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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.

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

Low

Impact Level ! 2 3 4 5 6 7 8
Moderate ) 3 . s 6 , R N
Impact Level

High

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Foot Cover and Spectra Sock
Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.
1. Put the foot into the Spectra Sock.
2. Remove the foot cover attachment.



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

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

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

6. After alignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to
seal against dust and dirt.

Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering

with moving parts of the foot.

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers
have not been tested and may cause excessive load on the device.
Warning: Ensure proper attachment by following the applicable device
assembly instructions.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 2)

Adjust to appropriate heel height (using the shoe).

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

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

Divide the foot into 3 equal portions.

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

Initial Fitting Procedure
Preparation

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

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



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

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

Suggested Reinforcement

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

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

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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

Noise from Foot

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

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



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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni se sklddd z jednoho karbonového vldkna pro p¥imé laminovan{

(Obr. 7).
Tento prostfedek musi byt pouzivédn s krytem chodidla a névlekem Spectra.

URCENE POUZITI

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

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

Nasazeni a sefizen( tohoto prostfedku musf provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii

« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni kon&etiny

+ Nejsou zndmy z4dné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro nizké az vysoce intenzivni rdzy, napt. pro chizi
a pfilezitostny béh.
Zafizeni je uréeno pro transtibidlni protézu a protézu pro ¢dste¢nou
ztrdtu nohy.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivédni protetické pomucky dolni koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovéno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrdté funkenosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozeni & opottebent, které brani
jeho normdlni funkci, musf jej pacient pfestat pouZivat a kontaktovat Iékare.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta prostifedku vhodna pro drovefi razu

a hmotnostnf limit podle ndsledujici tabulky.

Varovani: Neprekracujte hmotnostnf limit. Hrozilo by selhanf prostfedku.
Vybér nesprdvné kategorie miize vést i ke Spatné funkénosti prostredku.

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

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

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

Nizkd = 1 1 2| 3| 4| s |6 | 7|38
uroven razu

St¥edni
Urover razi

Vysokd 2 | 3 | 4| s |6 | 78] -]-
uroven razu

NAVOD NA SESTAVENI
Kryt chodidla a ndvlek Spectra
Upozornéni: Vzdy pouzivejte |Zici, aby nedoslo ke sk¥ipnuti prstu.
1. Vlozte chodidlo do nédvleku Spectra.
2. Sejméte ndstavec krytu chodidla.



3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasufite chodidlo v névleku
Spectra do krytu chodidla.

4. Pohybem IZice vzharu chodidlo zasurite do krytu chodidla.

5. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.

6. Po zarovndni pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna
proti prachu a necistotdm.

Pozndmka: Ndvlek Spectra vytdhnéte vzhiru, aby neptekazel pohyblivym

¢astem chodidla.

V pfipadé potteby je mozné kryt chodidla nasledujicim postupem
sejmout:

1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.

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

3. Zasufte IZici doli a vytdhnéte chodidlo z krytu.

4. Sejméte navlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prostiedkd.

Varovini: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobct nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.

Varoviani: DodrZujte pfislusné pokyny k montdzi prosttedku, aby bylo
spojeni provedeno spravné.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 2)

« Nastavte vhodnou vysku podpatku (pouZzijte obuv).
Nastavte vhodny thel ltizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.
Z3téZnd osa by méla smérem ze stfedu luzka prochdzet stfedovou
linif skeletu chodidla v neutrdlni pozici M-L. V zdvislosti na tvaru
proximdlniho nebo distédlniho loZiskového luzka pouzijte vhodnou
zatéZnou osu.
Nastavte vhodnou rotaci $pice.
Rozdélte chodidlo na tfi stejné &asti.
Z4téZna osa by méla prochdzet mezi posteriorni a stfedni tfetinou
chodidla.

Postup tivodniho nasazeni
PFiprava

« V pfipadé zakladnfi stavby by méla byt deska chodidla Chopart
pfipevnéna k distdInimu lizku pomoci epoxidu nebo lepidla
Siegelharz.
Zdrsnéte povrchy z uhlikovych vldken (horni deska a ltizko) a ocistéte
je acetonem, abyste zajistili nejlepsi pfilnavost epoxidu nebo
laminované ¢ésti.
V zarovndvacim pfipravku zvednéte ltizko na desce a spustte jednotku
zpét na misto.
Vypliite oblasti kolem vnéjsich okraji epoxidem; vytvofite tak hladky
ptechod mezi luzkem a deskou.
Omotejte syntetickou sddrovaci paskou.

Provedte dynamickou stavbu a podle potieby tpravy.

Béhem dynamické stavby muZete odfiznout $picku paty a nahradit ji
mékkym pénovym materidlem (Obr. 3).

Dynamicka stavba
« Odval chodidla mize byt ovlivnén patou a tvarem podrézky.
« Pomoci pfipravku zajistéte dosaZeni dynamické stavby.



« Odstrafite materidly podrdzky a syntetickou sadrovaci pasku
a pokradujte pfimym laminovdnim.

Postup laminovani
« Potadi nandseni zahrnuje umisténi tkaniny z uhlikovych vlaken do
posteriorni oblasti a oblasti M-L. Doporuceny pocet vrstev naleznete
v tabulce nize.

« Aplikujte na posteriorn{ vrstvu, poté pokracujte vrstvou M-L.
Pokradujte ve stfiddn{ vrstev dle pozadovaného poctu. Dlouhd
posteriorni vrstva je v poloviné prehnuta pres vrstvu M-L a zpét
smérem nahoru do luzka, aby vytvofila vyztuznou vrstvu T, &imz
dochdzi k uzamknuti vrstev dohromady a vytvotenf &istého
laminovaciho okraje (Obr. 4).

« Nelaminovanou &ést desek utésnéte paskou.

« Nasadte pfes protézy PVA folii a laminujte akrylovou nebo epoxidovou

pryskyfici.
« Po ztvrdnuti obruste vSechny ptecnivajici okraje.
Pozndamka: neofezdvejte laminovanou ¢4st.
Varovini: Epoxid muze p¥i pfimém kontaktu s télem zpusobit
alergické reakce.

Doporucené vyztuzeni

Min. pocet vrstev*
Tabulka pofadi nandSeni | Velikost latky Kat. 1-3 Kat. 4-6 | Kat.7-8
Vrstvy M—-L 76 mmx355mm | 3 4 6
Posteriorni vrstvy 76 mmx355mm | 2 2 3
Obvodovy obal 114 mm 2 2 3

*Vhodny pocet vrstev zdvisi na aktivité a vdze uZivatele a musf jej posoudit
certifikovany ortotik protetik.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci§téni osuste
utérkou.

Podminky prostfedi
Tento prostiedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizen{ Ize pouZivat v mokrém nebo vlhkém prostiedi a aZ na

1 hodinu je ponofit az do 3metrové hloubky.

Snasi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo¢i

a jemnymi mydly.

MuzZe také sndset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice neni povolena.

Po vystavenf jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostiedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

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

Hlucnost chodidla
Pfitomnost pisku nebo necistot v prostiedku se mize projevit hlu¢nosti.
V takovém piipadé by mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout



a vydistit pomoci stla¢eného vzduchu a souéasné vyménit névlek Spectra,
pokud se poskodil.

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

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostatnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpe&né a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi luzky s adaptéry Ossur.

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

Shoda s normami

Tento prostfedek byl testovdn podle normy 1ISO 10328 p¥i dvou milionech
zatéZovacich cyklu.

Podle aktivity pacienta to muze odpovidat 2-3 rokim pouZivéni.

1SO 10328 - stitek
Kategorie | Hmotnost (kg) Stfedni drovefi razi Text na §titku

1 52 1ISO 10328 — P3* - 52 kg
2 59 1SO 10328 — P3* - 59 kg
3 68 I1SO 10328 — P3 - 68 kg
4 77 I1SO 10328 - P3 - 77 kg
5 88 I1SO 10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO 10328 — P5 - 100 kg
7 116 1ISO 10328 - P6 - 116 kg
8 130 1SO 10328 - P7 - 130 kg
*Skute¢nd zkuSebni zatiZeni odpovidaji maximaini télesné hmotnosti.

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému
pouziti!




SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Pomdcka sa skladd z jedného uhlikového listu na priamu lamindciu (obr. 1).

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

UCEL POUZITIA

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

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom
zataZeni, napr. na chddzu a prileZitostny beh.
Pomécka je uréend pre predkolennd a &iastocnui protézu chodidla.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory mdze viest k zraneniu.

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

Varovanie: Ak d6jde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musfi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

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

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.
Vyber nespravnej kategérie méze viest aj k zlej funkénosti pomdcky.

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

Hmotnost v kg 52 59 68 77 88 100 |116 |130 |147

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

Hmotnostvib | 175 1130 150 |170 |194 |220 |256 |287 | 324

Nizka odolnost 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Strednd 12 3 a5 |6 | 7|8 |-
odolnost

Vysokd odolnost| 2 3 4 5 6 7 8 - -

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Kryt chodidla a ndvlek Spectra
Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvdk, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
1. Vlozte chodidlo do névleku Spectra.
2. Odstrafite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvdka nasuite chodidlo
v ndvleku Spectra do krytu chodidla.



4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatla¢te do krytu chodidla.

5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspit na kryt chodidla.

6. Po zarovnani pripevnite ndvlek Spectra k protéze, aby bola utesnend
proti prachu a necistotdm.

Poznamka: Ndvlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekazal pohyblivym

¢astiam chodidla.

V pripade potreby je mozné kryt chodidla shat nasledujiicim postupom:
1. Odstréfite nadstavec krytu chodidla.

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

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

4. Uplne odstréfite navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomécok.

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

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

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 2)
« Nastavte vhodnu vysku pity (pomocou topdnky).
« Nastavte vhodné uhly |6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
« Linia zataZenia mierend zo stredu 16zka ma sledovat stredovu ¢iaru
chodidlového modulu v neutrédlnej polohe M-L (mediolaterdlna).
V zdvislosti od konstrukcie proximalneho alebo distdlneho loziska
[6zka pouZite vhodnu liniu zataZenia.
Nastavte vhodné otocenie $picky.
+ Rozdelte chodidlo na 3 rovnaké ¢asti.
« Linia zataZzenia md sledovat spojnicu zadnej a strednej tretiny.

Pociatoény postup nasadzovania
Priprava
« Pri zékladnom zarovnani md byt chodidlovd dlaha Chopart pripojend
k distdlnemu |6zku zalievacim epoxidom alebo zliatinou Siegelharz.

« Povrchy z uhlikovych vldkien (hornd dlaha a 16Zko) zdrsnite a vycistite
aceténom, aby ste zaistili ¢o najlep3iu prilnavost epoxidu alebo
lamindcie.

Ked je 16zko na zarovndvacom ndstroji, zdvihnite ho na dlahe

a poloZte jednotku spit na miesto.

Okolie vonkajsich okrajov vyplfite zalievacim epoxidom, aby ste
dosiahli plynuly prechod od 16Zka k dlahe.

Omotajte syntetickou odlievacou paskou.

Vykonajte dynamické zarovnanie a podla potreby upravte.

Pocas dynamického zarovnania mozete odrezat $picku pity a nahradit
ju mikkym penovym materidlom (obr. 3).

Dynamické zarovnanie
« Posuvnd ¢innost chodidla méze byt ovplyvnend pitou a tvarom
podrazky.
« Dosiahnuté dynamické zarovnanie zaistite pomocou ndstroja.
« Odstrante materidly podrazky a synteticku odlievaciu pasku
a pokracuijte v priamej lamindcii.



Postup laminacie
Postup pokryvania zahtfia tkaninu z uhlikovych vldkien umiestnenu
dozadu a mediolaterdlne. V nasledujticej tabulke ndjdete odporti¢any
pocet vrstiev.
Naneste na zadnd vrstvu a potom mediolaterdlnu vrstvu.
Pokracujte v striedani s potrebnym poc¢tom vrstiev. DIhd zadnd vrstva
je prelozend na polovicu cez mediolaterdlnu vrstvu a oto¢end smerom
k 16zku, aby sa vytvorilo rozloZenie T. Tym sa vrstvy medzi sebou
uzamknu a vytvorf sa €isty laminovany okraj (obr. 4).
Nelaminovanu ¢ast dldh zalepte paskou.
Na protézu nasadte vak PVA a laminujte akrylovou alebo epoxidovou
Zivicou.

+ Po lamindcii obruste vSetky vy¢nievajtice okraje.
Pozndmka: NereZte do lamindcie.
Upozornenie: Epoxid moze pri priamom kontakte s telom spdsobit
alergické reakcie.

Navrhovana vystuz

Min. pocet vrstiev*
Pos::slr;;:fligarafu Velkost latky Kat. 1-3 Kat. 4-6 | Kat.7-8
Vrstvyy M — L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Zadné vrstvy 76 mm x 355 mm 2 2 3
Obvodové zalomenie 114 mm 2 2 3

*Vhodny pocet vrstiev zdvisi od aktivity a hmotnosti pouZivatela a musi byt
vyhodnoteny prostrednictvom CPO.

POUZIVANIE

Cistenie a oSetrovanie

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

Environmentdlne podmienky

Tato pomocka je vodotesnd.

Vodotesnt pomdcku mozete pouzivat v mokrom alebo vlhkom prostredf
a ponorit do vody a# do hlbky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om
a jemnymi mydlami.

Znesie aj ob&asné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikdlidm, piesku, prachu a $pine
pomdcku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

UDRZBA
Pomocku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

Hluénost chodidla

Pritomnost piesku alebo nedistot v pomdcke sa méze prejavit
hluénostou. V takom pripade by mal lekdr chodidlo shat, vy¢istit ho
pomocou stlateného vzduchu a vymenit ndvlek Spectra, ak je poskodeny.



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

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomédcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZzitim.

Spoloé¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pombcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odporac¢anych podmienok pouZivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri dvoch miliénoch
z4tazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat 2 az 3 rokom
pouzivania.

1SO 10328 — Stitok
Kategéria | Hmotnost (kg) Strednd odolnost Text Stitku
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
*Skutoéné skuobné zatazenie odrdZza maximélnu hmotnost tela

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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




ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este format dintr-o singurd lama de carbon pentru laminare
directd (Fig. 1).

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husd pentru picior si

o sosetd Spectra.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste
functia labei piciorului si gleznei unui membru inferior lips3.

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

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

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cddere, care poate duce la rdniri.
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazd functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de citre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dac3 varianta selectatd a dispozitivului este potrivitd pentru
nivelul de impact si limita de greutate conform tabelului de mai jos.
Avertisment: nu depisiti limita de greutate. Risc de defectiune

a dispozitivului.

Selectarea incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la
functionarea deficitard a dispozitivului.

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

Greutate kg

Greutate livre (Ib)

Nivel de impact

1 1 2 3 4 5 6 7 8
redus

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
nciltdtor.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
3. Utilizati capdtul corespunzitor (drept) al unui inciltitor pentru
a introduce piciorul cu soseta Spectra in husa pentru picior.
4. Ridicati incdltdtorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru
picior.
5. Puneti atasamentul husei pentru picior hapoi pe husa pentru picior.
6. Dupi finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protez3 pentru a o
etansa la praf si murdirie.
Notd: soseta Spectra trebuie s fie ridicatd pentru a preveni interferenta
dintre aceasta si portiunile mobile ale labei piciorului.

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

1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

2. Introduceti capdtul corespunzitor (profilat) al unui inciltdtor in
spatele piciorului.

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

4. Scoateti complet soseta Spectra.

Proteza

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzitoare.

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

a dispozitivului.

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

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 2)

Reglati la iniltimea adecvatd a cilcaiului (folosind pantoful).
Introduceti cupa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si
abductie/aductie.

Linia de incircare care porneste din centrul cupei trebuie s treacd
prin linia mediand a modulului labei piciorului intr-o pozitie neutrd
M-L. Tn functie de modelul de cupd proximal¥ sau distal, utilizati linia
de incdrcare adecvati.

Setati rotatia corespunzitoare a degetelor.

Tmpértiti piciorul in 3 portiuni egale.

Linia de sarcind ar trebui s3 cad3 la jonctiunea dintre portiunile
posterioard si mijlocie.

Procedura de montare initiald
Pregitirea

- Dupi alinierea pe banc, placa labei piciorului Chopart trebuie

imbinatd cu cupa distald, cu rdsind epoxidicd sau Siegelharz.

« Frecati suprafetele din fibrd de carbon (placa superioard si cupa) si
curdtati-le cu acetond pentru a asigura cea mai bund aderentd pentru
rdsina epoxidicd sau laminare.

Tn timp ce este in dispozitivul de aliniere, ridicati cupa de pe placi si
coboréti unitatea la loc.

Umpleti marginile exterioare cu rdsind epoxidicd pentru a crea

o tranzitie lind de la cupd la placa.



« Tnveliti cu bandi de turnare sintetici.

« Efectuati alinierea dinamicd si efectuati modificirile necesare.

« Tn timpul alinierii dinamice, puteti tdia varful cilcaiului si il puteti
nlocui cu material moale din spum3 (Fig. 3).

Alinierea dinamica
« Actiunea de rdsucire a labei piciorului poate fi influentatd de cilcai si
de forma talpii.
« Asigurati alinierea dinamici realizatd folosind un dispozitiv de
aliniere.
« Indepirtati materialele pentru talpd si banda sintetic3 de turnare si
continuati cu laminarea direct3.

Procedura de laminare
Secventa de stratificare necesiti o panzi din fibri 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 s3 alternati, utilizind numirul necesar de straturi. Stratul
posterior lung este pliat pe jumdtate peste stratul M-L si se reflectd in
cupd, pentru a forma un strat T, fixdnd straturile impreund si
producdnd o margine de laminare curat3 (Fig. 4).
Sigilati partea nelaminatd a placilor cu banda.
Trageti o pungd din PVA peste proteze si laminati cu rdsind acrilici
sau epoxidic.

« Dupi finalizarea lamindrii, slefuiti marginile proeminente.
Notd: nu tdiati din zonele laminate.
Atentie: risina epoxidicd poate provoca reactii alergice atunci cand este in
contact direct cu corpul.

Ranforsare sugeratd

Nr. minim de straturi*

Secventa graficului de Dmensnuﬁea | cat.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

) ; 114 mm 2 2 3
circumferential

*Numdrul adecvat de straturi depinde de activitatea si greutatea utilizatorului si
trebuie evaluat de citre CPO.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umedd si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la ap3.

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

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si
sdpunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald |a nisip, praf si murdarie.
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Nu este permisd expunerea continud.

Curdtati cu apd dulce dupid expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murdirie si uscati cu o carpi.

Uscati cu o cirpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

TNTRETINERE

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

Zgomot la picior

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autorititilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn 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 Tsi asumi rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

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

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

1SO 10328 - Etichetd
Categorie | Greutate (Kg) Impact moderat Text etichetd
1 52 1SO 10328-P3+*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima




ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

: Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
cu privire la utilizarea preconizata!
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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 ¢arapom
Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« 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 proteti¢kog 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.
Upozorenije: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja 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 ograni¢enje tezine. Opasnost od kvara
proizvoda.

| neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem
proizvoda.

N 45 [53- |60- [69- [78- [89- [101- |m17- [131-
g 52 (59 |68 |77 (88 |100 |116 |130 |147

I 99- [116- [131- [151- [171- |[195- |221- |257- | 28s-

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

Niska razina | , 1 2 3 4 5 6 7 8

utjecaja

Umjerena 2 |3 |4 |5 e |7 |8 [N

razina utjecaja

Visoka razina 3 |4 5 6 7 |8 N/P | N/P

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

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

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

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

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (Slika 2)

Podesite na odgovarajucu visinu pete (pomocu cipele).

Podesite odgovarajude kutove savijanja / istezanja i privlacenja /
odvladenja leZista.

Linija opterecenja iz sredista leZi3ta treba prolaziti kroz sredi3nju liniju
modula stopala u neutralnom M-L poloZaju. Koristite odgovarajucu
liniju opterecenja ovisno o dizajnu proksimalnog ili distalnog leZista
cahure.

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
- Od poravnavanja postolja, plo¢icu stopala Chopart treba spojiti
s distalnim leZiStem pomocu zalivene epoksi smole ili sredstva
Siegelharz.
Grubo izbrusite povrine od karbonskih vlakana (gornju plo¢u
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 ploci
i spustite jedinicu na njeno mjesto.
Popunite prostor oko vanjskih rubova zalivenom epoksi smolom kako
biste dobili ujednacen prelaz izmedu leZista i ploce.
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+ Zamotajte sinteti¢kom trakom za gips.
« Obavite dinami¢ko poravnavanje i prema potrebi nacinite promjene.
« Tijekom dinamickog poravnavanja moZete odrezati vrh pete

i zamijeniti ga materijalom od meke pjene (Slika 3).

Dinamicko poravnavanje
- Na okretanje stopala mogu utjecati peta i oblik potplata.
« Udvrstite postignuto dinamic¢ko poravnavanje pomocu matrice.
« Uklonite materijale potplata i sinteti¢ku traku za gips i prijedite na
izravnu laminaciju.

Postupak laminacije
Redoslijed nanosenja uklju¢uje posteriornu i M-L pozicioniranu
tkaninu od karbonskih vlakana. Preporuéeni broj slojeva potrazite
u tablici u nastavku.
Nanesite posteriorni sloj, a zatim M-L sloj.
Nastavite naizmjeni¢no 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,
ucvrscéivanjem slojeva zajedno i formiranjem Cistog laminacijskog
ruba (Slika 4).
« Nelaminirani dio plo¢a zabrtvite trakom.
Navucite PVA vrecicu preko proteza i laminirajte akrilnom ili
epoksidnom smolom.

+ Nakon 3$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 poja¢anje
Min. br. slojeva®
Sl graﬁ.kona Veli¢ina tkanine | Kat.1-3 | Kat.4-6 | Kat. 7-8
kompozita
M-L slojevi 76 mm x 355 mm 3 4 6
Strazniji slojevi 76 mm x 355 mm 2 2 3
Cirkumferentni omot 114 mm 2 2 3

*Qdgovarajudi broj slojeva ovisi o aktivnosti i teZini korisnika i mora ga procijeniti
CPO.

UPOTREBA
Ciscenje i njega
Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

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

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem,
mokracom i blagim sapunima.

Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini.
Kontinuirano izlaganje nije dopusteno.

Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim teku¢inama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili ne¢istodi i osusite krpom.
Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

23



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

Buka iz stopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moze se pojaviti buka. U tom
bi slu¢aju zdravstveni djelatnik trebao svudi stopalo, o¢istiti ga
komprimiranim zrakom i zamijeniti ¢arapu Spectra ako je ostecena.

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

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

ODGOVORNOST

Proteti¢ki 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.

Tvrtka 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 1SO 10328 za dva milijuna
ciklusa opterecenija.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 2 -3
godine uporabe.

1SO 10328 — Oznaka
Kategorija Masa (kg) Umijereni utjecaj Tekst oznake

1 52 1SO 10328-P3+*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
*Stvarna testna opterecenja odraZavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

LEIRAS

Az eszkdz kdzvetlen lamindldsra tervezett, egyetlen karbon talplemezbdl 4lI
(1. dbra).

Ezt az eszkdzt |dbboritdssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitdsi szintl haszndlatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgél.
A késziilék transztibidlis és részleges ldbprotézisekhez késziilt.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Als6végtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsadgos hasznélatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsz(inik, vagy ha
az eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségligyi szakembert.

Az eszkéz egyetlen beteg dltali hasznilatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

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

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

A kategéria helytelen kivélasztdsa az eszk6z nem megfelel6 miikodését is
eredményezheti.

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

Testsiily (kg)

Testsuily (font)

Alacsony

aktivitasi szint ! 2 3 |4 |5 |6 |7 |8

Kozepes

aktivitdsi szint 2 3 4 5 6 7 8 N. a.

Magas
aktivitdsi szint
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OSSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbboritds és Spectra zokni
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig haszniljon
cip8kanalat.
1. Helyezze a l4bfejet a Spectra zokniba.
2. Tavolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.
3. A cipékandl megfelelS (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis
labfejet a labboritasba.
4. Mozgassa felfelé a cipSkanalat tgy, hogy a |db teljesen bekeriiljon
a ldbboritdsba.
. Helyezze vissza a ldbboritds csatlakozéelemét a ldbboritdsra.
. A bedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében
rogzitse a Spectra zoknit a protézishez.
Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelel8en fel kell hiizni, hogy ne
akaddlyozhassa a labfej mozgé részeit.

a v

Ha sziikséges, az alabbi lépéseket kovetve vegye le a ldbboritast:
1. Tévolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.

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

Protézis

Szerelje 6ssze a protézist a megfelel§ eszkdzokkel.

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

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (2. bra)
« Allitsa be a sarok megfelel6 magassagat (a cip8 segitségével).
« Allitsa be a megfelels protézistokszégeket a flexihoz/extenziéhoz és
az abdukciéhoz/addukcidhoz.
« A protézistok kdzepétdl indulé terhelési vonalnak 4t kell haladnia
a ldbfejmodul kdzépvonaldn a természetes M-L poziciéban. Hasznélja
a proximdlis vagy disztélis csapdgyfoglalat-kialakitdsnak megfelels
terhelési vonalat.
« Allitsa be a l4bujj megfelel forgésat.
« Ossza fel a ldbfejet 3 egyenld részre.
« Aterhelési vonalnak a hatsé és a kzépsé harmadrész taldlkozdsahoz
kell esnie.

Az elsd felszerelés menete
El6késziiletek
+ A padon valé bedllitds utdn a Chopart talplemezt a disztalis
protézistokhoz kell ragasztani epoxival vagy Siegelharz-ragasztéval.
« Erdesitse meg a szénszilas feluleteket (a felsé lemezt és
a protézistokot), majd tisztitsa meg acetonnal az epoxi vagy
a lamindléanyag megfelel8 tapaddsanak biztositdsa érdekében.
+ A poziciondlészerkezetben emelje meg a protézistokot a lemezen,
majd engedje vissza a helyére.
« Toltse ki korben a kiils8 széleket epoxival, hogy a protézistok és
a lemez kozott egyenletes legyen az dtmenet.
« Tekerje kérbe szintetikus dnt8szalaggal.
« Végezze el a dinamikabedllitdst és a sziikséges véltoztatdsokat.
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« A dinamikabeadllitds sordn lehetség van a sarok végének levdgasara
és ldgy habszivaccsal val6 pétléséra (3. dbra).

Dinamikabeillitds
- A ldbfej el6regordiilését befolydsolhatja a sarok és a talp alakja.
« Befogékésziilék segitségével rogzitse az elért dinamikabedllitést.
- Tavolitsa el a talp anyagét és a szintetikus 6ntészalagot, majd
folytassa a kézvetlen laminéldssal.

Laminalasi eljaras
« A rétegezési miiveletsorhoz hitsé és M-L helyzet(i szénszdlas anyagra

van sziikség. Az ajénlott rétegek szdmdt az al4bbi tabldzat tartalmazza.

« Vigye fel a hdtsé réteget, majd folytassa egy M-L réteggel.
Viéltakozva folytassa addig, amig el nem éri a sziikséges szdmu
réteget. A hosszu hétsé réteget hajtsa félbe, ra az M-L rétegre, majd
vissza a protézistokra, amely sordn egy T-alaku réteg alakul ki. Ennek
sordn a rétegek egymdshoz régziilnek, és egy egyenes lamindldsi
perem jon létre (4. dbra).

« Zérja le szalaggal a lemezek nem lamindlt részét.

« Huzzon rd egy PVA-félidt a protézisre, majd végezze el a laminéldst

akril- vagy epoxigyantdval.

+ Alamindlds megkoétése utdn csiszolja le a kidllé peremeket.
Megjegyzés: Ne végjon bele a lamindlasba.
Vigydzat: Kézvetleniil a testtel érintkezve az epoxi allergids
reakcikat okozhat.

Javasolt erésités

Min. rétegszam*
Rétegezési sorrend Szévetméret 1-3. kat. | 4-6. kat. | 7-8. kat.
M-L rétegek 76 mm x 355 mm 3 4 6
Hatsé rétegek 76 mm x 355 mm 2 2 3
Kérksros pant 114 mm 2 2 3

* A megfelel8 rétegszdm a felhaszndlé aktivitdsi szintjétsl és testsulyatdl fugg. Ezt
egy ortopédiai szakembernek kell felmérnie.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast kovetSen torslje szdrazra egy torl6kendével.

Kornyezeti feltételek

Az eszkoz vizéllé besoroldsu.

A Vizdll6 eszkozok nedves vagy pdrds kornyezetben is hasznélhatdk, és
legfeljebb 1 6réra legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetsk.

Az ilyen eszkdzok a kévetkezdket viselik el: sés viz, klérozott viz,
izzadsdg, vizelet és kimél§ szappanok.

A homoknak, pornak és szennyez8déseknek valé idénkénti kitettséget is
elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és torl6kendével
torélje szdrazra.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utén egy tériékendével
torolje szdrazra.
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KARBANTARTAS

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

Zajos protézisldb
Ha homok vagy térmelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben
az esetben az egészséguigyi szakembernek le kell vennie a ldbat, siiritett
leveg8vel meg kell tisztitania azt, illetve ki kell cserélnie a Spectra zoknit,
ha az megsériilt.

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

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy

rendeltetésszer(i hasznalatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés

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

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

1SO 10328 — Cimke
Kategéria Testtémeg (kg) Kozepes aktivitds Cimke szévege
1 52 ISO 10328 — P3* - 52 kg
2 59 ISO 10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO 10328 — P3 — 68 kg
4 77 1SO 10328 —P3 - 77 kg
5 88 1SO 10328 — P4 — 88 kg
6 100 1SO 10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO 10328 — P6 — 116 kg
8 130 1SO 10328 — P7 - 130 kg
*A vizsgilt terhelések a megengedett legnagyobb testtdmegnek felelnek meg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

Q 4rt6 rer G
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!
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BbJITAPCKU E3NK
MegauumHcko usgenve

OMUCAHUE

M3penveto ce CbCToM OT eAMHNYHA BbIEPOAHa MAAcTVHA 3a ANPEKTHO
namviHupaHe (éwr. 1).

ToBa nsgenvie TpabBa Aa ce 13Mos3Ba C NOKPMBAO 3a CTbNano 1 Yopan Spectra.

NPEAHA3HAYEHUE

M3pgenueTo e npegHasHayeHo aa 6bae 4acT oT NPoTe3Ha CUCTeMa, KOATO
3amecTBa GpyHKLMATA HA CTHMANIOTO 1 re3eHa Ha INMNCBaLY A0NEH KPanHUIK.
MpurogHOCTTa Ha M3[eNMeTo 3a NpoTesarta 1 nauyueHTa Tpstea fa 6bae
OLEHEHa OT MeAULIVHCKI CreumnaniicT.

M3genueto Tpa6sa aa 6bAe MOHTUPAHO 1 PErYINPAHO OT MEAULIMHCKN
cneunanicr.

MokasaHusA 3a ynompeb6a u yeneeu nayueHmu

« 3ary6a Ha goneH KpaiHuK, amnyTauus nnm geduuut

« HAma n3BecTHM NPOTUBOMOKas3aHWA
M3penueTo e npeHa3HayeHo 3a ynotpeba cbc clabo Ao CUTHO HaTOBapBaHe,
Hanpumep xofeHe 1 6saraHe OT BpeMe Ha Bpeme.
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a TpaHCTUOManHa 1 YacTUYHa NpoTesa 3a
XOAWNOTO.

OB UHCTPYKLIAN 3A BE3OMNMACHOCT

Mpepynpexaexne: Mpn U3NON3BAHETO HA NPOTE3N 33 AONHUTE KPaHULN
CbLLECTBYBa NPUCHLY PUCK OT NafaHe, KOETO MOXe Aa A0Befe A0 HapaHsBaHe.
3ApaBHUAT CreuuanucT Tpsabea ga HGopMMpa NaLmreHTa 3a BCUYKO B TO3M
LIOKYMEHT, KOeTo e Heobxofumo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa usgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMSAHA UK 3ary6a BbB
bYHKLMOHANHOCTTA Ha N3AENMETO MM aKO U3LENNETO MOKa3Ba NPU3HaLUM Ha
noBpeaa v U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALY HOPMASTHUTE MY GYHKLMY, NALMEHTHT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha U3AENMETO U fja Ce CBbPXKE C MEANLIMHCKM
cneuyanicr.

M3genueTo e npegHasHayeHo 3a ynotpe6a oT euH NauneHT.

NU3B60P HA U3AEJINE

MpoBepeTe fanu 36paHUAT BapmraHT Ha U3AENVETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha
HaToBapBaHe 1 OrpaHNYeHNETO Ha TErNOoTO CbriacHo Tabnuuata no-gony.
BHuMmaHwme: He npeBuluaBaiTe orpaHnyeHneTo Ha Ternoto. Puck ot noepega
Ha n3genuero.

HenpaBunHmAT n360p Ha KaTeropuris Moxe CbLUo Aa AOBefe A0 JIOWOo
bYHKUMOHMpPaHe Ha n3aenmeto.

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

Terno Kr

Terno ¢pyHTOBE

HwvBo Ha cnabo
HaToBapBaHe

1 1 2 3 4 5 6 7 8

HuBo Ha ymepeHo
HaToBapBaHe

HwBo Ha cunHo
HaToBapBaHe
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WHCTPYKLIUN 3A CTNTOBABAHE
INMokpueano 3a cmenasno u yopan Spectra
BHuMaHwme: 3a fja n3berHete npuwmnBaHe Ha NPbCTY, BUHAry U3nonsgaire
obyBarsnka.
1. MocTaBeTe cTbMNaNOToO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNano.
3. Vi3non3BaiiTe npunoxnumna (Npae) Kpaii Ha obyBarka, 3a Aa NocTaBuTe
CTBNANOTOo C Yopana Spectra B NOKPMBaNOTO 3a CTbNano.
4. NpemecTeTe obyBankaTa Harope, 3a fia Bkapate CTbNanoTo U3LAno B
NOKpM1BanoTo 3a CTbNarno.
5. MNocTaBeTe OTHOBO NMpKCTaBKaTa 3@ NOKPUBANOTO 3a CTbNaNo BbpXy
NOKpK1BanoTo 3a CTbNano.
6. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NofpaBHABAHETO PpUKCUpaiiTe Yopana Spectra Kbm
nportesaTa, 3a fla yNIbTHUTE CpeLLy Npax U MpbCcoTUA.
3abenexka: Yopanbt Spectra TpAabsa aa 6bAe n3abpnaH, 3a Aa He 3acAra
[IBMXKeLLMTe ce YacTu Ha CTbNanoTo.

AKO e HeobXxoAMMO, CBasieTe MOKPUBANOTO 3a CTHMaNo, KakTo cnefBa:
1. OTCTpaHeTe NpMcTaBKaTa 3a MOKPYBANOTO 3a CTbNANO.
2. MNocTaBeTe Npunoxunmusa (C pbbose) Kpaii Ha 0byBarkarta 3af CTbMasoTo.
3. U3byTaitTe obyBankaTa Hafony 1 U3BageTe CTbMNANOTO OT NOKPUBANOTO 3a
cTbNano.
4. NpemaxHeTe HanmbIHO Yopana Spectra.

Mporesa

Crnobete npoTesaTa C NPUNOXNMUTE U3AENMNA.

MpepynpexpaeHne: Puck oT CTPyKTypHa nospeaa. KomnoHeHTUTe Ha apyrn
NPOV3BOANTENN HE Ca TeCTBaHW 1 MOraT 1a NPUYMHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha U3fenuneTo.

Mpepynpexpaenne: OcurypeTe NpaBUHO 3aKpenBaHe, KaTo cieagare
NPUIOXNMUTE UHCTPYKLIAK 3a CrnobsaBaHe Ha n3genveTo.

WHCTPYKUUU 3A NOAPABHABAHE

CmamuyHo nodpasHsaeaHe (dwur. 2)

HacTpoiite Ha noaxoasLla B1UCOYMHA Ha neTaTa (KaTo usnonssare
obyBkarta).

BbBefeTe noaxoAsALM IV Ha MpYeMHaTa rnn3a 3a Gprekcua/eKcTeHsns n
abaykuma/apayKums.

JInHVATa Ha HaTOBapBaHe, B3eTa OT LIEHTbPa Ha NpUeMHaTa runsa, Tpabsa
[la ce Naja nNpes cpefHata JIMHUA Ha MOAYyNa Ha CTbNaNoTo B HEYTPanHO
nonoxexve M-L. B 3aBUCMMOCT OT An3aiiHa Ha NnpuemMHaTa runsa Ha
npoKcMmarnHaTta unm AucTanHaTta onopa 13nonssaiTe NOAXoAALLA IMHWSA
Ha HaToBapBaHe.

3apanTe NOAXOAALLO BbpTeHe Ha MpbCTUTe.

Pa3peneTe cTbnanoto Ha 3 paBHW YacTu.

JInHnATa Ha HaToBapBaHe TpAbBa Ja ce Nafa B TOUKaTa Ha CBbpP3BaHe Ha
3afjHaTa 1 cpefjHaTa TpeTuHa.

.

lMpoyedypa 3a nepeoHa4aneH MOHMax
MoprotoBka
+ OT cTaTMyHO NofpaBHABaHe nioyata Ha ctbnano Chopart Tpabea pa 6vae
3aneneHa KbM AUcTanHaTa NpueMHa runsa C enokCcuagHa cmosna unm
Siegelharz.
+ HarpaneTe noBbpXxHOCTWTE OT BbIMEPOAHM BNaKHa (ropHa nnoya n
npuemMHa rin3a) u nouMcTeTe C aLeToH, 3a Aa OCurypuTe Haii-gobparta
aAxesns Ha enoKcMaHaTa cCMona Uy NaMMHUPAHETO.
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» [lokaTo e B MprCNocobneHneTo 3a NofgpaBHaABaHe, NoBAUTHETE NpYemMHaTa
rn3a Bbpxy njoyara v cnycHeTe mogyna o6paTHO Ha MACTOTO My.
3anbiHeTe OKOMO BbHLLIHNUTE pbOOBE C eNoKCngHa CMona, 3a Aia
cb3fageTe NnaBeH Npexof oT NprMeMHaTa rmnsa Kbm niaovara.

YBuiiTe CbC CMHTETUYHA NEHTa 3a OT/IMBKa.

M3BbpLueTe AHaMNYHO NOAPaBHABAHE 1 HanpaBeTe MPOMEHN, ako e
Heobxogumo.

Mo Bpeme Ha ANHAaMMYHOTO NOAPaBHABAHE MOXe [ja OTpeXKeTe Bbpxa Ha
nerata v Aa 3ameHuTe C MeK neHonnact (¢wr. 3).

AnHamMnyHoO noapaBHABaHe
« [leiicTBMETO NpeobpbliyaHe Ha CTHMNANOTO MOXe Aa 6bae NOBMAHO OT
netata v ¢opmata Ha nogMeTKaTa.
« OcurypeTte NoCTUrHATOTO AMHAMUYHO NOAPaBHABAHE C MOMOLUTA Ha
npvicnocobnexue.
« OTCTpaHeTe MaTepuanuTe Ha NogMeTKaTa Y CUHTETUYHATa IeHTa 3a
OT/IMBKYM 1 NPOABIKETE KbM AUPEKTHO TAMUHMPaHE.

Mpoueaypa Ha namnHMpaHe

MocnepgoBaTenHoCTTa Ha nMonaraHe BKOYBa 3aAHa 1 M-L nosnumoHrpaHa
TbKaH OT BbIMepogHy BnakHa. BuxTe Tabnuuata no-gony 3a NpeanoxeHms
6polii cnoese.

HaHeceTe Bbpxy 3aHUA cnoi, nocneasaH ot M-L cnon.

MpoabnxeTe aa pegysate, KaTo K3rnonssaTe HeobxoauMuA 6poii cnoese.
Jbnruat 3apeH cnon ce crbea HanonosuHa Hag M-L cnos v otpasasa
noAapbKKaTa KbM NMpuemMHaTa rvinsa, 3a aa obpasysa T-o6pa3Ho nonaraxe,
KaTo 3aKJIl0UBa C/IOEBETE 3a€[iHO M Cb3[aBa YNCT TaMUHMPaH pbb (¢ur. 4).
YnnbTHeTe HenammHpaHaTa YacT Ha NJIoYNTe C JIeHTa.

W3Ternete PVA Topbuuka Hag npoTesaTa 1 faMUHUPANTE C akpuiHa unm
ernoKcmaHa cmona.

Cnep KaTo NaMUHUPaHETO ce BTBbPAN, WndoBaiiTe nsgageHnte pboose.
3a6enexkKa: He pexeTe naMUHMpaHeTo.

BHuMmaHwme: EnokcmaHaTta cMona MoxXe fia MPUYMHM anepryHn peakumum npu
OVPEKTEH KOHTaKT C TANIOTO.

MpepnoxeHo ykpensaHe
MwuHumaneH 6poii cnoee*
MocnepoBatenHocT
Ha Anarbamara 3a Pasmep Ha Kateropusa | Kateropusa | Kateropusa
Anarp TbKaHTa 1-3 4-6 7-8
nonaraHe
M-L cnoese 76 MM X 355 Mmm 3 4 6
3agHu cnoese 76 MM X 355 Mm 2 2 3
O6viKonHa 06BVBKa 114 Mm 2 2 3

*MopxogawmaT 6poi ClI0eBe 3aBUCK OT aKTUBHOCTTA M TEMOTO Ha noTpebutens n
TpAb6Ba fa 6bae oueHeH ot CPO.

YNOTPEBA
lMoyucmeare u 2puxu
MouncTeanTe C BNaXHa Kbprna 1 Mek canyH. M3cyweTe ¢ Kbpna ciej nouncrsaHe.

Ycnosus Ha okoniHama cpeda

W3penneTo e BOJOYCTONYMBO.

BofoycToitumBoTO M3penme Moxe fia Ce N3Mon3Ba B MOKpa UK BlaxkHa cpeaa
1 fia ce NoTonu BbB BoAa C AbN6oUnHa A0 3 MeTpa 3a MakcMmym 1yvac.



Moxe pga n3abprKa Ha KOHTAKT CbC: COJlIeHa BOAa, XSIOpvpaHa BOAa,
N3NoTABaHe, ypHa N MeKN canyHW.

npOF\yKTbT CblO MOXe Aa 6'b}:\e n3naraH OT BpemMe Ha BpeMe Ha NACHK, Npax u
MpPbBbCOTUA. He ce AonycCKa NPOABIXKNTENHO n3naraHe.

MouncreTe C npAcHa BoAa cnef n3naraHe Ha apyrn Tfe4HOCTn, XuMmmnkanu,
NACHK, Npax M MpbCoTuA N NoAcyLleTe C Kbpna.

M3cymeTe C Kbpna cnief KOHTaKT C NpACHa BO4a Ui Bnara.

noaAPBXKKA

M3penuneTo 1 uanocTHata npoTesa Tpabea Aa 6baat nperneaaHn ot
MeAVLMHCKIM cneuuanmnct. UHTepBanbT TpsAbBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha aKTMBHOCT HA NauMeHTa.

Lym om cmenano

AKO B 13[€N1eTO 1Ma MACHK U OTJIOMKU, MOXe fia Ce MOABM LWyM. B To3mn
Cnyyain 3ppaBHUAT CneumanmcT TpAatBa Aa CBanu CTbManoTo, ja ro NOYNCTY C
nomolLLTa Ha CrbCTeH Bb3AyX U Aa 3aMeHn Yopana Spectra, ako e noBpefeH.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUUOEHT
Bceku ceprio3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13enneTo Tpsibea Aa 6bae cboblyeH
Ha NPOV3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE
M3penueTo n onakoskata TpA6GBa Aia ce U3XBBbPAAT CbINAaCHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU UN HaLMOHaMHM HOPMaTVIBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT

MpotesHute nspenus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHI 1 NPoBepeHH 3a 6e30MacHOCT
1 CbBMECTMMOCT B KOMOVHALIMA MOMEXAY CU 11 C M3paboTeHU No nopbyka
NPOTE3HM NPUEMHU T3 ¢ agantopu Ha Ossur, Npu ycroeme ye ce U3nonssat
B CbOTBETCTBME C NPeAHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B ClIeHNTE Cyyau:
« U3genveto He ce noaabpa criopes yKasaHusATa B UHCTPYKLMNTE 33
ynotpeb6a.
«+ W3penuero e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTV OT APYrvi MPOU3BOANTENN.
« W3penveTo ce U3non3sga B pa3pes C NPenopbYUTENHUTE YCIOBUS,
npunoXeHve 1 cpefa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3penve e M3NUTaHO CbriacHo ctaHgapTa ISO 10328 3a fBa MUNMOHa
LMKba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTemneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NalMeHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 2 — 3 roauHuN.
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ISO 10328 - ETuker

Karteropua | Terno (kr) YMepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa

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

*[lencTBUTENHUTE TECTOBU HATOBapBaHMA OTPa3ABaT MakCMMasiHaTa TesiecHa maca

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

A

*) OrpaHnyeHNeTo 3a TenecHa Maca He TpAGBa Aa
ce Haaswnwaea!

3a cneynd YCNOBUA 1 OTP: Ha
ynoTpe6a BUXKTE NUCMEHUTE UHCTPYKLNW Ha
NPON3BOANTENA OTHOCHO NpeaHa3HaueHneTo!
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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
navleé¢no nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopniji sile, npr. pri hoji in
ob&asnem teku.
Pripomocek je namenjen za transtibialno protezo in delno protezo stopala.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i 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
ved 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 razli¢ica pripomocka primerna za stopnjo sile in
omejitev teze, ki sta doloceni v nasledniji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoralite omejitve teZze. Nevarnost okvare pripomocka.
Napacna izbira kategorije lahko povzro¢i tudi slabo delovanje pripomocka.

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

Teza v kg

Teza v funtih

Nizka 0l g )2 |3 | 4 s | e | 7| 8
stopnja sile

Zmerna 1 2 3 4 5 6 7 3 /
stopnja sile

Visoka

stopnja sile 2 3 4 > 6 7 8 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra

Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne prid€ipnete prstov.
1. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
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2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

3. Z ustreznim (plos¢atim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo
z navle¢no nogavico Spectra nataknite prekrivni del za stopalo.

4. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite
v prekrivni del za stopalo.

5. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za
stopalo.

6. Po koncani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo,
da jo za3¢itite pred prahom in umazanijo.

Opomba: Navle¢no nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi

ovirala premikajocih se delov stopala.

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:

1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

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

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

4. V celoti odstranite navle¢no nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev
niso bile preizku3ene in lahko povzro¢ijo prekomerno obremenitev
pripomocka.

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

NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (slika 2)

Nastavite ustrezno visino pete (s Cevljem).

Nastavite ustrezne kote lezi$¢a za upogib/izteg in odmik/primik.
Crta obremenitve s sredi$¢a lezi$¢a mora potekati prek srednje &rte
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.

Crta obremenitve mora biti na sti¢i$¢u zadnjega in srednjega
tretjinskega dela.

Zacetni postopek namestitve

Priprava

Od osnovne poravnave proteze mora biti plo3¢a stopala Chopart
pritrjena na distalno leZis¢e z epoksidno smolo ali sredstvom
Siegelharz.

Grobo obrusite povrsine iz ogljikovih vlaken (zgornja plos¢a in
leZis¢e) in jih olistite z acetonom, da zagotovite najboljsi oprijem
epoksidne smole ali laminacije.

V primeZu za poravnavo dvignite leZi¢e na plos¢i in enoto spustite
nazaj na svoje mesto.

Zunanje robove zapolnite z epoksidno smolo, da ustvarite gladek
prehod z leZis¢a na plosco.

Ovijte s sinteti¢nim mavénim trakom.

Opravite dinamiéno poravnavo in potrebne spremembe.

Pri dinamiéni poravnavi lahko odreZete konico pete in jo zamenjate
z mehkim penastim materialom (slika 3).
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Dinamicna poravnava
« Na obracanje stopala lahko vplivata peta in oblika podplata.
« Dosezeno dinami¢no poravnavo pritrdite z orodjem za poravnavo.
« Odstranite materiale podplata in sinteti¢ni mavéni trak ter nadaljujte
z neposredno laminacijo.

Postopek laminacije

« Zaporedje nanosa vklju¢uje 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 izmeniéno uporabljajte zahtevano tevilo slojev. Dolgi zadnji
sloj se prepogne na polovico nad plastjo M—L in nazaj navzgor do
leZis¢a, da nastane sloj v obliki &rke T, ki plasti zaklene in ustvari &isti
rob laminacije (slika 4).

« Nelaminirani del plos¢ zatesnite s trakom.

« Cez proteze povlecite vre¢ko PVA in laminirajte z akrilno ali epoksidno
smolo.

« Ko se laminacija strdi, odbrusite izbo¢ene robove.

Opomba: Laminiranega dela ne reZite.
Pozor: Epoksidna smola lahko ob neposrednem stiku s telesom povzro¢i
alergijske reakcije.

Predlagana ojacitev

Najmanjse $tevilo plasti*

Zaporedie diagrama |\ 1 ot thanine | Kat.1-3 | Kat.4-6 | Kat.7-8
nanosa
Plasti M—-L 76 mm x 355 mm 3 4 6
Zadnije plasti 76 mm x 355 mm 2 2 3
Cirkumferentni ovoj 114 mm 2 2 3

* Ustrezno 3tevilo slojev je odvisno od aktivnost in teZze uporabnika ter ga mora
oceniti certificiran ortotik.

UPORABA

Ciséenje in nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i$¢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 ob¢asno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.

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

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

VZDRZEVAN)E
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
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Hrup iz stopala

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

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

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

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruZljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
nac¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po

2-3 letih uporabe.

1SO 10328 — oznaka

Kategorija TeZa (kg)Zmerna stopnija sile Besedilo oznake
1 52 1SO 10328 — P3* — 52 kg
2 59 1SO 10328 — P3* — 59 kg
3 68 1SO 10328 — P3 - 68 kg
4 77 1SO 10328 — P3 - 77 kg
5 88 1SO 10328 — P4 - 88 kg
6 100 1SO 10328 — P5 - 100 kg
7 116 1SO 10328 — P6 — 116 kg
8 130 1SO 10328 — P7 - 130 kg
*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvegjo telesno maso

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

v proizvajalcevih pisnih navodilih glede

t Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
predvidene uporabe.

37



Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

UK
CA

©Copyright Ossur 2024-05-28 IFU 1075002 Rev. 10



	Figures
	EN	|	Instructions for Use
	CS	|	Návod k použití
	SK	|	Indikácie použitia
	RO	|	Indicații de utilizare
	HR	|	Upute za uporabu
	HU	|	Használati javallat
	BG	|	Указания за употреба
	SL	|	Indikácie pre použitie

