToV OUVOETIKO Yuoemideoo Kat
TpoXwpnoTe o€ amevbeiag emiotpwon.

Awadikacia emicTpwong
« H akolouBia emiotpwong mepihauBdvel Upaoua and avBpakdvnua
TomoBetnuévou omiobia kat M-L. Avatpé€te oTov mapakdtw Tmivaka yla
TOV TIPOTEIVOUEVO aplOud oTIRAdwv.
+ E@apuodote otnv omioBia otiBdda Kat Petd akohoubrote To T oTiRada M-L.
+ Juveyiote eEvaANAOOOVTAG XPNOIUOTIOIVTAG TOV ATAITOUHEVO aplOud
oTIB&dwv. H pakpd omiobia otifada Simdvetatl Katd 1o pod mavw and
™ otifdda M-L kat avtikatomTpifeTal wg EVIOKUTIKO aTn ORKN yla va
oxnuatioet pia emiotpwon T, acgaiifovtag Tig oTiBadeg padi kat
mapdayovtag pia kabapr dkpn emiotpwong (Ek. 4).
SPPAYiOTE TO YN EMOTPWHEVO PEPOG TWV TMAAKWV HE TAVIa.
« TpaPnréte tov odko PVA mavw amo Tig mpoBETelg Kal EMOTPWOETE UE
aKPUAIKN 1 emo&eldikn pntivn.
« A@oU ONOKANPWOEI N EMOTPWON, TPIYPTE TUXOV TIPOEEEXOUOES AKPEG.
Inueiwon: Mnv kOBete péoa otn emiotpwon.
Mpoooxn: H emofikr pntivn pmopei va mpokaAéoel AAEPYIKEG AVTIOPATELG
&Tav EpxeTal O AUEON EMAPN YE TO OWUA.

Mpotevopevn evioxuon
EAdxiotog ap. otpwpdatwv*
AkolouBia Mévefo.
Siaypapparog V g Kar. 1-3 Kat.4-6 | Kart.7-8
. vpdaoparog
enicTpwong
Ztpwpata M-L 76 mmx355mm | 3 4 6
OmioBia oTpwpaTa 76 mmx355mm | 2 2 3
MepIUeTpIKn TEPITUNIEN 114 mm 2 2 3

*O KATAANAOG aplBpog oTpwudTwy e€0pTATAL ATTO TN SPACTNPEIOTNTA KAl TO
Bdpog Tou xprioTn Kai MPémel va a&loAoyeital ammé Tov TMOTOMoINUEVO EISIKO
TIPOCOETIKAG.

XPHZH

Ka@apioudc kat ppovtida

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

To mpoidv gival adtafpoxo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei og uypo ) unéd vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepS BABoUG £wg 3 HETPA YIa LEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avBekTIKr oTnv ema@n Pe: aAatdvePo, xAwplwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat fmag Spdong camouvia.

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

KaBapioTe pe YAUKO vePO PETA amo €kBeon og AN LYPA, XNUIKE, APUO, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE £Val TTIAVI.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@n} He YAUKO VEPO 1 uypaasia.

ZYNTHPHZH

To mpoidv kal N CUVONIKN TTPABeoN TPEmel va e§eTa0TOVV amd emayyeAuatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe don tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvouc.

©dpufog amé To méAua

Mmopei va mapouctaotei 86pufog, edv umapxel dupog 1 éveg UAeC oTo
TIPOIOV. € QUTAV TNV TIEPITITWOT), O EMAYYEAUATIAC UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG
nipémet va Bydhel to méAa, va To kabapioel pe tn BorBela memeopévou agpa
KAl va avTIKATAOTAOEL TNV KAATOd Spectra dv éxel umooTei {nuia.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBav oe OxEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

Ot ipooBéoelg tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat EMAANBeUTE! WG AGPANEIG Ka
oupfatég og GUVOUAOHO HETAEU TOUG KABWE KAl HE TIPOCAPUOCHEVES
TPOooOETIKEC OKeC e mpooappoyeic Tne Ossur, Kat dtav xpnaoipgomnolovvTal
oUpWVa HE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopifovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA ME TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvappoAdyNnon Tou POIOVTOC HE EAPTAMATA AAMWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou mPoIdVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWY Xprong,
£@appoynig f mepIBANoVTOC.

Zuppoppwon

AuTO TO TIPOIOV €xel ENeyxOei cUMPWVA pe To TPoTUTO ISO 10328 yia SUo
EKATOMHUPLA KUKAOUG (POPTWONG.

Avdaloya pe tn §pactnetotnTa Tou acBevolc, autd UMopEi va avTIoTOLXE( O
2-3 xpovia xprionge.
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1SO 10328 - Emonpavon

Katnyopia | Bapog (kg) Métpio eminedo kpovong | Keipevo emonpavong
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 ISO 10328 - P5-100 kg
7 116 ISO 10328 - P6-116 kg
8 130 ISO 10328 - P7-130 kg

*Ta mpaypatikd @optia Sokiuig avTioToloUv 0Tn PéYloTn Hala owpaTog

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) To dplo padag owpatog Sev mpémet va

vnepPaivetal

ot GUYKEKPI mipol Kat 100¢
A otn xenon, BA. Tig Vpcmré; odnyiec MPoPAemOuEVNG

XPONG TOU KATACKELAOTH!




SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS
Laite koostuu yhdestd suoraan laminoitavasta hiilikuitulevysti (kuva 1).
Tati laitetta on kdytettidvd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kiyttoén, esim.
kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Laite on tarkoitettu transtibiaali- ja osajalkateréproteeseihin.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.

Paino ki 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
! 4 52 59 68 77 88 100 | 116 |130 | 147

Paino Ibs 99- 116- | 131- | 151- [171- | 195- |221- | 257- | 288-
aine 115 |130 |150 |170 |194 |220 |256 |287 |324

Matala

iskukuormitustaso ! ! 2 3 4 3 6 7 8

Siedettava

iskukuormitustaso ! 2 3 4 > 6 7 8 )

Korkea

iskukuormitustaso 3 4 5 6 7 8 ) )

ASENNUSOH|EET

Kuorikko ja Spectra-sukka

Huomio: Kiyti aina kenkilusikkaa, jotta viltat sormien jdamisen
puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
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3. Tyénni Spectra-sukalla peitetty jalkaterd kuorikkoon kenklusikan
asianmukaisella (suoralla) pailla.

4. Nosta kenkilusikkaa ylés niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon
kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.

. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi

polyd ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi ylos, jotta se ei hiiritse jalkaterin
liikkuvia osia.

(2}

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:
1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
2. Tyénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pié jalan taakse.

3. Tyonni kenkilusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos kuorikosta.

4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 2)

« Sdada kantapdin korkeus sopivaksi (kengdn kanssa).

- Sdada holkkiin asianmukaiset kulmat: koukistus/ojennus ja
loitonnus/lihennys.

« Holkin keskelti lahtevan kuormitusviivan pitdisi kulkea
jalkateramoduulin keskilinjan ldpi vapaassa M-L-asennossa. Kaytd
sopivaa kuormituslinjaa proksimaalisen tai distaalisen laakeriholkin
rakenteen mukaan.

« Aseta oikea varpaiden kierto.

« Jaa jalkateri kolmeen yhtd suureen osaan.

« Kuormituslinjan pitiisi kulkea takaosan ja keskimmaiisen
kolmanneksen yhtymiakohdan kautta.

Alkuperdinen asennusmenetelmi

Valmistelu

Penkissd kohdistettu Chopart-jalkaterilevy pitda kiinnittda
distaaliholkkiin valuepoksilla tai Siegelharz-hatsilla.

Karhenna hiilikuitupinnat (ylalevy ja holkki) ja puhdista ne asetonilla
epoksin tai laminoinnin parhaan tarttuvuuden varmistamiseksi.

Jos kaytat kohdistusjigid, nosta holkki levylle ja laske yksikks takaisin
paikalleen.

Taytd ulkoreunat valuepoksilla, jotta saat holkin ja levyn vilisestd
liitoksesta tasaisen.

Kairi synteettiselld valuteipilla.

Suorita dynaaminen kohdistus ja tee tarvittavat muutokset.
Dynaamisen kohdistuksen aikana voit leikata kantapaan kirjen ja
korvata sen pehmeilld vaahtomuovilla (kuva 3).

Dynaaminen suuntaus
. Kantapii ja pohjan muoto voivat vaikuttaa jalkaterin toimintaan

kavellessa.
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« Varmista saavutettu dynaaminen kohdistus jigin avulla.
« Poista pohjamateriaalit ja synteettinen valuteippi ja tee suora
laminointi.

Laminointimenetelma
« Kerrostamisvaiheessa takaosaan ja ML-alueelle levitetdin
hiilikuitukangas. Katso ehdotettu kerrosten lukumiiri alla olevasta
taulukosta.
Leviti kangaskerros ensin takaosaan ja sitten ML-alueelle.
Levitd vuoroin tarvittava miaird kerroksia. Pitkd takakerros taitetaan
puoliksi ML-kerroksen piille ja kddnnetdin holkin tueksi, jolloin
muodostuu T-kerrostus, kerrokset sitoutuvat yhteen ja syntyy siisti
laminoinnin reuna (kuva 4).
Tiivistd levyjen laminoimaton osa teipilla.
Vedi proteesin paille PVA-pussi ja laminoi akryyli- tai epoksihartsilla.
« Kun laminointitulos on kuivunut, hio kaikki ulkonevat reunat pois.
Huomautus: Al3 leikkaa laminointia.
Huomaa: Epoksi voi aiheuttaa allergisia reaktioita valittomassa
kosketuksessa kehon kanssa.

Ehdotettu vahvistus

Kerrosten vihimmaiislukumiara™
Laminointikaavion
. Kankaan koko Luokka 1-3 | Luokka 4-6 | Luokka 7-8
Jarjestys
ML-kerrokset 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Takakerrokset 76 mm x 355 mm | 2 2 3
Ympiryskaire 114 mm 2 2 3

* Sopiva kerrosten maira riippuu kéyttsjan aktiivisuudesta ja painosta, ja
apuvilineteknikon on arvioitava se.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kdyttoolosuhteet

Laite on vedenpitivi.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssé tai kosteassa ympéristdssa ja
upottaa enintiin kolmen metrin syvyiseen veteen enintién yhden tunnin
ajaksi.

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

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

Puhdista se makealla vedelli, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on mééritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
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Jalkaterdn tuottamat ddnet

Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua d4nts. Tallsin
terveydenhuollon ammattilaisen tulee riisua jalka, puhdistaa se
paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristémaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttsohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestimiin kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen timai voi vastata 2-3 vuoden kiyttoa.

1SO 10328 -merkinti
Luokka | Paino (kg) Keskimairiinen iskukuormitus Etikettiteksti
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmaispainoa

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) AN\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel bestaat uit een enkel koolstofblad voor directe laminatie
(Afb. 1).

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact,
bijv. wandelen en incidenteel rennen.
Het hulpmiddel is bedoeld voor transtibiale en gedeeltelijke voetprothesen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste
ledematen brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan
leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor
het impactniveau en de gewichtslimiet volgens de volgende tabel.
Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het
hulpmiddel kapot gaan.

Keuze van de onjuiste categorie kan er tevens toe leiden dat het
hulpmiddel niet naar behoren functioneert.

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

Gewicht (Ibs) 99- | 116- | 131- [151- |171- | 195- |221- |257- |288-
115 (130 |[150 |170 | 194 |220 |256 |287 |324

Lage impact 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Cemiddelde 14\, 13 14 |5 |6 |7 |8 |nwt
impact

Hoge impact 2 3 4 5 6 7 8 nvt. | nvt
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MONTAGE-INSTRUCTIES

Voetcover en Spectra-sok

Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers

bekneld raken.

1. Plaats de voet in de Spectra-sok.

2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.

3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om
de voet met de Spectra-sok in de voetcover te plaatsen.

4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover
te krijgen.

5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.

6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze
af te schermen tegen stof en vuil.

Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen

dat deze de bewegende delen van de voet hindert.

Verwijder de voetcover, indien nodig, als volgt:
1. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
2. Plaats het toepasselijke (gehoekte) uiteinde van een schoenlepel
achter de voet.
3. Duw de schoenlepel omlaag en trek de voet uit de voetcover.
4. Verwijder de Spectra-sok volledig.

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere
fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen voor overbelasting van het
hulpmiddel.

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke
montage-instructies van het hulpmiddel te volgen.

UITLIJNINSTRUCTIES

Bankuitlijning (Afb. 2)

Stel de juiste hielhoogte in (met behulp van de geselecteerde schoen).
Stel de juiste kokerhoeken in: flexie/extensie en abductie/adductie.
De belastingslijn vanuit het midden van de koker moet in een neutrale
M-L-stand door de middenlijn van de voetmodule lopen. Gebruik de
juiste belastingslijn; deze is afhankelijk van het proximaal of distaal
dragende ontwerp van de koker.

Stel de juiste teenrotatie in.

Verdeel de voetovertrek in 3 gelijke delen.

De belastingslijn dient op het verbindingspunt van het posterieure en
het middelste derde deel te liggen.

De eerste aanlegprocedure

Voorbereiding

Vanaf de bankuitlijning moet de Chopart-voetplaat aan de distale
koker worden gelijmd met giethars of Siegelharz.

Maak de koolstofvezeloppervlakken (bovenste plaat en koker) ruw en
reinig ze met aceton, voor de best mogelijke hechting van de hars of
laminatie.

Til de koker, terwijl deze in de uitlijnmal zit, op van de plaat en laat de
eenheid weer zakken.

Vul de buitenranden op met giethars om een vloeiende overgang van
de koker naar de plaat te verkrijgen.

Zet vast met synthetische gipstape.
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« Voer een dynamische uitlijning uit en breng zo nodig wijzigingen aan.
« Bij de dynamische uitlijning kunt u het uiteinde van de hiel afsnijden
en vervangen door zacht schuimmateriaal (Afb. 3).

Dynamische uitlijning
+ De afwikkeling van de voet kan worden beinvloed door de hiel en de
vorm van de zool.
« Beveilig de bereikte dynamische uitlijning met behulp van een mal.
« Verwijder het zoolmateriaal en de synthetisch gipstape en ga over tot
directe laminatie.

Lamineerprocedure
« In de opbouwvolgorde wordt achter en M-L gepositioneerd
koolstofvezeldoek gebruikt. Raadpleeg de onderstaande tabel voor het
voorgestelde aantal lagen.
Breng eerst de achterste laag aan en vervolgens een M-L-laag.
Ga door met het afwisselen van het vereiste aantal lagen. De lange
achterste laag wordt in tweeén gevouwen over de M-L-laag en weer
terug naar de koker om een T-laag te vormen, waardoor de lagen in
elkaar grijpen en een schone laminatierand wordt verkregen (Afb. 4).
Dicht het niet-gelamineerde deel van de platen af met tape.
Trek een PVA-zak over de prothesen en lamineer met acryl- of epoxyhars.
« Schuur na het lamineren eventuele uitstekende randen weg.
Opmerking: snij niet in de laminatie.
Let op: epoxy kan allergische reacties veroorzaken bij direct contact met
het lichaam.

Aanbevolen versterking

Minimumaantal lagen*
Volgorde opbouwtabel Doekmaat Cat1-3 Cat4-6 | Cat7-8
M-L-lagen 76 mmx 355 mm | 3 4 6
Achterste lagen 76 mmx 355mm | 2 2 3
Omtrekwikkel 114 mm 2 2 3

* Het juiste aantal lagen is afhankelijk van gebruikersactiviteit en gewicht
en moet worden beoordeeld door de gecertificeerde orthopedisch
instrumentmaker.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af
met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

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

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

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

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

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

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

Lawaai van voet

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

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

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

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

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest gedurende twee
miljoen belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3
jaar gebruik.

1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 ISO 10328 - P3-68 kg
4 77 ISO 10328 - P3-77 kg
5 88 ISO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

i Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo consiste numa tnica ldmina de carbono para laminagao
direta (Fig. 1).

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

UTILIZAgI\O PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fungdo do pé e tornozelo de um membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacio ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por
exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
O dispositivo destina-se a préteses transtibiais e parciais do pé.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEGCAO DO DISPOSITIVO

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

Aviso: n3o exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.

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

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

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

i (] 115 [130 |150 [170 |194 |220 |256 |287 |324

Nivel de

. . 1 2 3 4 5 6 7 8
impacto baixo

Nivel de impacto

e 1T 2 3 |4 |s |e |7 |8 |ND
Nivel de 2 |3 |4 |s |e |7 |8 |N/D|ND
impacto alto
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INSTRUGOES DE MONTAGEM
Cobertura do pé e meia Spectra
Atencido: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessério de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calgadeira para colocar
o pé com a meia Spectra na cobertura do pé.
4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da
cobertura do pé.
5. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.
6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra
a prétese para selar contra pé e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes
ndo foram testados e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.
Aviso: assegurar a fixagdo adequada, seguindo as instrucdes de
montagem do dispositivo aplicdveis.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 2)
« Ajustar até atingir a altura adequada do calcanhar (utilizando o sapato).
« Determinar os angulos apropriados para o encaixe: flexdo/extensao
e abdugdo/aducio.
« Alinha de carga retirada do centro do encaixe deve cair através da
linha média do médulo do pé numa posigdo M-L neutra. Consoante
o design do encaixe de suporte proximal ou distal, utilizar uma linha
de carga apropriada.
« Definir a rotagdo apropriada para o dedo do pé.
- Dividir o pé em 3 partes iguais.
« Alinha de carga deve cair na juncdo entre a parte posterior e o terco
intermédio.

Procedimento de ajuste inicial
Preparagao

« A partir do alinhamento de bancada, a placa do pé Chopart deve ser
colada ao encaixe distal com resina epdxi ou Siegelharz.
Lixar as superficies de fibra de carbono (placa superior e encaixe)
e limpar com acetona para assegurar a ades3o total da resina ou
ep6xi ou da laminagdo.
Enquanto estiver no gabarito de alinhamento, colocar o encaixe sobre
a placa e voltar a baixar a unidade.
Preencher a volta das extremidades exteriores com resina epéxi para
permitir uma transi¢do suave do encaixe para a placa.
Envolver com fita de moldagem sintética.

Efetuar o alinhamento dindmico e fazer as alteragdes necessdrias.
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« Durante o alinhamento dindmico, é possivel cortar a ponta do
calcanhar e substituir por material de espuma macia (Fig. 3).

Alinhamento dinamico
« Aagido de rolar do pé pode ser influenciada pelo calcanhar e pela
forma da sola.
« Realizar o alinhamento dindmico num gabarito.
+ Remover o material da sola e a fita de moldagem sintética e proceder
a laminacdo direta.

Procedimento de laminacio
- A sequéncia de reforco envolve tecido de fibra de carbono M-L
posicionado e posterior. Consultar a tabela abaixo para ver o nimero
sugerido de camadas.
« Aplicar na camada posterior e, em seguida, uma camada M-L.
Continuar a alternar utilizando o ndmero necessdrio de camadas.
A camada longa posterior é dobrada ao meio sobre a camada M-L
e refletida no encaixe para formar um refor¢o em T, bloqueando as
camadas e produzindo uma extremidade de laminagdo neutra (Fig. 4).
« Vedar a parte ndo laminada das placas com fita adesiva.
« Puxar um saco de PVA sobre as préteses e laminar com resina acrilica
ou epoxidica.
« Apés a laminag3o, lixar as extremidades salientes.
Nota: ndo cortar a laminag3o.
Atencdo: a resina ep6xi pode causar reagdes alérgicas se entrar em
contacto direto com o corpo.

Reforco sugerido

N.° min. de camadas*

Sequéncia da selecdo de Tarrlanho do Cat1-3 Cat 4-6 Cat7-8
reforco tecido

Camadas M-L 76 mmx355mm | 3 4 6
Camadas posteriores 76 mmx 355 mm | 2 2 3
E'nvolwmentc? 114 mm 2 2 3
circumferencial

*QO numero adequado de camadas depende da atividade e do peso do
utilizador e tem de ser avaliado pelo ortoprotésico certificado.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposic3o ocasional a areia, p6 e sujidade.

A exposicdo continua n3o é permitida.

Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

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

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

Ruido do pé

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

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sio concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando sao
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito

a dois milhdes de ciclos de carga.

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

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

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

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

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

Wyréb medyczny

OPIS

Urzadzenie sktada sie z jednej listwy z wtékna weglowego przeznaczonej
do bezposredniego laminowania (Rys. 1).

Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i porficzocha Spectra Sock.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako czes$¢ systemu protetycznego
zastepujacego funkcje stopy i kostki w przypadku brakujacej koficzyny
dolne;j.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Produkt jest przeznaczony dla pacjentéw stosujgcych protezy po
amputacji podudzia i cze$ciowe protezy stép.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim

w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego

wyrobu.

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.

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

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

Niski poziom

dynamiki ruchu ! ! 2 3 4 3 6 4 8

Sredni poziom

dynamiki ruchu ! 2 3 4 5 6 7 8 Nd.

Wysoki poziom
dynamiki ruchu
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INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra Sock
Uwaga: aby uniknaé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywac tyzki
do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozy¢
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢ tyzke do butéw, aby catkowicie wsunaé stope w pokrycie
stopy.
5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowa¢ poriczoche Spectra Sock
do protezy, aby zabezpieczyc ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:
1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
2. Whozyc odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnad tyzke do butéw w dét i wyciagnad stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdja¢ poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych
producentéw nie zostaty przetestowane i mogg powodowaé nadmierne
obcigzenie wyrobu.

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA

Ustawienie warsztatowe (rys. 2)

Dopasowac wysokos¢ piety (za pomoca buta).

Wyregulowac w miare potrzeb utozenie leja protezowego wzgledem
katéw zgiecia/wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.

Linia obcigzeniowa wyprowadzona ze srodka leja protezowego
powinna przechodzi¢ przez linig srodkowg modutu noznego w pozycji
neutralnej M-L. W zaleznosci od konstrukgji blizszego lub dalszego
leja protezowego tozyska, uzy¢ odpowiedniej linii obciazeniowe;.
Ustawi¢ odpowiednig rotacje palcéw.

Podzieli¢ stope na 3 réwne odcinki.

Linia obcigzeniowa powinna przebiegad przez skrzyzowanie jednej
trzeciej odcinka tylnego i $rodkowego.

Procedura wstepnego dopasowania
Przygotowanie

« Z ustawienia pozycyjnego ptytka stopy Chopart powinna by¢
potaczona z dystalnym lejem protezowym za pomoca zywicy
epoksydowej do oblewania lub Siehelharz.

« Zszorstkowad powierzchnie z wiékna weglowego (gérna ptytka i lej
protezowy) i wyczysci¢ acetonem, aby zapewni¢ jak najlepszg
przyczepnos$¢ zywicy epoksydowej lub laminatu.

« W szablonie do ustalania potgczenia unies¢ lej protezowy na ptycie
i obnizy¢ go z powrotem na miejsce.

« Wypetni¢ zewnetrzne krawedzie zywica epoksydowg do polewania,
aby utworzy¢ ptynne przejscie od leja protezowego do ptytki.

58



Owing¢ syntetyczng tasmg odlewniczg.

Przeprowadzi¢ dynamiczne wyréwnywanie i dokonaé niezbednych
zmian.

Podczas dynamicznego wyréwnywania mozna odcig¢ czubek piety
i zastagpi¢ go miekkim materiatem piankowym (Rys. 3).

Ustawienie dynamiczne

« Przechodzenie stopy moze zaleze¢ od piety i ksztattu podeszwy.
Zabezpieczy¢ osiagniete wyréwnanie dynamiczne przy uzyciu
szablonu do ustalania potozenia.
Usung¢ materiat podeszwy i syntetyczna tasme odlewnicza,
a nastepnie przej$¢ do bezposredniego laminowania.

Procedura laminowania

Sekwencja uktadania obejmuje tkaning z wiékna weglowego
umieszczong w tylnej czesci i w orientacji M-L. W ponizszej tabeli
podano sugerowang liczbe warstw.

Natozy¢ tylng warstwe, a nastepnie warstwe M-L.

Kontynuuj naprzemiennie, uzywajac wymaganej liczby warstw. Dtuga
warstwa tylna jest zwinieta na pét nad warstwg M-L i odbijana

z powrotem do géry w strone leja protezowego, tworzac uktad T,
blokujac warstwy i tworzac czysta krawedz laminowania (Rys. 4).
Uszczelni¢ nielaminowang cze$¢ ptyt tasma.

Wyciggnac worek PVA na proteze i laminowac zywica epoksydowg lub
akrylows.

Po utwardzeniu laminatu przeszlifowac wszystkie wystajace krawedzie.
Uwaga: Nie cigé laminatu.

Przestroga: Zywica epoksydowa moze powodowac reakcje alergiczne przy
bezposrednim kontakcie z ciatem.

Sugerowane wzmocnienie

Minimalna liczba warstw*

Z;lfuw:g:lia Rokze=cl] Rozmiar tkaniny | Kat 1-3 Kat 46 | Kat7-8
Warstwy ML 76 mmx355mm | 3 4 6
Warstwy tylne 76 mmx 355 mm | 2 2 3
Zawijanie obwodowe 114 mm 2 2 3

*QOdpowiednia liczba warstw zalezy od aktywnosci i wagi uzytkownika,
i musi zostaé oceniona przez protetyka.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na
maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, wodg chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.
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Po kontakcie z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.
Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sig piasek lub gruz, moze wystapic hatas.

W takim przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien zdja¢ stope,
wyczyscic ja za pomoca sprezonego powietrza i wymienic poriczoche
Spectra Sock, jesli jest uszkodzona.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obciazenia.

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

1SO 10328 — Etykieta

Kategoria | Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tres¢ etykiety
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 I1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 I1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg
*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata
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1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

A

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM
Alet, dogrudan laminasyon icin tek bir karbon yaydan olusur (Sek. 1).
Bu triin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak bilegi islevinin yerini alan
bir protez sistemin pargasi olarak tasarlanmstir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, yurtiyus ve ara sira kogu gibi dusiik — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim icindir.
Cihaz transtibial ve parsiyel ayak protezleri icin tasarlanmustir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyar: Bir alt ekstremite protez uirtint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tagir.

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériigmelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECiMI

Uriiniin segilen cesidinin, asagidaki tabloya gére darbe seviyesi ve agirlik
limiti agisindan uygun oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini asmayin. Uriin arizasi riski.

Yanlis kategori secimi, iriniin islevini yeterince yerine getirememesine
de yol agabilir.

Agirhk kg 45- | 53- 60- | 69- 78- | 89- 101- [ 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 |[116 |130 | 147
Agirhik Ib 99- 116- |131- | 151- |171- |195- |221- |257- |288-

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

Dustik Darbe

stk L 1 R B S I R S - K- A
Duzeyi

Orta Dgrbe 1 2 3 4 5 6 7 8 Yok
Seviyesi

Yuk.selearbe 2 3 4 5 6 7 3 Yok | Yok
Seviyesi

MONTA| TALIMATLARI

Ayak Kilifi ve Spektra Corap

Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini énlemek icin daima gekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.

2. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.
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3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin
uygun (diiz) ucunu kullanin.

4. Ayag, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin cekecegi yukari ¢ekin.

5. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.

6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak
icin Spektra Corabi proteze sabitleyin.

Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini dnlemek icin Spektra

Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini agagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

2. Gekecegin uygun (kenarl) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecegi asag ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.

4. Spektra Corabi tamamen g¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyari: Yapisal ariza riski. Diger reticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette agir yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 2)

« Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyi kullanarak).

« Uygun soket agilarini uygulayin: fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/
aduiksiyon.
Soketin ortasindan alinan yiik hatti, nétr M-L konumunda ayak
modiiliiniin orta hattindan gegmelidir. Proksimal veya distal tasiyici
soket tasarimina bagli olarak uygun yiik hattini kullanin.
Uygun parmak rotasyonunu ayarlayin.
Ayag 3 esit parcaya ayirin.
Yuik hatti, posterior ve orta tiglitk kisimlara denk gelmelidir.

ilk Uygulama Prosediirii

Hazirlik

Tezgah Uzerindeki Ayarda, Chopart ayak plakasi dékme epoksi veya
Siegelharz regine ile distal yuvaya yapistirilmahdir.

Karbon fiber yiizeyleri (iist plaka ve soket) priizlendirin ve epoksi
veya laminasyonun en iyi sekilde yapismasini saglamak igin asetonla
temizleyin.

Ayar mengenesindeyken, plaka tizerindeki soketi kaldirin ve iiniteyi
tekrar yerine indirin.

Soketten plakaya yumusak bir gecis olusturmak icin dis kenarlarin
etrafini dskme epoksi ile doldurun.

Sentetik dékim bandi ile sarin.

Dinamik ayar yapin ve gerekli degisiklikleri yerine getirin.

Dinamik ayar sirasinda topugun ucunu kesebilir ve yumusak képiik
malzeme ile degistirebilirsiniz (Sek. 3).

Dinamik Ayar
« Ayagin yuvarlanma hareketi topuktan ve tabanin seklinden etkilenebilir.
« Yapilan dinamik ayari bir mengene yardimiyla sabitleyin.
« Taban malzemelerini ve sentetik dékiim bandini ¢ikarin ve dogrudan
laminasyon islemine gegin.
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Laminasyon Prosediirii
« Yerlestirme sirasi, posterior ve M-L olarak konumlandirlmis karbon
fiber bezi icerir. Onerilen katman sayisi icin agagidaki tabloya bakin.
« Posterior katmana, ardindan M-L katmanina uygulayin.
Gerekli sayida katman kullanarak sirayla uygulamaya devam edin.
Uzun posterior katman, M-L katmani ve soketin geriye dénen destegi
tizerinde bir T yerlesimi olusturacak sekilde ikiye katlanarak
katmanlar birbirine kilitler ve temiz bir laminasyon kenari olusturur
(Sek. 4).
Plakalarin lamine edilmemis kisimlarini bantla kapatin.
« Protezin iizerine bir PVA torbasi ¢ekin ve akrilik veya epoksi regine ile
lamine edin.
« Laminasyon sertlestikten sonra gikinti yapan kenarlari zimparalayin.
Not: Laminasyonu kesmeyin.
Dikkat: Epoksi, viicut ile dogrudan temas ettiginde alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Onerilen Giiglendirme

Min. Katman Sayisi*
Yerlestirme Tablosu Kategori | Kategori | Kategori
Strasi Kumas Boyutu 13 46 78
M-L Katmanlar 76 mmx 355mm | 3 4 6
Posterior Katmanlar 76 mmx 355 mm | 2 2 3
Cevresel Sarg 114 mm 2 2 3

*Uygun katman sayisi, kullanici etkinligi ile kilosuna baghdir ve SPO
(sertifikali prostetist ortetist) tarafindan degerlendirilmelidir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif
sabunlar.

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

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

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

BAKIM
Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Ayaktan Gelen Ses

Urtintin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglk
uzmani ayagi ¢ikarmali, basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiisse
Spektra gorabi degistirmelidir.
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CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu triin, iki milyon yuik déngtistine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Viicut kitle sinirn agilmamamhidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazili
talimatlarina bakin!

65



PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTPONCTBO COCTOWT U3 OAHOW YrennacTMKOBOW NAACTVHbI ANA NPAMOW
namuHaumu (puc. 1).

370 YCTPOWCTBO HEOBXOANMO MCMONBb30BaTb C 06NNLIOBKOW CTOMbI U
3alUTHBIM HOCKOM Spectra Sock.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpefHa3HaueHo /1A NCMOJb30BaHMA B COCTaBe NPOTE3HO
CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHAET GyHKLMIO CTOMbI U FOIEHOCTOMNA OTCYTCTBYIOLEN
HUXKHEN KOHEYHOCTU.

MprrogHoOCTb YCTPOICTBa ANA NPOTe3a 1 NaLyueHTa fJOKHa ObiTb OLeHeHa
MEeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTb U PEryNMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXET TONIbKO MEAVLIMHCKN
PaboTHMK.

lMoKkazaHus K npuMeHeHUIo U Yesieeas 2pynna nayueHmoe

« MNoteps, amnyTauus unm gedekT HKHEN KOHEYHOCTN

« MpoTUBOMNOKa3aHNA HEVN3BECTHDI
YCTPOICTBO NpegHa3HaYeHo A4J1sl UCMONb30BaHWIA MPW yAapHOW Harpy3ke ot
HW3KOrO O BLICOKOIO YPOBHS, HanpumMep npw xoabbe v nepuoguueckom bere.
YCTpONCTBO NpefHasHayeHo 41A NauyeHToB C amnyTaumen rofneHmn n
YaCTUYHBIM MPOTE30M CTOMbI.

WHCTPYKLU U NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHne. /cnonb3oBaHvie NPoOTe3a HUKHEN KOHEYHOCTY COMPsXKEHO
C HEOTbEMSIEMbIM PUCKOM MafeHVs, YTO MOXET MPUBECTM K TPaBMe.
MeanumMHCKIMiA paboTHYK 0683aH NPefoCTaBNTb NALMEHTY BCHO
cofepallyiocs B AHHOM BOKYMEHTe 1HbOopMaLmio, HeO6XOANMYIO ANs
6€30MacHOro MCMob30BaHUsA 3TOTO YCTPOMCTBA.

Mpepynpexaenne. Npn n3MeHeHVAX Unmn notepe GpyHKUMOHANbHOCTY 1
Npr3HaKax MOBPEXAEHUA MM U3HOCA U3LENVNA, MELLAIOWMNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, MALMEHT AOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHUE 1 0BPATUTBLCA K CMELManmcTy.

YCTPOMCTBO NpegHasHaueHo AJ1s1 MHOrOpPa3oBOoro MCMOoMb30BaHNs OGHUM
NauMeHTOM.

BblBOP U3AENNA

Y6efuTech, 4To BbIOPaHHbIV BapyaHT YCTPONCTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YAapHOW HarpysKku 1 npeAenbHOMY BeCy COrnacHoO cieayolleit Tabnuue.
MNMpepynpexpaeHune. He npesbiwanTe npeaenbHbIN Bec. PUCK noBpexaeHna
yCTpONCTBa.

HenpaBunbHbIii BbIGOP KaTeropunm MOXeT TakxKe NPUBECTU K HeHaanexalemy
®YHKLMOHMPOBaHMIO YCTPONCTBA.
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Bec (kr) 45- |53- |60- (69- |78- |89- |101-|117- 131-
52 |59 |68 |77 |88 |100 |116 |130 147
Bec (kr) 99- |116-|131-151-|171- | 195- | 221- | 257- 288-
115 (130 (150 |[170 |194 |220 | 256 |287 324

Huskuin ypoBeHb

) 1T {2 [3 |4 |5 |6 |7 8
YOApHOM HarpysKku

YMepeHHbIi Henpu-
ypoBeHb yaapHoii | 1 2 13 |4 |5 |6 |7 |8 MEHSMO
Harpysku

Bbicokuih ypoBeHb Henpwu- |Henpu-
yAapHO HarpysKku MEHVMO | MEHUMO

WHCTPYKLIMN NO CBOPKE

06nuyoeKka cmonbel U 3aWUMHbIL HOCOK Spectra Sock

BHumaHume! Bo nsbexxaHue 3aliemneHna nanbLes BCErfa UCNONb3yNTe POXOK

ana obysu.

. NMomecTwnTe cTOMY B 3aWMTHBIN HOCOK Spectra Sock.

2. CHUMUTe KpenneHue obnnLoBKIN CTOMbI.

3. MomecTnTe cTOoNy C 3alUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06nMLIOBKY CTOMbI,

MCMOb3yA COOTBETCTBYIOLLMIA (MPAMOI) KOHEL, POXKKa s 06yBY.

4. MNepemecTrTe POXKOK N7 06YBM BBEPX, YTOObI MOTHOCTbIO BCTABUTH
cTony B 06/IULOBKY.

. BepHunTe KpenneHne o06ULOBKI CTOMbI Ha 06MLIOBKY.
6. Mocne 3aBepLUEHUA IOCTUPOBKY NPUKPenuTe 3alUTHbIA HOCOK Spectra

Sock Kk npoTe3y AnA 3aWmTbl OT MbIIN 1 FPA3N.
MpumeuaHme. 3aWUTHBIN HOCOK Spectra Sock HEO6XOAMMO NOATAHYTb, UTOObI
OH He MeLuan ABMXKYLLMMCA YacTAM CTOMbI.

—_

wv

Mpn HeO6XOAUMOCTN CHUMMTE 0BNIMLIOBKY CTOMbI, BbINOHUB ClefyioLyue

nencTauns.

. CH/MUTe KpenneHvie 06aMLOBKM CTOMbI.

2. BcTaBbTe COOTBETCTBYOLWMI (3a0CTPEHHDIN) KOHEL, poXKa AnA 0bysu 3a
cTony.

. HaxxmuTe Ha poxoK ansa o6yBu B HanpasfieHNW BHI3 U BbITalyuTe CToNy
13 ee 06NMLOBKN.

4. MoNHOCTbIO CHAMMTE 3aLUTHDBIN HOCOK Spectra Sock.

-

w

Mpores

CobepuTe NpoTe3 C COOTBETCTBYIOLMMMN NPUCNIOCOBEHNAMM.
MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHeHTbI pyrnx
npon3soanTenei He TeCTUPOBANNCL U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYI0 HarpysKy
Ha yCTPOWCTBO.

Mpeaynpexpaenne. ObecneysTe HagNexallee KpenneHve, cneaya
COOTBETCTBYIOLMM MHCTPYKLIMAM MO CO60pKe YCTPONCTBa.

WHCTPYKLUN NO HACTPOMKE

CmeHdoeas pezaynuposka (puc. 2)

OTperynupyiiTe BbICOTY NATKN MO Mepe HeobxoaMMocCTy (Hages obyBb).
YcTaHOBWTe HEOOXOAMMbIE Ybl CrnbaHmsA/pa3rnbaHnsa n oTBefeHns/
npvBeAEHUA Mb3bl.

JINHWA Harpy3Kn 13 LeHTpa rnb3bl JONXKHA NPOXOAUTb Yepes CpefHIon
JINHWIO MOAYNA CTOMbI B HENTPasibHOM nonoxeHnn M-L. B 3aBucumoctn
OT KOHCTPYKLMM NPOKCUManbHOW WY AUCTaSIbHOW MNb3bl MOALNMHNKA
NCNOb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO JIMHWIO Harpy3Ku.

YcTaHOBMWTE COOTBETCTBYIOLEE BPaLLEHMe NanbLeB HOMU.

Bu3yanbHo pasgenute ctony Ha 3 paBHble 4acTu.

JIHVA Harpy3Ku AoMmKHa MPOXOANTD Yepes CTbIK 3afHeN 1 cpefHel TpeTe.

.

.
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Ucxo0Hasa npoyedypa nod20HKU

MoprotoBka

Mocne cTeHAOBOM PerynMpoBKM nnactmHa ctonbl Chopart fonxHa 6biTb

npuKpeneHa K AUCTanbHOMN rib3e SNOKCUAHON CMOJION NN CMOJION

Siegelharz.

MpunpaariTe WepoXoBaTOCT! NOBEPXHOCTSAM YrIEBOIOKHa (BEPXHSAS

nAacTMHa 1 rMnb3a) N OYNCTUTE UX aueToHOM AnAa Havmqueﬁl agresun
3MOKCUMAHOM CMOJIbI UK TaMUHaLUN.

.

650K Ha MecTo.

BHECUTE USMEHEHUA.

.

3aMeHWTb ero MArk1M neHomaTepurasnom (pmc. 3).

AnHamunuyeckasn HaCTPOﬁKa
+ Ha nepekart cTonbl MOTyT BJINATD NATKa N ¢opl\na noaoLBbl.

« 3aKpenuTe NosnyyeHHyto AUHAMUYECKYI0 HACTPOMNKY B KOMOZAKE.

3anonHuTe BHeLHVE Kpas 3anBOYHON SMOKCUAHON CMOMON, YTOGbI
CO3[aTb NNaBHbIN NEPExXo OT MMb3bl K MAaCTUHE.
O6epHUTE CUHTETUYECKON NNEHKO ANA NNTbA.

BbinonHmTe AMHaM1YecKoe BblpaBHUBaHWE U MPU HEOBXOANMOCTU

Bo Bpema AVHaMUyecKomn HaCTpOVIKVI MOXHO OTpe3aTb KOHYUK NATKN N

. y,u,anMTe MaTepuasbl NOAOLWBbI U CUHTETUYECKYIO MNIEHKY ANIA INTbA N
Ha4yHUTE NnaMmnHauyuto.

Mpoueaypa namuHaumn

Tabnuue HuXe.

HaHecwnTe Ha 3agHWIA O, a 3aTeM Ha cion M-L.
MpoponiaiiTe YepenoBaTh, NCMONb3yA HEOOXOAMMOE YNCIO CII0EB.

MocnepoBatenbHOCTb YKnagKku BkntoYvaet pa60Ty C yI'J'IeBOJ'IOKOHHOI;I
TKaHbio C3aAM 1 Ha coax M-L. PeKomeHAyemoe KOJNINYeCTBO CJ1I0€B CM. B

LN HHbIN 3aAHWIA CNON CKNaablBAaeTCA Nononam Hag cnoem M-L n
NPVIMBIKAET K rusib3e, 06pasya T-o06pasHyto yKnaaKky, CKpennisas ciou
BMeCTe 1 CO3AaBasA YNCTbIN Kpaii namuHauuny (puc. 4).

3MOKCUAHOM CMOMON.

Mpumeuanme. He pa3spesaiite nammHar.
BHumaHwme! [py HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C TEJIOM MOKCMAHAA CMoa
MOXET BbI3BaTb affiepruyeckvie peakumm.

3aknenTe NIeHTOWN HeNaMVHVMPOBAHHbIE YacTW MAACTUH.
Hatanute MNBA-nakeT Ha NpoTe3 1 NaMUHUPYITE aKpUIOBON NN

Mocne 3acTbiBaHMA NTaMHauun OTIJJJ'II/Id)thTe BCe BbIiCTynatoLine Kpas.

B BblpaBHV]Ba}OLLleI;I KONoAKe NoAHMMUTE rnNb3y Ha NacTuHe 1 onycTute

PekomeHpoBaHHOe ycuneHne

MuH. KonnyecTso cnoes*

;I:::;s:sarenbuoc'rb Pasmep TKaHu Kar.1-3 | Kar.4-6 | Kar.7-8
Cnoun M-L 76 MM X 355 Mm 3 4 6
3agHue cnoun 76 Mm X 355 Mm 2 2 3
OKpy»Hasa MaHXeTa 114 mm 2 2 3

* COOTBSTCTByK)LLlee KONINYeCTBO CJ/I0EB 3aBUCUT OT aKTUBHOCTU 1 BeCa

nosib3oBaTtesia U AOMXKHO OLeHMBATbCA CepTVId)VILl,VIpOBaHHbIM npoTe3ncTom-

OpTE3NCTOM.
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NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTUTE BIAXXHO TKaHbIO C MArKMM MblIoM. [ocsie OUnCTKM BbITpUTE
HaCyXo TKaHblo.

Okpyxarouue ycnosus

YCTpoiCcTBO BOAOHENPOHMLIaEMO.

BopoycToinuneoe ycTponcTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BMIaXHOWN cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha rlyOuHy 10 3 METPOB MaKCMMyM Ha 14ac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBA C COSIEHOW 1 X/IOPUPOBAHHOW BOAOW,
MOTOM, MOYOWi 1 CNabbiMN MbINIbHBIMU PacTBOPaMM.

OHO TaK»e BblepXMBaeT 3NM301MYHOe BO3eCTBUE Necka, Nbiin 1 rpasu.
HenpepbiBHOe BO3AeNCTBUE HE AOMYCKaAETCA.

Mocne KoHTaKTa € APYrMMU XNAKOCTAMMU, XMMMKaTaMm, MECKOM, Mbibio Unn
rpA3blo MPOMOITE NMPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mocne KoHTaKTa C NPecHo BOAON UK NCMONb30BaHWA BO BIaXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJ/TYXUBAHUE
YCTPOWCTBO U NPOTE3 AOMKHbBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKUM PaBOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLyeHTa.

Lym om cmoneli

lMecok nnm mycop B yCTPOWCTBE MOXET 6bITb UICTOYHUKOM LuyMa. B 3Tom ciyvae
MeAVLMHCKOMY PabOTHIKY HEOOXOAMMO CHATb CTOMY, OYMNCTUTD e CKaTbiM
BO3/]yXOM ¥ 3aMeHUTb 3aLMTHbIN HOCOK Spectra Sock, ecnn oH NoBpeXaeH.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLWaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

MpoTesbl Ossur cnpoeKTMpPOBaHbI M NPOBEPeHbl Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHWUU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMY Mb3amu B
cneyuanbHOM ncnonHeHny ¢ agantepamm Ossur, a Takxe npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieAyioLLee:

« YCTpoWCTBa, KOTOPble He 06CNYXKNBaNNCh B COOTBETCTBIM C
VHCTPYKLMAMMW MO NMPUMEHEHUIO.

« W3penus, B KOTOPbIX UCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTX
npoussoguTenen.

« W3penus, koTopble akcnyaTuposanuch 6e3 cobnioaeHna
pekoMeHayeMbIX YCIOBUIA U OKpY»KatoLuel cpeabl 6o He no
Ha3HaueHwuo.

Coomeemcmeue

[laHHOe yCTPOICTBO NPOLINO NCNbITaHKA Mo cTaHAapTy ISO 10328 Ha aBa
MUNINOHA LMKIIOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaL€HTa 3TO MOXKET COOTBETCTBOBATb
2-3 rogam Ucnonb3oBaHuA.
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ISO 10328 — mapkupoBKa

Kateropua | Macca (kr) YMepeHHana yaapHas Harpyska

TeKcT 3TUKeTKMN

1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 77 1SO 10328 - P3-77 kg
5 88 1SO 10328 - P4-88 kg
6 100 1SO 10328 - P5-100 kg
7 116 1SO 10328 - P6-116 kg
8 130 1SO 10328 - P7-130 kg

* DaKTUYecKme TecToBble Harpy3Kku oTpaxatT MakCMMasnbHYy0 Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Macca Tena He ONXHa NPeBbILIaTb YKa3aHHbIX

npepenos!

Q YT06bl y3HATh O CeLManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHNyeHNAX B SKCMyaTaLym, 0bpaTnTech K
MNCbMEHHbIM HCTPYKLMAM Npou3soauTens!
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B#AE
Emiss

B

ZOTNARIE BALT S 22— 3 VADE—DH—RY T L— R TH
RENTVWET (E1),

TOTNARIE T b= Spectra Vv 7 REBRT 2RBHB Y ET,

EREN

ZDOFINA R, Kb FTROSHE REHOMES BEERT 5B
27 LOHRE LTRFENTVET,

TDFINA ZADBEB L UBREADESMIZ, ERSPIRMHET 5D
BUET,

TOFNA RIE. EREFIRNAEES SOFET 2LENBUET,

BHEE S URREBEERE
- TEROXIE. I8, ErfcldRi
- BHIORERIEHY A
COTINA RE SIPRTDZ Y Jix L BEELSHEVVEETORE
AZEERELTVET,
TD7TINA ZIE. TREYIT & REBIMOBRBRAZER L THEYET,

REIHT HEEEE

L TRERT /N1 RDERICIE. BEBICOEHBERDYRIHRELT
WEY,

EREMRIE. DT/ ‘\"fX’éi’%%t:@éﬁﬁ?’%TC@LCIZ\%E$S{%W®3”\‘
TOEREBEICHSE TS

BE TN ADEE fob%{&?b\w&bbh%iﬁ  FRETNARICE
BPERDKMENR SN, BEDOKE b‘tﬁ”’bh?b\%iﬁms BEIETINA
ADFERZEFIELT. EFRSFIRICERT 2EEHNHVET,
ZDTNARET ADBEICLBEAZRIRELTVET,

FINA ZDEIR
BIRENTNA X@%Eiﬁﬁ*@iﬁfg CEEFIRIGELTVWS T EZUTDR
?EEWL,Z’ e

EEFE'JFE%EZE:L‘T“( EEW, TNAABEDY R,
E,E“r) feA7 IV —DBRICE ). T/ AEEDETHELCSARENSLH Y
£

&2 (kg) 45~ |53~ |60~ |69~ (78~ (89~ |101~ (117~ [131~

52 59 68 77 88 100 [116 [130 |147
42 (Ibs) 99~ [116~ 131~ |151~ [171~ [195~ |221~ (257~ |288~

115 (130 [150 [170 |194 (220 [256 |287 |324
BEVERE 1 1 2 3 4 5 6 7 8
FREEOEHEE |1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
BUEEE 2 3 4 5 6 7 8 N/A  IN/A
HHHFIITFIE

7y bhiIN—& SpectraV v I R
AR EBEEELEVESIC. BICHNSZEALTLREW
1. Spectra ¥V v 7 ADOHRICEHREANK T,
2. 7Y MAN=THEYFAY FERYHNLET,
3. NS DIESHIFEEFIA LT, Spectra VI AEEE LTS E T v
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FAN—ITANE T,
4 YINSE EICBH LT, BHETY PAN—DRETHLANE T,
5. 7Y MAN=TRYFAYNETY PAN-DLEICRLET,
6. 754 A M&. Spectra Vv ¥ RAEERICEE L TIFTURFENHLS
RELET,
i Spectra Vv 7 Rl BEBDAEBAICTF S LEVKSITE 2IE>TLRE
TN,

BEIZHCT. UTDESICTy FAN—ZALTLLIEEL
1. 7Y FAN=T 2 FAV MERYNLET,
2. BINSDIHE DD Bink BEOHBAAICHEALE T,
3.MRNSERBLTIITC. 7y FAN—DSRBHEFIEHLET,
4. Spectra Vv 7 ATV ANLET,

&

ZET BTN\ R EFEALTEREEHITCEY,

BE I BENIBOURY, tOA—H—DIAVR—XY MITAENT
WERBA, TNSOFERICKY T/N1 XITBEDOAFLHIHLD B FIREEN G Y
95

BE BET5T \‘/fZ@?ﬁﬁ%ﬁ?%ﬂ@tﬂto?i@’cﬂtlﬂy‘) HF5nTns
Z &%BEDL Lelries

T34 AV FOFIRE
RYFTZ144A7F (E2)

c BOBETEBEYICERLEY @ZERVCRETRHELEY),

< BYEY T FAEQBREHRES SUNGERNEGERELEY,

« Vv hOROHSESNIHERIE. Z1— FZILOM-LAETT Y
FEY21-ILOHRDBREZBEBEDND Y EY, B ETITEGLDONT Y
YTV FORGHIE LT, BYGEFREREZFERLEY,

s BYGEOEFEDEEZRELET,

- BEE. RACRED 3 DOHHICHBILET,

- DB LRI ERRIARD 1/3 DERD & DRESERICHERN—BL TV S
BEHBVET,

BIDT 1 vT14 V7 FIRE
#(
s RUFTIAAY MH5, Chopart 7w b T L— MIBSHIAFEIRF
& fzld Siegelharz TRV 7y MIEET 2RELH Y ET,
c IRFVEFERES IR MIIORBELGEEDO. H—KRV 774
N—OFRE (EBFL—reVry b)) 2L T TEELET,
c TIAAVINIIRT, TL—bEDV Sy bELEF 22y FET
THREDMEICRLET,
- BOHAHFAIRF Y THMIDHDAY £BHT, Vv bS5 TL—F
NRAL—RICBTTBELSICLET,
- BAf casting tape TEHE T,
c BAFIVITIA A ERBL. BREIGCTERZMAET,
c BAFIVITIAAY MRIC, BOXREYIVERS Y. Z5HW
T —LEMICHZRLIY T BT ENTEET (B3),

BAFEVITSA4 AV
. BESDBEIR LEMEIZ. BEY —IVOFRICKZHEERITD T EDD
VET,
s VUERFERALT. ERSNEAAFIVvITIAAY M EBRLETD,
. V—)VEMEER casting tape KBV BRE, 41T ST —T 3>
ICHEHET,
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5 Ix— FMIFIE

- BEY—TVRITE BABLUM-LICEBENcA—RY T 7103~
JORBBENE T, ERINZBRICOVTEL UTOXRESRELT
rEEW,

c BADORBICEBLTHLS. MLBICERLEY,

- WEGBERZERALTREIETEY. BHOBHRVSEIE M-LED
LTHERBITIHYER. VT MIAFTTEAIRYERLT T FROERE
ZREREL. BE—#IcAy I LT ENWESIR—2arvIvIzsE
BLEY (E4).

s TL=bDZFIX—FITENTVEWERET— T TEHLET,

« PVANY JZEEBRDEICF 23R T. 77 VIVETIETRFVHIETS
Ix—HMIILEY,

- WIERDEE o5, EHHT Y VEEKPT U TEEET,

E IR aVITYVRAREANGNTLEEL,
FEE I IRF VR BFICERMNS LT LIV -RISESI SR I AR
BHYET,

HREINZHEM
DB
HEFv—bOY—5VR | HOHAX Cat1-3 |Cat4-6 |Cat7-8
M-L B 76 mmx355mm | 3 4 6
BAEDE 76 mmx 355 mm | 2 2 3
ARZvT 114 mm 2 2 3

EYEBRIEI - -DERBELABICLO>TEE Do, CPO L BFT
HOBETT,

&

HREBFAN

BT SRR THO T T Y, BRBEHTRLTEL L TREE
[

RIRRMG

ZOTINA RSB EERZTVET,

FAKMED T INA XE, BNEREPEEDEVWRIECHERATE. &A3mD
REDKITVKERET DI ENTELY,
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