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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot. It is composed of a base foot, with
a composite heel and keel, and male pyramid.

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

A. Foot Blade

B. Heel

C. Male Pyramid

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 intended for children and adolescent patients.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

Warning: The device may break or delaminate if sudden high impact side
bending and/or twisting occurs.

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 N/A 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

For high impact sports activities, please consider other options. Refer to
catalog.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)
Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.
1. Put the foot into the Spectra Sock.
2. Remove the foot cover attachment.
3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the
Spectra Sock into the Foot Cover.
4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.
5. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.
6. After alignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to
seal against dust and dirt.
Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering
with moving parts of the foot.

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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.

~N

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 he/she is
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

Heel Wedges (Fig. 4)
The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness.
The Wedges can be trimmed using sharp scissors to customize stiffness.
For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in position.
For permanent Wedge placement

« Roughen the upper and lower surface of the heel with abrasive paper.

- Apply instant adhesive on the lower side of the Wedge only.

+ Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.

« Ifthe foot has a split toe, remove a thin slice in the middle by cutting

with a sharp knife through the split in the carbon blades.

For removal, the adhesive may be softened by soaking in acetone or
cyanoacrylate adhesive remover.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and
can tolerate being splashed by fresh water (e.g., rain), no submersion is
allowed.

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

Noise from Foot

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

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

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

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



Compliance

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

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

1SO 10328 - Label
Category n/::ﬁhltnfgft):t Label Text
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

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

L ¥ Body mass limit not to be exceeded!




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein ProthesenfuR. Er besteht aus einem Basisfufl mit
zusammengesetzter Ferse und FufSplatte sowie einer Pyramide.

Das Produkt besteht aus den folgenden Komponenten (Abb. 1):

A. Fuffeder

B. Ferse

C. Pyramide

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmaf3en untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir Kinder und jugendliche Patienten bestimmt.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Das Produkt kann brechen oder delaminieren, wenn es
ruckartig seitlich gebogen und/oder verdreht wird.

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

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

PRODUKTAUSWAHL

Vergewissern Sie sich, dass die gewihlte Variante des Gerits fiir die
Gewichtsgrenze gemif der folgenden Tabelle geeignet ist.

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

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



KATEGORIE-AUSWAHLTABELLE

Gewicht (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55

Gewicht (Ibs) 33-53 54-75 76-99 100-121
GroRRe 16 1 N.V. N.V. N.V.
GréRRe 17 1 N.V. N.V. N.V.
Grofle 18 1 2 N.V. N.V.
Grofe 19 1 2 3 N.V.
Grole 20 N.V. 2 3 4
Grofe 21 N.V. 2 3 4
Grofle 22 N.V. 2 3 4
Grofe 23 N.V. 2 3 4
Grofe 24 N.V. N.V. 3 4

Fuir sportliche Aktivititen mit hoher Belastung ziehen Sie bitte andere
Optionen in Betracht. Siehe Katalog.

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

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuflkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

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

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

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

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

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



AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Héhe der
Patellasehne oder auf Hohe des Tubers (D) verlaufen.
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRBkosmetik
verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der Fuflausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Anweisungen zum Aufbau

1. Positionieren Sie den Fuf so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fillt (bei
aufgesetzter FuRBkosmetik und Schuh). Beachten Sie die Auflenrotation
des Fufes.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um entweder den Schaft
oder das Knie mit dem Fufd zu verbinden und die korrekte Héhe der
Kniemitte zu ermitteln.

3. Bei Verwendung einem Prothesenkniegelenk: Positionieren Sie das
Knie gemiR den Anweisungen zur Knieausrichtung

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
(Aufbaureferenzpunkt) in der Mitte des Schaftes entweder auf Hohe
der Patellasehne oder auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine
Linie durch beide Markierungen.

5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch
den Aufbaureferenzpunkt (D) geht.

6. Stellen Sie die richtigen Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion ein.

7. Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die
entsprechenden Adapter, um den Schaft mit der Prothese zu verbinden.

Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Prufen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Priifen Sie die Innen-/Auflenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut
ist.
Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:
— Steifigkeit der Ferse
— Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts
— Dorsi-Plantarflexion
— Eigenschaften des Schuhs

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden Mafinahmen in Betracht:

Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das
Gefiihl, in ein Loch zu sinken)
— Das Abrollen tiber die Zehen erfordert zusitzliche Energie



— VorfuR fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert
Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
— Schlechte Kontrolle iiber die Prothese bei Fersenkontakt
— Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
— Zu wenig Zehenabstofd
— Das Knie wird instabil
Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach hinten verschieben (oder Produkt nach vorne)
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Fersenkeile (Abb. 4)

Die kleinen, mittleren und groflen Keile werden verwendet, um die
Fersensteifigkeit zu verdndern. Die Keile kénnen mit einer scharfen Schere
beschnitten werden, um die Steifigkeit anzupassen.

Verwenden Sie fiir die temporére Platzierung des Keils Klebeband, um den
Keil in seiner Position zu sichern.

Fur die dauerhafte Platzierung des Keils

Rauen Sie die obere und untere Flache der Ferse mit Schleifpapier auf.
Tragen Sie den Sekundenkleber nur auf der unteren Seite des Keils auf.
Passen Sie den Keil zwischen Fersenmodul und Fuf ein, bevor der
Klebstoff aushirtet.

Wenn der Fufk eine geteilte FuSfeder hat, entfernen Sie einen diinnen
Streifen in der Mitte, indem Sie mit einem scharfen Messer durch den
Spalt in die Karbonfedern schneiden.

Zum Entfernen kann der Klebstoff durch Einweichen in Azeton oder
Cyanacrylat-Klebstoffentferner aufgeweicht werden.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
eingesetzt werden und vertrigt Spritzwasser (z. B. Regen), ein
Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.



WARTUNG

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

Gerdiiusch vom Fufd

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

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

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

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

Konformitdt

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

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

I1SO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie ﬁ:l:\: CBI:Ie(!';%t)mg Kennzeichnungstext
1 24 I1SO 10328-P3* — 24 kg
2 34 I1SO 10328-P3* — 34 kg
3 45 1SO 10328-P3 — 45 kg
4 55 I1SO 10328-P3 - 55 kg

* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale

Korpergewicht wider

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique. Il se compose d'un pied de base,
avec un talon et une lame en matériau composite ainsi qu'une pyramide
méle.

Le dispositif est constitué des piéces suivantes (Fig. 1) :

A. Lame de pied

B. Talon

C. Pyramide mile

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est destiné aux patients enfants et adolescents.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Avertissement : le dispositif peut se casser ou se délaminer en cas de
forte flexion et/ou torsion latérale soudaine.

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

Le dispositif est destiné & un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Vérifiez que la version du dispositif sélectionnée respecte la limite de
poids, comme indiqué dans le tableau suivant.

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

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



GUIDE DE SELECTION DES CATEGORIES

Poids (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55
Poids (Ib) 33-53 54-75 76-99 100-121
Taille 16 1 S.0. S.0. S.O.
Taille 17 1 S.O. S.0. S.O.
Taille 18 1 2 S.0. S.0.
Taille 19 1 2 3 S.0.
Taille 20 S.O. 2 3 4
Taille 21 S.0. 2 3 4
Taille 22 S.0. 2 3 4
Taille 23 S.0. 2 3 4
Taille 24 S.0. S.0. 3 4

Pour les activités sportives a impact élevé, veuillez envisager d'autres
options. Se reporter au catalogue.

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

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

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

Prothese

Assembler la protheése avec les dispositifs adaptés.

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

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



INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'embofture, soit au niveau du tendon sous-
rotulien, soit au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du
revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en
cas de décalage.

Instructions d'alignement

1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B)
arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur a 'intérieur du
revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure
enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter I'emboiture ou le
genou au pied et appliquer la bonne hauteur du centre du genou.

3. Si vous utilisez un genou prothétique: positionner le genou
conformément aux instructions d'alignement du genou

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point
de référence d'alignement) au milieu de I'embofture au niveau du
tendon rotulien ou au niveau de la tubérosité ischiatique (D). Faire
une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du c6té distal (E).
Tracer une ligne au niveau des deux marques.

5. Positionner I'emboiture de sorte que la ligne de référence d'alignement
(B) passe par le point de référence d'alignement (D).

6. Régler les angles d'embofture appropriés pour la flexion/extension et

I'abduction/adduction.

Si vous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs

appropriés pour connecter I'emboiture a la prothése.

~

Alignement statique
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant
équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique

S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.

Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les
facteurs suivants :

la rigidité du talon ;

— la position antérieure/postérieure du dispositif ;

la flexion plantaire/dorsale ;

les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :

Symptémes
— Le dispositif se met a plat trop t6t (le patient a I'impression de
tomber dans un trou)
— Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— La pointe est ressentie comme étant trop rigide
— Le genou se met en hypertension



Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'embofture (ou une translation
postérieure du dispositif)
— Envisager une dorsiflexion
Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Symptémes
— Le mouvement du talon vers la pointe est trop rapide.
— Mauvais contréle de la prothése au contact initial
— Le retour d'énergie est trés peu ressenti
— Décollement des orteils de la pointe trop faible
— Le genou devient instable
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation
postérieure du dispositif)
— Envisager une flexion plantaire
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Cales de talon (Fig. 4)
Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier
la rigidité du talon. Les cales peuvent étre coupées a |'aide de ciseaux bien
aiguisés pour ajuster la rigidité.
Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour
maintenir la cale.
Pour le placement permanent de la cale

« Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a I'aide
de papier abrasif.
Appliquer de la colle instantanée sur la partie inférieure de la cale
uniquement.

« Placer dans la jonction pied/talon et positionner avant que la colle
adhésive prenne.

« Sile pied a un orteil séparé, retirer une fine tranche au milieu en
coupant avec un couteau bien aiguisé a travers la fente des lames de
carbone.

Pour le retrait, la colle peut étre ramollie en la trempant dans de |'acétone
ou un dissolvant cyanoacrylate.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d'eau douce (par
exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.



ENTRETIEN

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

Bruit du pied

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

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

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

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

Conformité

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

deux millions de cycles de charge.

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

ISO 10328 - Etiquette
Catégorie rr:i:ascﬁkivé Texte de I'étiquette
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle maximale

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

DESCRIPCION

El dispositivo es un pie protésico. Se compone de un pie base, con un
talén de material compuesto y quilla, y una pirdmide macho.

El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):

A. Quilla de pie

B. Talén

C. Pirdmide macho

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidn de pacientes objetivo
- Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

El dispositivo estd destinado a pacientes nifios y adolescentes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Compruebe que la variante del dispositivo seleccionada es adecuada para
el limite de peso segun la tabla a continuacién.

Advertencia: No exceda el Iimite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.
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TABLA DE SELECCION DE CATEGORIA

Peso kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Peso libras 33-53 54-75 76-99 100-121
Tamarfio 16 1 N/D N/D N/D
Tamarfio 17 1 N/D N/D N/D
Tamario 18 1 2 N/D N/D
Tamafio 19 1 2 3 N/D
Tamario 20 N/D 2 3 4
Tamafio 21 N/D 2 3 4
Tamafio 22 N/D 2 3 4
Tamafio 23 N/D 2 3 4
Tamario 24 N/D N/D 3 4

Para actividades deportivas de alto impacto, considere otras opciones.
Consulte el catédlogo.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)

Precaucidn: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.

1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

2. Retire el accesorio de la funda cosmética.

3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el
pie con el calcetin Spectra en la funda cosmética.

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

5. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

6. Después de completar la alineacién, fije el calcetin Spectra a la
prétesis para crear un sello contra el polvo y la suciedad.

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

interfiera con las partes méviles del pie.

Si es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:

1. Retire el accesorio de la funda cosmética.

2. Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detras
del pie.

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

4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

Advertencia: Aseglrese de que la fijacién es correcta siguiendo las
instrucciones de montaje del dispositivo correspondientes.
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INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacidn de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

— pasar a través del punto medio del encaje a nivel del tendén

rotuliano o a nivel de la tuberosidad isquial (D).

— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacién (B)
caiga en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie (con la
funda cosmética y el zapato puestos). Tenga en cuenta la rotacién
externa del pie.

2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje o la
rodilla al pie y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.

3. Si se usa una rodilla protésica: Coloque la rodilla de acuerdo con las
instrucciones de alineacién de la rodilla

4. En el lado lateral del encaje, haga una primera marca (punto de
referencia de alineacién) en el punto medio del encaje, ya sea a nivel
del tendén patelar o al nivel de tuberosidad isquial (D). Haga una
segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una
linea a través de ambas marcas.

5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién (B)
pase por el punto de referencia de alineacién (D).

6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexién/extensién
y abduccién/aduccién.

7. Si se usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores
correspondientes para conectar el encaje a la prétesis.

Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de
peso en ambas piernas.
Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talén es correcta.

Alineacion dindmica
Aseglrese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del
dispositivo.
La accién de tal6n a antepié puede verse afectada por:
— Rigidez del talén
— Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo
— Flexién dorsiplantar
— Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:

Sintomas
— El dispositivo llega a la posicién plana demasiado pronto (el
paciente siente que se estd hundiendo en un agujero)
— La transicién sobre el dedo del pie requiere energia adicional
El dedo del pie se siente demasiado rigido
— La rodilla se hiperextiende
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Accién
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma
posterior)
— Tenga en cuenta la dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato
Sintomas
— Movimiento rdpido del talén al dedo
— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
— Sensacién minima de retorno de energia
— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
— La rodilla se vuelve inestable
Accién
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma
anterior)
— Tenga en cuenta la flexién plantar
Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Cufias para talén (Fig. 4)

Las cufias pequefia, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez
del talén. Las cufias se pueden recortar con tijeras para personalizar la
rigidez.

Para la colocacién temporal de la cufia, fije la cufia en su posicién con
cinta adhesiva.

Para la colocacién permanente de la cufia

Lije la superficie superior e inferior del talén con papel abrasivo.
Aplique adhesivo instantdneo solo en la parte inferior de la cufia.
Ubique la unién pie/talén y coléquela antes de que se seque el
adhesivo.

Si el pie tiene una quilla separada, retire una capa fina en el centro
cortando con un cuchillo a través de la separacién en las quillas de
carbono.

Para eliminarlo, el adhesivo puede ablandarse empapéandolo en acetona
o con eliminador de adhesivo de cianoacrilato.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

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

MANTENIMIENTO

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

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

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

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

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 1SO 10328 para
dos millones de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - Etiqueta
Categoria :::: i(gi)a cto alto Texto de etiqueta
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

( 1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un piede protesico. E composto da un piede base, con
chiglia e tallone in materiale composito, e da un giunto piramidale
maschio.

Il dispositivo &€ composto dai seguenti elementi (Fig. 1):

A. Lamina

B. Tallone

C. Giunto piramidale maschio

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

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce

la funzione di piede e caviglia di un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata

da un professionista sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota

Il dispositivo & destinato a bambini e adolescenti.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: il dispositivo potrebbe essere soggetto a probabili rotture in
caso di piegamenti, sollecitazioni e/o torsioni laterali improvvise e ad alto
impatto.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia idonea per il limite
di peso in base alla seguente tabella.

Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.
La selezione errata della categoria pud anche causare un
malfunzionamento del dispositivo.
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TABELLA DI SELEZIONE DELLA CATEGORIA
Peso (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55
Peso in libbre 33-53 54-75 76-99 100-121
Misura 16 1 N.D. N.D. N.D.
Misura 17 1 N.D. N.D. N.D.
Misura 18 1 2 N.D. N.D.
Misura 19 1 2 3 N.D.
Misura 20 N.D. 2 3 4
Misura 21 N.D. 2 3 4
Misura 22 N.D. 2 3 4
Misura 23 N.D. 2 3 4
Misura 24 N.D. N.D. 3 4

Per attivita sportive ad alto impatto, considerare altre opzioni. Fare
riferimento al catalogo.

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

Se necessario, togliere la cover piede come segue:

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Rimuovere la
piastra di collegamento.

2. Inserire I'estremita (sagomata) applicabile del calzascarpe dietro il
piede.

3. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover
piede.

4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori
non sono stati testati e possono causare un carico eccessivo sul dispositivo.
Avvertenza: accertarsi del corretto fissaggio seguendo le istruzioni di
assemblaggio del dispositivo applicabili.
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ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 3)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello del tendine
rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D).
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento
del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per
allineamento (B) coincida con il segno di 1/3 all'interno della cover
piede (con la cover piede e la scarpa indossati). Considerare la
rotazione esterna del piede.

2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare I'invasatura o il
ginocchio al piede e stabilire |'altezza del centro del ginocchio corretta.

3. Se si utilizza un ginocchio protesico: posizionare il ginocchio in base
alle istruzioni per |'allineamento del ginocchio

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno (punto di
riferimento per |'allineamento) nel punto medio dell'invasatura
a livello del tendine rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D).
Fare un secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente
(E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

5. Posizionare l'invasatura in modo che la linea di riferimento per
allineamento (B) passi per il punto di riferimento dell'allineamento (D).

6. Impostare le corrette angolazioni dell'invasatura per flessione/

estensione e abduzione/adduzione.

Se si utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori applicabili

per collegare I'invasatura alla protesi.

~N

Allineamento statico
— Assicurarsi che l'utente sia in piedi con il peso distribuito
equamente su entrambe le gambe.
Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
— Verificare la rotazione interna/esterna.
Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico
Assicurarsi che |'utente abbia familiarita con il funzionamento del
dispositivo.
L'azione tacco-punta pud essere influenzata da:
— Rigidita del tallone
— Posizionamento anteroposteriore del dispositivo
— Flessione dorsiplantare
— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, valutare le azioni seguenti:

Sintomi
— Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta
(I'utente ha la sensazione di affondare in un avvallamento)
— E necessario un maggiore sforzo per sollevare I'avampiede
La punta del piede sembra troppo rigida
— Il ginocchio va in iperestensione
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Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare l'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione dorsale
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi
— Movimento tacco-punta rapido
— Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
— Sensazione di scarsa restituzione di energia
— Stacco dell'avampiede troppo ridotto
— Ginocchio instabile

Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare l'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione plantare
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Cunei per tallone (Fig. 4)

| cunei piccoli, medi e grandi sono utilizzati per modificare la rigidita del
tallone. | cunei possono essere tagliati utilizzando forbici affilate per
personalizzare la rigidita.

Per un posizionamento temporaneo del cuneo, utilizzare del nastro per
fissarlo in posizione.

Per il posizionamento permanente del cuneo

irruvidire la superficie superiore e inferiore del tallone con carta vetrata.
Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.
Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e posizionarvi il
cuneo prima che il collante indurisca.

Se il piede presenta una lamina divisa, rimuovere una porzione sottile
al centro tagliando con un coltello affilato attraverso la divisione nelle
lamine in carbonio.

Per la rimozione, & possibile ammorbidire il collante con acetone

o solvente cianoacrilato.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), hon & consentita |'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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

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

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

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

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

Conformita

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

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

ISO 10328: etichetta
Categoria ::;si g:g|21 S Testo etichetta
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

( ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!
Q Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en protesefot. Den bestar av en basefot med en komposittheel
og -kjgl og hannpyramide.

Enheten bestar av felgende komponenter (fig. 1):

A. Fotblad

B. Heel

C. Hannpyramide

Denne enheten ma brukes med et fotdeksel og en Spectra-sokk.

TILTENKT BRUK

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

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

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Denne enheten er tiltenkt barn og ungdom.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Enheten kan gé i stykker eller delaminere hvis det oppstar
plutselig kraftig sidebgyning og/eller vridning.

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

Kontroller at den valgte enheten er egnet for vektbegrensningene utfra
falgende tabell.

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

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

DIAGRAM FOR VALG AV KATEGORI

Vekt i kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Vekt i pund 33-53 54-75 76-99 100-121
Storrelse 16 1 I/R I/R I/R
Storrelse 17 1 I/R I/R I/R
Storrelse 18 1 2 I/R I/R
Storrelse 19 1 2 3 I/R
Storrelse 20 I/R 2 3 4
Starrelse 21 I/R 2 3 4
Storrelse 22 I/R 2 3 4
Storrelse 23 I/R 2 3 4
Storrelse 24 I/R I/R 3 4

For sportsaktiviteter med hey risiko, vennligst vurder andre alternativer. Se

katalogen.
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MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)

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

1. Tre Spectra-sokken pa foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med
Spectra-sokken inn i fotdekselet.

4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.

5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

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

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

fotens bevegelige deler.

Ta om ngdvendig av fotdekselet som folger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

2. Sett inn den riktige (kantede) enden av et skohorn bak foten.
3. Skyv skohornet ned, og trekk foten ut av fotdekselet.

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er
ikke testet og kan forarsake overdreven belastning pa enheten.

Advarsel: Sorg for riktig feste ved a folge gjeldende monteringsanvisning
for enheten.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa nivd med enten
patellasenen eller sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er
samsvar.

Alignmentinstruksjoner

1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket
pa innsiden av fotdekselet (med fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til
fotens utoverrotasjon.

2. Bruk riktige adaptere til & koble enten hylsen eller kneet til foten og
etablere riktig senterhgyde for kneet.

3. Hvis du bruker et protesekne: Plasser kneet i henhold til
instruksjonene for alignment av kneet.

4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et farste merke
(referansepunkt for alignment) ved hylsens midtpunkt pa niva med
enten patellarsenen eller sittebensknuten (D). Sett et annet merke pa
hylsens midtpunkt distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom
referansepunktet for alignment (D).

6. Still inn riktige hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/

adduksjon.
Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til & koble
hylsen til protesen.

~N
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Statisk innstilling
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og hzael belastes riktig.

Dynamisk justering
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Heel til t3-bevegelsen kan pavirkes av fglgende:

— helstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder folgende tiltak om ngdvendig:

Symptomer
— Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (pasienten fgler at han/
hun synker ned i et hull).
— Det kreves ekstra energi for 4 komme frem over taen.
— Taen foles for stiv.
Kneet hyperekstenderer.

— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).

— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).

— Vurder dorsalfleksjon.

— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.
Symptomer

— Rask hzl-til-ta-bevegelse

— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact

— Minimal fglelse av energiretur

— For lite fraspark fra taen

— Kneet blir ustabilt

— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).

— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder plantarfleksjon.

— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.

Heelkiler (fig. 4)
De sma, middels og store kilene brukes til a endre halstivhet. Kilene kan
trimmes med skarp saks for a tilpasse stivhet.
For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for & feste kilen pa plass.
For permanent kileplassering
+ Gjor hzlens gvre og nedre overflate ru med slipepapir.
« Pafer hurtiglim bare pa undersiden av kilen.
« Plasser i overgangen mellom fot og hzel og posisjoner for limet starkner.
« Hovis foten har en delt t4, fjerner du en tynn skive i midten ved & skjeere
med en skarp kniv gjennom spalten i karbonbladene.
For fjerning kan limet mykgjares ved blatlegging i aceton eller
cyanoakrylat limfjerner.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Terk med en klut etter
rengjgring.
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Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljg og taler sprut
av ferskvann (f.eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og terk med en klut.

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

Stoy fra foten

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

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

Samsvar

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

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

1SO 10328 - etikett
Kategori n;k; I(Jti)nstning Tekst pa etiketten
1 24 I1SO 10328 — P3* — 24 kg
2 34 I1SO 10328 — P3* — 34 kg
3 45 I1SO 10328 — P3 — 45 kg
4 55 I1SO 10328 — P3 - 55 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

( ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N
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DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod. Den er sammensat af en basisfod med en
kompositheel og -kel og en hanpyramide.

Enheden bestar af falgende komponenter (fig. 1):

A. Fodblad

B. Heel

C. Hanpyramide

Denne enhed skal bruges sammen med en fodkosmese og en Spectra-sok.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til barn og unge patienter.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Enheden kan ga i stykker eller delaminere ved pludselig kraftig
sidebgjning og/eller vridning.

Advarsel: Hvis der er sket en eendring eller et funktionstab i enheden, eller

hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til veegtgraensen ifalge

tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgreensen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.
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DIAGRAM FOR VALG AF KATEGORI
Vaegt i kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Vagt i pund 33-53 54-75 76-99 100-121
Str. 16 1 I/R I/R I/R
Str. 17 1 I/R I/R I/R
Str. 18 1 2 I/R I/R
Str. 19 1 2 3 I/R
Str. 20 I/R 2 3 4
Str. 21 I/R 2 3 4
Str. 22 I/R 2 3 4
Str. 23 I/R 2 3 4
Str. 24 I/R I/R 3 4

Overvej andre muligheder til sportsaktiviteter med hgj belastning. Se
kataloget.

MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)

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

1. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at satte foden med Spectra-
sokken ind i fodkosmesen.

4. Traek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.

5. Seet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

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

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

fodens beveegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som folger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

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

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

Advarsel: Sorg for korrekt fastggring ved at falge de relevante instruktioner
i enhedens montering.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gé gennem midtpunktet pa hylsteret enten pa det patellzere
seneniveau eller hoftebenets tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.
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Justeringsanvisninger
1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knaeet til
foden og etablere den rette hgjde for knaemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knzet ifalge anvisningerne
i knaejustering
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du sztte det forste maerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pa det patellare
seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
meerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar gennem
justeringsreferencepunktet (D).
6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og
abduktion/adduktion.
Hvis du bruger et proteseknze: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

~

Statisk justering
— Seorg for, at patienten star med samme veegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering

Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
— Heel-til-ta-beveegelsen kan blive pavirket af:
— Heelstivhed

For-bag-placering af enheden.

— Dorsal-plantarfleksion

Skoegenskaber

Overvej falgende tiltag efter behov:

Symptomer
— Enheden nar flad position for tidligt (patienten faler, at han/hun
synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kreaever ekstra energi
— Taen foles for stiv
— Knzeet overstraekkes
Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud)
— Overvej dorsiflexion
— Kontrollér skohzlens og skoens ydeevne

Symptomer
— Hurtig heel til ta-bevaegelse
— Ringe kontrol over protesen ved farste kontakt
— Minimal fornemmelse af energiaffjedring
— For svagt afseet fra tden
— Knaze bliver ustabilt

36



Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)
— Overvej plantarflexion
— Kontrollér skoheelens og skoens ydeevne

Heelkiler (fig. 4)
De sma, mellemstore og store kiler bruges til at @ndre haelstivheden. Kiler
kan trimmes med en skarp saks for at tilpasse stivheden.
Ved midlertidig kileplacering skal du bruge tape til at holde kilen pa plads.
Ved permanent kileplacering
« Slib hzelens gvre og nedre flade med sandpapir.
« Pafgr kun sekundlim pa undersiden af kilen.
« Anbring kilen i fod/haelsammenfajningen, og placer den korrekt, inden
limen stivner.
« Hvis foden har en delt t4, skal du fjerne en tynd skive i midten ved at
skaere med en skarp kniv gennem spalten i kulfiberbladene.
Til fiernelse kan klaeberen blgdgeres ved ibladsatning i acetone eller
fjerner til cyanoacrylatklaeber.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprojt med ferskvand (f.eks. regn), men nedsaenkning er ikke tilladt.
Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfelde af utilsigtet eksponering for andre veesker,
kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

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

Stoj fra fod

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

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

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.
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ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljoer.

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 — Mrkat
Kategori Ltjgtgl(f:tning Meerkattekst
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

( 1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N




SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en protesfot som bestér av ett fotblad med en hil och kirna
i kompositmaterial och en hanpyramid.

Enheten bestar av féljande komponenter (fig. 1):

A. Fotblad

B. Hal

C. Hanpyramid

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kiénda kontraindikationer

Den hir enheten &4r avsedd for barn och ungdomar.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning! Enheten kan ga sonder eller delamineras vid plétslig kraftig
sidobsjning och/eller vridning.

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera i foljande tabell att den valda varianten av enhet ir limplig nir
det giller viktgrins.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk fér enhetsfel.

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

Vikt (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55
Vikt (Ibs) 33-53 54-75 76-99 100-121
Storlek 16 1 N/A N/A N/A
Storlek 17 1 N/A N/A N/A
Storlek 18 1 2 N/A N/A
Storlek 19 1 2 3 N/A
Storlek 20 N/A 2 3 4
Storlek 21 N/A 2 3 4
Storlek 22 N/A 2 3 4
Storlek 23 N/A 2 3 4
Storlek 24 N/A N/A 3 4

For sportaktiviteter med hég pafrestning ska du dverviga andra alternativ.
Se katalog.

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock (fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn f6r att undvika att klimma fingrarna.
1. Sitt foten i Spectra Sock.
2. Ta loss fotkosmetikens faste.
3. Anvind den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn fér att sitta foten
med Spectra Sock i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat si att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
5. Satt tillbaka fotkosmetikens fiste pa fotkosmetiken.
6. Nér inriktningen ir klar, fist Spectra Sock pa protesen for att tita mot
damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stér fotens rérliga delar.

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens fiste.

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

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med antingen patellarsenan
eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse av
felmatchning.
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Inriktningsanvisningar

1. Placera foten s att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid
1/3-mirket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon
pa). Tank pa fotens externa rotation.

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen hylsan eller knat till
foten och uppna ritt underbenslangd.

3. Om du anvinder en proteskniled: Placera knit enligt instruktionerna
for knainriktning

4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt)
vid hylsans mittpunkt i h6jd med antingen patellarsenan eller tuber
ischiadicum (D). Gor ett andra marke vid mittpunkten pa hylsan
distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.

5. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar genom
referenspunkten fér inrikting (D).

6. Justera ritt hylsvinklar fér flektion/extension och abduktion/adduktion.

7. Om du anvinder en proteskniled: Anvind lampliga adaptrar for att
ansluta hylsan till protesen.

Statisk inriktning
— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten férstar enhetens funktion.
Rérelsen fran hal till ta kan paverkas av:
— Halstyvhet
— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion
— Skoegenskaper

Overvig féljande atgirder om nédvindigt:

Symtom
— Enheten nér plant lige for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi fér att ta sig upp dver tan
— Tan kdnns fér stel
— Knit 6verstracks
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Symtom
— Snabb hil-till-ta-rorelse
— Otillfredsstillande proteskontroll vid hilkontakt
— Minimal energiatergivning
— For litet franskjut vid stegavveckling
— Knit blir instabilt
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan bakat (eller enheten framat)

41



— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Hiilkilar (fig. 4)
De sma, medelstora och stora kilarna anvinds fér att dndra hilstyvheten.
Kilarna kan kapas med hjilp av en vass sax fér att anpassa styvheten.
For tillfallig kilplacering, anvind tejp for att fista kilen pa plats.
Fér permanent kilplacering
« Rugga upp hilens ovan- och undersida med slippapper.
« Applicera snabblim endast pa kilens undersida.
« Placera kilen i matet fot/hal och justera den innan limmet nyper.
« Om foten har en delad t§, ta bort en tunn skiva i mitten genom att
skiara med en skarp kniv genom delningen i kolbladen.
Fér borttagning kan limmet mjukas upp genom blétliggning i aceton eller
cyanoakrylatborttagare.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal
stink av sétvatten (t.ex. regn), blétliggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den 6évergripande protesen bor undersskas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Oljud frdn foten

Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrip i enheten. | sa fall bér
ortopedteknisk personal ta av foten, rengéra den med hjilp av tryckluft
och byta ut Spectra Sock om den &r skadad.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
- Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.
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Compliance
This device has been tested according to 1SO 10328 standard to two
million load cycles.

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

1SO 10328 — mérkning
Kategori \I{Ii:)'(tg(lla(gl)astning Mirkning
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Faktiska testbelastningar 4terspeglar maximal kroppsmassa

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

( 1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N
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EAAHNIKA
latpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

NEPIFTPAOH
To mpoidv eival éva mpoaBeTikd mépa. Amoteheital amd éva mélpa Baong, He
OUVOETIKN MTTéPVa Kal Kapiva, kat mupapidoeldég e€aptnua ouvdeong
APOEVIKOU TUTTOU.
To mpoidv amoteleital and ta e€n¢g e§aptipata (Ek. 1):

A. Aemida mélpatog

B. Mtépva

C. Mupapidoeldég e€aptnpa apoevikov TUTToU
AUTO TO TIPOIOV TIPETEL VA XPNOIUOTIOIEITAL UE KAAUUHA TIEAATOG Kal KAATOQ
Spectra.

NMPOBAEMNOMENH XPHXZH

To npoidv mpoopileTal WG TUAHA EVOG TTPOCOETIKOU CUCTAMATOG TTOU AVTIKABIOTA
N A&ttoupyia Tou TEAMATOG KAl TOU AoTPAYAAOU VOGS ENNEITTOVTOG KATW AKPOU.

H kataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIGVTOG Yia TNV TPOBECN Kal TOV aoOevr TTpEMeL
va a&lohoynBoulv amo évav emayyelpartia vyeiag.

To mpoidv npénel va tomoBeteital pubuifeTal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

ENAEIZEIZ TIA XPHZH KAl TIAHOYZMOX AXOENQN-XTOXOX
« AnAELD, aKPWTNPLACUAG 1} AVEMAPKELA KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTEVSEIEEIG

To mpoidv mpoopiletal yia acBeveig mou gival maidia kat épnBot.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV a0BevN yia ONEG TIG
odbnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL Y1 TNV ACPAAH XPrioN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpos&idomoinon: To mpoidv pmopei va omdoel fi va amo@Aolwdei edv oupPei
Eagpvikn MAEUPIKN KAUYN i/kat cuoTpoen Adyw Suvatng KPouong.
Mpoe&idomoinon: Edv mapatnpnBei alayr 1| amwAela tng AEIToupyIkdTNTaG
NG OUOKEUNG 1} €AV n cuokeur mapouaotdlel onuadia BAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYIEG TG, 0 a0BeVG Ba MPEMEL va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL PE £Vav EMAYYEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav povo acbevn.

EMIAOTH MPOIONTOX

BeBaiwBeite 1 n emAeypévn €kSoaon Tou MPOIOVTOC gival KATAANNNAN yia TO
6plo BAPoUG CUPPWVA UE TOV TTAPAKATW TTVAKA.

Mposgidomoinon: Mnv unepBaivete To 6pto Bapouc. Kivduvog BA&RNG tou
TIPOIGVTOC.

H go@alpévn emAoyn Katnyopiag eveéxeTal, £miong, va odnyfioel o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TTPOIOVTOG.



MINAKAZ EMIAOTHZ KATHIOPIAZ

Bapog oe kg 15-24 25-34 35-45 46-55

Bapog oe Ibs 33-53 54-75 76-99 100-121
Méyebog 16 1 AY ArY AY
Méyebog 17 1 AY ArY AY
Méyebocg 18 1 2 AY AY
MéyeBog 19 1 2 3 AY
MéyeBog 20 AY 2 3 4
MéyeBog 21 AY 2 3 4
Méyebocg 22 AY 2 3 4
MéyeBocg 23 AY 2 3 4
Méyebog 24 AY AY 3 4

MNa aBANTIKéG SpaoTtnploTnTeC Mou ePINapBAVOUV SUVATEG KPOUOELS, EEETAOTE
AM\eG emMoyéq. Avatpé€te oTov Katdloyo.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHX

KdAvppa méApatog kai kaAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpocoxn: Na va amo@uyete TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIMOTIOINOTE
TIAVTA éva KOKKAAO UTTOSNHATWV.

1. TomoBetrioTe TO MéAUA péoa oTnV KAAToa Spectra.

2. ApaipéoTte 1o €£APTNUA TOU KAAUUUATOG TOU TIEAUATOG,.

3. Xpnotpomotnote To KatdAnAo (ioto) dkpo evog KOKKAAOU utodnudTwv
yla va BAAeTe o TEAUA e TNV KANTOA Spectra péca 0To KAAUUMA
TEAUATOG.

4. METOKIVAOTE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TTPOG Ta TTAVW Y1a VA OTIPWEETE

TIANPWG TO TTEAPA HECA OTO KAAUHMA TIEAUATOG,.
. TomoBetroTe T €§APTNHA TOU KOAUMUATOG TTEAUATOC THow Péoa O0To
KAAUMUA TTEAMATOG.

6. ApoU OAOKANPwWOEL N EVBUYPAUUION, OTEPEWOTE TNV KAAToa Spectra otnv

mpdOeoN yia Tnv eniteuén oteyavomoinong évavti okdvNG Kat pUTTWV.
Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va TpapnyBei mpog ta mavw yia va
amo@euxOei n mapeUPOAN HE TA KIVOUUEVA HEPT TOU TIEALATOG,.

w

Eav anaiteital, agpaipéoTe 1o KAAUPHA TEAUATOG WG £EAG:

. Apaipéote 1o €€4pTNUA TOU KAAUUHUATOG TOU TIEAUATOG,.

2. Eloaydyete 1o KatdAnAo dkpo (utepd) evdg KOKKANOU urmodnudTwy
miow amnd 1o méAua.

. XPWETE TO KOKANO UTTOSNUATWY TTPOG TA KATW Kat TPABrETe To MéAUa
€€w amd 1o KAAUPPA TTEAUOTOG,.

4. ApaipéoTe MAPWG TNV KAAtoa Spectra.

—

w

Mp6Bean

SUVAPHOAOYNOTE TNV TPOBEDN E TIG IOXUOUOEG OUOKEVEG.

Npo&idomoinon: Kivduvog Souikn BAGRNG. Ta e€aptrpata amd dMoug
KATOOKEUAOTEG eV £X0UV SOKIPATTE Kal EVOEXETAL VO TIPOKAAECOLV UTTEPBOAIKO
OpTiO OTO TIPOIOV.

Mposgidomoinon: EEac@aliote T cwoTh Mpoodptnon akoAouBwvtag Tig
10XU0VOEC 0ONYIEG CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOIOVTOG,.
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OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxikn) evuypdppuon (Ek. 3)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va Siépyetal amod To pecaio onueio TN OrKNgG gite oto emimedo Tou
£MyovaTISIKoU TEVoVTA €iTe OTO EMIMESO TOU I0XIOKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL OTO ONEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKS TOU KAAUHUHATOG TOU TTENUATOG,
Inueiwon: AWoTe TPOTEPAIOTNTA OTNV EUOUYPAUUION TOU YOVATOU €VavTL TNG
guBuypApIONG Tou TTEAUATOG €AV UTTAPXEL avavTioTolxia.

06ny|£q guBuypappiong
1. TomoBeToTE TO MEAUA £TOL WOTE N YPAUN avagopdg eubuypduuong (B)
Va TTEPTEL 0TO ONUASI TOU 1/3 0TO E0WTEPIKO TOU KAAUUHATOG TOU
TEAUATOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdote TNV e§wTepiKn TEPIOTPOPN TOU TTOSIOU.

2. XpNOIUOTIOIROTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG yla va CUVOECETE €ite
™ OnKn €ite 10 ydvato oto méEAA Kat va KaBopioeTe To CwWoTO VYOG TOU
KEVTPOU TOU YOVATOU.

. Ev xpnotpomnolgite mpooBeTikd yovaro: TOomoBeTAOTE TO yovaTo
olpPWVA PE TIG 0dnyieg euBUYPAPMIONG TOU YovATOU

4. TInv €W MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva MPWTO onUAadt (onueio avagopdg
€UBUYPANUIONG) OTO HECOV TNG BKNG €iTe 0To eMinmedo Tou
€MyovatiSIKoU TEVOVTA ITE OTO EMITMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A).
Kavte éva 5eUtepo onuadt oto péoov tng Onkng meptpepikd (E).
TpaBr&Te pia ypappr mou va mepvd kat amé ta duo onuddia.

. TomoBetote TN BriKN £TOL WOTE N Ypaupr avapopds eubuypauuiong (B)
va mepVA amo 1o onpeio avagopdg eubuypdupiong ().

6. EmMAEETE TIC KATAMNNAEG YWVIEG yia TNV KApYN/éKTaon Kat amaywyr/
Tpocaywyn yta tn Onkn.

. EQv xpnolpomolgite mpooBeTIKO yovaTo: XpnoIUOTOINOTE TOUG
KAT@AMNAOUG TPOCAPHOYEIG yia va CUVOECETE TN BrKN e TNV IPdBEon.

w

w

~N

Zratikn evbuypduuion
— BeBaiwbeite 6Tt 0 aoBevrig oTéketal pe ioo BApog kat ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd PnKog Tng mpoBeonc.
— ENéy€te TV eowTeEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— ENéy€te yla owoTo popTio 0To SAKTUAO Kal Tn mTépva.

Avvapikn evbuypduuion
BeBawwbeite 611 0 aoBeVIiG eival EE0IKEIWUEVOC PE TN AEITOUPYIa TOU TIPOIOVTOG.
H kivnon amé tnv ntépva éwg Tn pUTn Tou SakTUAOU UMOPE( va eMnpeaoTei and
Ta €§A¢:

— Axkapyia ntépvag

— MpocBia-omicOia TomobETnon Tou MPOIGVTOG,.

— Paylaio-meApatiaia kapyn

— XapaKtnploTtika umodnudtwv

E€etdoTe TIG aKONOUBEG evépyeleg eav XpeldeTat:

Tupntwparta
— To mpoidv emotpépel o€ emimedn B€on MOAU ypriyopa (o acBevric 6a
viwBel oav va BuBiletal og omn)
— Amarteital mepIOcATEPN EVEPYELA YIA TNV avaBaon otn HUTh Tou
Saktulou
— AioBnpa peyding akapyiag oto SAKTUAO
Ynepéktaon yovatou
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Evépyela
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn o@rva (av umdpyxouv)
— Metatomiote T Orikn POG Ta EUMPOC (1} TO TTPOIOV TTPOC TA THoW)
— E&etaote Tn payiaia kapyn
— ENéy&te Tn mTépva Tou uMoSHUATOC Kal TNV amédoon Tou umodiUaATog

Tupntwpara
— Tayeia kivnon amoé Tnv ntépva £wg Tn HUTN Tou SakTuAOU
— Kakog éNeyxog TG mpdBeong KATA TNV apxIKn EMaen
— AioBnon eAdx10TNG EVEPYELQG EMOTPOPNS
— ToAU pikpr) WONnon amé to ddxTuho
— To ydvaro yivetal aoTabég
Evépyela
— ENéy&te Tig 0dnyieg yia tn o@rva (av umdpyxouv)
— Metatomiote T Orikn mPo¢ Ta Miow (fj To MPOIOV PO TA EUMPHOC)
— E&etaote Tn meApatiaia KAuyn
— EMéy&te Tn mTépva Tou UMoSHATOC Kal TNV amédoon Tou umodiuaTog

Zpnveg mrépvag (Ek. 4)

Ol HIKPEG, HECAIEG Kal PEYANEG OPRVEG XPNOIHomololvTal yia va aAAa§ouv Thv
akapia Tng mtépvag. Ot GPAVEG HTOPOUV VA KOTTOUV XPNGOIUOTIOIWVTAG
axunPEo Yahidt yla va TpocapuooETe TV akapyia.

lMa TNV mpoowpivr TomoBETnon oPrvag, XPNOIMOTOINOTE TAvia yia va
OTEPEWOETE TN OPrva 0tn B€on TngG.

MNa tn pévipn tomoBétnon oprvag

« TpiYTe TNV EMAVW Kal TNV KATW EMPAVELD TNG TITEPVAG e YUAAOXaPTO.

+ AMAWOTE KOAA APECNG CUYKOANONG OTNV KATW TTAEUPA TNG OPrivag Hovo.

« Evtomiote TNV KatdAAnAn B¢on otn cupoAn HeTagy mMEAUATOC Kal
TITEPVAG KAl TOMTOBETNOTE TIPOTOU OTEYVWOEL N KONQL.

« Eav to méhpa €xel omacpévo SAXTUNO, aQaIpEOTE HIa AETTTH PETA OTO
Uéoov KOPOoVTAG HE éva alXunpo paxaipt SIapéoou TG OXIOUNG OTIG
Aemideg avOpaka.

MNa agaipeon, N KOAa pmopei va LANOKWOEL Y€ EUTOTIONS OE aKETOVN 1 HE
UAIKO apaipeong KOMAG amd KuavoakpUAIKO.

XPHZIH

Ka@apiopdéc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va Tavi PETA
Tov kaBapiouo.

MepiBaAdovtikéc ouvOKES

To mpoidv gival mavtog kapou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Ummopei va xpnotponolndei o uypo ry und vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté&el To mroiliopa amd YAuko vepd (m.x. Bpoxr),
Sev emrpémetal n fuon.

Agv EMTPEMETAL N EMAPT) PE ANUUPO VEPO 1} XAWPLWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE éva Tmavi HETd amd emagr} Pe YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ mepinmtwon tuxaiag ékBeong o GAa vypad, XNUIKA,
Aupo, okévn 1 BPwHId KAl CTEYVWOTE HE £va TTAV.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TPOOean MPETel va e€€TA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiag. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.
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©dpufog amo to méApa

Mmopei va mapouctaotei 86pufog, edv umdpxel Aupog iy E€veg UAEC O0TO TIPOTOV.
Y& auTAV TNV TIEPITITWOT, O EMAYYEAUATIOG UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG TTPETTEL va
BydAel To méApa, va To kaBapioel pe Tn PoriBela memeopévou aépa Kal va
QVTIKATAOTAOEL TNV KAATOO Spectra edv éxel umooTei {nuid.

ANAO®OPA ZOBAPOY NEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBAv oe OXEON HE TO TIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIC APHOSIEG APXEC.

ANOPPIYH
To mpoidv Kat n CUoKeLasia Ba TTPETEL va ATOPPITITOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvappoAdynaon Tou mPoiovToG HE eEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPrHong,
£pappoynig N mepIBArovToc.

TYMMOP®Q:H

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyxOei ocUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Svo
EKATOUHUPLA KUKAOUG (POPTWONG.

Avdaloya pe Tn §pactnelotnTa Tou aoBevolg, autd Pmopei va avtioTolxE( o€ 2-3
Xpovia xpriong.

1SO 10328 - Emonpavon
Bapog (kg)
Katnyopia YYnAo enimedo Keipevo emonpavong
Kpouong
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
*Ta MPAYUOTIKA QopPTia SOKIUNAG AVTIOTOIXOUV 0TN péYloTn pada
OWHATOG

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPaivetal!
C [a GUYKEKPIPEVES TTPOUTTIOBETEIS Kl TIEPIOPIOHOUG

ot xpron, BA. TIC ypamtég odnyieg mpoPAemopeVng
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on jalkaterdproteesi. Sen osat ovat jalkaterdnpohja, jossa on
komposiittikantapai ja -reunus, ja urospyramidi.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

A. Jalkateri

B. Kantapaa

C. Urospyramidi

Tati laitetta on kaytettdva kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tamin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttéaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Laite on tarkoitettu lapsille ja nuorille potilaille.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietia pystyikseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Varoitus: Laite voi rikkoutua tai irrota, jos se taipuu sivusuunnassa ja/tai
viidntyy dkillisesti ja voimakkaasti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

LAITEVALIKOIMA

Vahvista, etti valittu laitetyyppi on seuraavan taulukon mukaisesti
painorajaan nihden sopiva.

Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.
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KATEGORIAN VALINTAKAAVIO

Paino kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Paino naulaa 33-53 54-75 76-99 100-121
Koko 16 1 - - -
Koko 17 1 - - -
Koko 18 1 2 - -
Koko 19 1 2 3 -
Koko 20 - 2 3 4
Koko 21 - 2 3 4
Koko 22 - 2 3 4
Koko 23 - 2 3 4
Koko 24 - - 3 4

Harkitse muita vaihtoehtoja rasittavaan urheiluun. Katso luettelosta.

ASENNUSOHJEET
Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kiyts aina kenkalusikkaa, jotta viltit sormien jaamisen
puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tydnni Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan
asianmukaisella (suoralla) pailla.
4. Nosta kenkilusikkaa ylos niin, ettd jalkaterid tyontyy kuorikkoon
kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi
pélyi ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi ylos, jotta se ei hiiritse jalkaterdn
liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tyénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pai jalan taakse.
3. Tyonni kenkalusikka alas kuorikon alle ja veda jalkatera ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmubkainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

SUUNTAUSOHIJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla
tai istuinkyhmyn tasolla (D).
— kulkea kuorikon sisipuolella olevan 1/3-merkin kautta.
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Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tdismai, polven
suuntaus on tarkedampi.

Suuntausohjeet

1. Aseta jalkateri siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon
sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

2. Liitd joko holkki tai polvi jalkateraan sopivilla adaptereilla ja maarita
oikea polven keskipisteen korkeus.

3. Kéytettdessi proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven
suuntausohjeiden mukaan

4. Tee ensimmaiinen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin
lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen joko patellajinteen tai
istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen
distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee suuntauksen
viitepisteen (D) kautta.

6. Saidid asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/

lshennys.

Kaytettdessd proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla

adaptereilla.

~

Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut
tasaisesti kummallekin jalalle.
Tarkista proteesin oikea pituus.
Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
Tarkista varpaan ja kantapéin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.

Liikkeeseen kantapailta varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:
kannan jaykkyys

— laitteen anterioris-posteriorinen asento

— dorsi-plantaarifleksio

— kengin ominaisuudet

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:

Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee
vajoavansa maan sisdén)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimairiista energiaa
— Varvas tuntuu liian jaykilta
— Polvi yliojentuu
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota
— Tarkista kengén kantapdi ja kengén suorituskyky

Oireet
— Nopea liike kantapailts varpaille
— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihiinen energianpalautuksen tunne
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— Liian heikko varvastyéntd
— Polvi muuttuu epévakaaksi
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
Siirra holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
Harkitse plantaarifleksiota
Tarkista kengén kantapii ja kengén suorituskyky

Kantakiilat (kuva 4)
Pienid, keskikokoisia ja suuria kiiloja kaytetdan kantapain jaykkyyden
muuttamiseen. Jaykkyytta voidaan muokata leikkaamalla kiiloja teravilla
saksilla.
Kiinnitd kiila viliaikaisesti paikoilleen teipilla.
Kiilan asettaminen pysyvisti paikoilleen
+ Karhenna kannan yli- ja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
« Sijoita jalkaterdn/kantapiin risteykseen ja asenna ennen liiman
kovettumista.
« Jos jalkaterdssd on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu
leikkaamalla terivilla veitselld hiilikuitulevyjen halkion l4pi.
Poistettaessa liimaa voidaan pehmentii liottamalla sit4 asetoni- tai
syanoakrylaattilimanpoistoaineessa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttdolosuhteet

Laite on sdédnkestiva.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kdyttdd méarassi tai kosteassa ympiristdsss,
ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen), mutta siti ei saa
upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

Puhdista se makealla vedell3, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn tuottamat ddnet

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

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiéristémairdysten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kayttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

1SO 10328 -merkinta
Luokka amolke) | Etiketttekst
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

IS0 10328 - “P” - “m”kg #) /N

L *) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een voetprothese,Deze bestaat uit een basisvoet, met
een samengestelde hiel en kiel, en een mannelijke piramide.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):

A. Voetblad

B. Hiel

C. Mannelijke piramide

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bestemd voor kinderen en adolescente patiénten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: het hulpmiddel kan breken of uit elkaar vallen als het
plotseling met een grote impact zijdelings gebogen en/of gedraaid wordt.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Controleer of de gekozen variant van het apparaat geschikt is voor de
gewichtslimiet volgens de onderstaande tabel.

Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het
hulpmiddel kapot gaan.

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

Gewicht (kg) 15-24 25-34 35-45 46-55

Gewicht (Ibs) 33-53 54-75 76-99 100-121
Maat 16 1 n.v.t. n.v.t. n.v.t.
Maat 17 1 n.v.t. n.v.t. n.v.t
Maat 18 1 2 n.wv.t. n.wv.t.
Maat 19 1 2 3 n.v.t.
Maat 20 n.v.t. 2 3 4
Maat 21 nv.t. 2 3 4
Maat 22 n.v.t. 2 3 4
Maat 23 n.v.t. 2 3 4
Maat 24 n.v.t. n.v.t. 3 4

Voor sportactiviteiten met een grote impact moet u andere mogelijkheden
overwegen. Raadpleeg de catalogus.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voetcover en Spectra-sok (afb. 2)
Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers
bekneld raken.
1. Plaats de voet in de Spectra-sok.
2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de
voet met de Spectra-sok in de voetcover te plaatsen.
4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover te
krijgen.
5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.
6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze af
te schermen tegen stof en vuil.
Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen
dat deze de bewegende delen van de voet hindert.

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

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

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

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke
montage-instructies van het hulpmiddel te volgen.
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UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte

of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).

— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies

1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken
aan de binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen
aan). Houd rekening met de externe rotatie van de voet.

2. Gebruik de toepasselijke adapters om de koker of de knie met de voet te
verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

3. Bij gebruik van een knieprothese: plaats de knie volgens de instructies
voor het uitlijnen van de knie

4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken
(referentiepunt voor de uitlijning) in het midden van de koker op
knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats
een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een
lijn door beide merktekens.

5. Plaats de koker zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het
referentiepunt voor de uitlijning (D) loopt.

6. Stel de juiste kokerhoeken in voor flexie/extensie en abductie/adductie.

Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde

adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

~N

Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide
benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:

Problemen
— Het hulpmiddel komt te snel in de platte positie terecht (patiént
heeft het gevoel in een gat te stappen)
— Over de teen omhoog komen kost extra energie
— Teen voelt te stijf aan
— Knie wordt overstrekt
Actie
— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)
— Verschuif koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren)
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— Overweeg dorsiflexie
— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Problemen
— Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen
— Slechte controle over de prothese bij het eerste contact
— Gevoel van minimale energieteruggave
— Te weinig afzet van de teen
— Knie wordt instabiel

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren)

— Overweeg plantairflexie

— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

Hielwiggen (afb. 4)
De kleine, middelgrote en grote wiggen worden gebruikt om hielstijfheid
te versoepelen. De wiggen kunnen worden bijgesneden met een scherpe
schaar om de stijfheid af te stemmen.
Gebruik voor tijdelijke plaatsing van de wig tape om de wig op zijn plaats
vast te zetten.
Voor permanente plaatsing van wiggen:

« Ruw het bovenste en onderste oppervlak van de hiel op met
schuurpapier.
Breng alleen secondelijm aan op de onderkant van de wig.
Leg in het voet-/hielgewricht en positioneer voordat de lijm hard wordt.
Als de voet een gesplitste teen heeft, verwijdert u een dun plakje in het
midden door met een scherp mes door de splitsing in de
koolstofbladen te snijden.
Als u lijm wilt verwijderen, kan de lijm worden verzacht door te weken met
aceton of secondelijmverwijderaar.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water

(bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

Lawaai van voet

Het hulpmiddel maakt geluid als er zand of vuil in zit. In dat geval moet
de medische-zorgverlener de voet uittrekken, met perslucht reinigen en de
Spectra-sok vervangen als deze beschadigd is.
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ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

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

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

Conformiteit

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

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

1SO 10328 - label

Categorie Gewic‘h ¢ (ke) Labeltekst
Hoge impact
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale
lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) AN\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

j Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um pé protésico. E composto por um pé de base, com um
calcanhar e uma quilha compésitos, além de uma pirdmide macho.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Fig. 1):

A. Ladmina do pé

B. Calcanhar

C. Piramide macho

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fungdo do pé e tornozelo de um membro inferior em falta.

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a ser utilizado por criangas e adolescentes.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

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

Aviso: o dispositivo podera partir-se ou ficar delaminado em caso de
tor¢do e/ou flexdo subita de alto impacto.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Verificar se a variante do dispositivo selecionada é adequada para o limite
de peso segundo a tabela seguinte.

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

Uma selegdo incorreta da categoria poderd também resultar no
funcionamento inadequado do dispositivo.
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CATEGORIA TABELA DE SELECAO

Peso (kg) 15-24 25-34 35-45 46 - 55

Peso (Ibs) 33-53 54-75 76 - 99 100 - 121
Tamanho 16 1 N/D N/D N/D
Tamanho 17 1 N/D N/D N/D
Tamanho 18 1 2 N/D N/D
Tamanho 19 1 2 3 N/D
Tamanho 20 N/D 2 3 4
Tamanho 21 N/D 2 3 4
Tamanho 22 N/D 2 3 4
Tamanho 23 N/D 2 3 4
Tamanho 24 N/D N/D 3 4

Para atividades desportivas de alto impacto, considerar outras opgdes
disponiveis. Consultar o catdlogo.

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

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo
foram testados e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.
Aviso: assegurar a fixagdo adequada, seguindo as instrugdes de
montagem do dispositivo aplicdveis.
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INSTRUGOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tendao
patelar, quer da tuberosidade isquidtica (D).
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B)
recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura
do pé e o sapato calcados). Considerar a rotagdo externa do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o encaixe ou o joelho ao
pé e definir a altura correta do centro do joelho.

3. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as
instrucdes de alinhamento do joelho

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia
de alinhamento) no ponto intermédio do encaixe ao nivel do tenddo
patelar ou da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca
no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha que
atravesse ambas as marcas.

5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B)
atravesse o ponto de referéncia de alinhamento (D).

6. Determinar os 4ngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensdo
e abdugdo/aducio.

7. Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicdveis para
ligar o encaixe a prétese.

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em
ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico

Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.

A acdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:

Rigidez do calcanhar

— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo

Flexao dorsal/plantar

— Caracteristicas do calcado

Considerar as seguintes agdes, se necessdrio:

Sintomas
— O dispositivo regressa a posic¢do plana demasiado cedo
(o paciente tem a sensagdo de afundamento)
— E necessdria energia extra para a elevacio acima do dedo grande
do pé
— O dedo parece demasiado rigido
— Joelho em hiperextensdo
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Acao

— Verificar as instru¢des da cunha (se aplicével)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a dorsiflexao

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato
Sintomas

— Transigdo rdpida do calcanhar para o dedo

— Pouco controlo da prétese no contacto inicial

— Sensagdo minima de retorno de energia

— Empurrao demasiado do dedo do pé

— O joelho torna-se instdvel

— Verificar as instru¢bes da cunha (se aplicdvel)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexdo plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Cunhas para o calcanhar (Fig. 4)
As cunhas pequenas, médias e grandes sdo usadas para mudar a rigidez
dos calcanhares. As cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura
afiada para personalizar a rigidez.
Para colocagdo tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar
a cunha na posi¢do pretendida.
Colocag¢do permanente de cunhas
« Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.
« Aplicar o adesivo instantaneo apenas no lado inferior da cunha.
« Localize a jungdo pé/calcanhar e posicione-a antes de o adesivo fixar.
« Se o pé tiver um dedo separado, remover uma secgdo fina no meio
cortando com uma faca afiada através da fenda nas laminas de carbono.
Para remover, o adesivo pode ser amaciado por imers3o em acetona ou
através de um removedor de adesivo de cianoacrilato.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apds
a limpeza.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condigdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num
ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce
(por exemplo, chuva), nao sendo permitida a submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposi¢do acidental a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

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

Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse
caso, o profissional de sadde deve retirar o pé, limpda-lo com ar
comprimido e substituir a meia Spectra se esta estiver danificada.
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

a dois milhdes de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - Etiqueta
Categoria :Ttioi r(:1(§;cto Texto da etiqueta
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

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

Para condigdes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

( 1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest stopg protetyczng. Sktada sie ze stopy podstawowej, piety i kilu
z kompozytu oraz meskiej piramidy.

Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw (rys. 1):

A. Listwa stopy

B. Pieta

C. Piramida meska

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

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako cze$¢ systemu protetycznego zastepujgcego
funkcje stopy i kostki w przypadku brakujacej koriczyny dolnej.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

Wyréb przeznaczony jest dla dzieci i mtodziezy.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: wyréb moze peknac lub rozwarstwi¢ sie w przypadku nagtego
zgiecia i/lub skrecenia czesci bocznej przy silnym uderzeniu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

Sprawdzi¢, czy wybrana odmiana urzadzenia jest odpowiednia dla
ograniczefi wagowych, zgodnie z ponizsza tabelg.

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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TABELA DOBORU KATEGORII
Waga w kg 15-24 25-34 35-45 46-55
Waga w funtach 33-53 54-75 76-99 100-121

Rozmiar 16 1 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 17 1 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 18 1 2 Nd. Nd.
Rozmiar 19 1 2 3 Nd.
Rozmiar 20 Nd. 2 3 4
Rozmiar 21 Nd. 2 3 4
Rozmiar 22 Nd. 2 3 4
Rozmiar 23 Nd. 2 3 4
Rozmiar 24 Nd. Nd. 3 4

W przypadku intensywnych zaje¢ sportowych nalezy rozwazy¢ inne opcje,
patrz katalog. Nalezy zapoznac sig z katalogiem.

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)
Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywac tyzki
do butéw.
1. Wtozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozy¢
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnie$¢ tyzke do butdw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.
5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock
do protezy, aby zabezpieczy¢ ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsungé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

W razie potrzeby zdjaé pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:
1. Zdjg¢ mocowanie pokrycia stopy.
2. Whozy¢ odpowiedni (zgbkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnaé tyzke do butéw w dét i wyciggnad stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdjaé poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdw.

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

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie $ciegna rzepki
lub na poziomie guzowatosci kulszowej (D).
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— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie
w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z
pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzng rotacje
stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ lej protezowy lub kolano
ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawi¢ kolano zgodnie z instrukcja
dotyczacg ustawienia kolana

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie (punkt odniesienia wyréwnania) w srodku leja
protezowego na poziomie $ciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej
(D). Zrobi¢ drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego
dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia pozycyjnego (B)
przechodzita przez punkt odniesienia wyréwnania (D).

6. Ustawi¢ prawidtowe katy leja protezowego dla zgiecia/wyprostu oraz
odwodzenia/przywodzenia.

7. W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich
adapterdéw, aby potaczy¢ lej protezowy z protezg.

Ustawienie statyczne
— Upewni¢ sieg, ze pacjent stoi obcigzajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowg dtugosc protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
Upewni¢ sie, Zze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mie¢ wptyw nastepujace czynniki:
— Sztywnos¢ piety.
— Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.
— Zgiecie podeszwowe i grzbietowe
— Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:

Objawy
— Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt weczesnie (uzytkownik
ma wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sig zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesung( lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz? piete buta i wydajnosé buta
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Objawy
— Gwattowne przejscie z piety na palce.
— Staba kontrola nad protezg przy pierwszym kontakcie
- Minimalne odczucie odbicia
— Zbyt mate odepchniecie od palucha
— Kolano staje sig niestabilne

Dziatanie
— Sprawdgzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazy¢ zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Kliny pigtowe (rys. 4)
Mate, srednie i duze kliny stuza do zmiany sztywnosci piety. Kliny mozna
przycinaé za pomocg ostrych nozyczek, aby dostosowac ich sztywnosc.
W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby
zabezpieczyc¢ klin w miejscu.
Do trwatego umieszczenia klina

« Zszorstkowad gérna i dolng powierzchnie piety papierem $ciernym.
Natozy¢ klej btyskawiczny tylko na dolng strone klina.
Umiesci¢ w faczeniu stopy/piety i ustawi¢ w odpowiedniej pozycji,
zanim klej zaschnie.
W przypadku stopy protezowej z dzielonym paluchem, za pomoca
ostrego nozyka wycig¢ odcinek klina, wykorzystujac szpare w module
stopy.
Aby usunac klej, nalezy najpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub
$rodka do usuwania klejéw cyjanoakrylowych.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np.
deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystgpic hatas. W takim
przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien zdjac stope, wyczyscic jg
za pomocg sprezonego powietrza i wymieni¢ poficzoche Spectra Sock,
jesli jest uszkodzona.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

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

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

Dostosowanie

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

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

1SO 10328 — Etykieta

Waga (kg)
Kategoria Wysoki poziom Tres¢ etykiety
dynamiki ruchu
1 24 I1SO 10328-P3+*-24 kg
2 34 I1SO 10328-P3+*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg

*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

W przypadku okre$lonych warunkow i ograniczen
producental

( ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /N
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin protez bir ayaktir. Kompozit bir topuk ve omurga ile erkek piramit
iceren bir taban ayagindan olusur.

Uriin agagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):

A. Karbon Ayak Yayi

B. Topuk

C. Erkek Piramit

Bu tiriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

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

Uriiniin protez ve hasta igin uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Urtin; gocuk ve adolesan hastalar igin tasarlanmistir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyari: Ani yiiksek darbeli yan egilme ve/veya biikiilme durumunda alet
kirilabilir veya katmanlara ayrilabilir.

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

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URON SEGiMi

Aletin secilen gesidinin, asagidaki tabloya gére agirlik limiti agisindan
uygun oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini asmayin. Uriin anizasi riski.

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

69



KATEGORI SEGIM TABLOSU

Agirhk kg 15-24 25-34 35-45 46-55

Agirhk Ib 33-53 54-75 76-99 100-121
Numara: 16 1 Yok Yok Yok
Numara: 17 1 Yok Yok Yok
Numara: 18 1 2 Yok Yok
Numara: 19 1 2 3 Yok
Numara: 20 Yok 2 3 4
Numara: 21 Yok 2 3 4
Numara: 22 Yok 2 3 4
Numara: 23 Yok 2 3 4
Numara: 24 Yok Yok 3 4

Yuksek darbeli spor aktiviteleri icin liitfen diger secenekleri degerlendirin.
Kataloga goz atin.

MONTA| TALIMATLARI
Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sek. 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini dnlemek icin daima gekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin
uygun (diiz) ucunu kullanin.
4. Aya, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin gekecegi yukari ekin.
5. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.
6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlk saglamak
icin Spektra Corabi proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini énlemek icin Spektra Corap
cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini agagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

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

4. Spektra Corabi tamamen c¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyart: Yapisal ariza riski. Diger tireticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asir yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tuiber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir.
— ayak kilifinin ig tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.
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Ayar Talimatlari

1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.

2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini
belirlemek icin uygun adaptérleri kullanin.

3. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére
konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon
seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk
isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin orta noktasinda distal
olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek
sekilde yerlestirin.

6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket
acilarini belirleyin.

7. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak icin uygun
adaptérleri kullanin.

Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan
emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
Hastanin driiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:
— Topugun Sertligi
— Aletin Anterior-Posterior konumu
— Dorsi-Plantar Fleksiyon
— Ayakkabi Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri gergeklestirmeyi géz éniinde bulundurun:

Semptomlar
— Uruin diiz pozisyona ok erken gelir (hasta ayagini cukura batmis
gibi hisseder)
— Ayak parmag uizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir
— Ayak parmag cok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi anterior (veya aleti posterior) yéne kaydirin
— Dorsifleksiyonu diisiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin
Semptomlar
— Topuktan ayak parmagina gegis hareketi hizli
— ik temas aninda protez tizerindeki kontrol zayif
— Enerji déntistimii hissi minimum seviyede
— Ayak parmagindan cok az itme kuvveti
— Diz dengesiz
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yéne kaydirin
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— Plantar fleksiyonu diisiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 4)
Kiiciik, orta ve biiyiik Kamalar topuk sertligini degistirmek icin kullanilir.
Kamalar, sertligi 6zellestirmek icin keskin bir makas kullanilarak kesilebilir.
Gegici Kama yerlesimi amaciyla kamay yerinde sabitlemek tizere bant
kullanin.
Kalici Kama yerlesimi igin

+ Zimpara kagidi ile topugun st ve alt ytizeyini puriizlendirin.
Yalnizca Kamanin alt tarafina hizli yapistirici uygulayin.
Ayak/topuk baglantisini tespit edin ve yapistirici sertlesmeden dnce
yerlestirin.
Ayakta ayrik/yarik ayak basparmagi olmasi durumunda, karbon
kanatgiklardaki yarigi keskin bir bicakla keserek ortadan ince bir dilim
cikarin.
Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistirici sékiicii ile
islatilarak yumusatilabilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir éirtin, tatli su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

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

Ayaktan Gelen Ses

Urtintin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik
uzmani ayagi ¢ikarmali, basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiisse
Spektra corabi degistirmelidir.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tirtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu tiriin, iki milyon yiik déngiistine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

1SO 10328 - Etiket
Kategori ¢§II(I'SI:;((II;§)rbe Etiket Metni
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 I1SO 10328-P3-45 kg
4 55 I1SO 10328-P3-55 kg
*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

*) Viicut kitle sinir asiimamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda tireticinin yazili
talimatlarina bakin!

( ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\
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PYCCKUI

- MepnumumHckoe ycTpoicTBO

OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpeacTaBnaet coboi npotes ctonbl. OHO COCTOMT U3 6a30BOM
CTOMbl C KOMMO3UTHOW MATKOW W KUMeM, @ TakXKe NMPaMUAKN C BbICTYMOM.
Hwke nepeuncneHbl KOMMNEKTYIOLWME, U3 KOTOPbIX COCTOUT YCTPOCTBO (puc. 1).
A. TlnactuHa cTonbl
B. Martka
C. ApanTep-nmpamuaka
370 YCTPONCTBO HEOOXOAUMO MCMOb30BaThb C OGULOBKO CTOMbI 1
3aLlWMTHBIM HOCKOM Spectra Sock.

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTponCTBO NpeaHa3HayveHo Aa UCNonb30BaHMA B COCTaBe NPOTe3HOMN
CUCTEMBI, KOTOPasA 3aMeHsAEeT GYHKLMIO CTOMbI U FOIEHOCTOMNA OTCYTCTBYIOLEN
HVXXHe KOHEYHOCTW.

MprrogHOCTb YCTPOCTBa ANA NPOTe3a U NaumeHTa AOSKHA ObITb OLeHeHa
MeAULIMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PErynmpoBaThb YCTPONCTBO MOXET TOSIbKO MEAVNLIMHCKMIA
PaboTHMK.

Moka3zaHus K npun uye 2pynna nay )6
« MoTeps, amnyTauma unm fepeKkT HMKHEN KOHEYHOCTN
« [poTMBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI

YcTpoiicTBO NpeAHasHaveHo Ana AeTell U NoApPOCTKOB.

WHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeguumHcKuin paboTHUK 0653aH NPefOCTaBUTb MALUEHTY BCIO COAEPKaLLyoCa
B JaHHOM [JOKYMeHTe nHpopmMaLmio, Heobxoanmyto Ana 6e3onacHoro
MCMONb30BaHUA 3TOMO YCTPOICTBA.

Mpegynpexaexne. YCTPOICTBO MOXET C/IOMATbCA WAV PAcC/IOUTLCA B
pesynbTate BHe3anHoro Nnpornba u/vnm ckpyumBaHus Npu CUSIbHOM yaape.
Mpepynpexaenne. Mpu nsmeHeHUsX vnu notepe GYHKLMOHANbHOCTY 1
npu3HaKax NoBPEXAeHNs NN N3HOCA U3LENUSA, MELIAIOLWMX €r0 HOPMaNlbHOMY
bYHKUMOHUPOBaHWIO, MALMEHT AOMKEH NMPEKPaTUTb UCMONb30BaHUE 1
06paTUTBLCA K CeLManucTy.

YCTPONCTBO NpefHasHaueHo 419 MHOropasoBoro NCNosb30BaHWA O4HUM
MaumeHTOM.

BbIBOP U3AENNA

Y6eputech, 4TO BbIOPaHHbI BapyaHT yCTPOWCTBa COOTBETCTBYET OrpaHUYeHNIO
o Becy COrnacHo cnepyollei Tabnuue.

MpepynpexpaeHne. He npesbiwante npeaenbHbIn Bec. PUck nospexaeHns
YCTPOWCTBA.

HenpaBunbHblii BbIGOP KaTeropum MOXET TakxKe NPUBECTM K HEHaANeXaLemy
GYHKLMOHMPOBAHWMIO YCTPOCTBA.
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TABJIULIA ONPEAENEHNA KATEFTOPUN
Macca (kr) 15-24 25-34 35-45 46-55
Macca (¢pyHTbI) 33-53 54-75 76-99 100-121

Pasmep 16 1 H/N H/N H/N
Pa3mep 17 1 H/N H/N H/N
Pasmvep 18 1 2 H/M H/M
Pasmep 19 1 2 3 H/N
Pasmep 20 H/N 2 3 4
Pasmep 21 H/M 2 3 4
Pa3mep 22 H/M 2 3 4
Pasmvep 23 H/M 2 3 4
Pa3mep 24 H/N H/N 3 4

[ina cnopta 1 AeNCTBUIA C BbICOKOW yAapHOI Harpy3koi paccMoTpuTe gpyrue
BapuaHTbl. CM. KaTanor.

WUHCTPYKLU U NO CEOPKE

06nuyoeka cmonbl U 3awumHsili Hocok Spectra Sock (puc. 2)

BHumaHume! Bo n3bexxaHue 3aliemneHyis nanbLes BCEraa UCTONb3yNTe POXKOK

anA obysu.

. MomecTwnTe CcTOMY B 3aWMUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

2. CH/MUTe KpenyieHne 06/INLIOBKM CTOMbI.

. MomecTwnTe CTOMY C 3aLWMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061MLOBKY CTOMbI,
MCnosb3ya COOTBETCTBYIOLLMI (MPAMON) KOHeL, poxKa Ania obyBu.

4. MepemecTnTe POXKOK A 06YBM BBEPX, UTOOLI MOTHOCTHIO BCTABUTH
cTony B 0611LOBKY.

. BepHuTe KpenneHne o6n1LOBKM CTOMbI HAa OBNLIOBKY.

6. Mocne 3aBepLUeHNA IOCTUPOBKY NPUKPENnTe 3aLlMTHbIN HOCOK Spectra
Sock K npoTe3y AfiA 3aWuThbl OT NbIN U FPA3N.
MpumeyaHme. 3aWnTHbIN HOCOK Spectra Sock HEO6XOAMMO NOATAHYTb, UTOObI
OH He MeLlan ABUXKYLYMMCA YacTAM CTOMbI.

—_

w

w

Mpr HEO6XOAUMOCTN CHUMMTE 0BIMLIOBKY CTOMbI, BbINOHUB Cledyiolue

nencTeuns.

. CH/MWTE KpenneHve 061MLOBKK CTOMbI.

2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMI (3a0CTPEHHDIN) KOHEL, poXKa AnA obyBu 3a
cTony.

. HaxXmuTe Ha poxOK Ana o6yBu B HaNpPaBAEHVN BHU3 1 BbiTalLuTe CTOMY
13 ee 06NNLLOBKM.

4. MONHOCTbIO CHUMMTE 3aLUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

—_

w

Mpomes

CobepuTe NPOTE3 C COOTBETCTBYOLMMY NMPUCNIOCOBNEHUAMN.
MpeaynpexaeHne. PUCK pa3pyLueHns KOHCTPYKLMU. KOMNOHEHTbI Apyrux
npowvssoauTeneil He TeCTUPOBANNCh U MOTYT CO3[aTb Ype3MepPHYI0 Harpy3Ky Ha
YCTPOWCTBO.

Mpepynpexpaenne. Obecneyste Haanexallee KpenneHve, cnepya
COOTBETCTBYIOLMM UHCTPYKLMAM Mo cbopKe yCTponcTBa.
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WHCTPYKLUU MO HACTPOUKE
CmeHdoeas pezynupoeka (puc. 3)
Llenb 10cTUPOBKU
OpuveHTPHaA NNHUA ANA ICTUPOBKK (B) gomkHa:

— NPONTK Yepe3 cepeuHy rb3bl Ha YPOBHE HafLKONEHHOro

CyXoXunus nnm ceganuiHoro éyrpa (D);

— COBMacTb C OTMETKOW 1/3 Ha BHYTPEHHe CTOPOHe 06/IMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeyanume. Mpy HaNMUUK HECOOTBETCTBYA IOCTUPOBKA KONEHa MeeT
NPUOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpyKUmn no 1ocTuposke

. Pacnonoxwte cTony TaK, 4Tobbl OPUEHTUPHAA NNHUA ANA OCTUPOBKM (B)
coBMana c OTMeTKOM 1/3 Ha BHYTpeHHell CTOPOHe 06INLIOBKU CTOMbI.
MpuMnTe BO BHUMaHWeE BHELIHWIA NOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiiTe cOOTBETCTBYIOLIME afanTepbl AJiA NPUCOSAVHEHNA Mb3bl
W KONEHHOTO MOAYNA K CTOME 1 YCTAaHOBKW HaaNeXalliell BbICOTbl
LieHTpa BpalLeH1A KONeHHOro MoaynA.

. Mpy ncnonb3oBaHUK KONEHHOTO MOAYNA PACMONOXKMNTE KONEHHbIN
MOAYNb B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLIMAMM MO €ro yCTaHOBKe.

4. CpenainTe Ha natepanbHOV CTOPOHE MnIb3bl B e cepeanHe Ha ypoBHe
Ha[IKONIEHHOTO CYXOXNANA UK cepanuiiHoro 6yrpa (D) nepsyto OTMeTKy
(npepcTaBnAwLLYI0 CO60I TOUKY IOCTUPOBOYHOIO OPUEHTUpPa). 3aTem
cAenaviTe BTOPYIO OTMETKY B CepeanHe rmnb3bl AnctanbHo (E) n
nposeauTe yepes 0b6e OTMETKN JIMHUIO.

5. PacnonoxwTe rnb3y Tak, 4To6bl OPUEHTUPHAA NNHKA ANA CTUPOBKM (B)
npoxoamnna Yepes TouKy ICTUPOBOYHOrO opueHTupa (D).

6. 3apalite npaBuUbHble Yrnbl crnbaHnsa/pasrnbaHna n otBeaeHns/
npuBeAeHNs rnnb3bl.

7. Mpn ncnonb3oBaHUK KONIEHHOTO MOAYNA NPUCOEANHUTE TNb3Y K
npoTesy C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX aAanTepos.

—_

w

Cmamuyeckas Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHnem BECOBOI Harpy3Ku.
— [MpoBepbTe NpaBUNLHOCTL ANVHBI NPOTE3a.
— [poBepbTe BHYTPEHHWI 11 BHELLHWIA MOBOPOT.
— [lpoBepbTe NPaBUNBbHOCTb HArPy3KM Ha HOCOK W MATKY.

Aunamuyeckas Hacmpolika
Y6epnuTtech, 4TO NaLMEHT 3HaKOM C PabOTON YCTPONCTBA.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BNWATD:
— KeCTKOCTb NATKY;
— nepefHe-3agHee NO3ULMOHNPOBAHNE YCTPONCTBA;
— popcu-nnaHTapdnekcus;
— XapaKTepucTuKkmn obysu.

Mpr HEO6XOAUMOCTN PACCMOTPUTE BO3SMOXKHOCTb BbINOJTHEHWSA CleAYIOLLNX
NencTBui.

CuMmnTOoMBI
— CTona NepexoauT B NIIOCKOE MOMNOXKEHNE CIINLIKOM PaHO (NauueHTy
Ka»KeTcs, YTo OH MPOBANVBAETCA B AMY)
— J1nA nepeHoca HOrv Yepe3 HOCOK TpebyeTcsA AOMONHUTENbHOE ycunve
— HOCOK KaXeTca C/IMLLKOM XeCTKMM
— KoneHo pasrubaetcs cBepx Mepbl
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AencrBus
— O3HaKoMbTECb C MHCTPYKLMAMM MO NCMNOMb30BaHUIO KNWHa (ecni
NPUMEHMMO)
— CABuvHbTe b3y Bnepea (Mnn yCTPONCTBO Ha3ag)
— PaccmoTpuTe BO3MOXXHOCTb BbIMONHEHUA fopcnudnekcnm
— [lpoBepbTe Kabnyk 0byBYM 1 ee KauecTBO

CumnTombl
— BbICTpbI Nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK
— lnoxoe ynpasneHne NPOTe30M NP NePBOHaYarIbHOM KOHTaKTe
— OuyLieHre MUHUMANbHON SHepProoThaun
— C/IMWKOM NSIOX0e OTTaNKMBaHMe OT HOCKa
— HeycTonumnsocTb KoneHa
feiicTBuA
— O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMAMM MO NCMONb30BaHUIO KNWHa (ecnu
NPYUMEHNMO)
— CABVHbTE b3y Hasap (MM YCTPOWCTBO Briepen)
— PaccmoTpute BO3MOXHOCTb CrbaHns NOAOLLBbI
— [MpoBepbTe Kabnyk 06yBM 1 ee KauecTBo

MamoyHsie KnuHbA (pyc. 4)

Marnble, cpefiHue 1 6osbLLNe KIIMHBA NCMONb3YIOTCA AN1A U3MEHEeHNA
MKeCTKOCTY NATKN. KNMHbA MOXHO nofpe3aTb OCTPbIMU HOXHUL@MY AN1s
PerynupoBKM KeCcTKOCTW.

Mpn BpemMeHHOI YCTaHOBKE KNMHa 3aKpenuTe ero NeHTON.

[InA NOCTOAHHOW YCTaHOBKW KNHa

MpupanTe WepoxoBaTOCTb BEPXHEN U HUXKHE MOBEPXHOCTU NATKN C
nomoLbio WnndoBanbHoON Gymaru.

HaHecuTe MOMeHTanbHbIN afre3ns TONbKO Ha HUXKHIOK YacTb KNMHA.
Pacrnonoxute ero Ha CTbike MATKN 1 OCTaNbHOM YacTy CTOMbI, NPYKMUTE
1 NOJOXAUTE, NOKa afire3ns BbICOXHET.

Ecnu Ha cTone ecTb paclyenneHHblii HOCOK, CAenaiTe OCTPbIM HOXXOM
TOHKYI0 Mpope3b B LIeHTPe, MPonAA UM Yepes LWesb B YriennacTukoBbixX
nnacTuHax.

[inA yaaneHws afare3vB MOXXHO CMAMYMTb aLETOHOM MU LiMaHOaKPUITOBbIM
pacTBoputenem.

NCNoJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BNaXKHOM TKaHbIO C MAFKM MbIIOM. [1ocnie 0UMCTKM BbITPUTE HacyXo
TKaHblo.

OKpyxatouwue ycnoeus

YCTPOACTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.

BcenorogHoe ycTpoiCTBO MOXHO UCNONb30BaTb BO BNAXXHOI Cpeae 1 npu
Hanuumm 6pbI3r NpecHol BoAabl (Hanpumep, Noa aoxaem). NorpyxeHuve B Bogy
HeZonycT!MO.

MonagaHne Ha yCTPOWCTBO CONEHOMN 1 XNOPUPOBaHHOW BOfbI HELJOMYCTVMO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJONM UM UCMONb30BaHNA BO BNaXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.

Mpu cnyyaitHOM KOHTAKTE C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTaMm, MECKOM,
MbIbIO UK FPA3bI0 NPOMONTE MPECHON BOLJOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.
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Lym om cmoneli

MecoK nnu Mycop B yCTPOWNCTBE MOXET 6bITb UCTOYHUKOM LuyMa. B 3Tom cnyvae
MeAVLMHCKOMY PabOTHIKY HEOOXOAMMO CHATb CTOMY, OUNCTUTD e CKaTbiM
BO3/]yXOM W 3aMeHWTb 3alMTHbIN HOCOK Spectra Sock, ecnv oH NoBpeX/aeH.

COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM MHLUUAEHTE
O nto6biX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOMCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNnU3AUuAa
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6biTb YTUAN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUVIM MECTHbIM U HAaLVOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieaylolLee:
+ YCTPONCTBa, KOTOpPble He 06CNYKVBaNNCh B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMSAMU MO MPUMEHEHMIO.
+ M3penuis, B KOTOPbIX UCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOV3BOAVTENEN.
« W3genus, KoTopble 3KCMyaTnpoBanvic 6e3 cobogeH s PeKOMEHLYeMbIX
YCNOBWI 1 OKPY»KatoLLeii cpeibl IMGO0 He MO HazHAueHUIo.

COOTBETCTBUE

JlaHHOe YCTPOICTBO NPOLUAO UCNbITaHUA No cTaHaapTy I1SO 10328 Ha aBa
MWUIIMOHA LMKOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTY NaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
2-3 rogam Ucnonb3oBaHuA.

1ISO 10328 — mapKupoBKa
Macca (kr)
Karteropusa Bbicokas yaapHas TeKCT 3TUKETKMN
Harpyska
1 24 1SO 10328-P3*-24 kg
2 34 1SO 10328-P3*-34 kg
3 45 1SO 10328-P3-45 kg
4 55 1SO 10328-P3-55 kg
* DaKT4ecKme TeCTOBbIe Harpy3KM OTPa)atoT MaKCUMabHYI0
Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbILATb YKasaHHbIX
npepenos!

é YTOBbl y3HaTb O CrieLnanbHbIX yCIoBNAX 1
OrpaHnNyeHnAX B 3KCNNyaTaumn, 0bpaTuTech K
NNCbMEHHDBIM HCTPYKLMAM NponssoauTens!
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