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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot with integrated male pyramid. It features
a sandal toe and a full-length composite blade. The bottom blade is
secured together with heel bolts.

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

. Male Pyramid Adapter

. Top Blade

. Middle Blade

. Bottom Blade

. Bottom Blade Bolts

. Heel Foam

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

mmoON®m>

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 intended for children and adolescent patients.

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 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.



Category Selection Chart

Weight kg | 15-24 25-34 35-45 46-55
Weight Ibs | 33-53 54-75 76-99 100-121
Size 16 1 N/A N/A N/A
Size 17 1 2 N/A N/A
Size 18 1 2 N/A N/A
Size 19 1 2 3 N/A
Size 20 N/A 2 3 4

Size 21 N/A 2 3 4

Size 22 N/A 2 3 4

Size 23 N/A 2 3 4

Size 24 N/A N/A 3 4

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)
Warning: Using the device without a foot cover may result in a fall.
Put the foot into the Spectra Sock.
To don the foot cover:
1. Open the snaps and pull the heel section down.
2. Insert the foot into the foot cover.
3. Make sure the bottom blade end is inside the heel groove.
4. Close both snaps.
Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering
with moving parts of the foot.

To doff the foot cover:
1. Open the snaps and pull the heel section down.
2. Remove the foot.

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.

Remove the Pyramid Protector during final fitting.

Caution: The Pyramid Protector may have sharp edges.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at either the patellar tendon level
or at the ischial tuberosity level (D).
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the
1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe
on). Consider the external rotation of the foot.



2. Use the applicable adapters to connect either the socket or the knee to
the foot and establish the correct knee center height.

3. If using a prosthetic knee: Position knee according to knee alignment
instructions

4. On the lateral side of the socket, make a first mark (alignment reference
point) at the midpoint of the socket at either patellar tendon level or the
ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the
socket distally (E). Draw a line through both marks.

5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through
the alignment reference point (D).

6. Set the correct socket angles for flexion/extension and abduction/

adduction.

If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the

socket to the prosthesis.

~

Static Alignment
— Make sure the patient stands with equal weight on both legs.
— Check for correct prosthesis length.
— Check internal / external rotation.
— Check for correct load on toe and heel.

Dynamic Alignment
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
The heel to toe action can be influenced by:

— Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

— Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels they are
sinking into a hole)
— Climbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends
Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
— Shift socket anterior (or device posterior)
— Consider dorsiflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

Symptoms
— Rapid heel to toe movement
— Poor control over prosthesis at initial contact
— Minimal energy return feeling
— Too little push off from the toe
— Knee becomes unstable
Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
— Shift socket posterior (or device anterior)
— Consider plantarflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance



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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

MAINTENANCE

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

Noise from Foot

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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



1SO 10328 - Label

Category Weight (Kg) Label Text

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

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

L ¥ Body mass limit not to be exceeded!




CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Tento prost¥edek je protetické chodidlo s integrovanym konvexnim
pyramidovym adaptérem. Mad déleny palec a kompozitni list v pIné délce.
Spodnf list je zajistény patnimi Srouby.

Prostiedek se sklada z ndsledujicich soucdsti (obr. 1):

A. Konvexni pyramidovy adaptér

B. Hornf list

C. Stfednf list

D. Spodnf list

E. Srouby spodniho listu

F. Pénovd st paty

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

URCENE POUZITI

Zatizenf slouZi jako souldst protetického systému, ktery nahrazuje funkci
chodidla a kotniku chybéjici doIni konéetiny.

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

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouziti a cilovd populace pacientii
« Ztrata, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace
Zafizeni je uréeno pro déti a dospivajici pacienty.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZzivén( protetické pomiicky dolnf koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovdno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostfedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztraté funkénosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni ¢ opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékate.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta zafizeni vhodnd pro hmotnostnf limit
podle nasledujici tabulky.

Varovini: Neptekracujte hmotnostnf limit. Hrozilo by selhdnf prostfedku.
Vybér nespravné kategorie muze vést i ke Spatné funkénosti prostredku.



Tabulka Vybéru Kategorie

"I"I’(‘;t"“t 15-24 25-34 3545 46-55
"I"I’i'::;::“ 33-53 54-75 76-99 100-121
Velikost 16 | 1 - - -
Velikost 17 | 1 2 -
Velikost 18 | 1 2 _
Velikost 19 | 1 2 3 -
Velikost 20 | — 2 3 4
Velikost 21 | — 2 3 4
Velikost 22 | — 2 3 4
Velikost 23 | — 2 3 4
Velikost 24 | — - 3 4

NAVOD NA SESTAVENI

Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (obr. 2)

Upozornéni: PouZivéni zafizeni bez obalu chodidlo mize mit za ndsledek
pad.
Vlozte chodidlo do névleku Spectra.

1. Nasazeni obalu chodidla:

2. Oteviete zdpadky a stdhnéte patni ¢ast doli.

3. VloZte chodidlo do obalu chodidla.

4. Ujistéte se, Ze se konec spodnf ¢epele nachdzi uvnitt patni drazky.

5. Zaviete obé zdpadky.

Pozndmka: Ndvlek Spectra vytdhnéte vzhiru, aby neptekazel pohyblivym
¢astem chodidla.

Sundéni obalu chodidla:
1. Oteviete zdpadky a stahnéte patni ¢dst dolu.
2. Vyjméte chodidlo.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prostredka.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobct nebyly
testovany a mohou zpusobit pfetizeni prostiedku.

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

Pfi kone¢ném nasazenfi vyjméte ochranny kryt pyramidy.

Upozornéni: Ochranny kryt pyramidy muze mit ostré hrany.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (obr. 3)
Cil sefizovan{
Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:

— prochdzet stfedem lizka v trovni pateldrni $lachy nebo v trovni

sedaciho hrbolu (D),

— dopadat na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred
zarovndnim s chodidlem.



Pokyny pro zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenénf linie pro zarovnani (B) dopadala
na znacku 1/3 na vniténi strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf pfislusnych adaptéri pfipojte ltizko nebo koleno k chodidlu
a stanovte sprdvnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Pfi pouZiti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokynt pro
zarovndni kolene

4. Na laterdInf strané& luzka vytvotte prvni zna¢ku (referenéni bod pro
zarovndni) ve stfedu lizka — bud' v trovni pateldrni $lachy, nebo
v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvoite distélné ve
stfedu luzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.

5. Umistéte ltuzko tak, aby referenéni linie pro zarovndni (B) prochdzela
referenénim bodem pro zarovnani (D).

6. Nastavte odpovidajici thel luzka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.

7. Pii pouZiti protetického kolene: K pfipojenf [tzka k protéze pouZijte
pfislusné adaptéry.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje piendsi vahu rovnomérné na obé
nohy.
Zkontrolujte, zda ma protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
Zkontrolujte, zda je $pi¢ka i pata sprdvné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostfedku.
Odval od paty ke $pici muZe byt ovlivnén:

— tuhosti paty,

— anterioposteriorni polohou zafizent,

— dorzélni/plantdrni flexi chodidla,

— charakteristikami obuvi.

V pfipadé potteby zvazte ndsledujici kroky:
Symptomy
— Zafizenf se pfilis brzy dostdva do plného kontaktu (pacient ma
pocit propadnuti se).
— Je potieba zvy3end energie pro odval pes pfedni ¢4st chodidla.
— UZivatel pocituje pfili§ tuhou pfedni ¢ast chodidla.
— Extenze kolenniho kloubu ma pfilis velky rozsah.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny pro pouZiti klinu (pokud byl pouzit).
— Posufite luzko anteriorné (nebo zafizeni posteriorné).
— Zvazte dorzdlni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Symptomy
— Odval z paty k prstam je pfilis rychly.
— P¥i podateénim kontaktu se protéza Spatné ovldd4.
— Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
— Odraz ze $pice je pfili§ maly.
— Kolennf kloub se stdvd nestabilnim.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouZit).
— Posufite luzko posteriorné (nebo zafizeni anteriorné).
— Zvazte plantédrni flexi.



— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

POUZIVANI

Cisténi a vudrzba

Cistéte vlhkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oti§téni osuste
utérkou.

Podminky prostredi

Tento prosttedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizenf Ize pouZivat v mokrém nebo vlhkém prostiedi a az na
1 hodinu je ponofit az do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo&i

a jemnymi mydly.

Muize také snéset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice nenf povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingym kapalindm, chemikdliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostiedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.

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

Hlucnost chodidla

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

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

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

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

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

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

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 pouzZivéni.



1SO 10328 - stitek

Kategorie Hmotnost (kg) Text na Stitku

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3%*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

*Skute¢nd zkusebnf zatiZeni odpovidaji maximalnf télesné hmotnosti.

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

( 1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N




SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje protetické chodidlo s integrovanou konvexnou
pyramidou. M4 sandélovii $pi¢ku a kompozitny list s tplnou dlzkou.
Spodny list je zaisteny patnym skrutkami.

Tato pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov (obr. 1):

. Konvexny pyramidovy adaptér

. Horny list

. Stredny list

. Spodny list

. Skrutky spodného listu

. Penovd cast paty

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

mmoON®m>

UCEL POUZITIA

Pomdcka je uréend ako sucast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu chodidla a €lenka chybajticej dolnej kondatiny.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Pristroj je uréeny pre detskych a dospievajdcich pacientov.

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 dojde 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 si, &i je vybrany variant zariadenia vhodny pre hmotnostny limit
podla nasledujticej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.
Vyber nesprdvnej kategdrie méze viest aj k zlej funkénosti pomécky.



Tabulka Vyberu Kategérie
Hmotnost v kg | 15 -24 25-34 35-45 46 - 55
Hmotnostv Ib | 33 -53 54-75 76 - 99 100 - 121
Velkost 16 1 -
Velkost 17 1 2
Velkost 18 1 2
Velkost 19 1 2 3 -
Velkost 20 2 3 4
Velkost 21 2 3 4
Velkost 22 2 3 4
Velkost 23 2 3 4
Velkost 24 - - 3 4

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)
Varovanie: PouZivanie pomdcky bez krytu chodidla méze sposobit péd.
VloZte chodidlo do navleku Spectra.

Nasadenie krytu chodidla:

1. Rozopnite patentky a stiahnite patovu ¢ast nadol.

2. Vlozte chodidlo do krytu chodidla.

3. Uistite sa, Ze koniec spodného listu sa nachddza vo vnutri drdzky pity.
4. Zacvaknite obe patentky.

Poznamka: Ndvlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym
¢astiam chodidla.

Zlozenie krytu chodidla:
1. Rozopnite patentky a stiahnite patovi ¢ast nadol.
2. Odstrdrite chodidlo.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomécok.

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

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

Pri kone¢nom nasadzovanfi odstrante chrani¢ pyramidy.

Upozornenie: Chrédni¢ pyramidy méze mat ostré hrany.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:

— prechédzat stredovym bodom 16zka na trovni pateldrnej fachy

alebo na trovni sedacieho hrbola (D),

— spadat na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred
zarovnanim s chodidlom.



Pokyny na zarovnanie

1.

Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢nd linia zarovnania (B) spadala
na znacku 1/3 na vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym
krytom chodidla a obuvou). ZvaZzte vonkajsiu rotdciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte [6zko alebo koleno
k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu kolena.

3. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podla pokynov na
zarovnanie kolena.

4. Na laterdlnej strane |6zka vytvorte prvu znacku (referenény bod
zarovnania) v stredovom bode 16Zka na trovni pateldrnej $lachy alebo
na urovni sedacieho hrbola (D). Druhi zna&ku vytvorte distdlne
v stredovom bode [6zka (E). Spojte obe znacky ¢iarou.

5. Umiestnite 16zko tak, aby referenénd linia zarovnania (B) prechddzala
referenénym bodom zarovnania (D).

6. Nastavte spravne uhly |6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.

7. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie [6zka k protéze pouZzite
prislusné adaptéry.

Statické zarovnanie
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prendsal vdhu rovnomerne na obe
nohy.
— Skontrolujte, ¢ m4 protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vnitornu a vonkajsiu rotdciu.
— Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a péty.
Dynamické zarovnanie

Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
a odvalovanie chodidla od pity ku $pi¢ke mdzu vplyvat nasledujtice
aspekty:

— tuhost pity,

— anteriérno-posteriérna poloha pomécky,
— dorzélno-plantdrna flexia,

— vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvéZte nasledujtice kroky:
Priznaky

— Pomécka sa prili§ skoro dostdva do rovnej polohy (pacient ma
pocit, Ze sa prepadd).

— Je potrebnd zvySend energia na odvalovanie cez $picku.

— Spi¢ka je na pocit prili§ tuhd.

— Dochédza k hyperextenzii kolena.

RieSenie

— Skontrolujte pokyny na pouZivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posutite 16zko anteriérne (alebo pomécku posteridrne).

— Zvézte dorzélnu flexiu.

— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Priznaky

— Prechod z pity na $picku je prilis rychly.
— Pri naslapovani sa protéza zle ovldda.
— Minimdlny pocit ndvratu energie.

— Odraz od 3picky je prilis slaby.

— Koleno sa stdva nestabilnym.

RiesSenie

— Skontrolujte pokyny na pouZivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posutite 16zko posteriérne (alebo pomdcku anteriérne).



— Zvézte plantdrnu flexiu.
— Skontrolujte pdtu obuvi a funk&nost obuvi.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

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

Environmentdlne podmienky

Tato pomocka je vodotesnd.

Vodotesnt pomécku méZete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi
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 kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handrickou.

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

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

Hlucnost chodidla

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

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

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZitim.

Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice 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.



ISO 10328 - Stitok

Kategéria Hmotnost (kg) Text Stitku

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

*Skuto&né skiSobné zataZenie odrdZa maximalnu hmotnost tela.

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

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

( ISO 10328 - “P" - “m7kg %) AN\




ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un picior protetic cu piramid3-tatd integratd. Include un
varf tip sanda si o lamd compozitd pe intreaga lungime. Lama inferioard
este fixatd cu suruburi pe cilcai.

Dispozitivul este format din urmitoarele componente (Fig. 1):

. Adaptor piramidi-tatd

. Lama superioard

. Lama mijlocie

. Lama inferioarid

. Suruburile lamei inferioare

. Spumi cdlcai

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o husa pentru picior si

o sosetd Spectra.

mmoON®m>

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat s fie o parte a unui sistem protetic care
nlocuieste functia labei piciorului si a gleznei unui membru inferior lipsi.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat pacientilor copii si adolescenti.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cidere, care poate duce la riniri.
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
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivitd pentru
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.



Tabel De Selectare A Categoriei

Greutate kg | 15-24 25-34 35-45 46-55
Greutate Ibs | 33-53 54-75 76-99 100-121
Mirimea 16 | 1 N/A N/A N/A
Mdrimea 17 | 1 2 N/A N/A
Mdrimea 18 | 1 2 N/A N/A
Mdrimea 19 | 1 2 3 N/A
Mdrimea 20 | N/A 2 3 4
Madrimea 21 | N/A 2 3 4
Mdrimea 22 | N/A 2 3 4
Marimea 23 | N/A 2 3 4
Madrimea 24 | N/A N/A 3 4

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Avertisment: Utilizarea dispozitivului fird Tnvelisul pentru picior poate
duce la ciddere.
Introduceti piciorul in soseta Spectra.
Pentru a pune invelisul pentru picior:
1. Deschideti capsele si trageti sectiunea cdlcaiului in jos.
2. Introduceti piciorul in invelisul pentru picior.
3. Asigurati-vi ci capitul lamei inferioare este in interiorul canelurii
cilcéiului.
4. Tnchideti ambele capse.
Notd: soseta Spectra trebuie s fie ridicatd pentru a preveni interferenta
dintre aceasta si portiunile mobile ale labei piciorului.

Pentru a scoate invelisul pentru picior:
1. Deschideti capsele si trageti sectiunea célcaiului in jos.
2. Scoateti piciorul.

Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzitoare.

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

a dispozitivului.

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

Scoateti protectia piramidei in timpul montdrii finale.

Atentie: protectia piramidei poate avea margini ascutite.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:

— si treacd prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului

rotulian, fie la nivelul tuberozittii ischiatice (D).

— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dacd
existd o nepotrivire.



Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s3
cadid la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu
capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia
externd a piciorului.

2. Utilizati adaptoarele corespunzidtoare pentru a conecta mufa sau
genunchiul la laba piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului
genunchiului.

3. Dacd utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform
instructiunilor de aliniere a genunchiului

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referint3
pentru aliniere) in centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie
la nivelul tuberozititii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in
centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.

5. Pozitionati mufa astfel inct linia de referintd pentru aliniere (B) si
treacd prin punctul de referintd pentru aliniere (D).

6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/

aductie.

Daci utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele

corespunzitoare pentru a conecta mufa la protezi.

~N

Aliniere staticd
— Asigurati-vd cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
Verificati rotatia internd/externd.
Verificati dacd incircarea de pe varf si cilcai este corect3.

Alinierea dinamicd
Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Actiunea de la cdlcii la varf poate fi influentatd de:

- Rigiditatea calcaiului

— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului

— Flexia dorsi-plantarad

— Caracteristicile pantofului

Luati in considerare urmitoarele actiuni, dacd este necesar:
Simptome
— Dispozitivul ajunge n pozitie platd prea devreme (pacientul simte
cd se scufundd intr-o gaurd)
— Trecerea peste varf necesitd energie suplimentard
— Varful este prea rigid
— Genunchiul se extinde excesiv
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pan3 (daci este cazul)
— Deplasati cupa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luati in considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome
— Miscare rapidi de la cilcai citre varf
— Control slab asupra protezei la contactul initial
— Senzatie minima de revenire a energiei
— Impingere prea slabi la varf
— Genunchiul devine instabil
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Actiune
— Verificati instructiunile pentru pan3 (daci este cazul)
— Deplasati cupa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)
— Luati In considerare flexia plantard
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

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

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

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murddrie.
Nu este permisd expunerea continud.

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

Curitati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpa.

INTRETINERE

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 nlocuiascd 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 Tn conformitate cu
reglementdrile 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 cnd sunt utilizate n
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu fsi asum3 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.
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Conformitatea

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

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

1SO 10328 - Eticheta

Categorie Greutate (Kg) Text etichetd

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

L *) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,




HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je protetsko stopalo s integriranom muskom piramidom. Sadrzi
nozni prst za sandalu i kompozitnu svinutu protezu pune duljine. Donja
svinuta proteza ucvrScena je vijcima pete.

Proizvod se sastoji od sljedec¢ih komponenata (slika 1):

A. adapter s muskom piramidom

B. gornja svinuta proteza

C. srednja svinuta proteza
D.
E.

donja svinuta proteza

vijci donje svinute proteze
F. pjena za petu
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i ¢arapom
Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija
Uredaj je namijenjen pacijentima u dje¢joj i adolescentskoj dobi.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenije: 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.
Upozorenje: u slucaju 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 ogranicenje
tezine prema sljededoj tablici.

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

| neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem
proizvoda.
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Tablica Za Odabir Kategorija
Masa u kg 15-24 25-34 35-45 46 - 55
Masaulbs |33-53 54-75 76 — 99 100 - 121
Velicina 16 | 1 N/P N/P N/P
Veli¢ina 17 1 2 N/P N/P
Veligina 18 | 1 2 N/P N/P
Veli¢ina 19 1 2 3 N/P
Veli¢ina 20 N/P 2 3 4
Veli¢ina 21 N/P 2 3 4
Veli¢ina 22 N/P 2 3 4
Veli¢ina23 | N/P 2 3 4
Veli¢ina 24 N/P N/P 3 4
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i carapa Spectra (Slika 2)
Upozorenje: uporaba uredaja bez navlake za stopalo moze dovesti do
pada.

Postavite stopalo u ¢arapu Spectra.

Kako biste skinuli navlaku za stopalo:

1. Otvorite kop¢e i povucite petni dio prema dolje.

2. Umetnite stopalo u navlaku za stopalo.

3. Provijerite je li donji kraj oStrice unutar utora pete.

4. Zatvorite obje kopce.

Napomena: ¢arapa Spectra mora se povuéi prema gore da ne bi ometala
pokretne dijelove stopala.

Skidanje navlake za stopalo:
1. Otvorite kop&e i povucite petni dio prema dolje.
2. Uklonite stopalo.

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

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

Prilikom zavrsnog postavljanja skinite Stitnik piramide.

Oprez: titnik piramide mogao bi imati o3tre rubove.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:

— prodi kroz sredisnju tocku leZista na razini patelarne tetive ili na

razini ishijalne izbo¢ine (D).

— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnaniju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.
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Upute za poravnanje

1.

~N

Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.

. Upotrijebite odgovarajude adaptere za spajanje leZista ili koljena sa

stopalom i uspostavite ispravnu visinu sredista koljena.

. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: postavite koljeno prema

uputama za poravnavanje koljena.

. Na bo¢noj strani leZista oznacite prvu oznaku (referentna to¢ka

poravnanja) na sredi$njoj tocki leziSta na razini patelarne tetive ili na
razini ishijalne izbocine (D). Oznadite drugu oznaku na sredini leZista
distalno (E). Provucite crtu kroz obje oznake.

. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz

referentnu to¢ku poravnanja (D).

. Postavite pravilne kutove leZista za savijanje/proSirenje i privlacenje/

odvladenje.
Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajude
adaptere za spajanje leZista s protezom.

Staticko poravnanje

— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
Provjerite je li duljina proteze ispravna.

— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.

Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na djelovanje pete prema noznim prstima mozZe utjecati:

— ukocenost pete

— prednje-straznje pozicioniranje uredaja
— dorsi-plantarna fleksija

— svojstva cipele

Razmotrite sljedece radnje ako je potrebno:
Simptomi

— uredaj prerano dolazi u ravni polozaj (pacijent osjeca da tone
u rupu)

— penjanje preko noznog prsta zahtijeva dodatnu energiju

— nozni se prst ¢ini previSe ukocenim

— koljeno se hiperekstenzira

Radnja

— provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)

— promijenite prednju stranu leZista (ili straznju stranu uredaja)
— razmotrite dorzalnu fleksiju

— provjerite petu i u¢inkovitost cipele

Simptomi

— brzo kretanje od pete do noznog prsta

— loSe upravljanje protezom pri prvom kontaktu
— osjecaj minimalnog povrata energije

— premalo odgurivanje od noznog prsta

koljeno postaje nestabilno

Radnja

— provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite straznji dio leZista (ili prednji dio uredaja)
— razmotrite plantarnu fleksiju
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— provjerite petu i u¢inkovitost cipele

UPOTREBA

Ciscenje i njega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i$éenja 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,
mokra¢om i blagim sapunima.

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

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.
Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim tekuéinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili neistoci i osusite krpom.

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

Buka iz stopala

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

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

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajuc¢im
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 opterecenja.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 2 -3
godine uporabe.
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I1SO 10328 — Oznaka

Kategorija Masa (kg) Tekst oznake

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

A

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

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe

pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

( ISO 10328 - “P” - “m”kg *)
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MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz egy integrélt piramis adapterrel elldtott Idbprotézis.
Lébujjkozss kialakitds és teljes hosszusdgu kompozit talplemez jellemzi.
Az alsé talplemez sarokcsavarokkal van régzitve egymdshoz.
Az eszkéz az aldbbi alkatrészekbdl all (1. dbra):

A. Piramis adapter

B. Felsd talplemez

C. Kozépsé talplemez

D. Alsé talplemez

E. Alsé talplemez csavarjai

F. Sarokhabszivacs

Ezt az eszkdzt ldbboritdssal és Spectra zoknival kell hasznalni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkoz olyan protézisrendszer részeként haszndlhat6, amely egy
hidnyzé alsé végtag |db- és bokafunkcidjdt pétolja

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelelSségét 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 eszkoéz gyermek- és serdiil6kort paciensek szdmara késziilt.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszksz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

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

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznilatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

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

Figyelem: Ne lépje tul a teststlyhatdrt. Ellenkezé esetben az eszkoz
meghibdsodhat.

A kategéria helytelen kivélasztdsa az eszkéz nem megfelel6 miikodését is
eredményezheti.
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Kategdria Vélasztdsi Tabldzat
Testtomeg - kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Testtémeg - font | 33-53 54-75 76-99 100-121
Méret: 16 1 N. a. N. a. N. a.
Méret: 17 1 2 N.a N.a
Méret: 18 1 2 N.a N.a
Méret: 19 1 2 3 N. a.
Méret: 20 N. a. 2 3 4
Méret: 21 N. a 2 3 4
Méret: 22 N.a 2 3 4
Méret: 23 N. a. 2 3 4
Méret: 24 N. a. N. a. 3 4

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. dbra)

Figyelmeztetés: Az eszkoz ldbboritds nélkiili haszndlata eleséshez
vezethet.

Helyezze a |dbfejet a Spectra zokniba.
A ldbboritas felvétele:

1. Nyissa ki a kapcsokat, és huzza lefelé a sarokrészt.

2. Helyezze be a l4bat a ldbboritésba.

3. Gy8z4djon meg arrél, hogy az alsé talplemez vége a sarok hornyanak

belsejében van.

4. Zarja be mindkét kapcsot.

Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelel8en fel kell hiizni, hogy ne
akaddlyozhassa a ldbfej mozgé részeit.

A ldbboritds levétele:
1. Nyissa ki a kapcsokat, és hiizza lefelé a sarokrészt.
2. Vegye le a ldbat.

Protézis

Szerelje 6ssze a protézist a megfelel§ eszkdzokkel.

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

Tavolitsa el a piramisvédét a végleges felszerelés soran.

Vigydzat: A piramisvéds széle éles lehet.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. dbra)
Beillitasi cél
A bedllitési referenciavonalnak (B):
— &t kell haladnia a protézistok kozéppontjdn a patellain vonaldban
vagy az ischialis tuberosity vonaldban (D).
— aldbboritds belsejében 1évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelel8en, akkor elébb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.
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Beillitasi utasitasok

1. Helyezze a l4bfejét ugy, hogy a beillitdsi referenciavonal (B)
a ldbboritéds belsd oldaldn 1évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds
és felhtzott cips mellett). Tartsa szem elétt a |ab kifelé irdnyuld
forgdsit.

2. A megfelel§ adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet
a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd helyes magassagit.

3. Protézistérd haszndlata esetén: Poziciondlja a térdet a térd bedllitdsi
utasitdsainak megfeleléen

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést (bedllitdsi
referenciapont) a protézistok kézéppontjdban, vagy a patellain
vonaldban vagy pedig a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
madsodik jelolést a protézistok disztdlis kozéppontjéba (E). Egy
vonallal kdsse 3ssze a két jelslést.

5. Ugy poziciondlja a protézistokot, hogy a bedllitasi referenciavonal (B)
dthaladjon a bedllitdsi referenciaponton (D).

6. Allitsa be a megfelel8 protézistokszégeket a flexi6hoz/extenziéhoz és

az abdukciéhoz/addukcidhoz.

Protézistérd haszndlata esetén: A megfelelS adapterekkel

csatlakoztassa a protézistokot a protézishez.

~N

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét labéra egyforma mértékben
terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszit.
— Ellendrizze a belsé/kiilsg forgdst, roticiét.
Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfelel8 terhelését.

Dinamikabedillitds
Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.
A saroktdl a labujjig terjed6 mozgdst az aldbbiak befolydsolhatjak:
— A sarok merevsége
— Az eszkoz eliils6-hdtsé poziciondldsa
— Dorzél-plantarflexié
— A cipd tulajdonsdagai

Sziikség esetén fontolja meg az alabbi miiveleteket:
Tiinet
— Az eszkéz til kordn dll vizszintes helyzetbe (a paciens tgy érzi,
mintha gédérbe lépett volna)
— A ldbuijj félé helyezkedés tul nagy eréfeszitést igényel
— A ldbujj tal merevnek érzédik
— A térd hiperextenzidja
Teends
— Nézze meg az ékre vonatkozé utasitdsokat (ha alkalmazhatd)
— Allitsa el6rébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkézt)
Vegye fontoléra a dorzélflexiét
Ellendrizze a cip8 sarokrészét és alkalmassdgét

Tiinet
— Gyors mozgds a saroktdl a ldbujjig
Elégtelen kontroll a protézis felett az elsé érintkezéskor
— Minimdlis energia-visszanyerési érzés
Tulsdgosan kis mértékd elrugaszkodds a ldbujjtél
— Atérd instabilld valik
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Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkozé utasitdsokat (ha alkalmazhatd)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy elérébb az eszkszt)
— Vegye fontoléra a plantarflexiét
— Ellen8rizze a cipé sarokrészét és alkalmassagat

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast koévetSen torolje szdrazra egy torl6kendével.

Kdornyezeti feltételek

Az eszkoz vizdllé besoroldsu.

A Vizdll6 eszkozok nedves vagy pdrds kornyezetben is hasznélhaték, és
legfeljebb 1 érdra legfeljebb 3 méter mély vizbe meritheték.

Az ilyen eszkdzok a kévetkezdket viselik el: sés viz, klérozott viz,
izzadsdg, vizelet és kimél8 szappanok.

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

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy tériékendével
torolje szdrazra.

Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térl6kendével
torolje szdrazra.

KARBANTARTAS

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

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

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

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem villal felel§sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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Megfelelés

Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési

ciklusra.

1SO 10328 - Cimke

Kategdria Testtémeg (kg) Cimke szovege

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 ISO 10328-P3*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg

*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtdmegnek
felelnek meg

0328 - “P” - “m"kg -,-_.) A

A

=
L

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznélési feltételeket és
atoza agyarto rer & ']

G
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitésaiban

taldlja!
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BbJITAPCKW E3UK

MeguuymnHcko nspenve

OMUCAHUE
M3penveTo e NpoTe3Ho CTbMNano C MHTerprMpaHa NnupaMmuaa oT MbXK1 Tvn.
MpoAyKTHT UMa OTAENEeH NPBCT (3a 06YBKYM TVM CaHAas) U KOMMO3UTHA
nnacTviHa C usna agb/mkrHa. [lonHata nnacTviHa e 3akpeneHa 3aegHo ¢ 6ontoee
Ha netarta.
M3penneTo ce cbCTOM OT CIeAHUTE KOMMOHEHTU (ur. 1):

A. ApanTtep nupamuaa oT MbXKKIN TN
lopHa nnactrHa
. CpepHa nnactnHa
. HonHa nnactnHa
BontoBe Ha gonHa nnactnHa

F. TMeHonnact 3a neta
ToBa n3genue TpsAbBa Aa ce N3MoN3Ba C NOKPYBAO 3a CTbMaNo 1 Yyopan
Spectra.

mO N w

NMPEAHA3HAYEHUE
M3penueTo e npefHasHayeHo fa 6bae yacT OT NPoTe3Ha CMCTEMA, KOATO
3amMecTBa GYHKLMATA Ha CTHMANOTO U rMe3eHa Ha NMMNCBALL AONEH KpalHMK
MpurogHocTTa Ha N3aenmneTo 3a NpoTesaTa v nauneHTa Tpabea aa 6bae
OLeHeHa OT MeAVLUHCKIN CNeumranucrT.
MN3penneTo TpsbBa Aa 6bae MOHTUPAHO 1 PEryNMPaHO OT MEANLIMHCKI
CreymnanicT.
MokasaHuA 3a ynotpeba 1 Lenesu nauneHT

« 3aryba Ha fjoneH KpaiHuK, amnyTauma unu gebunuut

+ HaAma n3BecTHU NpoTBOMNOKa3aHWs
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a NauMeHTy Aeua 1 TakrBa, KOUTo ca B
IOHOLLeCKa Bb3pacT

OBLWU UHCTPYKLUA 3A BE3OMNACHOCT

Mpepynpexaenue: Mpn U3NON3BAHETO HA NPOTE3N 33 AONHUTE KPaHULM
CbLUECTBYBA NPUCHLL PUCK OT NafilaHe, KOETO MOXe fia A0Befe 1O HapaHsABaHe.
3ApaBHUAT CneuuanmncT Tpsabea ga HGopMMpa NaLmneHTa 3a BCUYKO B TO3M
[IOKYMEHT, KOeTo e Heobxoumo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMsAHa UK 3ary6a BbB
GYHKLMOHANHOCTTa Ha M3AENMETO UM ako U3LeNNeTo NoKasBa NpusHaLum Ha
noBpeAa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALYM HOPMaNHUTE My GyHKLMM, NaLUEHTHT
TpabBa Aa cnpe ynotpebata Ha M3AENNETO U fja Ce CBbPKE C MEANLIMHCKIN
Cneunanucr.

W3penneto e npegHasHa4vyeHo 3a yn0Tpe6a OT e4VH NayneHT.

MN360P HA U3AENTNE

YBeperTe ce, ue U36PaHVAT BapMaHT 3a yCTPOMCTBOTO € MOAXOASALY 3a
OrpaHNYeHNEeTo OTHOCHO TErNOTO B CbOTBETCTBME CbC CIeAHaTa Tabnuua.
BHuMaHwme: He npesvLwasalite orpaHMYeHneTo Ha Ternoto. Prck ot nospega
Ha u3genuero.

HenpaBunHuAT 1360p Ha KaTeropus Moxe CbLo Aa AOBEAE AO OO
byHKUMOHMpPaHe Ha n3genveto.
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Ta6nuua 3a Us6op Kateropusa
Terno kr 15-24 25-34 35-45 46 - 55
Terno ¢yHToBe | 33-53 54-75 76 -99 100 -121
Pa3mep 16 1 HM HN HM
Pasmep 17 1 2 HIM HM
Pasvep 18 1 2 HN HN
Pasmep 19 1 2 3 HM
Pasmep 20 HN 2 3 4
Pasmep 21 HN 2 3 4
Pa3mep 22 HM 2 3 4
Pasmvep 23 HN 2 3 4
Pasmvep 24 HN HN 3 4

WHCTPYKLIUN 3A CTNTIOBABAHE
Mokpueano 3a cmenanomo u yopan Spectra (¢pwr. 2)
MpepynpexpaeHne: 3nonssaHeTo Ha U3genuneTo 6e3 NoKpMBano 3a CTbrano
MO>e fia lOBefle A0 NajaHe.
MocTaBeTe cTbNanoTo B Yopana Spectra.
3a Aa nocTaBuUTE NOKPVBANOTO 3a CTbMNANo:
1. OTBOpeTe KaWLIKWTE N U3AbpMainTe YacTTa 3a neTaTa Hagony.
2. MocTaBeTe Kpaka B MOKPKBANOTO 3a CTbNano.
3. YBepeTe ce, Ye Kpas Ha [JofHaTa NnacTuHa e BbTpe B xneba Ha netara.
4. 3aTBOpeTe ABETE KauLLKW.
3a6enexka: Yopanst Spectra Tpsabsa fa 6be U3abpnaH, 3a Aa He 3acara
[BUXeLyMTe ce YacTW Ha CTbManoTo.

3a fa cBanuTe NOKPMBANOTO 3a CTbNano:
1. OTBOpETE KanLKMTe N U3gbpNainTe YacTTa 3a neTata Hagony.
2. N3BapeTe Kpaka.

Mpomesa

CrnobeTe npoTesata C NPUIOKUMITE U3LENUA.

MpepynpexpaeHne: PUck oT CTpyKTypHa noBpeaa. KoMNoHeHTUTe Ha Apyri
NPOU3BOANTENN HE Ca TECTBAHU 1 MOTaT ia MPUYUHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha usgenveTo.

MpepynpexaeHne: OcurypeTe NpaBUIHO 3aKpernBaHe, KaTo crefBate
NPUNOXMMUTE MHCTPYKLMUN 3a CrnobsBaHe Ha n3genmero.

MpemaxHeTe npoTekTOpa Ha NMpamugaTta rno Bpeme Ha OKOHYaTeTHOTO
nocTaesHe.

BHuMaHwme: [poTeKTOPBT Ha NMpammaaTa MoXe Aa “Ma ocTpu pbbose.

WHCTPYKLUUN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHaeate (dwr. 3)

Llen 3a nogpaBHABaHe

PedepeHTHaTa NnHMA 3a noapaBHsaBaHe (B) Tpsbea:

— [a npemMuHaBa Npes cpefjHaTa TOYKa Ha NpUeMHaTa runisa unm Ha
HVBOTO Ha NaTeNapHOTO CYXOXWUNe, UK Ha HABOTO Ha cepanmiyHaTa
rpanasuHa (D).

— fAarnornaja Ha MapKupoBKarta 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
NOKpPMBanoTo 3a CTbNaso.
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3abenexka: Ocvrypete NpeaMMcTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONSHOTO Npea
NOAPABHABAHETO Ha CTHMNANOTO, aKO IMa HECHOTBETCTBME.

WHcTpyKunn 3a nogpaBHABaHe

. MNocTtaseTe cTbNanoTo Taka, Ye pedpepeHTHaTa NMHUA 3a NOAPABHABaHE
(B) ha 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeLuHaTa cTpaHa Ha
NOKPKBaNoTo 3a CTbMNano (C NoCTaBeHU NOKPYBaNOo 3a CTbNano u
o6yBKa). B3emeTe nop BH/MaHMe BbHIHOTO BbPTEHE Ha CTHMAoTo.

2. M3nonssainTte NpunoxummnTe afantepu, 3a ia CBbpKeTe NpmemHara
rn3a Unn KoIAHOTO KbM CTHMAsIOTO 1 a YCTaHOBUTE NpaBuiHaTa
BMCOYMHA Ha LIEHTbPa Ha KONAHOTO.

. AKo n3nonseare NpoTe3HO KonAaHo: MocTaBeTe KONAHOTO B CbOTBETCTBME
C UHCTPYKLMWTE 3a MoApaBHABaHE Ha KONIAHOTO

4. OT naTepanHata CTpaHa Ha NpuemHarta risa HanpaseTe Mbpsa
MapKMpOBKa (pedepeHTHa TOUKa 3a NofpaBHABaHe) B CpefjHaTa Touka
Ha NpyeMHaTta rufi3a Ha H/BOTO Ha NaTeNnapHOTO CYXOXMne U HUBOTO
Ha ceflanuuiHaTa rpanasuHa (D). HanpaseTe BTopa MapK1poBKa B
cpepaTa Ha NpreMHata runsa guctanHo (E). Haueprante nuHusa,
MWHaBaLlla npe3 ABeTe MapKUPOBKU.

. MNo3nunoHvpaiite NpreMHaTa runia Taka, Ye pepepeHTHaTa IMHMA 3a
noppasHaABaHe (B) fa MMHaBa npe3 pedepeHTHaTa TOUKa 3a
nogpasHsaBaHe (D).

6. HacTpoiiTe NnpaBuiHM BrM Ha NpYeMHaTa runsa 3a gprekcus/eKkcTeHsns
1 abayKuma/appyKuma.

. AKo n3nonseare NPoOTe3HO KONAHO: 3nonssaiite npunoXxnmnTe
apanTepw, 3a la CBbpxeTe NpremMHaTa runsa ¢ nportesata.

—

w

w

~N

CmamuyHo nodpaeHasaxe
— YBeperTe ce, ue NaumneHTHLT CTOU C eAHAKBO TEr/o Ha ABaTa KpakKa.
— [MpoBepeTe 3a NpaBuIHa Ab/KMHA Ha NpoTe3ara.
— MNpoBepeTe BbTPELWHOTO/BHHLIHOTO BbPTEHE.
— [MpoBepeTe 3a NPaBUIHO HAaTOBapBaHE Ha NPbCTa 1 NeTaTa.

JAunamuyHo nodpasHsasaHe
YBeperTe ce, Ye NALMEHTDT € 3aMn03HaT C PYHKLIMOHVPAHETO Ha N3aenmeTo.
[leiicTBIETO B NOCOKa OT NeTaTa KbM NPbCTUTE MOXKe Aa 6bAe NOBANAHO OT:
— CKOBaHOCT Ha neTaTa
— MMpepHo-3aiHO NO3ULMOHNPAHE Ha YCTPOWCTBOTO
— [lop3u-nnaHTapHa dnekcun
XapaKTepuncTnKy Ha obyBKaTa

ObmucneTe cnefHUTe [ENCTBYSA, aKO € HE0OXO[NMO:
Cumntomu
— YCTpOCTBOTO MABa B paBHa No3nNLA TBbPAE PaHO (MaLMeHTbT
4yBCTBa, Y€ NOTHbBa B AynKa)
— KaTepeHeTo Hapa NpbCTUTE Ha KpaKka U3KNCKBA AOMbHUTENHA eHEPrna
— TpbCTUTe Ha Kpaka ce ycewaT TBbpAe CXBaHaTh
— KonsaHoTo ce pa3Ttara MHOro
MencTBue
— MMposepete MHCTPYKLUMKTE 3a Wedge (ako e Nprioxnumo)
— lMpemecTeTe rHe30TO OTNpes, (MM YyCTPONCTBOTO OT3aA)
— O6mucnete fop3anHaTa dnekcms
— [lpoBepeTe netata 1 epeKTMBHOCTTa Ha ObyBKaTa

CumnToMn
— Bbp30 aBUKEHME NO NOCOKa OT NeTaTa o NPbCTUTe
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Jlow KOHTpon BbpXy NpoTe3aTta Npu MbpPBOHAYaNeH KOHTaKT
— MuHVManHa eHeprvia Npu ycellaHe 3a BpbliaHe
— Tebppae cnabo oTTIacKBaHe OT NPbCTa Ha Kpaka
— KonsaHoTo cTaBa HecTabunHo
DeiicTBue
— TpoBepeTe MHCTPYKLUMTE 3a KSTMH (aKO € MPUIoXKMMO)
— 3afHa YyacT Ha rHe340TO 3a NpeBKIoYBaHe (v NpeaHa YyacT Ha
YCTPOIACTBOTO)
— TomwucneTte 3a NnaHTapHa dnekcms
— lMpoBepeTe netata 1 eGeKTMBHOCTTa Ha OGyBKaTa

YNOTPEBA

IMo4yucmeane u 2puxu

MouncTeaiiTe C BNaXHa Kbpna 1 mek canyH. /iscywete ¢ kbpna cnep
noyncreaHe.

Ycnoeus Ha okonnHama cpeda

W3penneTo e BOJOYCTONYMBO.

BogoycToitunBoTo n3penme Moxe fia Ce M3Mon3Ba B MOKpa Unu BiaxkHa cpeaa
1 ia ce NoTonu BbB BoAa C AbN6ounHa A0 3 MeTpa 3a MakcMmym 1yvac.

Moxe fa n3abpka Ha KOHTAKT CbC: CONEHa BOAA, XJIOpMpaHa Boaa,
M3MOTABAHE, ypUHA 1 MEKM CarnyHMW.

MpoayKTBT CbLYo MOXKe fa 6bAe n3naraH oT Bpeme Ha BpemMe Ha MACHK, mpax v
MpBCOTHA. He ce fonycka NpogbMKMUTENHO M3NaraHe.

M3cyweTe ¢ Kbpna cief KOHTAKT C NPACHa BOAa Unv Bnara.

MouncTeTe c NpACHa Bofa CNep n3naraHe Ha ApYry TEUHOCTU, XMMUKanK,
NACHK, NPax UM MPbCOTMA 1 NOACYLLETE C Kbpra.

NOAAPBKKA

M3genmeTo v uanocTHata npoTtesa Tpsa6sa fa 6bAaT npernegaHy ot
MegULMHCKU Crieumanuct. UHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpefesns Bb3 OCHOBA Ha
CTEeMNeHTa Ha akTMBHOCT Ha NauueHTa.

Lllym om cmwsnano

AKO B 3A€NMEeTO MMa NACHK UAY OTJIOMKK, MOXe [la ce NOoABYU WyMm. B To3n
Cnyyaii 3APaBHVAT CMeLManmncT TpabBa Aa CBau CTbMAOoTo, ja Fo NOUNCTY C
NoMOLITa Ha CrbCTeH Bb3yX 1 [la 3aMeHn Yopana Spectra, ako e noBpefeH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHUMAEHT
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAabea Aa 6bae cbobiyeH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE
M3penveTo 1 onakoekata TpA6Ba 1a ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHW U HaLMOHaMHM HOPMaTVBHU Ypeabu 3a OKONHaTa cpepa.

OTroOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenma Ha Ossur ca NPOEKTMPaHN 1 MPOBEPeHU 3a 6e30MacHOCT
1 CbBMECTMOCT B KOMBVHALMA MOMEXAY C1 1 C 3PaboTeHM MO NMopbyKa
NPOTe3HM NpMeMHI rMA3u ¢ agantopu Ha Ossur, NPy yCloBKe ye ce M3non3sat
B CbOTBETCTBYE C NPEAHA3HAYEHNETO VM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefiHNTE Clyyau:
+ W3penueTo He ce noaAbpKa CNopeq yKasaHusATa B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpe6a.
« V13penueTo e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYT NPOV3BOANUTENN.
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+ W3penueto ce n3nonsea B paspes C NPenopbUMTENHNATE YCIO0BUS,
npunoXeHve v cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa n3penve e M3NUTaHO CbriacHo ctaHgapTa I1SO 10328 3a fBa MUNIMOHa
LMKbJIa Ha HaTOBapBaHe.
B 3aBMCMMOCT OT CTemneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NaLMeHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 2 — 3 roauHun.

1SO 10328 - ETuker

Karteropusa Terno (kr) TeKcT Ha eTMKeTa

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

*[leCTBUTENHMTE TECTOBU HAaTOBapBaHWA OTpa3ABaT MakcMasnHaTa

TenecHa maca

A

*) OrpaHNyeHNeTo 3a TenlecHa Maca He TpAGBa Aa

ce HaaBwWwaga!

( 1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

3acr YCNOBUA 1 Orp:
ynoTpe6a BUXTe MMCMEHUTE NHCTPYKLUMN Ha

Ha

NpPOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je proteti¢no stopalo z integriranim moskim piramidnim

nastavkom. Vklju¢uje lo¢en palec in ukrivljeno ploskev v dolZini stopala iz
kompozitnega materiala. Spodnja ukrivljena ploskev je pritrjena z vijaki za

peto.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):

A. Moski piramidni adapter

B. Zgornja ukrivljena ploskev

C. Srednja ukrivljena ploskev

D. Spodnija ukrivljena ploskev

E. Vijaki spodnje ukrivljene ploskve

F. Pena za peto

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

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki nadomeséa
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 pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

Pripomocek je namenjen otrokom in mladostnikom.

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 omejitev teze,
dolo¢eno v naslednji tabeli.

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

39



Tabela Za Izbiro Kategorije

Tezav kg 15-24 25-34 35-45 46-55
TeZa v funtih | 33-53 54-75 76-99 100-121
Velikost 16 | 1 / / /
Velikost 17 | 1 2 / /
Velikost 18 1 2 / /
Velikost 19 1 2 3 /
Velikost 20 / 2 3 4
Velikost 21 / 2 3 4
Velikost 22 / 2 3 4
Velikost 23 / 2 3 4
Velikost 24 / / 3 4

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (slika 2)
Opozorilo: Pri uporabi pripomocka brez prekrivnega dela za stopalo lahko
pride do padca.

Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.

Namestitev prekrivnega dela za stopalo:

1. Odpnite zaponki in povlecite petni del navzdol.

2. Stopalo vstavite v prekrivni del za stopalo.

3. Prepriajte se, da je del spodnje ukrivljene ploskve znotraj utora za

peto.

4. Zapnite zaponki.
Opomba: Navle¢no nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi
ovirala premikajocih se delov stopala.

Odstranitev prekrivnega dela za stopalo:
1. Odpnite zaponki in povlecite petni del navzdol.
2. Odstranite stopalo.

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.

Med konéno nastavitvijo odstranite piramidno zas¢ito.

Pozor: Piramidna zas¢ita ima lahko ostre robove.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 3)
Cilj poravnave
Referenéna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko leZi$¢a na ravni pogacicne kite ali
na ravni sedni¢ne grée (D).
— ustrezati oznaki za 1/3 na notraniji strani prekrivnega dela za
stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.
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Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢&rta za poravnavo (B) ujema
z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri
Cemer sta prekrivni del za stopalo in ¢evelj name$cena). Upostevajte
zunanjo rotacijo stopala.

2. Z ustreznimi adapterji prikljucite lezi$¢e ali koleno na stopalo in
doloite ustrezno visino sredis¢a kolena.

3. V primeru uporabe proteti¢nega kolena: Koleno postavite v skladu
z navodili za poravnavo kolena.

4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako (referen¢na tocka za
poravnavo) v sredis¢ni to¢ki leZi$¢a na ravni pogaciéne kite ali na ravni
sedni¢ne grée (D). Distalno v sredis¢ni to&ki lezid¢a naredite drugo
oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

5. Postavite leZis¢e tako, da referen¢na ¢rta za poravnavo (B) poteka
skozi referenéno toc¢ko za poravnavo (D).

6. Nastavite ustrezne kote leZis¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

7. V primeru uporabe proteti¢nega kolena: Z ustreznimi adapterji

prikljucite leZis¢e na protezo.

Staticha poravnava
— Prepridajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med
obe nogi.
— Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in
peto.

Dinamicna poravnava
Prepriajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomoc¢ka.
Na delovanje pete proti prstom lahko vpliva:

— togost pete

— anteriorno-posteriorni poloZaj pripomocka

— dorsiplantarfleksija

— Lastnosti ¢evlja

Po potrebi razmislite o naslednjih ukrepih:
Simptomi
— Pripomocek prezgodaj pride v raven polozaj (bolnik ima ob&utek,
da se pogreza v luknjo)
— Plezanje prek prsta na nogi zahteva dodatno energijo
— Prst ni dovolj prozen.
— Koleno se prekomerno iztegne.
Dejanje
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno)
— LeZi8¢e pomaknite naprej (oz. pripomocek pomaknite nazaj).
— Razmislite o dorsifleksiji
— Preverite obliko pete ¢evlja oz. ¢evlja na splosno

Simptomi
— Hiter premik od pete do prsta
— Slab nadzor nad protezo ob zaletku gibanja
— Obdutek minimalne povrnitve energije
— Premalo odriva s prsta
— Nestabilnost kolena
Dejavnost
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno)
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— LeZi$¢e pomaknite nazaj (oz. pripomocek pomaknite naprej).
— Razmislite o plantarfleksiji.
— Preverite obliko pete ¢evlja oz. ¢evlja na splosno

UPORABA

Ciséenje in nega

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

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate

v mokrem ali vlazZnem 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 obéasno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

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

Hrup iz stopala

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

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

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

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

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 pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
nacinom uporabe oz. okoljem.
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Skladnost

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

Glede na bolnikovo aktivhost lahko tovrstna potreba nastane po

2-3 letih uporabe.

1SO 10328 - oznaka

Kategorija Teza (kg) Besedilo oznake

1 24 ISO 10328-P3*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 ISO 10328-P3-45 kg
4 55 ISO 10328-P3-55 kg

* Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najve¢jo telesno maso

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

L *) Omejitve telesne mase se ne sme presecil
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