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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
toinjury.

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.

Weight ke 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
g 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Weight Ibs 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
9 115 130 150 170 194 220 256 287 324
Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderate Impact Level 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
High Impact Level 2 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. Afteralignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to seal against dust and
dirt.

Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering with moving parts of
the foot.

If required doff the Foot Cover as follows:
1. Remove the foot cover attachment.
2. Insert the applicable (edged) end of a shoehorn behind the foot.
3. Push the shoehorn down and pull the foot out of the Foot Cover.
4. Fully remove the Spectra Sock.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 2)

« Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

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

+ Theload 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.

« Setappropriate toe rotation.

« Divide the foot into 3 equal portions.

« Theload 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.
« Fillin 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
« Theroll 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.

« PullaPVA 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 (at13 (at4-6 (at7-8
M-L Layers 76 mm x 355 mm 3 4 6
Posterior Layers 76 mm x 355 mm 2 2 3
Circumferencial Wrap 14 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
acloth.

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 IS0 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

150 10328 - Label
Category Weight (Kg) Moderate Impact Label Text
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 150 10328 - P5-100 kg
7 116 150 10328 - P6-116 kg
8 130 150 10328 - P7-130 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

f For specific conditions and limitations of use
intended use!

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Das Produkt besteht aus einer einzelnen Karbonfeder zur direkten Laminierung (Abb. 1).
Dieses Produkt muss mit einer FuBkosmetik und einer Spectra-Socke verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, 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 Extremitadt birgt ein inhdrentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer



ordnungsgemaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

PRODUKTAUSWAHL

Priifen Sie, ob die gewahlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel und die
Gewichtsgrenze gemdB der folgenden Tabelle geeignet ist.

Warnung: Die Gewichtsgrenze nicht iiberschreiten. Risiko fiir ein Versagen des Produkts.

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

Gewicht (kg) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- 117- 131-
9 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
Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8 Nicht
vorhanden
Nicht Nicht
Hohe Belastung 2 3 4 5 6 7 8 vorhanden | vorhanden
MONTAGEANWEISUNG

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

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

Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.

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

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 2)
« Stellen Sie die entsprechende Absatzhdhe 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 FuBmoduls fallen. Verwenden Sie je nach Ausfiihrung der Schaftgestaltung
des proximalen oder distalen Lagers eine geeignete Belastungslinie.
« Stellen Sie die entsprechende FuBrotation ein.



+ Unterteilen Sie die FuBkosmetik 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-FuBplatte mit Epoxid-Knetmasse oder

Siegelharz mit dem distalen Schaft verbunden werden.

Karbonfaseroberfléchen (obere Platte und Schaft) aufrauen und mit Aceton reinigen, um

eine optimale Haftung von Epoxid oder Laminierung zu gewéhrleisten.

Wurden durch Korrekturen Schaft und FuBplatte getrennt, heben Sie im Aufbaugerét den

Schaft iiber die FuBplatte und senken Sie ihn auf seine korrekte Position ab.

« Fiillen Sie die AuBenkanten mit Epoxid-Knetmasse aus, um einen fliessenden Ubergang vom
Schaft zur Platte zu gewdhrleisten.

« Mit synthetischer Cast-Binde umwickeln.

Fiihren Sie eine dynamische Anprobe durch und nehmen Sie die erforderlichen Anderungen

vor.

+ Wahrend der dynamischen Anprobe kdnnen Sie die Fersenspitze abschneiden und durch
weiches Schaummaterial ersetzen (Abb. 3).

Dynamische Anprobe
- Die Abrollbewegung des FuBes kann durch die Ferse und die Form der Sohle beeinflusst
werden.
« Sichern Sie gegebenenfalls den Aufbau durch ein Aufbaugert.
« 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, anschlieBend eine ML-Lage auftragen.

« Wechseln Sie weiter mit der erforderlichen Anzahl von Lagen. Die lange hintere Lage wird
iiber die ML-Lage in zwei Hélften gefaltet und als Sicherung auf den Schaft gelegt, um eine
T-Lage zu bilden, die die Lagen zusammenhélt 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 Korper allergische Reaktionen hervorrufen.

Empfohlene Verstarkung

Mindestanzahl von Schichten*
Layup-Tabellensequenz GroBe des Tuchs Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
Schichten M-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Hintere Schichten 76 mm x 355 mm 2 2 3
Umlaufender Wickel 114 mm 2 2 3

* Die bestgeeignete Anzahl von Schichten héngt von der Benutzeraktivitat und dem Gewicht ab und
muss vom Orthopédietechniker bewertet werden.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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



Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

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

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

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, 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 orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitét des Patienten festgelegt
werden.

Gerdusch vom Fu8

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

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

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

HAFTUNG

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

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

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

150 10328 — Kennzeichnung

Kategorie Gewicht (kg) mittlere Belastung Kennzeichnungstext
1 52 150 10328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 150 10328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg

* Die tatsachlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Krpergewicht wider




1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
Beschrankungen 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 systeme prothétique qui remplace la fonction de pied ou de cheville
d'un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &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 protheéses 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 l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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

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



45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
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
Niveau de faible impact 1 1 2 3 4 5 6 7 8

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

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.
. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.
6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la prothése pour la protéger de la
poussiére et de la saleté.
Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle n'interfére avec les
piéces mobiles du pied.

Poids (kg)

Poids (Ib)

wv

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

Prothése

Assembler la prothése avec les dispositifs adaptés.

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

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

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
I'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

« Apartir de 'alignement de la prothése, la plaque de pied Chopart doit étre collée
al'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 I'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
- Laction de déroulement du pied peut étre influencée par le talon et la forme de la semelle.
« Garantir un bon alignement dynamique a '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 I'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 : I'époxy peut provoquer des réactions allergiques en cas de contact direct avec

le corps.

Renforcement suggéré

Nombre minimum de couches*

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

Couches int./ext. 76mmx355mm |3 4 6
Couches postérieures 76mmx355mm |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 I'orthoprothésiste.

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

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

I 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 apreés 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 Spectrasi elle est abimée.

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur deux millions de cycles de
charge.

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

150 10328 - Etiquette
Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'étiquette
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 150 10328 - P4-88 kg
6 100 150 10328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo consta de una sola quilla de carbono para laminacién directa (Fig. 1).
Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un calcetin Spectra.

USO PREVISTO

El dispositivo ha sido disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion del
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, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.
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 sequro de este dispositivo.

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

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

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

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

Pesok 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Peso libras 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Funda cosmética de pieYy calcetin Spectra
Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.
1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.
2. Retire el accesorio de la funda cosmética.
3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el pie con el calcetin
Spectra en la funda cosmética.
4. Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie dentro de la funda
cosmética.



5. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacion, fije el calcetin Spectra a la prétesis para crear un sello
contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes
méviles del pie.

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

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 dispositivo.

Advertencia: Asegirese de que la fijacion es correcta siguiendo las instrucciones de montaje del
dispositivo correspondientes.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacion de banco (Fig. 2)

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

Introduzca los dngulos de encaje adecuados: flexion/extension y abduccion/aduccion.
Lalinea de carga tomada desde el centro del encaje debe caer a través de la linea media del
modulo de pie en una posicion neutral ML. En funcién del disefio del encaje proximal o distal,
utilice lalinea de carga adecuada.

establezca la rotacién adecuada de Ia punta del pie.

Divida el pie en tres partes iguales.

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

Procedimiento de ajuste inicial

Preparacion

Desde la alineacion 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 adhesion de epoxi o laminado.

Mientras estd en la plantilla de alineacion, levante el encaje sobre la placa y vuelva a colocar
la unidad en su lugar.

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

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 dinamica
- Laprogresion plantar del pie puede verse afectada por el talon y Ia forma de la suela.
« Fijelaalineacién dindmica lograda usando una criba.
« Retire los materiales de la suela y cinta sintética de moldeo y proceda a la laminacién directa.

Procedimiento de laminacion
« Lasecuencia de disposicion incluye paio de fibra de carbono colocado en posicién ML
y posterior. Consulte la tabla a continuacion para ver el nimero sugerido de capas.
« Aplicar sobre la capa posterior y, a continuacion, 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).
+ Sellela parte no laminada de las placas con cinta adhesiva.
« Coloque una bolsa PVA sobre la prétesis y lamine con resina acrilica o epéxica.
+ Después de que el laminado se haya endurecido, lije los bordes que sobresalgan.
Nota: No corte la laminacion.
Precaucion: El epoxi puede causar reacciones alérgicas si entra en contacto directo con
el cuerpo.

Refuerzo sugerido
Numero min. de capas*
Secuencia del grafico de capas |Tamaiio de la tela (at.1-3 (at.4-6 (at.7-8
Capas M-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Capas posteriores 76 mm x 355 mm 2 2 3
Envoltura del contorno 114mm 2 2 3

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

uso
Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabdn neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

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

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

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 paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

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

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.



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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 150 10328 para dos millones de ciclos de
carqa.

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

150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (Kg) paraimpacto moderado Texto de etiqueta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

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 I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
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 I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che puo causare lesioni.

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

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia adatta per il livello di attivita e il limite di
peso secondo la tabella seguente.

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

La selezione errata della categoria puo anche causare un malfunzionamento del dispositivo.

45 | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
50 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Peso (kg)

Peso (libbre)

Livello di attivita bassa 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Livello di attivita moderata 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Livello di attivita alta 2 3 4 5 6 7 8 N/D | N/D

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Cover piede e calza Spectra

Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.

. Posizionare il piede nella calza Spectra.

2. Rimuovere la piastra di collegamento.

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

Spectra nella cover piede.

Spostare il calzascarpe verso I'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.

. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.

. Terminato |'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per proteggerla da polvere
€5sporco.

Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per evitare che interferisca

con le parti mobili del piede.

~ w —

o v

Se necessario, togliere la cover piede come seque:
1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la piastra di collegamento.
2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il piede.
3. 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 |'altezza del tallone (con la scarpa).
« Regolare in modo appropriato la flessione/estensione e I'abduzione/adduzione delle
angolazioni dell'invasatura.



Lalinea 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.

divise in terzi.

Procedura di montaggio iniziale
Preparazione

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,

distale con resina epossidica o Siegelharz.

per garantire la migliore aderenza della resina epossidica o laminazione.

posizione.

graduale dall'invasatura alla piastra.

schiuma morbida (Fig. 3).

Allineamento dinamico

Avvolgere con nastro per gesso sintetico.
Eseguire I'allineamento dinamico e apportare le modifiche necessarie.
Durante I'allineamento dinamico & possibile tagliare la punta del tallone e sostituirla con

Dall'allineamento a banco, la piastra del piede Chopart deve essere fissata all'invasatura
Irruvidire le superfici in fibra di carbonio (piastra superiore e invasatura) e pulire con acetone
Nella maschera di allineamento, sollevare I'invasatura sulla piastra e abbassare I'unita in

Riempire intorno ai bordi esterni con resina epossidica isolante per creare una superficie

« Lazione diroll-over del piede pud essere influenzata dal tallone e dalla forma della suola.
« Assicurare l'allineamento dinamico ottenuto con una maschera.
+ Rimuovere i materiali della suola e il nastro per gesso sintetico e procedere alla laminazione

diretta.

Procedura dilaminazione

riferimento alla tabella sequente 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

La sequenza di stratificazione richiede una stuoia in fibra di carbonio posteriore e M-L. Fare

viene piegato a meta sullo strato M-L e riflesso sull'invasatura per formare uno stratoaT,

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: la resina epossidica puo causare reazioni allergiche quando entra a diretto contatto

conil corpo.
Rinforzo consigliato
N. min di strati*
Sequenza del grafico di stratificazione |Misura del panno (at13 |Cat4-6 |(Cat7-8
Strati M-L 76 mmx355mm 3 4 6
Strati posteriori 76 mmx 355 mm 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.
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UTILIZZO
Puliziae cura
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & 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 di 1 ora.

Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Pud anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'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 puo provocare rumore. In tal caso, il professionista
sanitario dovrebbe togliere il piede, pulirlo con I'aiuto di aria compressa e sostituire la calza
Spectra se danneggiata.

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

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

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

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

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

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

Categoria Peso (kg) Attivita moderata Testo etichetta
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten 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 hay belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.
Enheten er kun ment d skulle brukes som transtibial og delvis fotprotese.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

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

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fare til at enheten ikke fungerer som den skal.
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Vekt i k 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 77 88 100 116 130 147
Vekti pund 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
P 15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Lavt belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniva 1 2 3 4 5 6 7 8 IR
Hoyt belastningsniva 2 3 4 5 6 7 8 IR IR

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra-sokk
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for d unngd & klemme fingrene.
. Tre Spectra-sokken pa foten.
2. Taav fotkosmetikkringen.
. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til a sette foten med Spectra-sokken inn
i fotdekselet.
4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.
. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
6. Etterat justeringen er fullfort, fester du Spectra-sokken til protesen for  tette mot stev og
smuss.
Merk: Spectra-sokken mé trekkes opp for & forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

—_

w

wv

Ta om ngdvendig av fotdekselet som falger:
1. Taav fotkosmetikkringen.
2. Settinn denriktige (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
fordrsake overdreven belastning pa enheten.

Advarsel: Serg for riktig feste ved & 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 gjennom midtlinjen pa fotmodulen i en
ngytral M-L-posisjon. Bruk egnet belastningslinje, avhengig av proksimal eller distal
belastningshylseutforming.

« Angi passende tarotasjon.

« Delfotenitre like deler.

« Belastningslinjen ber falle i skillet mellom de bakre og midtre tredjedelene.

Forste monteringsprosedyre
Klargjering
« Frabenkejustering skal Chopart-fotplaten festes til den distale hylsen med epoksy eller
Siegelharz.
Gjor overflatene i karbonfiber rue (overplaten og hylsen) og rengjer med aceton for & sikre
best mulig feste av epoksy eller laminering.
Hev hylsen pé platen og senk enheten pd plass igjen, mens du er i justeringsjiggen.
« Fyllut epoksy rundt ytterkantene for & skape en jevn overgang fra hylsen til platen.
« Pakkinn med syntetisk tape.
« Utfar dynamisk justering og gjer endringer etter behov.
« Under dynamisk justering kan du klippe av tuppen av halen og erstatte det med mykt
skummateriale (Fig. 3).
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Dynamisk justering
« Rullingen over foten kan pavirkes av halen og formen pa salen.
« Sikre oppnadd dynamisk justering ved hjelp av en jigg.
« Fjern sdlematerialer og syntetisk stapetape og fortsett til direkte laminering.

Lamineringsprosedyre
- Oppleggssekvensen involverer karbonfiberklut plassert bak og M-L. Se tabellen nedenfor for
a foresla antall lag.
- Pafer pd bakre lag, og folg deretter med et M-L-lag.
« Fortsett & veksle ved bruk av gnsket antall lag. Det lange bakre laget brettes halvveis over
M-L-laget og avspeiles tilbake til hylsen for & 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.
« Etteratlamineringen har herdet, kan du pusse bort utstdende kanter.
Merk: Ikke skjer inn i lamineringen.
Forsiktig: Epoksy kan forarsake allergiske reaksjoner ved direkte kontakt med kroppen.

Foreslatt forsterkning

Min. antall lag*
Diagramsekvens for stabling Klesstorrelse Kat 1-3 Kat4-6 (Kat7-8
M-L lag 76 mm x 355 mm 3 4 6
Bakre lag 76 mm x 355 mm 2 2 3
Periferisk emballasje 14 mm 2 2 3

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

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

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

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

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

Stoy fra foten
Det kan oppsta stay hvis det finnes sand eller rusk i enheten. | s fall bar helsepersonell ta av
foten, rengjore den med trykkluft og skifte ut Spectra-sokken hvis den er skadet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
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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 & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér 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 sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

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

150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 15010328 —P3 - 68 kg
4 77 15010328 - P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 — P5 - 100 kg
7 116 15010328 —P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden bestér 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.
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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 Igb.
Enheden er beregnet til transtibial og delvis fodprotese.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebarer en iboende risiko for fald, som kan fare 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 @ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pad 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 il pavirkningsniveauet og vaegtgraensen
ifolge tabellen nedenfor.

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

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

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

By 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Veegti pund 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

gtip 115 130 | 150 | 170 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Lavt belastningsniveau 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniveau | 1 2 3 4 5 6 7 8 IR
Hait effektniveau 2 3 4 5 6 7 8 IR IR
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 il at satte foden med Spectra-sokken ind
i fodkosmesen.
4. Traek skohornet op for at skubbe foden heltind i fodkosmesen.
5. St fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.
6. Narjusteringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastgares til protesen for at forsegle den
mod stgv og snavs.
Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den forstyrrer fodens bevaegelige
dele.

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

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

Advarsel: Sorg for korrekt fastgering ved at folge de relevante instruktioner i enhedens
montering.
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JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 2)

« Juster til passende halhgjde (ved hjelp 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 térotation.

« Inddel foden i tre lige store dele.

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

Indledende monteringsprocedure
Klargoring
- 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 klebning af epoxy eller laminering.

« Mens justeringskassen anvendes, skal hylsteret haves pa pladen, og enheden skal senkes

tilbage pa plads.

Fyld ud omkring de udvendige kanter med resinfyldningsepoxy for at skabe en jeevn

overgang fra hylsteret til pladen.

Omvikl med syntetisk stabeband.

« Udfer dynamisk justering, og foretag andringer efter behov.

« Under dynamisk justering kan du skre haelspidsen af og udskifte den med blodt
skummateriale (Fig. 3).

Dynamisk justering
- Fodens rulning kan pavirkes af halen og af salens form.
« Sorg for, at der opnds dynamisk justering ved hjalp af en kasse.
« Fjern sdlmaterialerne og det syntetiske stabeband, og ga videre til direkte laminering.

Lamineringsprocedure
« Opbygningssekvensen involverer den bageste og M-L-positionerede kulfiberklud. Se
nedenstaende tabel for at fa et forslag til antallet af lag.
« Anvend den pé det bageste lag, og fortsat derefter med et M-L-lag.
- Fortsat med at skifte under brug af det pakraevede antal lag. Det lange bageste lag skal

foldes halvt over M-L laget og bajes bagover mod hylsteret, s& det danner en T-opbygning,

der laser lagene sammen og giver en glat lamineringskant (Fig. 4).
Forsegl den ulaminerede del af pladerne med tape.

« Traek en PVA-pose over proteserne, og laminer med akryl eller epoxyresin.

« Nérlamineringen er haerdet, skal du slibe eventuelle fremspringende kanter vaek.
Bemaerk: Der md ikke skaeres i lamineringen.
Forsigtig: Epoxy kan forarsage allergiske reaktioner, nar det kommer i direkte kontakt
med kroppen.

Foreslaet forstaerkning

Min. antal lag*
Layup-diag| K Kludstarrelse Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
M-L lag 76 mmx 355 mm 3 4 6
Bagerste lag 76 mm x 355 mm 2 2 3
Omgivende indpakning 114 mm 2 2 3

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

Renggring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtat.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde sa&ber.

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold il 1S0 10328-standarden til at kunne holde til to millioner
belastningscyklusser.

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

150 10328 — Mzerkat
Kategori Vaegt (kg) Moderat belastning Mzrkattekst
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 150 10328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 150 10328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
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150 10328 — Maerkat

Kategori Veegt (kg) Moderat belastning Maerkattekst

8 130 15010328 - P7-130 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten bestar av ett enda kolfiberblad for direktlaminering (Fig. 1).
Denna enhet maste anvéndas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
Enheten &r avsedd for transtibiala och partiella fotproteser.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten &r [dmplig for belastningsnivan och viktgransen
enligt foljande tabell.

Varning: Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som den ska.
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Vikt (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 77 88 100 116 130 147
ikt (Ibs) 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Lag belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mattlig belastningsniva 1 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: Anvénd alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.
1. Sétt foten i Spectra Sock.
2. Taloss fotkosmetikens faste.
3. Anvand den tilldmpliga (raka) @nden av ett skohorn for att satta foten med Spectra Sock
i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
. Satt tillbaka fotkosmetikens faste pa fotkosmetiken.
6. Narinriktningen ar klar, fast Spectra Sock pd protesen for att tdta mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stor fotens rorliga delar.

wv

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

Protes

Montera protes med tillampliga enheter.

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

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 2)

- Justera till lamplig klackhojd (med skon pd).

« Justeraldmpliga hylsvinklar for flexion/extension och abduktion/adduktion.

« Belastningslinjen fran mitten av hylsan ska passera genom fotmodulens mittlinje i neutralt
mediolateralt [dge. Beroende pd om hylsmodellen &r proximal eller distal anvénder du lamplig
belastningslinje.

- Stéllinlamplig térotation.

« Delainfotenitre lika stora delar.

« Belastningslinjen bor hamna i mgtet mellan den posteriora och mittersta tredjedelen.

Forsta anpassning
Forberedelse
« Fran bankinriktning ska Chopart-fotplattan fastas vid den distala hylsan med epoxispackel
eller Siegelharz.
Rugga upp kolfiberytorna (dvre platta och hylsa) och rengor med aceton for att sakerstalla
basta vidhaftning av epoxi eller laminering.
Lyft ut hylsan pd plattan och sank ned enheten pd plats medan den ar i inriktningsjiggen.
- Fylliytterkanterna med epoxispackel for att skapa en smidig dvergang fran sockel till platta.
+ Linda med syntetisk gjutningstejp.
+ Genomfor en dynamisk inriktning och gor dndringar efter behov.
+ Under dynamisk inriktning kan du skdra av halspetsen och ersdtta den med mjukt
skummaterial (Fig. 3).
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Dynamisk inriktning
- Fotens gang kan paverkas av hélen och sulans form.
« Fést den uppnddda dynamiska inriktningen i en jigg.
« Tabort sulmaterial och syntetisk gjutningstejp och fortsatt till direktlamineringen.

Laminering

« |forstarkningssekvensen ingdr en kolfiberduk i posterior och mediolateral position.

I tabellen nedan finns forslag pa antal lager.

- Applicera pa posteriort lager och sedan ett mediolateralt lager.
Fortsatt att alternera med dnskat antal lager. Det langa posteriora lagret dr vikt pa halften
over det mediolaterala lagret och stodet varefter en T-form bildas, dar lagren faster mot
varandra och lamineringskanten blir ren (Fig. 4).
Fast den icke laminerade delen av plattorna med tejp.

« Draen PVA-pase Gver protesen och laminera med akryl- eller epoxiresin.

« Slipa efter lamineringen bort eventuella utstickande kanter.
Obs! Skér inte i lamineringen.
Varning! Epoxi kan orsaka allergiska reaktioner vid direktkontakt med kroppen.

Foreslagna forstarkningar

Min. antal lager*
Layout diagramsekvens Kladstorlek Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
M-L lager 76 mm x 355 mm 3 4 6
Bakre lager 76 mm x 355 mm 2 2 3
Omkrets omslutning 114 mm 2 2 3

*Lampligt antal lager beror pd anvandaraktivitet och vikt och maste utvérderas av den
legitimerade ortopedingenjoren.

ANVANDNING

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentt.

En vattentdt enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och sénkas neri upp till 3 meter djupt
vatten i hogst 1timme.

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

Den tal ocksd enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

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

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR

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

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

Overensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden 150 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 &rs anvandning.

150 10328 — mérkning
Kategori Vikt (kg) Mattlig belastning Markning
1 52 150 10328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvohoyiké mpoidv

MEPITPAOH
H ouokeun amoteheitar amo pia povo Aemida dvBpaka yia dpeon emiotpwon (Etk. 1).
Autd To mpoidv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

MPOBAENOMENH XPHEH

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

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyepatia vysia.
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Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« AnwAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aev umdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla pron o€ xapnhd éwq uynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPIOTAOLAKO TPESIHO.
H ouokeun mpoopiletat yla Kvnpiaia kat pepikn mpoBean modog.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX

Mpogidomoinon: H xprion mpdBeang kdtw dkpou evéyel eyyevi Kivduvo mtayong mov pmopei va
00Ny o€l 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyeApatiag vygiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg Tic 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypago Kal ot OMoieg MPEMEL va TNPOLVTAL yIa TV Ao@ali} XprRon auTng
Tov TPoToVTOC.

Mpogidonoinon: Edv mapatnpndei alhayn i amwAela Tng AETOVPYIKOTNTAC TNG GUOKEVAC I €V
1) 6uokeur mapovatalel onuddia Aane i pBopdg mou epmodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

BeBatwBeite 0T1 n emheypévn ékdoon Tou mpoidvTog eivat kataAnAn yia to eminedo kpolong Kat
10 6plo BAPOUC GUPPWVA JIE TOV TAPAKAT TrivaKa.

Mpogidonoinon: Mnv umepBaivete 10 6plo Bdpoug. Kivbuvog BAdBng Tou mpoiovtog.

H eapahpévn emhoyn katnyopiag evbéxetal, emiong, va odnynoel o kakn Aertovpyia tou
nipoidvToc.

45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
99- | 16- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
XapnAo enimedo kpolong 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Métpto emimedo kpovong 1 2 3 4 5 6 7 8 MY
YYnho emimedo kpovong 2 3 4 5 6 7 8 AY | MY

Bapog o€ kg

Bapog o< Ibs

OAHTIEX ZYNAPMOAOTHEHX
KdAvppa médparog kat kdAtoa Spectra
Mpocoyn: la va amoguyete Ty mayideuon Twv SakTuAwy, Xpnolponol|oTe mavta éva KOKkako
umodnpdtov.
1. TomoBetoTe To MéNa péoa oTny Kahtoa Spectra.
2. Apaipéote 0 €§ApTnpa Tou KaAUPpATOC TOU TEApATOC.
3. Xpnotpomotote To katdMnAo (io10) dkpo evoc kokkaAou umodnpdTwy yia va BaAete To méhpa
e TV KdAtoa Spectra péoa 0To kKAAUppa TENPATOC.
4. MetakivioTe 10 Kokaho umodnpdtwy mpog Ta MAve yia va ompwéeTte Mpw  To MEAa péoa
070 KAAuppa méApatog.
5. TomoBetiiote To €§dpTNHa TOU KAAUppATOC MEANATOC oW péoa 0To kAAuppa MéENPATOC.
6. Apol ohokAnpwbein evbuypdypion, oTepewate TV kAAToa Spectra otny mpdBean yia Ty
emitevén oTeyavomoinong évavi okovng kat pumwv.
Inpeiwon: H kdktoa Spectra mpémetva tpanyBei mpog ta mdvw yia va amo@euydei n mapeppoln
HE Ta KIVOUpEVa Pépn TO TEAPATOC.

Edv amaiteital, aaipéote To kaAvppa méApatog we e€QG:
1. Apaipéote 10 €§ApTnpa TOU KAAUPPATOC TOU TEAPATOC.
2. Eioaydyete 1o KatdAn)o dkpo (HuTepo) evog kokkdhou umodnudtwv miow amd to méApa.
3. Impwéte T0 KOKAAO UTOSNUATWY TPOC Ta KATW Kat TpaB§Te To méApa €§w amd To KAAuppa
méhparoc.
4. Apaipéote mipw¢ TNV KAAToa Spectra.
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MpdBeon

TuvappoloynoTe TV mpoBean e TIC LoYUOUTES GUOKEVEC.

Mpogdomoinon: Kivduvoc dopuknc PAaBne. Ta eSaptipata amd GAAoug kataokevaoTég dev
£youv dokipaoTei ka evoéyetat va mpokahégovy umepBoIkd popTio aTo MPOToV.
Mpogidomoinon: E¢aspaliote Tn 6woT mpoadptnon akohovBwvtag Ti¢ oY Hovaes 0dnyieg
GLVaPHOAGYNaNG TOL TIPOTOVTOC.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE
Apyikrj evBuypdppan (Ek. 2)
+ PuBpiote To mpoidv aTo katdAnho OYog mTépvag (xpnotpomotwvTag To umédnpa).
« EmAé€Te TIq katdMnAeg ywvieg kapyng/éKTaong kat amaywyi¢/mpooaywync yia t 6nkn.
« Hypappn eoptwong mou Aappavetal amd 1o kévipo TG BiKng MpémeLva mégouy péoa amd T
peoaia ypappn tn povadag méApatog o€ oudétepn B¢on M-L. Avahoya pie T oxediaon tng
€YYUC 1 TNG MEPLPEPIKNC OKNG, XPNOIHOTOI0TE THY KATAANANAR ypappi 9OpTWONG.
PuBpiote Tnv katdAnAn meptotpo@n Tou daktvov.
+ Xwpiote 10 méApa o€ 3 {oa TRAPATa.
+ Hypapyn 9option Ba mpémetva oupmintel pe T cupBolr Tou omigBiov kat Tou pecaiov
TpiTOL TPAATOC.

QMiadixaoia apyikiic tomo@étnang
Mpostopacia
+ And v apyikn evBuypdppion, n mdka méhpatog Chopart mpémet va ouvdéetal oty
mepLpepLKr Brikn pe emoikn mipwon 1 Siegelharz.
« Tpipte T1g emeaveiec amd avBpakovipata (emdvw mdka kat Biikn) Kat kabapioTe pe akeTovn
yia va e§aopahiosTe Ty kahutepn emoéikn mpdaguon 1y enioTpwon.
« KaBaq xpnoponoteite éva epyaleio evBuypdppiong, avuaate T KN 0TV MAdKa Kat
XaunAwote T povada ot Béon tng.
+ Yupminpwote yOpw amd Tiq eEwTepIKES AKpeq pe eMoSIKN MAPWON yia va SnuioupynoeTe pia
opaln petdBaon amé tn Brkn otV MAdka.
« Tuhi€te pe ouvBeTIKO yupoenideapo.
« Mpaypatomouiote Suvapiki euBuypdppion Kat mpaypatomouote aANayéc Omwe anarteital.
Katd tn duvaikn evBuypappion pmopeite va KOYETE TV AKpn TG MTEPVAC Kat va Ty
QVTIKATAOTHOETE P PaAAKO a@pwdeg UMk (Etk. 3).

Duvapiki evBuypdppion
« H avatpomi Tou méApatog pmopei va empeactei amd T mTépva Kat To oxjHa TG 0Aa.
+ Aaogahiote Tn Suvapiki evBuypdupion xpnotpomolwvtag éva epyaheio.
« AgaipéoTe Ta VAIKA TNG 0OAAG Kat TOV GUVBETIKO yuoemideapio kal mpoxwprioTe o€ anevbeiag
emioTpwon.

DMadikacia emioTpwong

« H akohouBia emiotpwonc mepthappdvel bpacpa and avBpakévnpa tomoBeTnpévou omiobia
kat M-L. Avatpé€te 6Tov mapakdte mivaka yla Tov TpoTeVOpevo aptbpo oTiRadwv.
Epappdate atnv omioBia oTidda kat petd akohouBrote 1o T oTifdda M-L.
« Yuvexiote evaAdooovTag XpnotpHomoLwvTag Tov anaitoupevo aptpd otipddwv. H pakpa
omigBia oTifada Stmwvetal katd o piod mdve amé  otipada M-L kat avikatomtpieTal wg
EVIOXUTIKO 0T B1jKN yla va oxnpatioet wa emiotpwon T, ac@ahiovtag Ti¢ oTipAde¢ padi kat
napdyovtag pia kabapr akpn emiotpwon (Eik. 4).
YppayioTe T0 Un EMOTPWHEVO PEPOC TWY TAAKWY e TaIvia.

« Tpapnéte Tov odko PVA mavw amd Ti¢ mpoBEaelC Kat EMOTPROETE e aKPUAIKA 1 EMOSEIBIKN

pntivn.

+ Agov ohokAnpwOei n emioTpwon, TpiYTe TUXOV MpoeCEyouaeg dkpeg.
Inpeinon: Mnv koBete péoa o emiotpwon.
Mpoooxn: H emogiki pntivn propei va mpokaléoel alepyikég avidpdoeig otav épyetat o€ dpeon
EMAQN PE TO OWYA.

.
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Mpotewopevn evioyuon

EAdyioToc ap. oTpwpdtwv*

Axfmoueia Suaypdppatog MéyzBogupdoparoc  |Kat. 1-3 Kar. 4-6 Kar.7-8
EMOTpWONG

Ttpopata M-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
OnioBua otpwpata 76 mm x 355 mm 2 2 3
Mepipetpikn meprrohign 14 mm 2 2 3

*0 katdMnAog apiBpoc oTpwpdtwv eSaptdtal anmd Tn SpacTnpéTNTA Kai To BAPOC TOU XPHOTN
Kat mpémel va aglooyeitat amd Tov moTomoinyévo E0IKO MPOoOETIKNAC.

XPHIH
KaBapioudc kat ppovrida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe pe éva mavi petd Tov kaBapiopd.

Nepipadovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va xpnotponotnBei o€ uypd 1y umd vypacia mepiPArlov Katva
BuBtotei o yAuko vepo BaBoug wg 3 pétpa yia péytato didotnpa 1 wpag.

Mnopei va eival avBekTIKn 0TV EMaQR Pe: aNaTovEPo, XAwPLwpEVO vEPO, epidpwan, olpa Kal
fimag dpdong oamolvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv meplotactaki ékBeon aTnv apupo, Tn okovn kat T Bpwpid. H
ouvexlic ékBeon dev emrpémetal.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon oe aAa vypd, xnHikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE Evamavi.

TreyvwoTe pe éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

IYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvoliki mpoBeon mpémet va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpémetva kaBopietal pe Bdon T SpactnpioTnTa TOU AGOEVOUC.

0dpupPoc amd to méApa

Mnopei va mapouataotei B6puBog, edv umdpyet appog i {éveg UAeC 0To MPOTOV. L€ QUTAV TV
TEPINTWON, 0 EmayyeApatiag uyelovopkig mepibayng mpémei va Bydhel o mélpa, va to
KkaBapioel e T PorBela memETpEVOU a£Pa KAl VA AVTIKATAOTOEL TV KAAToa Spectra edv éxel
umooTei (nuud.

ANAGOPA T0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (i€ TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodIeC apyeq.

ANOPPIVYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

01mpooBéoeic Tng Ossur £xovv oxedlaoTei kar emahnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc o
ouvduaopd petagl Toug kaBug kat pe MpooappospEve MPooBeTIKES Brikeg pe Mpooappoyeic Tng
Ossur, ka1 6tav xpnotpomotobvTal GOPQWVA e TN xpAON yia TV omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oOpPwva pe TIC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAOTWY.
« Xp1ion Tou mpoiovVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.
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Zuppoppwon

Autd To mpoiov éxet eheyxBei oUp@wva pe To mpdTumo IS0 10328 yia dUo ekatoppvpla KKAOUG
POPTWONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, auto pmopei va avTioTolyi o 2-3 xpdvia xprong.

150 10328 - Emorjpavon
Katnyopia Bapoc (kg) Métpio eminmedo kpovong Keipevo emonpaveng
1 52 150 10328 - P3*-52 kg
2 59 150 10328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 150 10328 - P4-88 kg
6 100 150 10328 - P5-100 kg
7 16 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*Tampaypatikd goptia SokipAc avtioTolyolv oTn péylotn pala cwpaTog

1SO 10328 - “P" - “mkg %) /\

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPBaivetal

Ta GUYKEKPIUEVEG TIPOUTIOBETEIG KAt TTEPIOPIGHOUG
A otn xpnon, BA. TG ypantég odnyieg mpoPAenduevng
XPNONG TOU KATaoKeLaoTh!

SUOMI

Ladkinnllinen laite

KUVAUS
Laite koostuu yhdestd suoraan laminoitavasta hiilikuitulevysta (Kuva 1).
Tdtd laitetta on kdytettdvd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmad, joka korvaa puuttuvan raajan jalkatera- ja
nilkkatoiminnan.

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kayttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.
Laite on tarkoitettu transtibiaali- ja osajalkateraproteeseihin.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Ald ylité painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

Paino kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Paino Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Matala iskukuormitustaso 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Siedettdva iskukuormitustaso 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Korkea iskukuormitustaso 2 3 4 5 6 7 8 - -
ASENNUSOHJEET

Kuorikko ja Spectra-sukka
Huomio: Kayta aina kenkélusikkaa, jotta véltat sormien jaamisen puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tyonna Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella

(suoralla) paalla.

4. Nosta kenkalusikkaa ylos niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pélle.

6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi plyd ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettéva ylds, jotta se ei hdiritse jalkaterdn liikkuvia osia.

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

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen
asennusohjeita.

SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 2)

» Sddda kantapddn korkeus sopivaksi (kengédn kanssa).

Saada holkkiin asianmukaiset kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/Idhennys.

« Holkin keskeltd ldhtevan kuormitusviivan pitdisi kulkea jalkaterdmoduulin keskilinjan l&pi
vapaassa M-L-asennossa. Kaytd sopivaa kuormituslinjaa proksimaalisen tai distaalisen
laakeriholkin rakenteen mukaan.

« Aseta oikea varpaiden kierto.

Jaa jalkaterd kolmeen yhtd suureen osaan.

« Kuormituslinjan pitdisi kulkea takaosan ja keskimmdisen kolmanneksen yhtymakohdan
kautta.

Alkuperdinen asennusmenetelmd
Valmistelu
« Penkissd kohdistettu Chopart-jalkateralevy pitdd kiinnittdd distaaliholkkiin valuepoksilla tai
Siegelharz-hatsilla.
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« Karhenna hiilikuitupinnat (ylalevy ja holkki) ja puhdista ne asetonilla epoksin tai
laminoinnin parhaan tarttuvuuden varmistamiseksi.

« Jos kdytat kohdistusjigid, nosta holkki levylle ja laske yksikkd takaisin paikalleen.

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

« Kéari synteettiselld valuteipilla.

« Suorita dynaaminen kohdistus ja tee tarvittavat muutokset.

« Dynaamisen kohdistuksen aikana voit leikata kantapdén kdrjen ja korvata sen pehmedlld
vaahtomuovilla (Kuva 3).

Dynaaminen suuntaus
- Kantapdd ja pohjan muoto voivat vaikuttaa jalkaterdn toimintaan kéavellessa.
« Varmista saavutettu dynaaminen kohdistus jigin avulla.
« Poista pohjamateriaalit ja synteettinen valuteippi ja tee suora laminointi.

Laminointimenetelma

« Kerrostamisvaiheessa takaosaan ja ML-alueelle levitetddn hiilikuitukangas. Katso ehdotettu

kerrosten lukumaard alla olevasta taulukosta.

« Levitd kangaskerros ensin takaosaan ja sitten ML-alueelle.

« Levitd vuoroin tarvittava maara kerroksia. Pitka takakerros taitetaan puoliksi ML-kerroksen
pdalle ja kadnnetddn holkin tueksi, jolloin muodostuu T-kerrostus, kerrokset sitoutuvat
yhteen ja syntyy siisti laminoinnin reuna (Kuva 4).

Tiivistd levyjen laminoimaton osa teipilld.
« Vedd proteesin padlle PVA-pussi ja laminoi akryyli- tai epoksihartsilla.
+ Kun laminointitulos on kuivunut, hio kaikki ulkonevat reunat pois.
Huomautus: Al leikkaa laminointia.
Huomaa: Epoksi voi aiheuttaa allergisia reaktioita vélittomassd kosketuksessa kehon kanssa.

Ehdotettu vahvistus
Kerrosten vahimmaislukumaara*
Laminointikaavion jarjestys Kankaan koko Luokka1-3 |Luokka4-6 |Luokka7-8
ML-kerrokset 76 mm x 355 mm 3 4 6
Takakerrokset 76 mm x 355 mm 2 2 3
Ympéryskaare 114 mm 2 2 3

*Sopiva kerrosten maara riippuu kayttdjan aktiivisuudesta ja painosta, ja apuvalineteknikon on
arvioitava se.

KAYTTO

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

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitéva.

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

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

Se kestad myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
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Jalkaterdn tuottamat ddnet
Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua déntd. Tallgin terveydenhuollon ammattilaisen
tulee riisua jalka, puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus

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

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

150 10328 -merkinta
Luokka Paino (kg) Keskiméaarainen iskukuormitus Etikettiteksti
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 150 10328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 150 10328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmdispainoa

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel bestaat uit een enkel koolstofblad voor directe laminatie (Afb. 1).
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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-
9 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Gewicht (Ibs) 99- | 16- | 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
Gemiddelde impact 1 2 3 4 5 6 7 8 nv.t
Hoge impact 2 3 4 5 6 7 8 nvt | nvt

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.
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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.

Waarschuwingz 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.

UITLUNINSTRUCTIES

Bankuitlijning (Afb. 2)
« Stel dejuiste 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.
« Zetvast met synthetische gipstape.
« Voer een dynamische uitlijning uit en breng zo nodig wijzigingen aan.

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

+ Inde 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.

Bij de dynamische uitlijning kunt u het uiteinde van de hiel afsnijden en vervangen door

+ Gadoor 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.
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Aanbevolen versterking

Minimumaantal lagen*
Volgorde ophouwtabel Doekmaat (at1-3 (at4-6 (at7-8
M-L-lagen 76 mm x 355 mm 3 4 6
Achterste lagen 76 mmx 355 mm 2 2 3
Omtrekwikkel 114mm 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.

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.
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Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens ISO-norm 10328 getest gedurende twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

150 10328 - label

(Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 150 10328 - P5-100 kg
7 116 150 10328 - P6-116 kg
8 130 150 10328 - P7-130 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lict gewicht
4 N\

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) AN\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
\ aangaande het aanbevolen gebruik! /

PORTUGUES

f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,

Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo consiste numa tinica lamina de carbono para laminagao direta (Fig. 1).
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.

UTILIZAQ[\O PREVISTA

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

e tornozelo de um membro inferior em falta.

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
+ Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.
0 dispositivo destina-se a préteses transtibiais e parciais do pé.

INSTRU(OES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

43



0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

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

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

Uma seleco incorreta da categoria podera também resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.

Peso (kg) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 7 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Peso (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

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

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Cobertura do pé e meia Spectra
Atencao: utilizar sempre uma cal¢adeira 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 cal¢adeira para cima para empurrar o pé para dentro da cobertura do pé.
5. Voltara colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.
6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra a prétese para selar contra p6
e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que interfira com as partes méveis
do pé.

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicaveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo foram testados
e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Aviso: assegurar a fixacdo adequada, seguindo as instrucdes de montagem do dispositivo
aplicveis.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO

Alinhamento de bancada (Fig. 2)

Ajustar até atingir a altura adequada do calcanhar (utilizando o sapato).

Determinar os dngulos apropriados para o encaixe: flexao/extensdo e abdugao/adugdo.
Alinha de carga retirada do centro do encaixe deve cair através da linha média do médulo do
pé numa posicdo M-L neutra. Consoante o design do encaixe de suporte proximal ou distal,
utilizar uma linha de carga apropriada.

Definir a rotacdo apropriada para o dedo do pé.

Dividir o pé em 3 partes iguais.

Alinha de carga deve cair na jungdo entre a parte posterior e o terco intermédio.
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Procedimento de ajuste inicial
Preparacao

« Apartir do alinhamento de bancada, a placa do pé Chopart deve ser colada ao encaixe distal
com resina epéxi ou Siegelharz.
Lixar as superficies de fibra de carbono (placa superior e encaixe) e limpar com acetona para
assegurar a adesao total da resina ou epdxi ou da laminacdo.
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 epdxi para permitir uma transicdo
suave do encaixe para a placa.
Envolver com fita de moldagem sintética.
Efetuar o alinhamento dindmico e fazer as alteracdes necessarias.
Durante o alinhamento dindmico, é possivel cortar a ponta do calcanhar e substituir por
material de espuma macia (Fig. 3).

Alinhamento dinamico
+ Aacdo 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 laminacao

+ Asequéncia 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 sequida, uma camada M-L.
Continuar a alternar utilizando o nimero necessério de camadas. A camada longa posterior
é dobrada ao meio sobre a camada M-L e refletida no encaixe para formar um reforgoem T,
blogueando as camadas e produzindo uma extremidade de laminaco neutra (Fig. 4).
Vedar a parte ndo laminada das placas com fita adesiva.
Puxar um saco de PVA sobre as proteses e laminar com resina acrilica ou epoxidica.
Ap6s a laminacdo, lixar as extremidades salientes.
Nota: nao cortar a laminagdo.
Atencao: a resina epoxi pode causar reagdes alérgicas se entrar em contacto direto com o corpo.

.

Reforco sugerido
N.° min. de camadas*
Sequéncia da selecao de refor¢o | Tamanho do tecido (at13 (at4-6 (at7-8
Camadas M-L 76 mmx355mm 3 4 6
Camadas posteriores 76 mm x 355 mm 2 2 3
Envolvimento circumferencial 114 mm 2 2 3

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

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

Condigoes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposicao ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua nao

é permitida.
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Limpar com dgua limpa apés qualquer exposicao a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

MANUTENCAO
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. 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.

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga

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

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

carga.

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

150 10328 - Etiqueta
(Categoria Peso (kg) Impacto moderado Texto da etiqueta
1 52 150 10328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 16 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

ISO 10328 - “P" - “m”kg %) AN\

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

Para condigbes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS

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

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

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Produkt jest przeznaczony dla pacjentow stosujacych protezy po amputacji podudzia i cze$ciowe
protezy stdp.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

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

Niski poziom dynamiki ruchu 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Sredni poziom dynamiki ruchu 1 2 3 4 5 6 7 8 Nd.
Wysoki poziom dynamiki ruchu 2 3 4 5 6 7 8 Nd. | Nd.

Waga w kg

Waga w funtach

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

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

Proteza

Itozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

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

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 2)
+ Dopasowac wysokos$¢ piety (za pomoca buta).
+ Wyregulowac w miare potrzeb utozenie leja protezowego wzgledem katow zgiecia/
wyprostu oraz odwodzenia/przywodzenia.
Linia obcigzeniowa wyprowadzona ze $rodka leja protezowego powinna przechodzic przez
linig $rodkowa modutu noznego w pozycji neutralnej M-L. W zaleznosci od konstrukgji
blizszego lub dalszego leja protezowego fozyska, uzy¢ odpowiedniej linii obciazeniowe;.
« Ustawic odpowiednig rotacje palcéw.
+ Podzieli¢ stope na 3 réwne odcinki.
- Linia obciagzeniowa powinna przebiegac przez skrzyzowanie jednej trzeciej odcinka tylnego
i srodkowego.

Procedura wstepnego dopasowania

Przygotowanie
« Zustawienia pozycyjnego ptytka stopy Chopart powinna by¢ potaczona z dystalnym lejem

protezowym za pomoca Zywicy epoksydowej do oblewania lub Siehelharz.

Iszorstkowac powierzchnie z wtékna weglowego (gorna ptytka i lej protezowy) i wyczysci¢

acetonem, aby zapewnic jak najlepsza przyczepno$¢ zywicy epoksydowej lub laminatu.

W szablonie do ustalania potaczenia uniesc lej protezowy na ptycie i obnizy¢ go z powrotem

na miejsce.

+ Wypehic zewnetrzne krawedzie zywica epoksydowa do polewania, aby utworzy¢ ptynne
przejscie od leja protezowego do ptytki.

+ Owinac syntetyczng taSma odlewnicza.

Przeprowadzi¢ dynamiczne wyréwnywanie i dokonac niezbednych zmian.

« Podczas dynamicznego wyréwnywania mozna odciac czubek piety i zastapic go migkkim
materiatem piankowym (Rys. 3).

Ustawienie dynamiczne
+ Przechodzenie stopy moze zaleze¢ od piety i ksztattu podeszwy.
« Zabezpieczy¢ osiggniete wyrdwnanie dynamiczne przy uzyciu szablonu do ustalania
pofozenia.
« Usuna¢ materiat podeszwy i syntetyczng taSme odlewnicza, a nastepnie przejs¢ do
bezposredniego laminowania.

Procedura laminowania
« Sekwencja uktadania obejmuje tkanine z wtdkna weglowego umieszczong w tylnej czesci
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i w orientacji M-L. W ponizszej tabeli podano sugerowana liczbe warstw.

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

+ Kontynuuj naprzemiennie, uzywajac wymaganej liczby warstw. Dtuga warstwa tylna jest
zwinieta na p6t nad warstwa 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¢ nielaminowanga cze$¢ ptyt tasma.

+ Wyciagna¢ worek PVA na proteze i laminowac zywica epoksydowa lub akrylowa.

« Po utwardzeniu laminatu przeszlifowac wszystkie wystajace krawedzie.

Uwaga: Nie cig¢ laminatu.
Przestroga: Zywica epoksydowa moze powodowac reakdje alergiczne przy bezposrednim
kontakcie z ciatem.

Sugerowane wzmocnienie

Minimalna liczba warstw*
Sekwencja wykresow lay-upéw |Rozmiar tkaniny Kat1-3 Kat 4-6 Kat7-8
Warstwy ML 76 mm x 355 mm 3 4 6
Warstwy tylne 76 mm x 355 mm 2 2 3
Zawijanie obwodowe 114 mm 2 2 3

*0dpowiednia liczba warstw zalezy od aktywnosci i wagi uzytkownika, i musi zosta¢ oceniona
przez protetyka.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

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

Toleruje on kontakt ze: stona woda, woda chlorowana, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.
Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciaggta ekspozycja jest
niedozwolona.

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

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

Hatas ze stopy

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

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

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

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

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

150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tresc etykiety
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producental

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

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

KULLANIM AMACI

Uriiin, eksik bir alt ekstremitenin ayak ve ayak biledi islevinin yerini alan bir protez sistemin
parqasi olarak tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Cihaz transtibial ve parsiyel ayak protezleri icin tasarlanmigtir.
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Saglik uzmani, hastay bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde slev degisiklii veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

URUN SE(iMi

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

Uyani: Agirlik limitini agmayn. Uriin arizasi riski.

Yanlis kategori se¢imi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.

Adirhik k 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
giritkia 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
. 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

Agirlik Ib

115 130 150 170 194 220 256 287 324

Diisiik Darbe Diizeyi 1 1 2 3 4 5 6 7 8

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

Yiiksek Darbe Seviyesi 2 3 4 5 6 7 8 Yok Yok

MONTAJ TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spektra Corap
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini 6nlemek icin daima ¢ekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlegtirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu
kullanin.
4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin cekecegi yukari cekin.
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 6nlemek icin Spektra Corap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde gikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. Cekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlegtirin.
3. Gekecedi asad ittirin ve ayag Ayak Kilifindan disari cekin.
4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyan: Yapisal ariza riski. Dider iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette agin yiike neden
olabilir.

Uyan: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 2)

+ Uygun topuk yiiksekligini ayarlayin (ayakkabiyr kullanarak).

« Uygun soket ailarini uygulayin: fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/adiiksiyon.

« Soketin ortasindan alinan yiik hatti, ntr M-L konumunda ayak modiiliiniin orta hattindan
gecmelidir. Proksimal veya distal tagiyici soket tasarimina bagl olarak uygun yiik hattini
kullanin.

« Uygun parmak rotasyonunu ayarlayin.
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« Ayagi 3 esit parcaya ayirn.
« Yiik hatti, posterior ve orta iiliik kisimlara denk gelmelidir.

ilk Uygulama Prosediirii
Hazirhk

« Tezqah Uzerindeki Ayarda, Chopart ayak plakas dokme epoksi veya Siegelharz regine ile
distal yuvaya yapistinimalidir.
Karbon fiber yiizeyleri (iist plaka ve soket) piiriizlendirin ve epoksi veya laminasyonun en iyi
sekilde yapismasini saglamak igin asetonla temizleyin.
Ayar mengenesindeyken, plaka iizerindeki soketi kaldirin ve iiniteyi tekrar yerine indirin.
« Soketten plakaya yumusak bir gegis olusturmak icin di kenarlarin etrafini ddkme epoksiiile
doldurun.
Sentetik dokiim bandi ile sarin.
« Dinamik ayar yapin ve gerekli degisiklikleri yerine getirin.
Dinamik ayar sirasinda topugun ucunu kesebilir ve yumusak képiik malzeme ile
dedgistirebilirsiniz ($ek. 3).

Dinamik Ayar
« Ayagin yuvarlanma hareketi topuktan ve tabanin seklinden etkilenebilir.
« Yapilan dinamik ayari bir mengene yardimiyla sabitleyin.
« Taban malzemelerini ve sentetik dokiim bandini ¢ikarin ve dogrudan laminasyon islemine
gegin.

Laminasyon Prosediirii

« Yerlestirme sirasi, posterior ve M-L olarak konumlandirilmis karbon fiber bezi icerir. Onerilen
katman sayisi icin asagidaki 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 iizerinde bir T yerlesimi olusturacak sekilde
ikiye katlanarak katmanlari birbirine kilitler ve temiz bir laminasyon kenari olusturur
(Sek. 4).

« Plakalarin lamine edilmemis kisimlarini bantla kapatin.

« Protezin iizerine bir PVA torbasi cekin ve akrilik veya epoksi recine ile lamine edin.

« Laminasyon sertlestikten sonra ¢ikinti yapan kenarlari zimparalayin.

Not: Laminasyonu kesmeyin.
Dikkat: Epoksi, viicut ile dogrudan temas ettiginde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Onerilen Giiglendirme

Min. Katman Sayisi*
Yerlestirme Tablosu Sirasi Kumas Boyutu Kategori1-3 | Kategori4-6 | Kategori7-8
M-L Katmanlar 76mmx355mm |3 4 6
Posterior Katmanlar 76mmx355mm |2 2 3
Cevresel Sargi 14 mm 2 2 3

*Uygun katman sayisi, kullanici etkinligi ile kilosuna baghidir 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 daldirlabilir.
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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 tatl suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

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

Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi ikarmali,
basingli hava ile temizlemeli ve hasar gormiigse Spektra ¢orabi degistirmelidir.

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

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur 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 yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, iki milyon yiik dongiisiine kadar IS0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

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

150 10328 - Etiket
Kategori Agirlik (Kg) Orta Darbe Etiket Metni
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 150 10328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 150 10328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirligini yansitir.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamiidir!

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




PYCCKINIA
MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

ONMUCAHUE

YCTpOIACTBO COCTOMT U3 OAHOI YrNennacTUKoBOil NNACTUHBI ANA NPAMON namuHaum (Puc. 1).

370 YCTPOIACTBO HEOOXOAUMO MCMONB30BATH C 06NMLLOBKOI CTOMbI 1 3aLLUTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHNA B COCTaBe NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHsAeT QYHKLVIO CTOMbI U FONIEHOCTONA OTCYTCTBYIOLLEH HUMKHE KOHEYHOCTM.
MpuroAHOCT YCTpOiCTBa ANA NPOTE3a U NaLMeHTa AOMKHA ObiTb OLieHeHa MeULMHCKIM
paboTHuKOM.

YcTaHaBnMBaTh U perynupoBath YCTPOACTBO MOXET TONbKO MeIMLMHCKHIl paboTHUK.

[lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos

+ Motepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH

« [IpoTMBONOKA3aHNs HeU3BECTHI
YCTpoiicTBO NpeAHa3HayeHo ANA UCNONb30BAHMA NPU YAAPHOI HArpy3Ke OT HU3KOTO A0 BbICOKOrO
YPOBHS, HaNpUMep Npu Xofib6e 1 nepuoguyeckom bere.
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA NaLUeHTOB C amnyTaLueli roNeHu 1 YaCTUYHBIM NPOTe30M
cTonbl.

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTY

MpepynpexpeHue. cnonb3oBaHie NPoTe3a HINKHEN KOHEUHOCTY COMPAXKEHO C HEOTHEMAEMbIM
PUCKOM Naj\eHIA, YTO MOXET NPUBECTY K TPaBMe.

MeguumHckmit paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLyio, HeobXoAMMyto AnA He30MacHoro MCNonb30BaHA 3TOr0 YCTPOICTBa.
Mpepynpexaenne. Mpu nu3meHeHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTH U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNSA NN U3HOCA U3LENNA, MELLAILLUX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCNONb30BaHIMe M 06paTUTLCA K CeLManiCTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMIONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

BbIBOP N3AENNA

Y6eauTech, uTo BbIGPaHHbIil BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOI Harpy3KM 1
npenenbHOMY Becy CornacHo cnepyloliieli Tabnuue.

Mpepynpexpaenne. He npesbiwaiite npefenbHblil Bec. Puck noBpexaeHua ycrpoiicTaa.
HenpaBunbHblil BbI6OP KaTeropu MoXeT Takxe NPUBECTY K HeHaANexallemy
GYHKLIMOHUPOBAHNIO YCTPOICTBA.

Bec (kr) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- 131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 130 147
Bec (k) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324
Hmzxmmvyposeub 1 1 ) 3 4 5 6 7 8
YAapHoIi Harpy3Kku
YMepeHEibIM YpOBeHb 1 ) 3 4 5 6 7 8 Henpu-
YAapHoii Harpy3Ku MeHUMo
Bbl(OKVIl/I YpOBeHb P 3 4 5 6 7 8 Henpu- | Henpu-
YAapHOIi Harpy3Kku MEHUMO | MeHIMO
MHCTPYKLIMW NO CBOPKE

06nuyoeKa cmonel u 3awumHelii Hocok Spectra Sock
Buumanue! Bo n36exanue awemneHna nanbLes BCeraa ucnob3yite poxok Ans o6ysu.
1. TlomecTuTe CTONY B 3alLMUTHBIA HOCOK Spectra Sock.
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2. CHumuTe KpenneHue 06ANLOBKI CTOMbI.
3. TlomecTuTe CTOMy € 3aLLUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06AMLOBKY CTOMbI, MCMOAb3YA
COOTBETCTBYHOLLYIA (NPAMOIA) KOHeL, porKa AnA 06yBu.
4. NepemecTute poxok Ans 06yBM BBEpX, 4T0ObI NONHOCTbIO BCTABUTL CTONY B 06AMLIOBKY.
5. BepHute Kpennenue 06a1UL0BKM CTONbI HA 06NIMLIOBKY.
6. Mocne 3aBepLUeHNA CTUPOBKM NPUKPenuTe 3aLuTHbIN HOCOK Spectra Sock k npoTesy Ana
3aLLMTBI OT MIbUIN M TPA3M.
Mpumeuanue. 3awuTHblit Hocok Spectra Sock HeobxoAMMO NOATAHYTH, YT06bI OH He MeLwan
ABIKYLLMMCA YaCTAM CTOMbI.

Mp1 Heo6X0AUMOCTYM CHUMMTE 0BNMLOBKY CTOMbI, BbINONHUB CNeAytoLLme AeiiCcTBUA.
1. CHumuTe KpenneHue 06NMLOBKM CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLLMIA (330CTPEHHDIi) KOHEL| poxkKa Ans 06yBy 3a cTony.
3. HaxmwTe Ha poxok AnA 00yBY B HAaNpaBReH!W BHI3 U BbITaLLWTe CTONY U3 ee 06ANLIOBKM.
4. TlonHOCTbIO CHUMUTE 3aLUTHBIA HOCOK Spectra Sock.

Npote3

CobepuTe npoTe3 € COOTBETCTBYHLUMMM NpUCnocobneHnamu.

Mpepynpexpaenne. Puck paspyLueHna KOHCTPYKLMM. KOMNOHEHTbI Apyrux npon3BoauTeneit
He TeCTUPOBANKCh M MOTYT C03AaTb Upe3MepHyH Harpy3KY Ha YCTPOIACTBO.
Mpepynpexpenue. ObecneysTe Hapnexallee Kpenaexue, cnepys COOTBETCTBYIOLUM
UHCTPYKLMAM 10 cHOpKe YCTPOIACTBA.

UHCTPYKLIMN NO HACTPOIKE
Cmendosas pezynuposka (Puc. 2)
OTperynupyiiTe BbICOTY NATKM N0 Mepe He06X04MMOCTH (HaaeB 06yBb).

JIMHUA Harpy3Ku U3 LLeHTPa rMb3bl AOMKHA NPOXOAUTH Yepe3 CpeAiHIor NMHMUI MOpYNA
CTOMbI B HEHTPANbHOM NonoXeHu M—L. B 3aBUCUMOCTI OT KOHCTPYKLMY NPOKCUMANbHOI
WAK AUCTANbHOM TNb3bl NOALIMMHIKA UCNOAb3YHTE COOTBETCTBYHOLLYIO NUHUIO HArPy3KIA.
YCTaHOBWTE COOTBETCTBYHOLLEE BPALLEHUE NANbLEB HOTU.

BusyanbHo pasgenute cTony Ha 3 paBHble YacTu.

JIuHuA Harpy3Ky AOMKHA NPOXOUTH Yepes3 CTbIK 3afHeli 1 CPepHed TpeTei.

Hcxoonas npoyedypa nod2oHku

MoaroToBka

Mocne cTeHzoBoii perynupoBkm nnacTuHa cronbl Chopart gonxHa 6bITb NpukpenneHa K
[ZUCTanbHOM runb3e INOKCMAHOI cmonoi uan cvonoit Siegelharz.

Mpupalite WepoxoBaTOCTH NOBEPXHOCTAM YEBOIOKHA (BEPXHSAA MNACTUHA U TUNIb3a) U
OUNCTUTE MX ALLETOHOM A HaUNYYLLei aare3uu SMOKCUAHOI CMOMbI AV NAMUHALMN.

B BbIpaBHUBaloLLeil KonoZKe NOAHUMUTE TUIb3Y HA MNACTUHE U OMYCTUTE BOK Ha MeCTO.
3anonHuTe BHeLWHWe KPas 3aNMBOYHON INOKCUAHOI CMONOIA, UTO6bI C034aTb NNaBHbIil
Nepexof 0T ruAb3bl K NNACTUHE.

06epHuTE CUHTETUYECKOI NNEHKOI A1S MUTBA.

BbinonHuTe AMHaMUYeCKoe BbIpaBHUBAHME U NPU HEOOXOAUMOCTH BHECUTE U3MEHEHMA.
Bo Bpems AuHaMUUECKOii HACTPOIIKM MOXKHO 0TPE3aThb KOHUUK NATKM U 3aMEHUTb €50
MArKuM neHomatepuanom (Puc. 3).

[inHamuueckan HacTpoiKa
+ Ha nepekart cTonbl MOryT BAUATb NATKA U GOpMA NOAOLLBbI.
+ 3aKpenuTe NoNyyYeHHyl0 AUHAMIYECKYIO HACTPOIKY B KONOAKe.

YcTaHoBuUTE Heobxoaumble yrbl CI’I/I63HI/Iﬂ/pa3FVI6&HI/IH n OTBE,D,EHI/IR/I'IPVIBELIEHVIH TUNb3bl.

« Ypanute matepuanbl NOAOLUBbI U CUHTETUYECKYHO NNEHKY ANA MUTBA U HAYHUTE NAMUHALMIO.

Mpoueaypa nammHaumumn
« locnegoBaTenbHOCTb YKNAAKK BKAKOYAET paboTy ¢ yrneBoNOKOHHOM TKaHbIO C3aV U Ha
cnosx M—L. PekomeHziyemoe KoNMUeCTBO C0eB CM. B TaBuLie Hike.
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HawecuTe Ha 3aaHuii cnoli, a 3atem Ha cnoun M—-L.

lpononxaiite yepeoBaTh, NCNONb3yA He0OXOAUMOE UNCO C0eB. INMHHbINA 3aAHNiA CNoi
CKnapblBaeTca nononam Hag cnoem M—L v npumblkaeT K runb3e, 06pasys T-o6pasHyto
YKNAAKY, CKpennAs cfou BMeCTe 1 co341aBas YnCTbIi Kpait namuHaumn (Puc. 4).

3aKneiiTe NeHTON HENAMUHUPOBAHHbIE YACTM MNACTYH.

Hatanute [IBA-naket Ha npoTe3 n NaMUHUpPYiTe aKPUNOBOI M SNOKCUAHOA CMONOIA.
Mocne 3acTbiBaHMA NAaMUHALMY OTLLANYIATE BCe BbICTYNatLLME Kpas.

Mpumeuanue. He paspesaiite namuHar.

Brumanme! [pu HenocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C TeIOM IMOKCUAHAA CMONA MOXKET BbI3BaTb
annepriuyeckme peakuum.

PeKkomeHpoBaHHOe ycaunexune

Muh. konuyectBo cnoes*
MocnepoBatenbHOCTL yKNapKu Pa3mep TkaHn Kar.1-3 Kar. 4-6 Kar.7-8
Cnou M-L 76 MM X 355 MM 3 4 6
3agHue cioun 76 MM X 355 MM 2 2 3
OKpyXHas MaHXeTa 114 mm 2 2 3

* COOTBETCTByIOI.LlEE KONUYeCTBO CJ1I0€B 3aBUCUT OT aKTUBHOCTU 1 B&Ca N0Ib30BaTeNA N I0/XKHO
OLeHmBaTbCA CepTM(I)MLLMpOBaHHbIM NpoTE3UCTOM-0PTE3UCTOM.

UCNo/b30BAHUE
O4ucmka u yxoo
OunctuTe BNaXHoii TKaHbH0 C MATKIM MbINIOM. [Toce 04NCTKIN BLITPUTE HACYX0 TKAHbIO.

OkpyXxatowjue ycnosus

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULAEMO.

BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BAAXHOIA Cpejie i NOTpyXxaTb B BOAY Ha
rny6uHy Ao 3 METPOB MaKCMMyM Ha 1 yac.

JlonyckaeTca KOHTAKT YCTPOIACTBA C CONEHOI 1 X0PUPOBAHHOI BOAOI, TOTOM, MOYOIi U
(nabbIM1 MbINIbHBIMI PACTBOPAMU.

OHO TaKXe BblAepXKMBaET INM30ANYHOE BO3ALIACTBIE NecKa, Nbiin 1 rpa3u. HenpepbiHoe
B03/ieliCTBIE He 0Ny CKAeTCA.

Mocne KOHTaKTa ¢ APYTUMU KUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, NECKOM, NbIbIo UK FPA3bI0 NpoMoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.

Mocne KoHTaKTa ¢ NpecHoil BoAO# UK UCNONb30BaHUA BO BNAXHOI Cpesie BLITPUTE HAacyXo
TKaHbI0.

TEXHUYECKOE OBCNYKUBAHUE
YCTpoiicTBO U NPOTE3 J0MKHBI NPOBEPATLCA MEAMLIMHCKUM PaboTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY MaLMEHTa.

Lllym om cmonel

Mecok unu mycop B yCTpoiicTBE MOXeT BbITb UCTOUHUKOM LLyMa. B 3TOM Cyyae MeANLMHCKOMY
PabOTHMKY HEOOX0ZUMO CHATD CTOMY, OYMCTUTD €€ OKATbIM BO3JYXOM 1 3aMeHUTb 3alLNTHbIIl
HOCOK Spectra Sock, eciivt OH noBpesX/eH.

COOBLLEHWE O CEPBE3HOM UHLMAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeobXxoauMo coobLarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALMA

yCTpOIZ(TBO N'ynaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNNU3NPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM
UK HaUNOHANbHbIM 3KONIOrMYeCKUM HopMam.
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OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bl Ossur cpoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETAHMM
ADYT CAPYTOM 1 C IPOTE3HbIMM FMSIb3aMIt B CTIELMANLHOM UCToNHeHuM ¢ aganTepamu Ossur, a
TaKXe NPU UX NPeycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyIOLLIee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIE He 06CNYXMBANNCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHNI0.
« M3genua, B KOTOPbIX NCNOAB3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« W3penus, koTopble skcnnyaTupoBanuch 6e3 cobniogeHns pekomeHayembIx yCnoBuil
OKpY>KatoLLieli cpesibl 1160 He N0 Ha3HAYEeHW0.

Coomeemcmeue

[lanHoe ycTpoicTBO NpoLwA0 ncnbiTaHuA no cranaapty 1S0 10328 Ha ABa MunNOHa LMKNOB
HarpysKu.

B 3aBMCUMOCTY OT aKTUBHOCTY NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATL 2—3 roZiaM UCNONb30BaHUA.

150 10328 — mapkupoBka
Kareropua Macca (kr) YMmepeHHas yaapHas Harpy3ka TeKcT 3TUKETKM
1 52 15010328 - P3*-52 kg
2 59 15010328 - P3*-59 kg
3 68 15010328 - P3-68 kg
4 77 15010328 - P3-77 kg
5 88 15010328 - P4-88 kg
6 100 15010328 - P5-100 kg
7 116 15010328 - P6-116 kg
8 130 15010328 - P7-130 kg
* (DaKTUYeCKMe TeCTOBbIE HArpy3K OTPAXKAIOT MaKCUManbHYH Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Macca Tena He AofXHa NpeBbilaTh yKasaHHbIX
npepenos!

Q YT06bI y3HaTb O CrelnanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHNyeHnAX B SKCMyaTaLmm, obpaTntecs K
NNCbMEHHBIM HCTPYKLMAM Npou3BoaunTens!

HAGE
Emigs

L

CDOTFNARIE BALIRSZ2—2aVAOE—DH—RYTL—RTHERINT
WE7 (B1),

COTNARIE 7Y bAN=K Spectra Vv I REHBTIHEHNHDET,

EREN

COTNA R KRONICTROREE RREOKEZBERRIZBERATLD
BRELTRITNTULET,

COTFNA ADEEE LVBENOES I EREMIRDVTMIIBENBDET,
COTNARIG EREFIRDVEBEESVABITIHVENHDET,

BRESUHREBEELER

o TRROMXIB. YIHT. F7cidRbE

- BHORRRHDEEA

COTNA R FITPEITOS V= I B, BEENSEVEE TOERAZAIR
LTWEY,
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COFNA R TR BSBTMOBEAZERLTEDET,

ZRIICHTIEESEIE

BE . TEBRTNAZADOERICIE. BEICOANZERDURINARELTVED,
ERERZFARIG. COTNARAERLIERTIODICHBREXERNDITRTOER
EREBIZHSE TSIV,

BE TN ROBEICEPETHRDONIHZE. FET/NA RUTIBEPER
DIMRHESN. BEDEENHTFSNTVRIHAE. BEIFTNIXOERERIEL
T ERFMIRISEEITIVELHDET,
COTNARIF T ADBEICLDZERAEFRELTVES,

FINA ZADER

BIRINLTNAROBENERELE2FIRICELTVWS L ZUTORTRIEL
TLIET W,

ZE SEBHREBILVTILEI V. TNIXEEDYRY,

ROl ATV —DFERICKD. TN RBEBEDETHELZABEMEDLHDF T,

45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ | 117~ | 131~

#E ke 52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147

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

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

BEWVEEE 1 1 2 3 4 5 6 7 8

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

BUWEEE 2 3 4 5 6 7 8 N/A | N/A
HAILTFIE

7w bAN—k SpectraV v IR
AR IEERERVELSIC. BICHARSZEALTIEE L,

1. Spectra Vv I ROHICEHZEZANE T,

2. ZYRAN=TFRYFAVRZBROALET,

3. NS DTS RuHEEFALT. SpectraVy I X EBELILEEBET v bHAN—IC

ANET,

4, HIRSE EICEH LT, BBET7YMIN—DRETHLANE Y,

5. ZYRAN=TFRYFAY 2TV MAN—DLEICRLET,

6. 7ZAX &, Spectra VI ZZRERKICEELTEIHRENDSRELE T,
X SpectraVw I Rid. BERDARIEEFICTFHLBVLSICE]IoIE>TIREE L,

BBIZKL T UTFDKSICTY FAN—EHLTIEE W,

1. ZYRAN=TRYFAV L EROALE S,

2. MRS DIFHDH B % BED BB ANCHEALET,
3HARSERLUTIF T 7y hAN—DSEBEESIFHLET,
4. SpectraVy I RZZ2ICBOALET,

3

FHETEITNA REFERLTEBEHEAILITET,

ZH L BENREBED) XY, tMOX—H—DAVER—RY METIRTNTOWE A
CNEDERICED TN RSBEDBRENDID ZAREMNBHD £ T,

EE YT ITNA XOMEAIL TFIBICH > THEYNCWMD TSN TVWE I ZRE
BLTIES L,

FS53ARXA DOFIE
RYFTFAAVE (A2)
c BORTEENICABLET BERBVWCRETHELEY).
o BERVT Y MEEORBMEMRESUNGEAGREREL LT,
s VT ROHODSRSNIHERIZ. Z2a—FIILDOM-LABTIYFESa—
ILWOFRGREBZIVEDNHDE T, EMILIFEMUORT VIV Iy DR
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.

IZIHCT B HEREZEALED

BB OXEDEEZRELE T,

Bz, RLRID3 DO NEILET,

DEILIRBEPREED 13 OBDEDOESWICHERD —HMLTVWIHBEND
DET,

BTty T4V I FIE
#iw

.

RYFTZAAY DS, Chopart 7y b 7L —MIEBHAAAIRFS FE
Siegelharz TEMYV T v MIEETZHELHDE T,
IRFDERRFIIF—MITORBELEBOLD HA—RY T 7 N—DORE(L
BIL—beVTvh) 2L, TEMTHRELES,

FIARXYESIRT, FL—bLOY 7y bz EF Ay b2 TP CAREDNM
BICRLET,

BHAAAIRFS THAUDIRDOAD ZEHT. VI ybh BT L—rARL—X
ICBITTBLSICLET,

& casting tape TEHE T,

BAFIVITITAAY b EREL. BEIGLTEEZMRET,
AAFIVITIAAYRRIC. BORHZETIDERST=D. RENMWT +—LEM
ICRBLIDTEZ LN TETEY (B3)

HLFIVITIAAVE

REOEAELEBEIE. BrY—ILOBRICEIHELZZIIZLHHDET,
SURFEALT. ERSNIEITIVITIAAY N ERRLET,
V=L &ML EM castingtape ZEDRI AL I LSIR—2avilERF T,

FEx—MIIFIE

BES— TR BAEBLUM-LICERBESNA—RYT7AN—20OXH
FENET, HBETNIBHRIOVLTR. UTORESBLTIETL,
BEDOBICEHBLTHS. M-LBICEHBLET,
MEZEHREEALTREICHITET. BAOBIARVISEIEM-LEBOLTH
FICHODEH. VI Y MIEIT TRAICIDRLT T FROBEEEZFRL. B%
—#EICOYILT SNWASIZ—2avTydeErLEyd (R4
TL—bDOFIR—MITENTVWAWRDET—F TEHLET

PVA Ny T2 &BRDEIC5]o5R>T PYVVIILERIGIRFIHEETSIR— MM
ILFEY

BENEE /5. BAHEEITYIEEPITOTEZET,

FEITIR—2avICYIDRAAZEANBNTLIETL,
AR IARFVR BRICEEMNI T LILF —RIGZ5 ISR TN B £,

i 2 ae L (RY T L 1

=UN0)=+

BEFY—rD—TV2R BOHIX Cat1-3 |Cat4-6 |Cat7-8
M-L /& 76 mmx355mm |3 4 6
BHEORE 76mmx355mm |2 2 3
BRSvS 114mm 2 2 3

CEYABHIEII—Y - DEBELEEBICL>TRELS®H. CPO ICKBFTELNHBE
T,

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

CDTNA RIEFHKEZ BRI TVET,

BEKMED T NA R, FNALBRBPEEOBVWRETHEATE, RA3Im ORETD
KICTEERBETZeNTEES,

Bk, BRK TR PEEBRCOBEMICTHED DD £,

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

DR E. LERR. B IFIOD. FhICTSINRIZEKTEWVWARL. HTE
HMLTLIEE W,

BHPBERICHNIEIE. mTENMLTIIES W,

AT
TNAREBELER. EREFIRIRRTIBELNHDET, RRBEERBED
EHICESVWTRETIHBENHDET,

BELMSORE

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

BERGEHORE
FNARIEET BEAGERIG, HEESLUBRLBICRETIVBENBOET.

BRE
COFNARPDEHERRT SRELT. ThENOMEPEOBERHH T
<.

®RE

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

Ossur i3, UTFICHLTEEZEBVEEA.

FINA ZADAREBIEHRAZ DIERICHE > TRTFRBRINTLARWEE,
FNAZRDPMEX—D—DAVHR—2Y b EZHTHAILTENTVSHE,
FTNA AP WRINZERASE. BRAEIEBBEUNTERINTWSEE.

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

1SO 10328 - SXIJL
AFaV-— FE (Kg) PHEE FHTERE
1 52 1SO 10328 - P3*-52 kg
2 59 1SO 10328 - P3*-59 kg
3 68 1SO 10328 - P3-68 kg
4 7 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
REOHREFIIRAGFEEZRRLTVWEY
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ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

= BEFIRZBBLEVTEN,

FEDEARMRUEARIRICOVTIE,
ERBMNICEY BIeRE CBRBEEL,

FX

B

ik
SBWEE— N RETEERENSRTH (B1).
BRI B ECHIE N Spectra $£E

FasA A&
RBWETEFNERK T RAMRFR XTI B AR RSN —E5.
BRI R BE S AU S ARET T A BT,
ABHATERET A FIEEEREMFE.,

ERAEF AR BE AR

- TERERSK. EAEERR

- TEMERE
FRWERTFRESHENAER, HINTTHNEREDS,
A ERIE AT/ B B BB R A

—RRREiREA
2L (EATREREMFECHRANEENG, TRESEZ 5.
BUWARNARSMBERIXX ST T2 EAEBHARNAEES.

BE MRBWMHOIIRERET UK, HINRAIF N HIMBIF L E BT RN

HIEEEE, BENERAESRMHSTLERFARBKR.
BB RNBERR.

R

RIBTHR, WIEFERMESRTESREKFRFERS.
BE ENBIHERS. X2 SHBMHERR,

KPR ER A SR MIEEE T,

]

WEQR) 5 |55 | G | 77| s | 200 | 16 | 130 | 147
*E ) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324
R K 1 1 2 3 4 5 6 7 8
R IKTE 1 2 3 4 5 6 7 8 TEA
BAESIRE 2 3 4 5 6 7 8 | FMEA | TFEH
FERIAEA
BIEFD Spectra ¥k

AR BRRGFRE, SOERER.

1. R BDAR i PR B ko

2. BEREVEMFo

3. BEENER (B) mABEL RS FOMRBRANES,
4. mLEBEHER, WEHIRTSENMES,
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni se sklddd z jednoho karbonového vidkna pro pfimé laminovéni (Obr. 1).
Tento prostfedek musi byt pouzivan s krytem chodidla a ndvlekem Spectra.

URCENE POUZITI

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

a kotniku chybéjici doIni koncetiny.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

« Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piilezitostny béh.
Zafizeni je ureno pro transtibidlni protézu a protézu pro ¢éstecnou ztrétu nohy.



VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funk¢nosti prostfedku nebo pokud prostredek vykazuje

znamky poskozeni ¢i opotiebeni, které branijeho normalni funkci, musi jej pacient prestat pouzivat
akontaktovat Iékare.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

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

Varovani: Nepfekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostfedku.

Vybér nesprévné kategorie miize vést i ke Spatné funkénosti prostedku.

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-
15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Vaha v kg

Vaha v librach

Nizka droven rézi 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Stredni Grovef rdz 1 2 3 4 5 6 7 8 -

Vysokd troven razil 2 3 4 5 6 7 8 - -
NAVOD NA SESTAVENI

Kryt chodidla a ndvlek Spectra
Upozornéni: Vidy pouZivejte IZici, aby nedoslo ke skfipnuti prstd.

1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.

2. Sejméte nastavec krytu chodidla.

3. Pomoci prislusného (rovného) konce IZice nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu

chodidla.

4. Pohybem IZice vzhiru chodidlo zasuiite do krytu chodidla.

5. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.

6. Po zarovnani pfipevnéte névlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu a necistotédm.
Poznamka: Navlek Spectra vytdhnéte vzhiiru, aby nepfekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

V pfipadé potfeby je mozné kryt chodidla ndsledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici doli a vytdhnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prosttedki.

Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly testovéany a mohou
zplsobit pietiZeni prostiedku.

Varovani: Dodrzujte pfislusné pokyny k montaZi prostredku, aby bylo spojeni provedeno spravné.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 2)
« Nastavte vhodnou vy3ku podpatku (pouZijte obuv).
- Nastavte vhodny thel Iizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
« Z4té7nd osa by méla smérem ze stiedu lizka prochdzet stredovou linii skeletu chodidla
v neutrdIni pozici M-L. V zavislosti na tvaru proximalniho nebo distéIniho loZiskového lizka
pouZijte vhodnou zatéznou osu.
« Nastavte vhodnou rotaci $pice.
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+ Rozdélte chodidlo na tfi stejné asti.
« Z&téZné osa by méla prochdzet mezi posteriorni a stfedni tretinou chodidla.

Postup tivodniho nasazeni
Pfiprava

-V piipadé zakladni stavby by méla byt deska chodidla Chopart pfipevnéna k distalnimu lizku
pomoci epoxidu nebo lepidla Siegelharz.
Zdrsnéte povrchy z uhlikovych vidken (horni deska a lizko) a ocistéte je acetonem, abyste
zajistili nejlepsi piilnavost epoxidu nebo laminované ¢asti.
V zarovnavacim pipravku zvednéte llizko na desce a spustte jednotku zpét na misto.
« Vypliite oblasti kolem vnéjsich okraji epoxidem; vytvofite tak hladky pfechod mezi lizkem
adeskou.
Omotejte syntetickou sddrovaci paskou.
« Provedte dynamickou stavbu a podle potfeby dpravy.
Béhem dynamické stavby miiZete odfiznout 3picku paty a nahradit ji mékkym pénovym
materialem (Obr. 3).

Dynamicka stavba
« Odval chodidla mlze byt ovlivnén patou a tvarem podrazky.
+ Pomodi pfipravku zajistéte dosazeni dynamické stavby.
« Odstraite materidly podrazky a syntetickou sadrovaci pasku a pokracujte pfimym
laminovénim.

Postup laminovani
« Poradi nandeni zahrnuje umisténi tkaniny z uhlikovych vléken do posteriorni oblasti
a oblasti M-L. Doporuceny pocet vrstev naleznete v tabulce nize.
Aplikujte na posteriorni vrstvu, poté pokracujte vrstvou M-L.
« Pokracujte ve stfidani vrstev dle poZzadovaného poctu. Dlouhd posteriorni vrstva je
v poloviné piehnuta pres vrstvu M-L a zpét smérem nahoru do lizka, aby vytvofila
vyztuznou vrstvu T, &imZ dochdzi k uzamknuti vrstev dohromady a vytvofeni Cistého
laminovaciho okraje (Obr. 4).
Nelaminovanou ¢dst desek utésnéte paskou.
- Nasadte pres protézy PVA folii a laminujte akrylovou nebo epoxidovou pryskyfici.
+ Po ztvrdnuti obruste viechny precnivajici okraje.
Poznamka: neofezévejte laminovanou ¢ast.
Varovani: Epoxid miize pfi pfimém kontaktu s télem zpiisobit alergické reakce.

Doporucené vyztuzeni
Min. pocet vrstev*
Tabulka pofadi nanaseni Velikost latky Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
Vrstvy M-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Posteriorni vrstvy 76 mm x 355 mm 2 2 3
Obvodovy obal 14 mm 2 2 3

*Vhodny pocet vrstev zavisi na aktivité a vaze uZivatele a musijej posoudit certifikovany ortotik
protetik.

POUZiVANI
Cisténi a ddriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Tento prostredek je vodotésny.

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



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

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

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

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

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

Hlucnost chodidla

Pfitomnost pisku nebo necistot v prostfedku se mliZe projevit hlu¢nosti. V takovém pfipadé by
mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vy¢istit pomoci stlaéeného vzduchu a soucasné
vyménit ndvlek Spectra, pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu$nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi lizky s adaptéry Gssur.

Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobcd;
« prostiedek, ktery byl pouzivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 pfi dvou milionech zatéZovacich cykld.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 2-3 rok{im pouZivani.

150 10328 - titek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni troveii razi Text na Stitku
1 52 15010328 — P3* - 52 kg
2 59 15010328 - P3* - 59 kg
3 68 15010328 —P3 - 68 kg
4 77 15010328 - P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 15010328 —P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130 kg
*Skute¢nd zkusebni zatizeni odpovidaji maximaini télesné hmotnosti
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1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA
Idravotnicka pomécka

OPIS

Pomadcka sa skladd z jedného uhlikového listu na priamu lamindciu (Obr. 1).
Tato pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Této pomadcka slzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza funkciu chodidla a clenku
chybajucej dolnej koncatiny.

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

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
+ Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom razovom zatazeni, napr. na chodzu
a prileZitostny beh.
Pomadcka je urcend pre predkolennd a ¢iastond protézu chodidla.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk¢nosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

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

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.

Vyber nespravnej kategdrie moze viest aj k zlej funkcnosti pomacky.

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

Hmotnost'vkg

Hmotnost'vIb

Nizka odolnost 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Strednd odolnost 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Vysoka odolnost 2 3 4 5 6 7 8 - -
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POKYNY NA ZOSTAVENIE
Kryt chodidla a ndvlek Spectra
Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Odstrante nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasurite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatlacte do krytu chodidla.
5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspét na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pripevnite navlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
a necistotdm.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym castiam chodidla.

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

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
spdsobit pretazenie pomocky.

Varovanie: DodrZujte prislusné pokyny na zostavenie pomacky, aby bolo spojenie vykonané
spravne.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 2)
« Nastavte vhodnd vysku paty (pomocou topanky).
« Nastavte vhodné uhly 16Zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
« Linia zatazenia mierend zo stredu [6ka mé sledovat stredovd Ciaru chodidlového modulu
v neutrélnej polohe M-L (mediolaterdlna). V zavislosti od konstrukcie proximélneho alebo
distalneho loZiska l0zka pouZite vhodn liniu zatazenia.
Nastavte vhodné otocenie Spicky.
+ Rozdelte chodidlo na 3 rovnaké Casti.
« Linia zatazenia md sledovat spojnicu zadnej a strednej tretiny.

Pociatocny postup nasadzovania
Priprava
« Prizékladnom zarovnani ma byt chodidlova dlaha Chopart pripojend k distalnemu lozku
zalievacim epoxidom alebo zliatinou Siegelharz.
« Povrchy z uhlikovych vidkien (horné dlaha a 16Zko) zdrsnite a vycistite acetonom, aby ste
zaistili ¢o najlepsiu prilnavost epoxidu alebo lamindcie.
Ked'je 16zko na zarovnavacom néstroji, zdvihnite ho na dlahe a polozte jednotku spét na
miesto.
Okolie vonkajsich okrajov vypliite zalievacim epoxidom, aby ste dosiahli plynuly prechod od
l6zka k dlahe.
+ Omotajte syntetickou odlievacou paskou.
Vykonajte dynamické zarovnanie a podla potreby upravte.
« Pocas dynamického zarovnania mozete odrezat $picku péty a nahradit ju mékkym penovym
materidlom (Obr. 3).

Dynamické zarovnanie
« Posuvna ¢innost chodidla mdZe byt ovplyvnend patou a tvarom podrézky.
+ Dosiahnuté dynamické zarovnanie zaistite pomocou ndstroja.
« Odstrante materidly podrazky a syntetickd odlievaciu pasku a pokracujte v priamej lamindcii.
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Postup laminacie

+ Postup pokryvania zahfiia tkaninu z uhlikovych vidkien umiestnent dozadu

amediolaterdlne. V nasledujtcej tabulke ndjdete odpordcany pocet vrstiev.

« Naneste na zadnu vrstvu a potom mediolateralnu vrstvu.

« Pokracujte v striedani s potrebnym poctom vrstiev. DIhé zadnd vrstva je preloZend na
polovicu cez mediolateralnu vrstvu a otocend smerom k 16zku, aby sa vytvorilo rozlozenie T.
Tym sa vrstvy medzi sebou uzamknd a vytvori sa €isty laminovany okraj (Obr. 4).
Nelaminovan ¢ast dlah zalepte paskou.

« Na protézu nasadte vak PVA a laminujte akrylovou alebo epoxidovou Zivicou.

+ Polamindcii obruste vietky vycnievajice okraje.

Poznamka: Nerezte do laminacie.
Upozornenie: Epoxid moze pri priamom kontakte s telom spdsobit alergické reakcie.

Navrhovana vystuz
Min. pocet vrstiev*
Postupnost grafu rozloZenia Velkost latky Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
VrstyyM—-L 76 mmx 355 mm 3 4 6
Zadné vrstvy 76 mm x 355 mm 2 2 3
Obvodové zalomenie 114mm 2 2 3

*Vhodny pocet vrstiev zavisi od aktivity a hmotnosti pouzZivatela a musi byt vyhodnoteny
prostrednictvom CPO.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po ocisteni osute handrickou.

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je vodotesnd.

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

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chiérovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

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

Hlucnost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistdt v pomacke sa moze prejavit hlucnostou. V takom pripade by
mal lekdr chodidlo snat, vycistit ho pomocou stlaceného vzduchu a vymenit névlek Spectra, ak je
poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouzitim.

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

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

150 10328 - Stitok
Kategéria Hmotnost (kg) Stredna odolnost’ Text Stitku
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
*Skutocné skisobné zatazenie odrdza maximalnu hmotnost tela

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu

: Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
k zamy3lanému pouzitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este format dintr-o singura lamd de carbon pentru laminare directd (Fig. 1).
Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husd pentru picior i 0 sosetd Spectra.

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus pand la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
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alergarea ocazionald.
Dispozitivul este destinat protezelor transtibiale si partiale de picior.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’R

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

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

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

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

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

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

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

a dispozitivului.

45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
Greutate kg

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

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

Greutate livre (Ib)

115 130 150 170 194 220 256 287 324
Nivel de impact redus 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Nivel de impact moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Nivel de impact ridicat 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Husa pentru picior si soseta Spectra

Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incéltator.

. Introduceti piciorul in soseta Spectra.

2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incaltdtor pentru a introduce piciorul cu soseta

Spectra in husa pentru picior.

Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.

. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.

. Dupé finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezd pentru a o etansa la praf si
murdadrie.

Nota: soseta Spectra trebuie sa fie ridicata pentru a preveni interferenta dintre aceasta si

portiunile mobile ale labei piciorului.

—_

w

bl

o v

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

Proteza

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producdtori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesivd a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.
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INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 2)

Reglatila indltimea adecvatd a célcaiului (folosind pantoful).

Introduceti cupa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
Linia de incdrcare care porneste din centrul cupei trebuie sa treaca prin linia mediana

amodulului labei piciorului intr-o pozitie neutra M-L. Tn functie de modelul de cupa
proximala sau distald, utilizati linia de incarcare adecvatd.

Setati rotatia corespunzatoare a degetelor.
Impértiti piciorul in 3 portiuni egale.
Linia de sarcind ar trebui sd cadd la jonctiunea dintre portiunile posterioard si mijlocie.

Procedura de montare initiald

Pregatirea

rdsind epoxidicd sau Siegelharz.

placa.

din spumé (Fig. 3).

Alinierea dinamica

Tnveliti cu banda de turnare sintetica.
Efectuati alinierea dinamica si efectuati modificdrile necesare.
Tn timpul alinierii dinamice, puteti téia varful cilcaiului si il puteti inlocui cu material moale

Dupa alinierea pe banc, placa labei piciorului Chopart trebuie imbinata cu cupa distald, cu

Frecati suprafetele din fibra de carbon (placa superioara si cupa) si curatati-le cu acetond
pentru a asigura cea mai bund aderentd pentru rasina epoxidicd sau laminare.

In timp ce este in dispozitivul de aliniere, ridicati cupa de pe placd si coboréti unitatea la loc.
Umpleti marginile exterioare cu rdsind epoxidicd pentru a crea o tranzitie lind de la cupa la

+ Actiunea de rdsucire a labei piciorului poate fiinfluentatd de cdlcai si de forma talpii.
« Asigurati alinierea dinamica realizata folosind un dispozitiv de aliniere.

« Indepartati materialele pentru talpa si banda sintetica de turnare si continuati cu laminarea

directd.

Procedura de laminare
Secventa de stratificare necesitd o panza din fibrd de carbon pozitionatd posterior si M-L.

Consultati tabelul de mai jos pentru numdrul sugerat de straturi.

Aplicati pe stratul posterior, apoi urmati cu un strat M-L.
Continuati s alternati, utilizand numarul necesar de straturi. Stratul posterior lung este pliat

pe jumdtate peste stratul M-L i se reflectd in cupd, pentru a forma un strat T, fixand
straturile impreund si producand o margine de laminare curatd (Fig. 4).

Sigilati partea nelaminatad a pldcilor cu bandd.
Trageti o pungd din PVA peste proteze si laminati cu rdsind acrilica sau epoxidicd.
Dupa finalizarea lamindrii, slefuiti marginile proeminente.

Nota: nu tdiati din zonele laminate.
Atentie: rasina epoxidica poate provoca reactii alergice atunci cand este in contact direct

cu corpul.

Ranforsare sugerata

Nr. minim de straturi*

Secventa graficului de Dlmen.smne.a ] Gat.1-3 Cat. 4-6 Cat.7-8
prezentare materialului textil
Straturi M-L 76 mm X 355 mm 3 4 6
Straturi posterioare 76 mm X 355 mm 2 2 3
Strat exterior circumferential 114 mm 2 2 3

*Numadrul adecvat de straturi depinde de activitatea si greutatea utilizatorului si trebuie evaluat

de cdtre CPO.




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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apd.

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

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

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

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

INTRETINERE

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

Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote dacd existd nisip sau resturi in dispozitiv. In acest caz, personalul medical
trebuie sa scoata piciorul, s& il curete cu aer comprimat si sa inlocuiascd soseta Spectra dacd este
deterioratd.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

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

RASPUNDERE

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

Ossur nu si asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

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

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

150 10328 - Eticheta
Categorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg

77



150 10328 - Etichetd
Categorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

ISO 10328 - “P” - “m"kg®) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

f Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod se sastoji od jedne karbonske svinute proteze za izravno laminiranje (Slika 1).
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i carapom Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.
Uredaj je namijenjen za transtibijalnu i parcijalnu protezu stopala.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetitkog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada

koji moze dovesti do ozljede.

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

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje

znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati

koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

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

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

I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati lo3im funkcioniranjem proizvoda.
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Masa uk 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Masaulb 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Niska razina utjecaja 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Umjerena razina utjecaja 1 2 3 4 5 6 7 8 N/P
Visoka razina utjecaja 2 3 4 5 6 7 8 N/P N/P

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

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

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

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

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

Upozorenje: osigurajte pravilno pricvrscivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (Slika 2)

+ Podesite na odgovarajucu visinu pete (pomocu cipele).

Podesite odgovarajuce kutove savijanja / istezanja i privlacenja / odvlacenja leZista.

- Linija opterecenja iz sredista leZista treba prolaziti kroz sredisnju liniju modula stopala
u neutralnom M-L polozZaju. Koristite odgovarajucu liniju opterecenja ovisno o dizajnu
proksimalnog ili distalnog leZiSta ¢ahure.

« Postavite odgovarajucu rotaciju prstiju.

Podijelite stopalo na 3 jednaka dijela.

- Linija opterecenja treba se nalaziti na spoju posteriornog dijela i sredisnjeg dijela.

Postupak pocetnog postavljanja

Priprema
« 0d poravnavanja postolja, plocicu stopala Chopart treba spojiti s distalnim leZiStem pomocu

zalivene epoksi smole ili sredstva Siegelharz.

Grubo izbrusite povr3ine od karbonskih viakana (gornju plocu i leZiSte) i ocistite ih acetonom

kako biste osigurali najbolje prianjanje epoksi smole ili laminacije.

+ Dok se nalazi u matrici za poravnavanje, podignite leZiSte na plocii spustite jedinicu na njeno
mjesto.

« Popunite prostor oko vanjskih rubova zalivenom epoksi smolom kako biste dobili ujednacen
prelazizmedu leZista i ploce.
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« Zamotajte sintetickom trakom za gips.

« Obavite dinamicko poravnavanje i prema potrebi nacinite promjene.

« Tijekom dinamickog poravnavanja mozZete odrezati vrh pete i zamijeniti ga materijalom od
meke pjene (Slika 3).

Dinamicko poravnavanje
« Na okretanje stopala mogu utjecati peta i oblik potplata.
« Ucvrstite postignuto dinamicko poravnavanje pomocu matrice.
« Uklonite materijale potplata i sinteticku traku za gips i prijedite na izravnu laminaciju.

Postupak laminacije
« Redoslijed nanosenja ukljucuje posteriornu i M-L pozicioniranu tkaninu od karbonskih
vlakana. Preporuceni broj slojeva potrazite u tablici u nastavku.
« Nanesite posteriorni sloj, a zatim M-L sloj.
Nastavite naizmjenicno nanosenje do Zeljenog broja slojeva. Dugi posteriorni sloj se
presavija napola preko M-L sloja i reflektirane rezerve u leZiste kako bi se dobio T kompozitni
materijal, ucvricivanjem slojeva zajedno i formiranjem cistog laminacijskog ruba (Slika 4).
+ Nelaminirani dio ploca zabrtvite trakom.
» Navucite PVA vrecicu preko proteza i laminirajte akrilnom ili epoksidnom smolom.
« Nakon $to se laminacija stegne, izbrusite sve izbocene rubove.
Napomena: Ne zarezujte laminaciju.
Oprez: Epoksi smola moZe izazvati alergijske reakcije kada dode u izravni kontakt s tijelom.

PredloZeno pojacanje
Min. br. slojeva*
Slijed grafikona kompozita Velicina tkanine Kat.1-3 |Kat.4-6 |Kat.7-8
M-L slojevi 76 mm x 355 mm 3 4 6
Straznji slojevi 76 mm x 355 mm 2 2 3
Cirkumferentni omot 114mm 2 2 3

*0dgovarajuci broj slojeva ovisi o aktivnostii teZini korisnika i mora ga procijeniti CPO.

UPOTREBA
(iscenjeinjega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢is¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je vodootporan.

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

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

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
nedistodi i osusite krpom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

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

Bukaizstopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moZe se pojaviti buka. U tom bi slucaju zdravstveni
djelatnik trebao svui stopalo, o€istiti ga komprimiranim zrakom i zamijeniti carapu Spectra ako
je ostecena.
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PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

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

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj

kombinaciji i protetickim lezistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste

u skladu sa njihovom namjenom.

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

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za dva milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 2 — 3 godine uporabe.

150 10328 - 0znaka
Kategorija Masa (kg) Umjereni utjecaj Tekst oznake
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m7kg ) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LERAS
Az eszkoz kbzvetlen laminéldsra tervezett, egyetlen karbon talplemezbdl &l (1. abra).
Ezt az eszkozt Idbboritassal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely pétolja a hidnyzd alsé
végtag Iab- és bokafunkciéjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
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Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitasi szintd haszndlatra, vagyis sétéra és alkalmankénti futdsra
szolgal.
Akésziilék transztibidlis és részleges labprotézisekhez készilt.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis hasznalata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkoz miikddése megvaltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteq ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tdblazatban ellendrizze, hogy az eszkoz kivalasztott valtozata megfelel-e az aktivitasi
szintnek és a teststlyhatarnak.

Figyelem: Ne Iépje tdl a teststlyhatart. Ellenkezé esetben az eszkoz meghibasodhat.
Akategdria helytelen kivélasztdsa az eszkdz nem megfelelé mikodését is eredményezheti.

Testsiily (k) 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
yia 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Testsiily (font) 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
v 115 130 150 170 194 | 220 256 287 324
Alacsony aktivitdsi szint 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Kozepes aktivitdsi szint 1 2 3 4 5 6 7 8 N.a.
Magas aktivitasi szint 2 3 4 5 6 7 8 N.a. | N.a.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Ldbboritds és Spectra zokni

Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznljon cipékanalat.

. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.

. Tvolitsa el a ldbboritds csatlakozd elemét.

. A cip6kanal megfelel (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis Idbfejet a Idbboritasba.

. Mozgassa felfelé a cipékanalat gy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritasba.

. Helyezze vissza a ldbboritds csatlakozéelemét a labboritasra.

. Abedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
aprotézishez.

Megjegyzés: A Spectra zoknit megfeleléen fel kell hizni, hogy ne akadélyozhassa a ldbfej

mozg0 részeit.

—_

oA~ W

Ha sziikséges, az alabbi lépéseket kovetve vegye le a labboritést:
1. Tvolitsa el a Iabboritds csatlakozo elemét.
2. Helyezze be a cipdkanal megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomja le a cipdkanalat, és huizza ki a Iabét a labboritésbol.
4. Teljesen tdvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje dssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

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

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rogzitésrdl a vonatkozo dsszeszerelési utasitasok
betartasaval.
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BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. dbra)

« Allitsa be a sarok megfelelé magassagat (a cipd segitségével).

- Allitsa be a megfeleld protézistokszogeket a flexiohoz/extenziéhoz és az abdukciohoz/
addukcidhoz.

« A protézistok kozepétdl induld terhelési vonalnak &t kell haladnia a Idbfejmodul
kézépvonaldn a természetes M-L pozicidban. Hasznélja a proximalis vagy disztdlis
csapdgyfoglalat-kialakitasnak megfeleld terhelési vonalat.

« Allitsa be alabujj megfeleld forgésat.

Ossza fel a labfejet 3 egyenld részre.
« Aterhelési vonalnak a hdtsd és a kozépsd harmadrész tallkozasahoz kell esnie.

Azelsd felszerelés menete
El6késziiletek
« Apadon vald bedllitas utdn a Chopart talplemezt a disztalis protézistokhoz kell ragasztani
epoxival vagy Siegelharz-ragasztéval.

« Erdesitse meg a szénszélas feliileteket (a felsd lemezt és a protézistokot), majd tisztitsa meg

acetonnal az epoxi vagy a lamindldanyag megfeleld tapaddsanak biztositésa érdekében.
« Apozicionalészerkezetben emelje meg a protézistokot a lemezen, majd engedje vissza
a helyére.
- Toltse ki kdrben a kiils6 széleket epoxival, hogy a protézistok és a lemez kozott egyenletes
legyen az dtmenet.
« Tekerje kdrbe szintetikus dntdszalaggal.
+ Végezze el a dinamikabedllitast és a sziikséges véltoztatasokat.
A dinamikabedllitds soran lehetséq van a sarok végének levégéséra és Iagy habszivaccsal
valé pétlasara (3. dbra).

Dinamikabeallitas
+ Alébfej el6regordiilését befolydsolhatja a sarok és a talp alakja.
« Befogokésziilék segitségével rogzitse az elért dinamikabeallitast.
- Tdvolitsa el a talp anyagat és a szintetikus 6nt6szalagot, majd folytassa a kdzvetlen
laminalassal.

Lamindlasi eljaras
« Arétegezési miveletsorhoz hatsé és M-L helyzet(i szénszélas anyagra van sziikség. Az
ajanlott rétegek szdmat az aldbbi tablzat tartalmazza.
Vigye fel a hatsd réteget, majd folytassa eqy M-L réteggel.
« Valtakozva folytassa addig, amig el nem éri a sziikséges szamd réteget. A hosszu hatsé

réteget hajtsa félbe, rd az M—L rétegre, majd vissza a protézistokra, amely soran egy T-alaku

réteg alakul ki. Ennek sorén a rétegek egyméshoz rogziilnek, és egy egyenes lamindlasi
perem jon létre (4. abra).
« Zdrjale szalaggal a lemezek nem lamindlt részét.
« Huzzon rd egy PVA-folidt a protézisre, majd végezze el a lamindlast akril- vagy
epoxigyantéval.
« Alamindlas megkotése utan csiszolja le a kidllo peremeket.
Megjegyzés: Ne vigjon bele a lamindlasba.
Vigyazat: Kozvetleniil a testtel érintkezve az epoxi allergias reakciékat okozhat.

Javasolt erdsités
Min. rétegszam*
Rétegezési sorrend Szovetméret 1-3. kat. 4-6.kat.  |7-8.kat.
M-L rétegek 76 mmx 355 mm 3 4 6
Hatso rétegek 76 mm x 355 mm 2 2 3
Korkords pant 114 mm 2 2 3
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* Amegfeleld rétegszdm a felhasznald aktivitdsi szintjétdl és testsulyatol fiigg. Ezt eqy
ortopédiai szakembernek kell felmérnie.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

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

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz vizéll6 besoroldsu.

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

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sés viz, klorozott viz, izzadsdg, vizelet és kimélg
szappanok.

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

Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torldkenddvel torolje szérazra.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén eqy torlékendével tordlje szarazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.

Zajos protézisldb

Ha homok vagy tormelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben az esetben az
egészségiigyi szakembernek le kell vennie a Iabat, sritett levegdvel meg kel tisztitania azt,
illetve ki kell cseréInie a Spectra zoknit, ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszer
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazo alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés

Az eszkdzt az 150 10328 szabvény szerint tesztelték kétmilli terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitdsatol fiiggden ez 2-3 évnyi hasznélatnak felelhet meg.

84



150 10328 - Cimke
Kategdria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitas Cimke szovege
1 52 150 10328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 - P3* - 59 kg
3 68 15010328 —P3 - 68 kg
4 77 15010328 — P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 15010328 - P6 — 116 kg
8 130 15010328 - P7 - 130 kg
*A vizsgdlt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek felelnek meg

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
c korlatozasokat a gyartd rendeltetésszeri
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!

BbJITAPCKU E3UK

MeguuuHcko u3penue

OMUCAHUE
13men1eTo ce CbCToM OT eAMHNYHA BBIIEPOAHA NNACTUHA 33 AUPEKTHO NaMuHupaHe (dur. 1).
ToBa u3genue TpAGBa Aa ce U3N0N3Ba CMOKPUBANO 3a CTHNANO U Yopan Spectra.

NPEAHA3HAYEHUE

W13nenveTo e npegHasHaueHo Aa 6bAe YacT oT NPoTE3Ha CUCTEM, KOATO 3aMeCTBA GYHKLMATA
Ha CTBNANOTO ! rNe3eHa Ha IMNCBALL 0NEH KPaitHuK.

MpUroAHOCTTa Ha U3AENETO 3a NPOTe3aTa U NaLmeHTa TpABBa Aa ObAe OLeHeHa oT
MeANLIMHCKM CMIELMANCT.

3genneto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PETYIPaHO OT MeAULMHCKM CeLManmcT.

IMokazanus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
« 3ary6a Ha JoNeH KpaiiHuK, aMnyTauus um aeduumuT
« HAMa M3BeCTHN NPOTUBONOKA3aHNA
I13penueTo e npeHasHaueHo 3a ynoTpe6a cbe cnabo 40 CUHO HATOBAPBaHE, HANPUMEP XO€eHe
1 6AraHe oT Bpeme Ha Bpeme.
W3genueTo e npeaHa3HaYeHo 3a TPAHCTUOUANHA M YACTUUHA NPOTE3A 32 XOAMAOTO.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenue: Mpu 13n013BaHETO Ha NPOTE3 32 AONHUTE KPailHULM CbLLECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NAZaHe, KOETO MOXE 1 A0BEAE 0 HAPaHABAHE.

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMIUPa NaLlneHTa 3a BCUUKO B O3 JOKYMEHT, KOETo e
HeobxoZMmo 3a 6e3onacHa ynoTpe6a Ha Toa u3gnenve.

Mpeaynpexpenue: AKo Bb3HIUKHE IPOMAHA MW 3ary6a BbB GYHKLIMOHANHOCTTa Ha
U3ENNETO MW aKO U3AENMETO NOKA3Ba NPU3HALIM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLYN
HOpManHuTe My GyHKLUM, NaLMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3penmeTo u fa ce
(BBPKE C MeAMLIMHCKM CEeLManuCT.

/13nenueto e npefHasHayeHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLNeEHT.
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N360P HA U3AENUE

MpoBepeTe Aan M36paHUAT BapUaHT Ha U3AENMETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO HA HAaTOBapBaHe U
OrpaHNYeHNeTo Ha TErNoTo CbIacHo Tabnuuara no-gony.

BHumaHue: He npeBuLuaBaiite orpaHnueHMeTo Ha TernoTo. PUCK 0T noBpesa Ha u3genueto.
HenpasunHuaT u3bop Ha kateropus Moxe CbLL0 Aa 0BEAE A0 JIOLIO GYHKUMOHMPaHE Ha
u3genuero.

Terno kr 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Tetno dyiione 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Y 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Hugo Ha cnabo HatoapBaHe 1 1 2 3 4 5 6 7 8
HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe 1 2 3 4 5 6 7 8 HN
HuBo Ha cunHo HaToBapBaHe 2 3 4 5 6 7 8 HI HN

WNHCTPYKLIMU 3A CTIOBABAHE
Tokpusano 3a cmvnano u yopan Spectra
BHumaHue: 3a a u3berxete npuLMnBaHe Ha NpbCTH, BUHATW U3NON3BaiiTe 0byBanka.
1. MocTasete cTbNaNOTO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpuUCTaBKaTa 3a NOKPUBAJIOTO 3 CTHAANO.
3. W3non3Baitte npunoxumua (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a ia NoCTaBUTe CTHNANOTO C Yopana
Spectra B MOKpUBANOTO 3a CTbNANo.
4. TlpemecteTe 0byBankaTa Harope, 3a Aa BKapaTe CTbNanoTo U3WANO B NOKPUBANOTO 33
cTbano.
. llocTaeTe 0THOBO NPUCTaBKaTa 3a MOKPUBANOTO 3a CTHNAN0 BbPXY NOKPUBANOTO 3a
cTbRano.
6. (nen 3aBbpLUBaHeE Ha NOAPaBHABAHETO GUKCMpaiiTe yopana Spectra KbM npoTe3ara, 3a Aa
YNABTHUTE CPELLY Npax h MpbCoTHA.
3abenexka: Yopanbt Spectra TpabBa Aa 6bae U34bpNaH, 3a Aa He 3acAra ABIKeLLUTe ce
YacTy Ha CTbRANOTO.

v

Ako e Heo6Xo1Mo, CBaneTe MOKPUBANOTO 3a CTHNANO, KAKTO CleBa:
1. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNANO.
2. Noctasete npunoxumua (c pbboBe) Kpaii Ha 0byBankaTa 34 CTbNANOTO.
3. W36yTaitTe 06yBankata Hafony v M3BajeTe CTHAANOTO OT NOKPUBANOTO 33 CTHNANO.
4. TpemaxHeTe HaMbJIHO Yopana Spectra.

Mpotesa

(rnobeTe npoTe3ara C IPUNOKUMUTE U3ENUA.

MpepynpexpeHue: Puck oT cTpyKTypHa noBpeza. KoMnoHeHTUTe Ha ApYrU NPoU3BOANUTENN He
CaTeCTBAHM 1 MOTaT a NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBaPBaHe Ha U3JenueTo.
Mpepynpexpenue: Ocurypete NpaBunHo 3akpenBakxe, Kato Clefgate NPUAOKIMUTE
WHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

WHCTPYKLIMW 3A NOAPABHABAHE

CmamuyHo nodpasHagate (Our. 2)

HacTpoiiTe Ha NoAX0AALLa BUCOUMHA Ha NeTaTa (kaTo u3non3pate 00yBKaTa).

BbBeaeTe NoAX0AALM BIM HA NPUEMHATA rUN3a 3 Gnekcna/ekcTen3na u abaykumna/
apayKumA.

JIMHUATa Ha HaTOBApBaHe, B3€Ta 0T LiEHTbpa Ha NpueMHaTa run3a, TpAbBa Aa ce naja npe3
CpeZiHaTa IMHUA Ha MOZYNa Ha CTHNANOTO B HeyTpanHo nonoxenue M-L. B 3aBucumoct ot
Z13aiiHa Ha NPUEMHaTa run3a Ha NpoKCMManHaTa A AUCTanHaTta onopa U3non3saiite
NOAXOAALLA IMHUA HA HATOBAPBAHE.

3ajailTe NOAXOAALLO BbPTEHE Ha NPBCTHTE.

Pa3penete cTbnanoTo Ha 3 paBHM YacTi.
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+ JlnHnATa Ha HaToBapBaHe TpﬂﬁBa Aa (e naja B TOYKaTa Ha (BbpP3BaHe Ha 3aAiHaTa I
(peAHaTa TpeTuHa.

lpoyedypa 3a nopeoHayaneH MOHMAx

MoaroToBka

0T CTaTyHO NoppaBHABaHe nnoyata Ha crbnano Chopart Tpabea aa 6bAe 3aneneHa Kbm
[ZMCTanHaTa npuemHa run3a c enokcuaHa cvona unm Siegelharz.

HarpaneTe noBbpXHOCTUTE 0T BbI/IEPOAHY BNaKHa (FOpHa NoYa U NpUeMHa run3a) u
MOYNCTETE C ALETOH, 32 1 0CUTYpPUTE Hail-4obpaTa aAxe3una Ha eNOKCMAHATa CMONA MN
NaMUHUPaHETO.

[lokaTo e B npucnoco6neHneTo 3a noapaBHABaHe, NOBAUTHETE NPUEMHATA FUN3a BbPXY
17104aTa U CycHeTe MOZyNa 06paTHO Ha MACTOTO My.

3anbAHeTe 0KONO BLHLIHUTE pbO0BE C eNOKCMAHA CMONA, 33 Aa Cb3AajeTe NAaBeH Npexos
0T MPUEMHATa run3a KbM noyata.

YBUiiTe CbC CUHTETUYHA NIEHTa 3 OT/INBKA.

/138bpLIeTE AUHAMUYHO NOAPABHABAHE U HaNpaBeTe NPOMEHH, ako e HeobXoaumo.

Mo Bpeme Ha AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE MOXE [1a OTPEXETe BbpXa Ha NeTaTa v a
3ameHuTe ¢ MeK neHonnact (Our. 3).

[uHamuuno noapaBHABaHe
« [leiicTBueTo npe06pbu.laHe Ha CTHNANoTo MoXe Aa 6bAe NOBAUAHO 0T NeTaTa u <|)0pmaTa Ha
nojmerTKkara.
. Ocmrypere NOCTUTHATOTO AUHAMWUYHO NOLAPAaBHABAHE C MOMOLLTA Ha npmcnocoﬁneume.
. OTCTpaHETE marepuanute Ha NnoAMeTKaTa U CMHTETUYHATA JIeHTa 3a OTNUBKIN U NpoAbXKeTe
KbM AUPEKTHO NaMUHUPaHe.

Mpoueaypa Ha namuHupaxe

lTocnepoBatenHoCTTa Ha nonaraxe BKNIoYBa 3aaHa U M-L no3uumoHmpana TbkaH ot
BbINEPOAHY BNaKHa. BuxTe Tabnuuata no-gony 3a npeanoxenus 6poii cnoese.

HaHecete Bbpxy 3aaHna cnoii, nocneasa ot M-L cnoii.

lpoabnxeTe fa peflyBate, KaTo U3non3gate Heobxoaumua 6poii cnoese. [bAruAT 3adeH cnoit
(e (rbBa HanonoBuHa Hag M-L cnod 1 0Tpa3aBa noaapbKKaTa KbM NpUeMHaTa run3a, 3a ia
06pa3ysa T-06pa3Ho nonaraHe, Kato 3akNioYBa CI0EBETE 3ae/1HO U Cb34aBa YNCT NAMUHUPaH
pb6 (Our. 4).

YnnbTHETE HeNAMUHUPaHaTa YacT Ha MNOYNTE CeHTa.

W3ternete PVA Topbuuka Hag npoTe3ata u namiHuparite C akpuiHa uan enokcuaHa cmona.
Cnef KaTo laMMHUPaHeTo ce BTBLPAMN, LWNUGoBaiTe M3ganeHuTe pboose.

3abenexka: He pexxete namuHupateto.

BHumaHue: EnokcupHata cMona Moxe ia NpUYMHN anepriyHm peakuii npu AUpeKTeH
KOHTaKT C TANOTO.

.

.

MpeanoxeHo ykpenBaHe

MuHumaneH 6poii cnoee*

MocnepoBatenHocT Ha Pasmep Ha

Kareropua1-3 | Kateropua4-6 | Kareropua7 -8
[Avarpamara 3a nonarase |TbKaHTa

M-L cnoese 76 mmx355mm |3 4 6
3aaHu cloese 7omMmx355mm |2 2 3
06vKonHa 06BUBKA 114 Mm 2 2 3

*TlogxoaAwusT 6poii CoeBe 3aBUCK OT aKTUBHOCTTA U TEMIOTO Ha NOTPe6UTENs U TPAOBA Aa
6bae oueHen ot CPO.

YNOTPEBA
loyucmeane u 2puxu
louncTBaiiTe C BNaxHa Kbpna 1 MeK canyH. M3cywuete cKbpna Cief NoYnCTBaHe.
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Yenosus Ha okonHama cpeoa

/13penueto e BopoycTOIRUNBO.

BogoycroitunBoTo u3zenue Moxe A Ce M3no3Ba B MOKpa UM BaXKHa Cpefa v Aa Ce noTonu
BbB BOAA C AbA60UMHA 10 3 MeTpa 3a MaKcUMyMm 1 uac.

Moxe Aa U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONleHa BOAa, XNOpUPaHa BOJa, U3N0TABAHE, ypuHa 1 Meku
canyHu.

MpoAYyKTHT CblL0 MOXe Aa 6bAe U3NnaraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax u MpbcoTua. He ce
JLOMyCKa NPOABIKUTENHO M3NaraHe.

MoumcTeTe ¢ NpAcHa BoAa CNeJ M3NaraHe Ha APYru TEUHOCTY, XMMUKaW, NACHK, Npax uam
MPbCOTUA M MOACYLIETE CKbpMa.

[3cyweTe C Kbpna cnef KOHTAKT C NPACHA BOAA MNN BRAra.

NOAAPBKKA
W3penueTo n uanocTHaTa npoTe3a TpA6Ba a 6baaT Npernejaly O MeAULIMHCKM CELMaNICT.
WnTepBanbT TpA6Ba Aa Ce onpe/jens Bb3 0CHOBA Ha CTEMEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLNeHTa.

lllym om cmwvnano

AKo B 1371eNI11ETO MMa NACHK WY OTNOMKY, MOXe Aa ce NOABM WyM. B 1031 cnyyaii 3apaBHuAT
cneumanvct TpAabBa Aa cBANM CTHANOTO, 1 o MOYNCTM CMOMOLLTA Ha CrbCTeH Bb3AYX 1 Ad
3aMeHu yopana Spectra, ako e noBpefieH.

C(bOBLUABAHE 3A CEPUO3EH UHLINAEHT
BceKm cepro3eH MHLMAGHT BB BPb3Ka C U3genneTo TpabBa Aa bbe cbobuueH Ha
NPOU3BOANTENA 1 COTBETHUTE OPraHu.

U3XBBPNAHE
W3penueto n onakoskaTa TpA6Ba Aa Ce M3XBBPAAT CbIACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLVIOHAMHI HOPMATUBHI Ypeaby 32 0KONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT

MpoTesnute u3aenna Ha Ossur canpoekTUpaHu M NpoBepeHk 3a 6e30MacHOCT M CbBMECTUMOCT B
KOMOWHALMA NOMEX Y Cv 1 C U3paboTeHN N0 NOPbYKA NPOTE3HI NPUEMHY TUNI3H C AAANTOPU Ha
Ossur, npw ycnoBme ue ce M3noN3BaT B CbOTBETCTBME C NPe/HA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce nofAbpPxa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynioTpeba.
« M3nenueto e crnobeno C KOMMOHEHTN OT APYri NPOU3BOANTENN.
« l3penueto ce n3non3sa B pa3pes c NpenopbyUUTENHUTE YCNIOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

(someemcmeue

ToBa u3penue e n3nuTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a ABa MUNNOHA LMK A HA
HaToBapBaHe.

B 3aBUCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaL/MeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a o1 2 — 3 roauHI.

150 10328 - Etuker
Kareropua Terno (Kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTUKeTa
1 52 150 10328-P3* — 52 kr
2 59 150 10328-P3* — 59 kr
3 68 150 10328-P3 — 68 kr
4 77 150 10328-P3 — 77 kr
5 88 150 10328-P4 — 88 kr
6 100 150 10328-P5 — 100 kr
7 16 150 10328-P6 — 116 kr
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150 10328 — Eruker

Kareropua Terno (Kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa

8 130 150 10328-P7 - 130 kr

*[leficTBUTENHWTe TeCTOBM HaTOBapBaHVA 0TPa3ABAT MaKCManHaTa TenecHa Maca

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) OrpaHUYeHNeTO 3a TenecHa Maca He Tpsbsa fa
ce HagBuwasal

3ac ¢ YCNOBUA 1 OTP:; Ha
ynoTpe6a BIKTe NUCMEHUTE NHCTPYKLWN Ha

NpOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je sestavljen iz ene ploskve iz ogljikovih vlaken za neposredno laminiranje (Slika 1).
Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navlecno nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje funkcijo stopala in gleznja
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

» lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.
Pripomocek je namenjen za transtibialno protezo in delno protezo stopala.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vklju¢uje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Preverite, ali je izbrana razlicica pripomocka primerna za stopnjo sile in omejitev teZe, ki sta
doloceni v naslednji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoracite omejitve teze. Nevarnost okvare pripomocka.

Napacna izhira kategorije lahko povzroi tudi slabo delovanje pripomocka.
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Tezavk 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
9 52 59 68 77 88 100 116 130 147
Tesav funtih 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Nizka stopnja sile 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Imerna stopnja sile 1 2 3 4 5 6 7 8 /
Visoka stopnja sile 2 3 4 5 6 7 8 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.

1
2.
3.

Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

Z ustreznim (plo¢atim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navlecno nogavico Spectra

nataknite prekrivni del za stopalo.

. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za

stopalo.

5. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za stopalo.

prahom in umazanijo.

. Po koncani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo, da jo zaicitite pred

Opomba: Navlecno nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se
delov stopala.

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:

1.
2.
3. Zlico za obuvanije potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega dela za stopalo.
4.

Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.

V celoti odstranite navlecno nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.
Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkuene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.
Opozorilo: Z upostevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka zagotovite ustrezno
pritrditev.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 2)

Nastavite ustrezno vidino pete (s cevljem).

Nastavite ustrezne kote leziS¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

(rta obremenitve s sredisca leZis¢a mora potekati prek srednje érte modula stopala
v nevtralnem poloZaju M—L. Uporabite ustrezno ¢rto obremenitve glede na zasnovo
proksimalnega ali distalnega lezis¢a lezaja.

Nastavite ustrezno rotacijo prstov.

Nogo razdelite na 3 enake dele.

(rta obremenitve mora biti na sticis¢u zadnjega in srednjega tretjinskega dela.

Zacetni postopek namestitve
Priprava
0d osnovne poravnave proteze mora biti plos¢a stopala Chopart pritrjena na distalno lezisce

zepoksidno smolo ali sredstvom Siegelharz.
Grobo obrusite povrsine iz ogljikovih viaken (zgornja plosca in lezisce) in jih oCistite
zacetonom, da zagotovite najboljsi oprijem epoksidne smole ali laminacije.

V primeZu za poravnavo dvignite leZisce na plociin enoto spustite nazaj na svoje mesto.

Zunanje robove zapolnite z epoksidno smolo, da ustvarite gladek prehod z leZiS¢a na ploco.

Ovijte s sinteticnim mavcnim trakom.
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- Opravite dinami¢no poravnavo in potrebne spremembe.
« Pri dinamicni poravnavi lahko odreZete konico pete in jo zamenjate z mehkim penastim
materialom (Slika 3).

Dinamicna poravnava
« Na obracanje stopala lahko vplivata peta in oblika podplata.
+ Dosezeno dinamicno poravnavo pritrdite z orodjem za poravnavo.
« Odstranite materiale podplata in sinteti¢ni mavcni trak ter nadaljujte z neposredno laminacijo.

Postopek laminacije

« Zaporedje nanosa vkljucuje tkanino iz ogljikovih vlaken, namesceno posteriorno in na
poloZaju M—L. Za predlagano 3tevilo slojev glejte spodnjo tabelo.
Nanesite na zadnjo plast, nato pa na plast M—L.

- Se naprej izmeni¢no uporabljajte zahtevano Stevilo slojev. Dolgi zadnji sloj se prepogne na
polovico nad plastjo M—L in nazaj navzgor do leZisca, da nastane sloj v obliki crke T, ki plasti
zaklene in ustvari Cisti rob laminacije (Slika 4).

« Nelaminirani del plo¢ zatesnite s trakom.

« Cez proteze povlecite vrecko PVA in laminirajte z akrilno ali epoksidno smolo.

« Ko se laminacija strdi, odbrusite izbocene robove.

Opomba: Laminiranega dela ne reZite.
Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzroci alergijske reakcije.

Predlagana ojacitev

Najmanjse stevilo plasti*
Zaporedje diagrama nanosa Velikost tkanine Kat.1-3 Kat. 4-6 Kat.7-8
Plasti M-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Zadnje plasti 76 mm x 355 mm 2 2 3
Cirkumferentni ovoj 114 mm 2 2 3

* Ustrezno Stevilo slojev je odvisno od aktivnost in teZe uporabnika ter ga mora oceniti
certificiran ortotik.

UPORABA
Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji ocistite s sladko
vodo in posusite s krpo.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

Hrup izstopala

(e je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navlecno nogavico
Spectra, Ce je poskodovana.
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POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi le7is¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

+ se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za dva milijona obremenitvenih
cklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 2-3 letih uporabe.

150 10328 - oznaka
Kategorija Teza (kg)Zmerna stopnja sile Besedilo oznake
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 15010328 — P3 - 68 kg
4 77 15010328 - P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 — P5 - 100 kg
7 116 15010328 — P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130 kg
*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvejo telesno maso

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPAIHCbKA

MegauuHuii Bupi6

onuc
MpucTpiit cknafaeTbcA 3 0AHOTO ByreLeBoro ne3a AnA npamoro naminysaxHa (Puc. 1).
Llei? npucTpili cnia BUKOPMCTOBYBATY i3 YOXNIOM ANA CTONN i WKapneTKolo Spectra.

L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA
3a npu3HayeHHAM BMPI6 € YaCTUHOI NPOTE3HOT CUCTEMM, L0 BUKOHYE QYHKLtO CTONN Ta
LUMKONOTKY BTPAYeHOI HUXKHbOT KiHLIBKN.
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MpuAaTHICTL NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLHNTH MeAMYHMIi GaxiBeLp.
Npuctpiit Ma€ 6yTv BCTAHOBNIEHO Ta HANALUTOBAHO MeUYHUM NPALBHUKOM.

lokasanHa do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

« Brpata, amnyTaLiis abo Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi
[TpucTpiit npu3HayeHuit AA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
yAAPHOT0 HaBaHTaXeHHs, HanpuKnaa, AnA XoAbbu Ta nepiognyHoro Giry.
Mpuctpiit npu3Hayenmit AnA TpaHCTibiaNbHOr0 NPOTe3yBaHHA Ta YaCTKOBOTO NPOTe3yBaHHA
cronu.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOID HUXKHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMU.

Mezauuruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdopMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOTo NPUCTPOLO.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPiil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, LLO NepeLUKOfKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeMUHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLIEHTOM.

BUBIP NPUCTPOIO

MepekoHaiiTecs, o 06paHuil BapiaHT NPUCTPOI BiANOBIAAE PIBHIO YAAPHOT0 HABAHTAXEHHA Ta
00MmeXxeHHI0 Baru BiANOBiZHO [0 HAaBeAEHOT Aani TabaLi.

MonepepkeHHA. He nepesuLuyiite 06MexeHHA Baru. PU3nk HecnpaBHOCTi NpucTpoio.
HenpaBunbHuii BUbip KaTeropii Takox Moxe NPU3BECTH 10 HeHanexHoi poboTH NpucTpoto.

Bara B kr 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Baray GyHTax 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
vy 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Hu3bKwii piseHb BNANBY 1 1 2 3 4 5 6 7 8
TomipHwii piBeHb BNUBY 1 2 3 4 5 6 7 8 H/3
Bucokwii piBeb BBy 2 3 4 5 6 7 8 H3 | HA3
IHCTPYKL|IA 31 36UPAHHA

Yoxon ona cmonu ii wkapnemka Spectra.

3acrepexeHHa. LLlo6 yHUKHYTY 3aLieMneHHA NanbLiiB, 3aBX .1 BUKOPUCTOBYIATE PiXOK ANA

B3yTTA.

. MomicTiTb CTONY B WKapneTKy Spectra.

2. 3HiMiTb KpinneHHA 06ANLI0BAHHA CTONN.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHuil (npAmuiA) KiHewb pixKka ANA B3yTTA, W06 BCTABUTM HOTY

3 LIKApNeTKolo Spectra B 3axucHe 00AML0BaHHA.

[lepemicTiTb pixoK yropy, o6 NOBHICTI0 BTUCHYTY CTONY B YOXON ANA CTONN.

. YCTaHOBITb Ha MicLe KpinsieHHA Yoxna Ans CTonu.

. Tlicna 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTh LUKapneTKy Spectra Ha npoTesi, Wwob
3aXUCTUTI iA0TO Bif nuny Ta bpyAy.

MpumiTka. 3axucHy WwapneTky Spectra noTpibHo NIATArHYTY, W06 BOHA He 3aBaxana

PYXOMUM YacTUHAM CTONM.

—_
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AKwo noTpibHo, 3HiMaiiTe YoX0N ANA CTONM B TaKMii cnoci6:
1. 3HimiTb KpinNeHHA yoxna ana cronu.
2. YcTaBTe BiANOBIAHWIA (3BYKeHWI) KiHewb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTuCHITb Ha PiXOoK ANA B3YTTA BHU3 | BUTATHITH CTONY i3 YoXNa ANA CTony.
4. TloBHICTH0 3HIMITb LUKapneTKy Spectra.
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Mpotes

36epiTb NpoTe3 i3 BiANOBIAHUMM NPUCTPOAMMN.

MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKLIIHOTO pyiiHYBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepeBipANNCA | MOXYTb CIPUYMHUTI HAAMIPHE HAaBAHTaXKEHHA Ha NPUCTPil.
MonepepkeHna. 3abe3neute HanexHe KpinneHHA, AOTPUMYIOUUCH BiANOBIAHMX iHCTPYKLIiA 3i
36upaHHA NpUcTpoto.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanHA Ha cmeHdi (Puc. 2)

Biaperyntoiite BignoBigHy BUCOTY N'ATU (33 JONOMOTOI0 B3yTTA).

YCTaHOBITb BiANOBIAHI KyT 3rHAHHA/PO3rMHAHHA Ta BifiBeAeHHA/NPUBEAEHHA FiNb3u.
TiHiA HaBaHTaXeHHA i3 LieHTpY rinb3u M€ NPOXOAUTI Yepe3 cepeHIo NiHilo MoayNA cTonu
B HeiiTpanbHomy nonoxeHHi M-L. 3anexHo Big KOHCTPYKLiT npokcumanbHoi abo
ANCTaNbHOI ONOPHOI FiNb3u, BUKOPUCTOBYIATE BiANOBIAHY NiHi0 HABAHTAXKEHHA.
YCTaHOBITb BiANOBIAHe 06epTaHHA HOCKa.

Po3ginitb cTony Ha 3 piBHi YacTUHW.

TNiHia HaBaHTaXeHHA MA€e 3HAXOAUTUCA Ha CTUKY 33/iHbOI Ta CepeAHbOT TPETHH.

[poyedypa noyamkosozo npunacysanxa
NMiproryBanus

Micna BUpiBHIOBaHHA Ha CTeHAI nnacTuHy Ana cronu Chopart cnig npukneiTh 4o AuCTanbHol
rinb3u 3a JONOMOroto enoKcuaHoi kneto abo Siegelharz.

3awnidyiite noBepxHi 3 BYrneLeBoro BONOKHA (BEPXHHO NAACTUHY i rinb3y) Ta 0UNCTbTE
aLeToHOM, L1406 3a6e3neunTy HailKkpaLLly aare3ito enoKCMAHOTO KNelo abo namiHyBaHHA.
Tip yac BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO AN BUPIBHIOBAHHA NIJHIMITb FiNlb3y HA NNACTUHI

it onycTiTh T Ha3aA Ha micue.

HaHeciTb enoKcuaHwii Kneil Ha 30BHiLUHI Kpai ANA CTBOPEHHA NNABHOI0 Nepexody Mix
rinb3010 Ta NNACTUHOIW.

06MoTaliTe CUHTETUYHOIO FiNCOBOIO CTPIYKOK.

BukoHaitTe AMHaMiuHe BIPiBHIOBAHHA Ta Bigperyniiite.

Mg yac AMHaMiYHOro BUPiBHIOBAHHA MOXHA BiAPi3aTy KiHYMK N'ATY i 3aMiHUTK lioro
M'AKUM NoponoHoBMM maTepianom (Puc. 3).

[nHamiuHe BUPiBHIOBAHHA

Ha nepekouyBaHHA CTONM MOXYTb BNANBATM N'ATa i GOPMa NiZOLIBH.

3adiKkcyiiTe foCArHyTe AMHaMIYHe BUPIBHIOBAHHA 32 AONOMOTOI0 3aTHCKAYa.

Bupanitb matepiany nifowLBM Ta CUHTETUYHY FiNCOBY CTPIUKY it NepeiAiTb 40 NPAMOro
NaMiHyBaHHA.

Mpoueaypa naminyBaHHs

MocnipoBHiCTb yKNagaHHA 0XONNI0E 3afiHE it cepeaHboboKoBe (M-L) po3TaiuyBaHHa
BYyrieLeBoro wapy. Jue. Tabnuo Huxue, Wo6 Ai3HATUCA NPO peKoMeHA0BaHY KiNbKiCTb
Lapis.

HaHeciTb 3aHili wap, notim cepeiHbO60KOBMI Wap.

MpogoBXyiiTe uepryBaTi, 06 HaKNAcTI NOTPIOHY KinbKicTb Wwapis. 0Bryil 3aaHii wap
CKNaAiTb HaBMin Hap cepeAHb0OOKOBUM LIAPOM i 3arHiTb Ha3az [0 rinb3u, opmytoun
T-nopi6Hy CTPYKTYpY, Lo diKcye Wwapy pa3om i CTBOPIOE YNCTIA KPail NaAMiHYBAHHA
(Puc. 4).

YWWinbHITb HeNaMiHOBaHY YaCTUHY NAACTUH CTPIUKOL.

HatarHiTb naket MBA Ha npoTe3u il npoBeiTb TaMiHyBaHHA akpUIOBOIo 60 ENOKCUAHOI
CMOnok.

Micna 3aTBepAiHHA CcMonw BiawNidyiiTe Kpai, Lo BUCTYNAKOTb.

Mpumitka. He po3pi3aiite 06nacTb namiHyBaHHs.
YBara! EnokcuHa cmona mosxe BUKAMKATW anepriyni peakuii npu 6esnocepesHbOMY KOHTaKTi
3TinOM.
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PeKomeHp0BaHe 3MiLHEHHA

MinimanbHa KinbKictb wapis*
MocnigoBHicTb cxemu yknapanHa | Po3mip TKaHMHN Kar. 1-3 Kar. 4-6 Kar.7-8
WWapu M-L 76 MM X 355 MM 3 4 6
3apHi wapn 76 MM X 355 MM 2 2 3
OKpy»KHe 06ropTaHHa 114 mm 2 2 3

*BignoBifHa KiNbKiCTb LWapiB 3aneXuTb Bif aKTUBHOCTi Ta Baru KOpUCTYBaya i Mae byTn
ouiHeHa cepTudikoBaHm npotesuctom-optesuctom (CPO).

BUKOPUCTAHHA
OyuuwieHHA ma 002120
OyncTbTE BONOTOI0 TKAHMHOI0 3 M'AKIM MINOM. [1iCNIA OUNLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHUHOKW.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuya

MpucTpiit BOAOHENPOHUKHUIA.

BogoHenpoHuKHuil npucTpili MOXHa BUKOPUCTOBYBATI Y BOSIOrOMY Cepe0BULLi Ta 3aHyploBaTy
Y BOAY Ha rMMBuHY Ao 3 MeTPIB LoHA6INbLIE Ha 1 roANHY.

BiH Moe BUTPUMYBATY KOHTAKT i3 CONOHOI0, XNOPOBAHOI0 BOAOI0, NOTOM, Ceuelo Ta M'AKUM
MUIOM.

Bi Takox mMoxe niffaBaTvca BUNaAKoOBOMY KOHTAKTY 3 Mickom, nunom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTaKT He 0NYCKAETbCA.

Mlicna KOHTaKTY 3 iHLWMMK piAMHaMK, XiMiKaTamu, Nickom, nuom abo bpyAOM oumncTbTe NpicHOK
BOZ010 Ta BUTPITb HACYX0 TKAHMHOK.

BuTpiTb Hacyxo TKaHMHOK MiCNA KOHTAKTY 3 NPiCHOI BoZolo abo Booroo.

OBCNYIrOBYBAHHA
MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OFNAAATUCA MeANYHIM daXiBLEM. IHTepBaN Ma€ BU3HAUaTUCA
3aNeXHO Bifl aKTUBHOCT NaLlieHTa.

Lllym 8id npome3a Hozu

fIKLLO B NpUCTPOi € NiCOK ab0 CMITTA, MOXe BUHNKATH CTOPOHHIlA LyM. Y ibomy BUNaaKy
MeAMYHMil daxiBeLb Mae AeMOHTYBATU NPOTE3 CTONW, OYMCTUTH T 33 AONOMOTOK CTUCHEHOTO
MOBITPA Ta 3aMiHUTI NPOTE3HY WKapNeTKy Spectra, AKILO BOHA NOLIKOAXEHA.

NoBIAOMUTU NPO CEPI103HMIA IHUNQEHT
Mpo 6yab-AKMiA cepiio3HHil IHWMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BiANOBIfHI Opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxisHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTeepaXeHi sk 6e3neyni Ta cymicki B NoEAHaHHI 0anH
i3 0AHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Qssur, a Takox nig yac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOrO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxunii i3 KOMANEKTYHUMX IHIWUX BUPOOHMKIB.
« [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BaHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCyBaHHA abo yMOBaMM HaBKONMLLHBOTO CepefioBULLa.
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Jlompumarta HopmamueHux gumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiANoBiAHO Ao cTanAapTy IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM A0
NIBOX MiNbIiOHIB LIMKNIB HABAHTAXKEHHS.

3anexHo Bip aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKaM BUKOPUCTAHHA.

150 10328 — MapKyBaHHa
Kareropisa .Fafa ) TeKcT MapKyBaHHA
CepepHii piseHb BAKMBY
1 52 15010328 — P3* - 52 kr
2 59 15010328 - P3* — 59 kr
3 68 15010328 — P3 — 68 kr
4 77 15010328 — P3 - 77 kr
5 88 15010328 — P4 — 88 kr
6 100 15010328 - P5 - 100 kr
7 116 15010328 - P6 — 116 kr
8 130 15010328 - P7 - 130 kr
*0aKTuuHi TeCTOBI HaBaHTaXeHHA BiA06PaXalTb MaKCManbHy Macy Tina

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) He MoxHa nepeBuLLyBaT\ 0OGMeXeHHA Macy Tina!
peBuLLy|

[ina oTpMaHHsA iHdopmaLii PO KOHKPeTHi ymoBu
Ta 06MeXeHHA BKOPWUCTaHHSA ANBITHCA NUCbMOBI

A BKa3iBKV BUPOBHIKA OO BUKOPUCTAHHS 3a
npusHayeHHAM!
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Tel:00 800 3539 3668
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Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
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