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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot with user adjustable heel height. It is
composed of an integrated hydraulic ankle unit, with a male pyramid and
three composite blades. It features a sandal toe and a full-length
composite blade. The bottom blade is secured with heel bolts.

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

. Male Pyramid

. Lock/Release Button

. Upper Housings

. Top Blade

. Middle Blade

. Bottom Blade Bolts

. Bottom Blade

. Lower Housing

. Posterior Spacer

. Anterior Spacer Wedge

—— IO0OmMmUONw>

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: The device must NEVER be used when Lock/Release Button is
unlocked.

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.



45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

Weightkg | o | 5o | 68 | 77 | 88 | 100 | 116
; 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
Weight bs | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Low Impact Level

Size 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Size 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Size 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderate Impact Level

Size 22-24 1 2 3 4 5 N/A N/A
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Size 28 3 3 3 4 5 6 N/A

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.

Remove the protective film on the pyramid after fitting.

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.
7. If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the
socket to the prosthesis.

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

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

— Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

— Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels 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

USAGE
Lock/Release Mechanism

+ Press the medial (inner) side of the Lock/Release Button to unlock the
ankle.

Note: The device CANNOT be used in the unlocked position for
weightbearing.

« Adjust the ankle to the appropriate heel height by pressing on the toe
or heel (it is also adjustable by hand when the prosthesis is not fitted,
and resting on a table).

« The pylon or shin section should be perpendicular to the floor when
the foot is in the shoe.

« When appropriate heel height adjustment is achieved, press the lateral

(outer) side of the Lock/Release Button to lock the ankle.

Ensure the Lock/Release Button is locked prior to weight bearing.
Note: The Lock/Release Button may be stiff at first, or when not used
for long periods of time. Pushing in and out several times will loosen
the button. Similarly, the ankle may also be stiff, and should be moved
up and down several times to loosen.

Note: An extension for the Lock/Release Button should not be used, as
it may result in accidental release.

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.

Posterior and Anterior Spacer Change (Fig. 4)
The Posterior and Anterior Spacers may be replaced if they become worn.
To replace:
« Remove the Foot Cover and Spectra Sock from the device.
« Compress the Posterior Spacer to expose the Anterior Spacer.*
« Remove the Anterior Spacer.
« Position the foot in maximum dorsiflexion to expose and remove the
Posterior Spacer.
- Replace with new Posterior Spacer, ensuring the spacer is fully seated.
« Compress the Posterior Spacer to expose the Anterior Spacer.*
« Replace with new Anterior Spacer, ensuring the spacer is fully seated.

*Place the wedge included in the replacement kit between the Bottom and
Middle Blades to ease Posterior Spacer compression.
Note: Ensure the wedge is removed before using the device.



Noise from Foot

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

1SO 10328 Label

Category :\xllliic?::aggl)mpa o Label Text

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3+*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfuf8 mit vom Benutzer einstellbarer
Absatzhéhe. Er besteht aus einer integrierten hydraulischen
Knécheleinheit, mit einer Pyramide und drei Karbonfedern. Es verfugt
tiber eine separate Grofizehe und einen vollen VorfuRRhebel. Die untere
Feder wird mit Fersenbolzen gesichert.

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

. Pyramide

. Ver-/Entriegelungsknopf

. Obere Gehiuse

. Obere Feder

. Mittlere Feder

. Schrauben fiir untere Feder

. Untere Feder

. Unteres Gehiuse

. Hinterer Abstandshalter

. Vorderer Abstandskeil

——IO0OmMmUoONw>

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B.
beim Gehen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inharentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Das Produkt darf NIEMALS verwendet werden, wenn der Ver-/
Entriegelungsknopf entriegelt ist.

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

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



PRODUKTAUSWAHL

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

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

45— 53- 60— 69— 78- 89- | 101-
52 59 68 77 88 100 116

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
115 130 150 170 194 220 256

Gewicht (kg)

Gewicht (Ibs)

Geringe Belastung

Grofe 22-24 1 1 2 3 4 5 N.V.
Grofe 25-27 1 1 2 3 4 5 6
GroRe 28 3 3 3 3 4 5 6

Mittlere Belastung

Grofe 22-24 1 2 3 4 5 N.V. N.V.
Grofe 25-27 1 2 3 4 5 6 N.V.
Grofe 28 3 3 3 4 5 6 N.V.

MONTAGEANWEISUNG
Fufkosmetik 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 Fu mit der Spectra-Socke in die FuRkosmetik zu stecken.
4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den Fuf vollstindig
in die FuRBkosmetik zu schieben.
5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese,
um sie gegen Staub und Schmutz abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern,
dass sie mit beweglichen Teilen des FuRes in Beriihrung kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die Fulkosmetik 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 FuBkosmetik.

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 iibermifigen
Belastung des Produkts fithren.

Warnung: Stellen Sie die ordnungsgemifie Befestigung sicher, indem Sie



die entsprechende Montageanweisung des Produkts beachten.
Entfernen Sie die Schutzfolie auf der Pyramide nach der Montage.

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

Anweisungen zum Aufbau

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

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um entweder den Schaft
oder das Knie mit dem Fuf3 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 Héhe 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.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenliange.
— 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 Manahmen in Betracht:
Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das
Gefiihl, in ein Loch zu sinken)



— Das Abrollen uber die Zehen erfordert zusatzliche 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 tiber die Prothese bei Fersenkontakt
— Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung

— Zu wenig Zehenabstof}

— 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

VERWENDUNG
Ver- /Entriegelungsmechanismus

Driicken Sie die mediale (innere) Seite des Ver-/Entriegelungsknopfs,
um das Fufigelenk zu entriegeln.

Hinweis: Das Produkt kann in der entriegelten Position NICHT
belastet werden.

Stellen Sie den Kndéchel auf die entsprechende Absatzhshe ein, indem
Sie auf die Zehe oder die Ferse driicken (er ldsst sich auch von Hand
einstellen, wenn die Prothese nicht angezogen ist und auf einem Tisch
liegt).

Das Prothesenrohr oder der Schienbeinbereich sollte senkrecht zum
Boden stehen, wenn der Fu im Schuh ist.

Wenn die richtige Absatzhohe eingestellt ist, driicken Sie die laterale
(duflere) Seite des Ver-/Entriegelungsknopfs, um das FuRgelenk zu
sperren.

Vergewissern Sie sich, dass der Ver-/Entriegelungsknopf vor der
Gewichtsbelastung verriegelt ist.

Hinweis: Der Ver-/Entriegelungsknopf kann anfangs oder bei lingerer
Nichtbenutzung schwergingig sein. Mehrmaliges Hinein und
Herausdriicken wird den Knopf leichtgiangiger machen. Auch der
Knéchel kann steif sein und sollte zur Lockerung mehrmals auf und
ab bewegt werden.

Hinweis: Eine Verlangerung fiir den Ver-/Entriegelungsknopf sollte
nicht verwendet werden, da sie zu einem versehentlichen Auslésen
fuhren kann.

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 StiRwasser 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.

Hinterer und vorderer Abstandshalterwechsel (Abb. 4)

Die hinteren und vorderen Distanzstiicke kénnen ausgetauscht werden,
wenn sie verschlissen sind.

Ersetzen:

« Entfernen Sie die FuRkosmetik und die Spectra-Socke vom Produkt.
Driicken Sie den hinteren Abstandshalter zusammen, um den
vorderen Abstandshalter freizulegen.*

Entfernen Sie den vorderen Abstandshalter.

Positionieren Sie den Fufd in maximaler Dorsalflexion, um den
hinteren Abstandshalter freizulegen und zu entfernen.

Setzen Sie einen neuen hinteren Abstandshalter ein und stellen Sie
sicher, dass der Abstandshalter vollstindig eingesetzt ist.

Driicken Sie den hinteren Abstandshalter zusammen, um den
vorderen Abstandshalter freizulegen.*

Ersetzen Sie den vorderen Abstandshalter durch einen neuen und
stellen Sie sicher, dass der Abstandshalter vollstindig eingepasst ist.

* Platzieren Sie den im Austauschsatz enthaltenen Keil zwischen den
unteren und mittleren Feder, um die Kompression des hinteren
Abstandshalters zu erleichtern.

Hinweis: Vor Verwendung des Produkts sicherstellen, dass der Keil
entfernt wurde.

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 beschidigt ist.

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

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

HAFTUNG

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

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.

1SO 10328 — Kennzeichnung

Kategorie i?tvt\;::rztétlgzstung Kennzeichnungstext
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg

* Die tatsichlichen Testbelastungen spiegeln das maximale
Korpergewicht wider

1SO 10328 - P - “m"kg ) /N

* Maximale Kérpermasse nicht tberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une prothése de pied avec une hauteur de talon réglable
par l'utilisateur. Il est composé d'une unité de cheville hydraulique
intégrée, avec une pyramide male et trois lames composites. Il inclut un
gros orteil séparé et une lame composite de longueur intégrale. La lame
inférieure est fixée au moyen de boulons au niveau du talon.

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

. Pyramide mile

. Bouton de verrouillage/déverrouillage

. Boitiers supérieurs

. Lame supérieure

Lame médiane

. Boulons de fixation de la lame inférieure

. Lame inférieure

. Boitier inférieur

. Cale d’espacement postérieure

. Cale d’espacement antérieure

——ITO0OTmmMmUN®m>

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible 8 modéré, par
exemple la marche.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : le dispositif ne doit JAMAIS étre utilisé lorsque le bouton
de verrouillage/déverrouillage est déverrovuillé.

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 I'utiliser et contacter
un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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

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



45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

Poids(ke) | 5 | so | 68 | 77 | 88 | 100 | 116
: 99- | 116- | 131- | 151 | 171- | 195- | 221-
Poids (Ib) | 175 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Niveau d'impact faible

Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 S.0.
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Taille 28 3 3 3 3 4 5 6
Niveau d’impact modéré

Taille 22-24 1 2 3 4 5 S.0. S.0.
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 S.0
Taille 28 3 3 3 4 5 6 S.0

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 protheése
pour la protéger de la poussiére et de la saleté.
Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle
n'interfére avec les piéces mobiles du pied.

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

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

Protheése

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.

Retirer le film protecteur de la pyramide apreés I'adaptation.

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. Sivous 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'emboiture 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 |'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'emboiture 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.

~N

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 protheése.
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 :
— larigidité 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'emboiture (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 contrdle 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

UTILISATION
Meécanisme de verrouillage/déverrouillage

« Pour déverrouiller la cheville, appuyez sur le bouton de verrouillage/
déverrouillage* du coté médial (interne).
Remarque : le dispositif NE PEUT PAS étre utilisé en position
déverrouillée pour supporter un poids.
Ajustez la cheville a la hauteur de talon appropriée en appuyant sur la
pointe ou le talon (elle peut également étre ajustée a la main lorsque
la prothése n'est pas installée et est posée sur une table).
Le tube doit étre perpendiculaire au sol lorsque le pied est dans la
chaussure.
Lorsque le réglage approprié de la hauteur du talon est atteint,
appuyez sur le coté latéral (extérieur) du bouton de verrouillage/
déverrouillage pour verrouiller la cheville.
Avant d'appliquer une charge, assurez-vous que le bouton de
verrouillage/déverrouillage est verrouillé.
Remarque : le bouton de verrouillage/déverrouillage peut étre rigide
au début ou lorsqu'il n'est pas utilisé pendant de longues périodes. En
poussant plusieurs fois, vous desserrerez le bouton. De méme, la
cheville peut aussi étre rigide et doit étre déplacée de haut en bas
a plusieurs reprises pour se desserrer.
Remarque : n'utilisez pas d'extension pour le bouton de verrouillage/
déverrouillage car cela pourrait entrainer un déverrouillage accidentel.

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 '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.

Changement de cales d'espacement postérieure et antérieure (Fig. 4)
Les cales d'espacement postérieure et antérieure peuvent étre remplacées
si elles sont usées.



Pour procéder au remplacement :

Retirer le revétement de pied et la chaussette Spectra du dispositif.
Comprimer la cale d'espacement postérieure pour exposer la cale
d'espacement antérieure*.

Retirer la cale d'espacement antérieure.

Positionner le pied en dorsiflexion maximale pour exposer et retirer la
cale d'espacement postérieure.

La remplacer par une nouvelle cale d'espacement postérieure en
veillant a ce qu'elle soit bien enfoncée.

Comprimer la cale d'espacement postérieure pour exposer la cale
d'espacement antérieure*.

La remplacer par une nouvelle cale d'espacement antérieure en veillant
a ce qu'elle soit bien enfoncée.

* Placer la cale fournie dans le kit de remplacement entre la lame
plantaire et la lame médiane pour faciliter la compression de la cale
d'espacement postérieure.

Remarque : s'assurer que la cale est retirée avant d'utiliser le dispositif.

Bruit du pied

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

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

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

RESPONSABILITE

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

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

Conformité

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

deux millions de cycles de charge.

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



1SO 10328 Etiquette

Catégorie rr:r:cikfl)o déré Texte de I'étiquette
1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Les charges d'essai réelles refletent 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.

20



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un pie protésico con altura de talén ajustable por el
usuario. Se compone de una unidad hidrdulica integrada de tobillo con
una pirdmide macho y tres quillas de composite. Incluye una quilla de
material compuesto, longitud completa y disefio con dedo para sandalia.
La quilla de suela se fija con pernos de talén.
El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
. Pirdmide macho
. botén de bloqueo/desbloqueo
. Carcasas superiores
. Quilla superior
. Quilla media
Pernos de quilla de suela
. Quilla de suela
. Carcasa inferior
. Espaciador posterior
. Cufa espaciadora anterior

——IO0OmMmUoONw>

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo,
caminar.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: El dispositivo NO debe usarse NUNCA cuando el botén de
bloqueo/desbloqueo esté desbloqueado.

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
disposit ivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Compruebe que la variante seleccionada del dispositivo es adecuada para el
nivel de impacto y el [imite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.
Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categorfa incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.

21



45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-
52 59 68 77 88 100 116

99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
115 130 150 170 194 220 256

Peso kg

Peso libras

Nivel de impacto bajo

Tamafio 22-24 1 1 2 3 4 5 N/D
Tamano 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Tamafio 28 3 3 3 3 4 5 6

Nivel de impacto moderado

Tamarfio 22-24 1 2 3 4 5 N/D | N/D
Tamafio 25-27 1 2 3 4 5 6 N/D
Tamario 28 3 3 3 4 5 6 N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

Precaucién: 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 detrds
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.

Retire la pelicula protectora de la pirdmide después del ajuste.

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).
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— 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/extension
y abduccién/aduccién.

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

Alineacion estdtica
— Aseglrese 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
Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del
dispositivo.
La accién de talén 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 energfa adicional
— El dedo del pie se siente demasiado rigido
— La rodilla se hiperextiende
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
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Sintomas
— Movimiento rédpido del talén al dedo
— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
— Sensacién minima de retorno de energfa
— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
— Larodilla 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

uso
Mecanismo de bloqueo /desbloqueo

« Pulse el lado central (interior) del botén de bloqueo/desbloqueo para
bloquear/desbloquear el tobillo.
Nota: El dispositivo NO SE PUEDE utilizar para la carga de peso en la
posicién de desbloqueo.
Ajuste el tobillo a la altura adecuada del talén presionando el dedo del
pie o el talén (también se puede ajustar a mano con la prétesis no
colocada y apoyada sobre una mesa).
La seccién de pilén o protector debe estar perpendicular al suelo
cuando el pie estd en el zapato.
Una vez logrado el ajuste adecuado de altura del tal6n, presione el
lado lateral (exterior) del botén de bloqueo/desbloqueo para bloquear
el tobillo.
Aseglirese de que el botén de bloqueo/desbloqueo estd bloqueado
antes de cargar peso.
Nota: El bot6n de bloqueo/desbloqueo puede estar rigido al principio
o cuando no se utiliza durante largos periodos de tiempo. Al
presionarlo varias veces hacia dentro y hacia fuera, el botén se
aflojard. Del mismo modo, el tobillo también puede estar rigido
y debe moverse hacia arriba y hacia abajo varias veces para aflojarse.
Nota: No se debe utilizar una extensién para el botén de bloqueo/
desbloqueo, ya que puede generar una desbloqueo accidental.

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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Cambio de espaciador posterior y anterior (Fig. 4)

Los espaciadores posterior y anterior se pueden sustituir si se desgastan.
Para sustituirlos:

Retire la funda cosmética de pie y el calcetin Spectra del dispositivo.
Comprima el espaciador posterior para exponer el espaciador anterior.*
Retire el espaciador anterior.

Coloque el pie en la posicién de méxima dorsiflexién para exponer

y retirar el espaciador posterior.

Sustittyalo por un nuevo espaciador posterior, asegurdndose de que
este queda completamente asentado.

Comprima el espaciador posterior para exponer el espaciador anterior.*
Sustittyalo por un nuevo espaciador anterior, asegurdndose de que
este queda completamente asentado.

* Coloque la cufia incluida en el kit de sustitucién entre las quillas inferior
y media para facilitar la compresién del espaciador posterior.
Nota: Aseglirese de retirar la cufia antes de utilizar el dispositivo.

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

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

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

Ossur no asumiré 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.
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1SO 10328 Etiqueta

Categoria :::: i(xf))a cto moderado Texto de etiqueta

1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

A

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante

j Para condiciones especificas y limitaciones de so,

sobre el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un piede protesico con altezza del tallone regolabile
dall'utente. E composto da un'unita caviglia idraulica integrata, tre lamine
in carbonio e un giunto piramidale maschio. Presenta un design con
alluce separato e una lamina in carbonio su tutta la lunghezza. La lamina
inferiore & fissata al tallone con bulloni.

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

. Giunto piramidale maschio

. Pulsante di blocco/sblocco

. Alloggiamenti superiori

. Lamina superiore

. Lamina intermedia

. Bulloni della lamina inferiore

. Lamina inferiore

. Alloggiamento inferiore

. Distanziatore posteriore

. Cuneo del respingente anteriore

——IO0OmMmUoONw>

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.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa
a moderata come ad esempio una camminata.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

Avvertenza: il dispositivo non deve MAI essere utilizzato quando il
pulsante di blocco/sblocco & sbloccato.

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 adatta per il livello
di attivita e il limite di peso secondo la tabella seguente.

Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.
La selezione errata della categoria pud anche causare un
malfunzionamento del dispositivo.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-
52 59 68 77 88 100 116

99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
115 130 150 170 194 220 256

Peso (kg)

Peso in libbre

Livello di attivita leggera

Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 N.D.
Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Misura 28 3 3 3 3 4 5 6

Livello di attivita moderata

Misura 22-24 1 2 3 4 5 N.D. | N.D.
Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 N.D.
Misura 28 3 3 3 4 5 6 N.D.

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 I'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.

Rimuovere la pellicola protettiva sulla piramide dopo il montaggio.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO

Allineamento a banco (Fig. 3)

Obiettivo di allineamento

La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
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— 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 I'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.

~

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

Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

UTILIZZO
Meccanismo di blocco/sblocco

« Premere il pulsante di blocco/sblocco sulla parte mediale (interna) per
sbloccare la caviglia.

Nota: il dispositivo NON PUO essere utilizzato in posizione di sblocco
per attivita sotto carico.

« Regolare la caviglia all'altezza del tallone appropriata premendo sulla
punta o sul tallone (regolabile anche manualmente quando la protesi
non & montata e appoggiata su un tavolo).

« La sezione del pilone o della tibia deve essere perpendicolare al
pavimento quando il piede & nella scarpa.

« Quando si ottiene la regolazione dell'altezza del tallone appropriata,
premere il lato (esterno) del pulsante di blocco/sblocco per bloccare la
caviglia.

« Assicurarsi che il pulsante di blocco/sblocco sia bloccato prima che il
dispositivo sia soggetto a supporto del peso.

Nota: il pulsante di blocco/sblocco pud essere rigido inizialmente o se
non utilizzato per lunghi periodi di tempo. Premendo e rilasciando piu
volte, il pulsante si allenta. Allo stesso modo, anche la caviglia pud
essere rigida e deve essere spostata pili volte su e giu per allentarsi.
Nota: non va utilizzata alcuna prolunga per il pulsante di blocco/
sblocco in quanto potrebbe causare lo sblocco accidentale.

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) puo essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & 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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Sostituzione del distanziatore posteriore e anteriore (Fig. 4)

| distanziatori anteriori e posteriori possono essere sostituiti se logori.
Sostituzione:

Rimuovere la cover piede e la calza Spectra dal dispositivo.
Comprimere il distanziatore posteriore per esporre il distanziatore
anteriore.*

Rimuovere il distanziatore anteriore.

Posizionare il piede nella flessione dorsale massima per esporre

e rimuovere il distanziatore posteriore.

Sostituire con il nuovo distanziatore posteriore, assicurandosi che il
distanziatore sia completamente inserito.

Comprimere il distanziatore posteriore per esporre il distanziatore
anteriore.*

Sostituire con il nuovo distanziatore anteriore, assicurandosi che il
distanziatore sia completamente inserito.

*Posizionare il cuneo incluso nel kit di ricambio tra la lamina inferiore e la
lamina intermedia per alleviare la compressione del distanziatore
posteriore.

Nota: assicurarsi che il cuneo sia rimosso prima di usare il dispositivo.

Rumore dal piede

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

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

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

RESPONSABILITA

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo lo standard 1SO 10328 a due
milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.
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1SO 10328: etichetta

Categoria ::;3“(:%1)1 — Testo etichetta

1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Il limite di massa corporea non deve essere

superato!

ﬁ 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 med justerbar haelhgyde. Den bestar av en
integrert hydraulisk ankelenhet, med en hannpyramide og tre
komposittblader. Den har en sandalta og et komposittblad i full lengde.
Bunnbladet er festet med heelbolter.

Enheten bestar av falgende komponenter (fig. 1):

. Hannpyramide

. Lase-/utlgserknapp

. @vre hus

. Toppblad

. Mellomblad

. Bolter til bunnbladet

. Bunnblad

. Nedre hus

. Bakre avstandsstykke

. Fremre avstandsstykke kile

—— IO0OmMmUONw>

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gaing.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

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

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

Advarsel: Enheten ma ALDRI brukes nar lase-/utlaserknappen er last opp.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma
pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

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

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fare til at enheten ikke fungerer som den skal.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101-

Vel 52 | 59 | e | 77 | 88 | 100 | 116

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

Vekt i pund 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Lavt belastningsniva

Starrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 I/R
Starrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Sterrelse 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderat belastningsniva

Storrelse 22-24 1 2 3 4 5 I/R I/R
Sterrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 I/R
Storrelse 28 3 3 3 4 5 6 I/R

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)

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

1. Tre Spectra-sokken pé 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 fullfart, 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 fglger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

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

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden etter montering.

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.
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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. P4 den laterale siden av hylsen setter du et forste 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.

7. Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til 4 koble
hylsen til protesen.

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 heel belastes riktig.

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

— heelstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder fglgende 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 & komme frem over taen.
— Taen fgles for stiv.
— Kneet hyperekstenderer.
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.
— Kontroller til hzelen pa skoen og skoens ytelse.

Symptomer
— Rask hzl-til-ta-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal falelse av energiretur
— For lite fraspark fra taen
— Kneet blir ustabilt

— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
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— Vurder plantarfleksjon.
— Kontroller til hzelen pé skoen og skoens ytelse.

BRUK
Ldse-/utlosermekanisme

« Trykk pa den mediale (indre) siden av lase-/utlgserknappen for a lase
opp ankelen.
Merk: Enheten KAN IKKE brukes for vektbeering i ulast posisjon.
Juster ankelen til riktig haelhoyde ved & trykke pa taen eller halen (den
kan ogsa justeres for hand nar protesen ikke er montert, og hviler pa et
bord).
Ror eller leggdelen skal veere vinkelrett pa gulvet nar foten er i skoen.
Nar passende justering av haelhgyde er oppnadd, trykker du pa den
laterale (ytre) siden av lase-/utlgserknappen for & lase ankelen.
Forsikre deg om at lase-/utleserknappen er last for vektbeering.
Merk: Lase-/utlgserknappen kan veere stiv i begynnelsen, eller nar den
ikke har veert brukt pa lang tid. Hvis du skyver inn og ut flere ganger,
losner du knappen. P4 samme mate kan ankelen ogsa veere stiv, og ber
beveges opp og ned flere ganger for & lgsne den.
Merk: En forlengelse for lase-/utlaserknappen skal ikke brukes, da det
kan fare til utilsiktet utlgsning.

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

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, stov eller smuss og terk med en klut.

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

Utskifting av bakre og fremre avstandsstykke (fig. 4)

Det bakre og fremre avstandsstykket kan skiftes ut ved slitasje.

Slik skifter du ut:
« Fjern fotdekselet og Spectra-sokken fra enheten.
« Press sammen det bakre avstandsstykket for & eksponere det fremre

avstandsstykket.*

Fjern det fremre avstandsstykket.

Plasser foten i maksimal dorsalfleksjon for & eksponere og fjerne det

bakre avstandsstykket.

« Skift ut med et nytt bakre avstandsstykke, og forsikre deg om at
avstandsstykket sitter godt.

« Press sammen det bakre avstandsstykket for & eksponere det fremre
avstandsstykket.*

« Skift ut med et nytt fremre avstandsstykke, og forsikre deg om at
avstandsstykket sitter godt.
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* Plasser kilen som folger med reservedelssettet, mellom bunnbladet og
det midtre bladet for & gjore det enklere & presse sammen det bakre
avstandsstykket.

Merk: Husk & fjerne kilen for enheten brukes.

Stoy fra foten

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

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« 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 1ISO 10328-standarden til to millioner
belastningssykluser.

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

1SO 10328 - etikett

Kategori \h/:‘l:;(_(}l:ft) Lt Tekst pa etiketten
1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod med brugerjusterbar heelhgjde. Den bestar af
en integreret hydraulisk ankelenhed med en hanpyramide og tre
kulfiberblade. Den har en sandalta og et kulfiberblad i fuld leengde.
Bundbladet er fastgjort med heelbolte.

Enheden bestar af folgende komponenter (Fig. 1):

. Hanpyramide

. Lase/udlgserknap

. @vre hus

. Topblad

. Mellemblad

. Bolte til bundblad

. Bundblad

. Nedre hus

. Bageste spacer

. Forreste afstandskile

—— IO0OmMmUONw>

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 Patientmadlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Enheden ma ALDRIG bruges, nar lase/udlgserknappen ikke er
last.

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til
pavirkningsniveauet og vaegtgransen ifolge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgraensen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.
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Vot k 45- | 53 | 60- | 69 | 78- | s9- | 10-
Btike | 55 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116

Veetiound | 9 | 116 | 131+ | 1512 | 171 | 195 | 221
®gtipund | 495 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Lavt belastningsniveau

Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 I/R
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Str. 28 3 3 3 3 4 5 6

Moderat belastningsniveau

Str. 22-24 1 2 3 4 5 I/R I/R
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 I/R
Str. 28 3 3 3 4 5 6 I/R

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 szette foden med Spectra-
sokken ind i fodkosmesen.

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

5. Szt fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

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

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

fodens 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: Sgrg for korrekt fastggring ved at falge de relevante instruktioner
i enhedens montering.

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden efter 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.
Bemark: 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 knzaeet til
foden og etablere den rette hgjde for kneemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknze: Placer knzet ifalge anvisningerne
i knaejustering
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du sztte det forste meerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pa det patellare
seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
maerke 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/udstrakning og
abduktion/adduktion.
. Hvis du bruger et proteseknae: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

~N

Statisk justering
— Serg for, at patienten star med samme vaegt 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-bevaegelsen kan blive pavirket af:

— Heelstivhed

— For-bag-placering af enheden.

— Dorsal-plantarfleksion

— Skoegenskaber

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

Symptomer
— Hurtig hael til ta-bevaegelse
— Ringe kontrol over protesen ved forste kontakt
— Minimal fornemmelse af energiaffjedring
— For svagt afseet fra tden
— Knaze bliver ustabilt
Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)
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— Overvej plantarflexion
— Kontrollér skohelens og skoens ydeevne

BRUG
Ldse/udlpsermekanisme
« Tryk pa den mediale side af lase/udlgserknappen for at lase anklen op.
Bemaerk: Enheden ma IKKE anvendes i ulast position ved veaegtbelastning.
« Juster anklen til den relevante haelhgjde ved at trykke pa taen eller
heelen (den kan ogsa justeres manuelt, nar protesen ikke er monteret
og ligger pa et bord).
« Pylon eller skinnesektionen skal vere vinkelret pa gulvet, nar foden er
i skoen.
« Nar korrekt justering af haelhgjden er opnaet, skal du trykke pa den
laterale (ydre) side af lase/udlgserknappen for at lase anklen.
« Sorg for at lase lase/udlgserknappen inden vagtbelastning.
Bemaerk: Lase/udlgserknappen kan vare stiv i begyndelsen, eller nar
den ikke er blevet brugt gennem laengere tid. Hvis du trykker knappen
ind og ud flere gange, lgsnes den. P4 samme made kan anklen ogsa
vare stiv og skal bevaeges op og ned flere gange for at lgsne den.
Bemaerk: En udvidelse til lase/udlaserknappen bgr ikke anvendes, da
det kan resultere i utilsigtet oplasning.

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild seebe. Tarres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og tiler
sprejt 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 tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker,
kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

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

Andring af bageste og forreste afstandsstykke (Figur 4)
De bageste og forreste spacere kan udskiftes, hvis de er slidte.
Sadan udferes udskiftning:
« Fjern fodkosmesen og Spectra-sokken fra enheden.
Tryk pa den bageste spacer for at fa vist den forreste spacer.*
Fjern den forreste spacer.
Placer foden i maksimal dorsalfleksion for at fa vist og fjerne den
bageste spacer.
Udskift med den nye bageste spacer (serg for, at spaceren sidder helt
fast).
Tryk pa den bageste spacer for at fa vist den forreste spacer.*
Udskift med den nye forreste spacer (serg for, at spaceren sidder helt
fast).

* Anbring kilen, der er inkluderet i udskiftningssaettet, mellem bundbladet og
mellembladet for at gare det lettere at presse den bageste spacer sammen.
Bemark: Sorg for, at kilen er fjernet inden brug af enheden.



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.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 — Maerkat

Kategori \l\llla‘:)%lte(rl;%)belastning N

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3+*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Kropsveegtgreaense mé ikke overstiges!

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

BESKRIVNING

Enheten &r en protesfot med en klackhsjd som kan justeras av
anvindaren. Den bestar av en integrerad hydraulisk fotledsenhet, med en
hanpyramid och tre kompositblad. Den har en sandaltd och ett
kompositblad i full langd. Bottenbladet &r fist med hilbultar.
Enheten bestar av féljande komponenter (fig. 1):

. Hanpyramid

. Las-/frigéringsknapp

. Ovre héljen

. Toppblad

. Mellanblad

. Bultar till bottenblad

. Bottenblad

. Nedre héljen

. Bakre distans

. Framre distanskil

—— IO0OmMmUONw>

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
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
kravs fér saker anvidndning av denna enhet.

Varning: Enheten far ALDRIG anvindas nir Las-/frigéringsknappen ar
upplast.

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten ar lamplig for
belastningsnivan och viktgrinsen enligt féljande tabell.

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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45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

Vikt (kg) 52 | 59 | 68 77 | 8 | 100 | 116

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

S = 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Lag belastningsniva

Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Storlek 28 3 3 3 3 4 5 6

Mattlig belastningsniva

Storlek 22-24 1 2 3 4 5 N/A | N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 N/A
Storlek 28 3 3 3 4 5 6 N/A

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

Ta av fotkosmetiken pa foljande 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 for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har
inte testats och kan orsaka foér stor belastning pa enheten.

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

Ta bort skyddsfilmen pa pyramiden efter montering.

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



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 nar plant lige for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi for att ta sig upp éver tin
— Tan kinns for stel
— Knit 6verstricks
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Symtom
— Snabb hil-till-ta-rorelse
— Oitillfredsstillande proteskontroll vid hilkontakt
— Minimal energiatergivning
— For litet franskjut vid stegavveckling
— Knit blir instabilt
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
— Flytta hylsan bakat (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda
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ANVANDNING
Lds-/frigoringsmekanism

« Tryck ned den mediala (inre) sidan av Las-/frigéringsknappen fér att
lasa upp fotleden.
Obs! Enheten kan INTE anvindas i olast lage for viktbelastning.
Justera fotleden till limplig klackhéjd genom att trycka pa tan eller
hilen (den kan ocksa justeras fér hand nir protesen inte dr patagen
och star uppstilld pa ett bord).
Protesroret eller underbenspartiet ska vara vinkelritt mot golvet nir
foten sitter i skon.
Nar limplig klackhéjdsjustering har uppnatts, tryck pa den laterala
(yttre) sidan av Lés-/frigéringsknappen fér att ldsa fotleden.
Se till att Las-/frigéringsknappen &r last innan viktbelastning.
Obs! Las-/frigéringsknappen kan vara trég i bérjan eller nér den inte
anvinds under langa perioder. Om du trycker knappen in och ut flera
ganger kommer den att réra sig littare. P4 samma sitt kan fotleden
ocks4 vara trég och bor flyttas upp och ner flera génger for att réra
sig littare.
Obs! En férlingning for Las-/frigéringsknappen ska inte anvindas,
eftersom det kan leda till oavsiktlig frigéring.

Skdétsel och rengéring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

Miljéférhallanden

Enheten ar vaderbestandig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten vid oavsiktlig exponering for andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersdkas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Byte av bakre och frimre distans (fig. 4)

De bakre och frimre distanserna kan bytas ut om de blir slitna.

Gor sa hir for att byta ut dem:

Ta bort fotkosmetiken och Spectra Sock fran enheten.

Komprimera den bakre distansen fér att exponera den framre
distansen.*

Ta bort den framre distansen.

Placera foten i maximal dorsalflexion fér att exponera och ta bort den
bakre distansen.

Ersitt med en ny bakre distans, se till att distansen placeras korrekt.
Komprimera den bakre distansen fér att exponera den framre
distansen.*

*Kilen som ingar i ersittningskitet ska placeras mellan botten och
mittenbladet for att underlitta kompressionen av den bakre distansen.
Obs! Forsikra dig om att kilen har tagits bort innan produkten anvinds.

Ersitt med en ny framre distans, se till att distansen placeras korrekt.
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Oljud fran foten

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

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

KASSERING

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sikra

och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« 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.

Overensstimmelse

Denna enhet har testats enligt standarden 1SO 10328 med tva miljoner
belastningscykler.

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

1SO 10328 — mérkning

Kategori \I\//:';ttt(lli(:)belastning Mirkning

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg

*Faktiska testbelastningar dterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

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

MNEPITPAOH
To mpoidv givat éva pooBeTikd méEApa pe puBuIldpevo LPog MTEpvag amd Tov
XPNOTN. AMoTEAE(Tal ammd pia EVOWHATWHEVN Hovada uSpaulikol aoTtpaydlou,
pe mupapidoeldég e§dptnua cUVEEON G apOEVIKOU TUTIOU KAl TPELG CUVOETEC
Aemidec. AaBétel éva Saktulo modiol TUmou cavSahoy Kat cUVOeTN Aemida
TARPOUG MrKoUG. H Kdtw Aemida ao@aliletal pe koxAieg otnv mtépva.
To mpoidv amoteleitat and ta €€n¢ e§aptipata (Ek. 1):
. Mupapidoeldécg e€apTnua apoevikoL TOTOU
. MARKTPO KAEISWpaTOC/ameAeLBEpwong
. Avw mepiBAnpata
. Avw Aemida
. Meoaia Aemida
. KoxAieg Aemidag Baong
. Nemida Baong
. Katw mepifAnua
OmioBiog amooTtdtng
. EumpooBia opriva amootdtn

—“—IOmmONm>

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal wg THAHA EVOG TPOCOETIKOU GUOTHHATOG TTOU
avTikaBloTd Tn Aettoupyia Tou MEAUATOC KAl TOU aoTpaydlou evag eNNeimovTog
KATw AKpou.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIGVTOC Yla TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr pEmel
va a&lohoynBoulv amo évav emayyeAuartia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBuifeTal AmOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAn@uop6¢ acOevwv-oToxog
« ATWOAELD, AKPWTNPIACKOG I} AVEMAPKELX KATW AKPOU
+ Aev UTIAPXOUV YVWOTECG avTEVOEIEELG
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion He pecaia emimeda Katamdvnong, m.x. TEPTIATNUA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong Katw dkpou evéxel eyyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UIOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeAuariag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoeL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrion AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: To mpoidv Sev mpémnel MOTE va xpnolpomolgitat 6tav 1o
TANKTPO KAEdwpatog/ameheuBépwong eivat EekAeidwTo.

Mpos&idomnoinon: Eqv mapatnenBei alayr rj amwAela tTng AeIToupyIkdTNTag
TNG OCUOKEUNG 1 €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYIiEG TNG, 0 a0Bevig Ba MPEmel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav EMayyEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

BeBaiwBeite 6T1 n emAeypévn €kSoan Tou MPOIOVTOC gival KATAANNAN yia TO
eMimedo KPoOUONG KAl TO 6PI0 BAPOUG CUHPWVA HE TOV TIAPAKATW TTIVAKA.
Mposgidomoinon: Mnv unepfBaivete o 6pto Bapouc. Kivduvog BAEBNG tou
TpoiévTOoG.
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H gopalpévn emAoyn Katnyopiag evoéxetal, emiong, va odnyfioel o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TPOIOVTOG.

45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

; k
Bapoc oe kg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116

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

Bégasieeibs 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

XaunAo eninedo kpovong

MéyeBog 22-24 1 1 2 3 4 5 AY
MéyeBog 25-27 1 1 2 3 4 5 6
MéyeBog 28 3 3 3 3 4 5 6

Métpio emimedo kpovong

MéyeBog 22-24 1 2 3 4 5 AY NY
MéyeBog 25-27 1 2 3 4 5 6 AY
MéyeBog 28 3 3 3 4 5 6 A)Y

OAHTIEX ZYNAPMOAOINHZIHZ

KdAvppa méAparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpoooxn: Na va amoguyeTe TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIMOTIOINOTE

TAvVTa éva KOKKAAO UTToSnpATwv.

. TomoBetote To MéAMa péoa oTnv KAAToa Spectra.

2. AQaIpéoTe TO £APTNIA TOU KAAUUUATOG TOU TIEAUATOG.

3. Xpnotpomnolote To KatdAAnAo (io10) akpo evog KOKKAAou umodnudtwy
yla va BAAeTe To TENUA e TNV KAATOO Spectra péca oTo KAAUPA
TEAUOTOC.

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

TANPWG TO TIEAUA HECA OTO KAAUUMA TIEAUATOG,.
. TormoBetrioTe T0 £€APTNHA TOU KOAUUMATOC TTEAPATOG TTIOW HECA OTO
KAAUPHA TTEAUATOG.
6. A@oU OAOKANPWOE N EVBUYPAUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra otnv
mP&OEON yla Tnv eniteuén oteyavomoinong évavti okdvNG Kat pUTTWV.

Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va tpapnyBei mpog ta mavw yia va

amo@euxOei n TAPEUPBOAN HE TA KIVOUPEVA PEPT TOU TIEAHATOG,.

—

w

Edv amaiteital, agaip€ote 1o KAAUUMA TTEAMATOC WG €ENG:

. ApaipéoTe To €€APTNHA TOU KAAUUMATOG TOU TIEALATOG,.

2. Eloaydyete 10 KatdAnAo dkpo (LuTtepd) evdg KOKKANOU urmodnudtwy
miow amnd To méAa.

. ZPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG Ta KATW Kat TPABRETE To mMéEAUA
€€w amd to kAAupua TEAUATOG,

4. Apaipéote MAfpwe TNV KAAtoa Spectra.

—_

w

MpdBsan

JUVAPUONOYNOTE TNV TPOBEDN LIE TIG IOXUOUCEG CUOKEVEC.

Mposgidomoinon: Kivduvog Sopiknc BAaPNG. Ta e§aptipata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTEL KOl EVOEXETAL VA TIPOKANECOUV
urtePBOAIKS POPTIO OTO TIPOIOV.

Nposgidomoinon: E§acpaliote T owoTh mpoodptnon akoAouBwvtag Tig
10XU0UGCEC 0ONYiEG CUVAPHOAOYNONG TOU TIPOIOVTOG,.

APaIPEDTE TO TPOCTATEVTIKO QIAM ATt TO TTUPAISOEISEG EAPTNHA HETA TNV
TomoBétnon.
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OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdppuon (Eik. 3)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va Siépyetal amo To pecaio onueio Tng Orkng gite oto emimedo Tou
£MyovaTISIKoU TEVovTa €iTe OTO £MIMESO TOU I0XIAKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU
TEAMATOG,.
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU €VavTL TG
€UBUYPANUIONG TOU TTEAUATOG EAV UTIAPXEL AVAVTIOTOIX(a.

0dnyiec evBuypappiong

. TomoBet0Te TO MEAMA £TOL WOTE N YPAUMN avagopdg eubuypdupiong (B)
va TTEPTEL 0TO ONUASL TOU 1/3 0TO E0WTEPIKO TOU KAAUUUATOG TOU
TENUATOC (ME TO KAAUPUA TOU TTEAUATOC Kalt TO umdSnpa TomoBeTnuéva).
E€eTdoTe TNV e€WTEPIKA TIEPIOTPOPN TOU TTOSI0V.

2. XpNOIUOTIOOTE TOUG KATAMNAOUG TIPOCAPHOYEIG yla va CUVOECETE €ite
TN Brikn &ite To yovato oTto méAUa Kat va KabopioeTte To owaTtd LPOG Tou
KEVTPOU TOU YOVATOU.

. Eav xpnopomolgite mpooBeTikd yovato: TOmoBETAOTE TO YOVATO
oUpwva e TIG 08nyieg euBLYPAPIONG TOU YOVATOU

4. Ttnv €W MAeVpd TNG BrKNG, KAVTE éva MPWTO onUAdt (onueio avagopdg
guBLypApHIONE) oTo péoov TNG ONKNG ite oTo emimedo Tou
€MyovatiSIKoU TéVoVTa EITE OTO EMIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWUATOG (A).
Kavte éva deUtepo onuadl oto péoov tng ONkng mepipepikd (E).
TpaBr&te pia ypappn mou va mepvd Kat amé ta duo onuddia.

. TormoBetroTe TN ONKN €101 WOTE N YpAPUR avagopdg euBuypduuiong (B)
va epvd améd To onueio avagopdg eubuypdupiong ().

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

. EQv xpnolpomnoleite mpooBeTiKd yovato: XpnoIUOTOIOTE TOUG
KOTAAANAOUC TTPOCAPHOYEIG Yia va OUVSECETE TN ONKn pe TNV TPoBeon.

—

w

w

~N

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 611 0 aoBevrig oTéketal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— ENéy&te yia 1o owoTtd unKog tng mpdOeonc.
— EAéy€te TV eowTepIKn / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPN.
— ENéy&te yla owoTo opTio 0To SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvauikn evvypduuion
BeBawwbeite 611 0 aoBeVIiG eival EEOIKEIWUEVOC LE TN AEITOUPYIA TOU TTPOIOVTOG,.
H kivnon amé tnv ntépva €wg Tn pUTn Tou SakTUAOU UTTopPE( va emnpeaoTei and
Ta €§R¢:
— Akapyia mtépvag
— MNpooBia-omicOia TomoBEéTnon Tou MPoIGVTOG.
Paylaio-mehpatiaio Kapyn
— XapaktnploTtikd umodnudtwv

EetdoTe TG akdOAOUBEG evépyeleg eav XpeldeTat:
Tupntwpara
— To mpoidv emotpépel o€ emimedn B€on MOAU ypriyopa (o acBevric 6a
Viwbel oav va Bubiletal o€ omm)
— Amarteital TeEpLOCATEPN EVEPYELQ YIA TNV avaBaon otn HUTh Tou
SaktuAou
— AioBnpa peydhng akapypiag 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 UMOSHKATOG KAt TV ameS0aon Tou UTTOSHATOG

Tupntwpara
— Tayeia Kivnon amoé Tnv ntépva £wg Tn HUTN Tou SakTuAoU
— Kakog éNeyxog TG mpdBeong KATA TNV apxIKn Emaen
AioBnon eNAXI0TNG EVEPYELQG EMMOTPOPNG
— ToAU pikpnr WONnon amé to ddxTuho
— To ydvaro yivetal aoTabég
Evépyela
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn o@rva (av umdpyxouv)
— Metatomiote T Orikn mMPo¢ Ta Miow (fj To MPOIOV TPOC TA EUMPHOC)
— E&etaote Tn meApatiaia KAuyn
— ENéy&te Tn mTépva Tou UMOSAATOG KAt TV amoS0oaon Tou UTToSHATOG

XPHZH
Mnyaviopudég kAeidwparog/aneAev@épwaong

«+ MNatAoTeE T0 £0W (E0WTEPIKO) MANKTPO AoPANIoNG/ameAeuBépwang yia
NV amac@AAon Tou aoTpaydlou.
Inpeiwon: To mpoiov AEN pmopei va xpnotpomoinOei otn EekAeidwtn
Béon yia tnv umooTtrpEn Tou Bapouc.
PuBuiote Tov aotpdyalo oto katdAAnho UYog TnG mTépvag méfovtag 1o
Sdktulo i} TN mtépva (pubpietal emiong pe To XépL, Otav Sev gival
TomoBeTnuévn n mpoBeon, kat otnpiletal o€ éva Tpamél)
To THAMA Tou TTUAWVA A TNG KVAKNG TTPETEL va gival KABeTo oto damedo
otav 1o oS BpiokeTal péoa 0To uMednua.
‘Otav emtevxOei KATAANNAN PUBUION TOU UPOUG TNG TITEPVAG, TIECTE TNV
£€w (e€wTepIkr) MAEUPA TOU MANKTPOU KAEISWHATOG/ ameAeUBEpwONG yla
va KAEIOWOETE ToV aoTpdyalo.
BePaiwBeite 6Tt To MAKTPO KAEIOWHATOC/ameAeuBépwaong givalt
KAeldwpévo mpiv amd tnv doknon tng Suvaung tou BApoug.
Inpeiwon: To MARKTPO KAEISWHATOG/ameAeUBEpwaOnNG Ummopei va gival
AKAUITTO OTNV apxn i 6Tav Sev XPNOIUOTIOLEITAL YIa LEYAAA XPOVIKA
Staotipata. Méfovtag MOANEG popég péoa Kat éw Ba §eopifel To
TANKTPO. Opoiwg, 0 AoTPAYANOG UMTOPEL EMTIONG va gival AKAUTTOG Kal
TIPETEL va KIVNOEi TAVW-KATW APKETEG POPEC yIa VA XANAPWOEL.
Inpeiwon: Asv MPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAL ETTEKTACN YIA TO TARKTPO
KAeldwpatog/ameAeubépwong, KaBWGg autod pmopei va odnynoel o€ Tuxaia
amelevBépwon.

KaBapiouog kat ppovrtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE éva Tavi PETA
Tov kabaplopo.

MepiBaArovtikéc ouvOKe

To mpoidv gival mavtog kaipou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Umopei va xpnotponolndei o uypo ry und vypacia
mepIBANoV Kal propei va avté&el To mroiliopa and YAuKo vepo (m.x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n BuBion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPN PE OAUUPO VEPS I} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagr} He YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ mepimTwon tuxaiag €KBeong o GAa Lypad, XNUIKA,
Aupo, okdvn 1 BPWHLA KAl OTEYVWOTE e £va TTavi.
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ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.

AMAayn omio@iwv Kat eunpooiwv amootatwy (Eik. 4)

Ot omioB1ol Kat UmPOCBIol AMOCTATEG UITOPOUV VA avTIKATaoTabouv edv
umooTtouv ¢pBopd.

MNa avtikataotaon:

AQQIPEDTE TO KAAUMUA TOU TIEAMATOG KAl TNV KAAToa Spectra amé 1o
TPOIOV.

JUMMECTE TOV OTTIOBI0 AMOOTATN Yla VA EKTEDEL 0 EUMPO0Biog
amootatng.*

A@alpéoTe Tov EumPAodio amooTdatn.

TomoBeTAoTE TO MEAPA OTN PEYIOTN paylaia KApYn yla va ektedei o
omioB10¢ amooTATNG KAl APAIPECTE TOV.

AVTIKATOOTHOTE HE TOV VEO eUMPOaBio amooTtdtn Kat BeBaiwdeite ot
£QAPHOLEL TARPWG.

JUMMIECTE TOV OTTIOBI0 AMOOTATN Yla VA EKTEDEL 0 EUMPOoBiog
amootdtng.*

AVTIKATOOTHOTE YE TOV VEO UMPOaBio amooTdtn Kat BePaiwdeite ot
£QapHOlel TARPWG.

*TonoBeToTE TN OPrva ou MEPINAPPBAVETAL OTO KIT AVTIKATACTAONG AVAUEST
OTIG KATW Kal Peoaieg AemideG yia va ENATTWOETE T CUMTTEDN Tou omicBiou
amootatn.

Inpeiwon: BeBaiwBeite 6T n opriva éxel apaipedei mpv amd tn xprion Tou
ufelel(e)Vaiole

©dpufog amé To méApa

Mmopei va mapouctaotei 86pufog, edv umdpxel Aupog i Eveg UAEC OTO TIPOTOV.
Y€ auTAv TNV TIEPIMTTWOT, O EMAYYEAUATIOG UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG TTPETEL va
BydAel To méApa, va To kaBapioel pe Tn PoriBela memeopévou aépa Kal va
AVTIKATOOTACEL TNV KANTOO Spectra €av €xel umooTei {nuid.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AMOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoug TOTTKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxeSiaoTei kat emainBeutei w¢ ac@aleic kat
oupBatég og UVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TIPOCAPUOCHEVEG
TIPooOETIKEG OrKeC e mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolouvTal
olPPWVA PE TN XPHoN Yla Tnv omoia poopilovTal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08NYieg XPriong.
+ YuvappoAdyNnon Tou MPOoIOVTOG HE EAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.
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ZYMMOP®OQ:H

AuTo 1o TIpOIdV éxel eENeyxOei ocuHPWVa pe To pdTumo ISO 10328 yia Svo
EKATOPMUPLA KUKAOUG OPTWONG.

Avdaloya pe Tn §pactnelotnTa Tou aoBevolc, autd Pmopei va avtioTolxei o€ 2-3
XPovia xprong.

1SO 10328 Emonpavon
Katnyopia :n:z::)(::)ine R olont Keipevo emonpavong
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 ISO 10328-P5-100kg
*Ta mpayHaTikd gopTia SOKIPAG avTIoTolXoUV 0Tn PéYIoTn pala owpatog

ISO 10328 - “P" - “m”kg *) /N

*) To 6p1o palag owpatog Sev mpémet va
unepPaiveta!

C [a GUYKEKPIPEVES TTPOUTIOBETEIS Kal TTEPIOPICHOUE

ot xpron, PA. Ti¢ ypanTég odnyiec mpoBAemopevng
XPNONG TOU KATAOKEVOAOTH!

53



SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on proteesijalkaters, jonka kantapdin korkeutta voi saitad. Se
koostuu integroidusta hydraulisesta nilkkayksikést, jossa on
urospyramidi ja kolme komposiittilevyi. Siind on sandaalivarvas ja
tayspitkd komposiittilevy. Alalevy on kiinnitetty kantapaépulteilla.
Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

. Urospyramidi

. Lukitus-/vapautuspainike

. Nilkan yldrunko

. Yldlevy

. Keskilevy

. Alalevyn pultit

. Alalevy

. Nilkan alarunko

. Posteriorinen vaimennin

. Anteriorinen vaimenninkiila

—— IO0OmMmUONw>

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaariisen aktiivisuustason kaytt6n,
esim. kivelyyn.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kaytto6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Varoitus: laitetta ei saa KOSKAAN kayttad, kun lukitus-/vapautuspainike
on avatussa asennossa.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-
52 59 68 77 88 100 116
99- 116- 131- 151- 171- 195- 221-
115 130 150 170 194 220 256

Paino kg

Paino naulaa

Matala iskurasitustaso

Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 -
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Koko 28 3 3 3 3 4 5 6
Keskiméiriinen iskurasitustaso

Koko 22-24 1 2 3 4 5 - -
Koko 25-27 1 2 3 4 5 6 -
Koko 28 3 3 3 4 5 6 -

ASENNUSOH|EET

Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kiyti aina kenkilusikkaa, jotta viltat sormien jdamisen
puristuksiin.
1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.
2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
3. Tydnni Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan
asianmukaisella (suoralla) paalla.
4. Nosta kenkalusikkaa yls niin, ettd jalkatera tyontyy kuorikkoon
kokonaan.
5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.
6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitd Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi
polyi ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi yl6s, jotta se ei hiiritse jalkaterdn
liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tyénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pii jalan taakse.
3. Tydnni kenkilusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

Poista pyramidin suojakalvo asennuksen jilkeen.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:

— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla

tai istuinkyhmyn tasolla (D).

— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateridn suuntaus eivit tismai, polven
suuntaus on tirkeimpi.
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Suuntausohjeet

1

~N

. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon

sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenka puettuna).
Ota huomioon jalkaterin ulkokierto.

. Liitd joko holkki tai polvi jalkaterdan sopivilla adaptereilla ja maariti

oikea polven keskipisteen korkeus.

. Kéytettdessi proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven

suuntausohjeiden mukaan

. Tee ensimmaiinen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin

lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen joko patellajanteen tai
istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen
distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

. Aseta holkki siten, ettid suuntauksen viitelinja (B) kulkee suuntauksen

viitepisteen (D) kautta.

. Saada asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/

lahennys.
Kaytettdessa proteettista polvea: liita 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 sisdan)

— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimaaraista energiaa

— Varvas tuntuu liian jaykalta

— Polvi yliojentuu

Toimenpide

— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)

— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota

— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

Oireet

— Nopea liike kantapailts varpaille

— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihiinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastydnto

— Polvi muuttuu epivakaaksi

Toimenpide

— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
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— Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengén kantapdi ja kengén suorituskyky

KAYTTO

Lukitus-/vapautusmekanismi
« Vapauta nilkka painamalla lukitus-/vapautuspainikkeen mediaalista

puolta (sisdpuolta).

Huomaa: laitetta EI SAA kiyttdd painon kantamiseen

lukitsemattomassa asennossa.

Saadi nilkka sopivaan kantapain korkeuteen painamalla varvasta tai

kantapaiti (sitd voidaan siatdd myos kisin, kun proteesi ei ole

paikallaan ja se on asetettu pdydille).

« Putki tai sadriosan tulee olla kohtisuorassa lattiaan nihden, kun jalka
on kengissi.

+ Kun kantapaan korkeus on siadetty sopivaksi, lukitse nilkka
painamalla lukitus-/vapautuspainikkeen lateraalipintaa (ulkopintaa).

« Varmista, ettd lukitus-/vapautuspainike on lukittu ennen painolla
varaamista.
Huomaa: Lukitus-/vapautuspainike voi olla jaykki aluksi tai kun sité ei
ole kaytetty pitkddn aikaan. Kun painiketta painetaan useita kertoja, se
[ystyy. Nilkka voi my&s olla jaykkd, ja sitd tulee litkuttaa useita kertoja
ylos ja alaspiin, jotta se 16ystyy.
Huomaa: lukitus-/vapautuspainikkeen laajennusta ei tule kayttas,
koska t&ll6in vapautuminen voi tapahtua vahingossa.

Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla ritill ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavad laitetta voidaan kiyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd 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 vedelli, 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.

Posteriorisen ja anteriorisen vaimentimen vaihto (kuva 4)
Posterioriset ja anterioriset vaimentimet voidaan vaihtaa, jos ne kuluvat.
Vaihtaminen:
- Poista kuorikko ja Spectra-sukka laitteesta.
« Purista posteriorista vaimenninta saadaksesi esiin anteriorisen
vaimentimen.*
+ Poista anteriorinen vaimennin.
Kadnni jalkaterd enimmaisdorsifleksioon, jotta saat posteriorisen
vaimentimen esiin ja voit poistaa sen.
+ Vaihda uusi posteriorinen vaimennin ja varmista, etti vaimennin on
asetettu pohjaan asti.
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« Purista posteriorista vaimenninta saadaksesi esiin anteriorisen
vaimentimen.*

« Vaihda uusi anteriorinen vaimennin ja varmista, ettd vaimennin on
asetettu pohjaan asti.

*Aseta vaihtovaimenninsarjan mukana tuleva kiila ala ja keskilevyn valiin

helpottamaan posteriorisen vaimentimen kompressiota.
Huomaa: Varmista, etti kiila poistetaan ennen laitteen kayttamista.

Jalkaterdin tuottamat ddinet

Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua dinta. 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 hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristosidadosten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kéyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan

kestdmain kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 2-3 vuoden kayttod.

1SO 10328 -merkinti

Luokka Paino (kg) Keskimairiinen iskukuormitus | Etikettiteksti

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een voetprothese met een door de gebruiker
verstelbare hakhoogte. Het is samengesteld uit een geintegreerde
hydraulische enkelmodule, met een mannelijke piramide en drie
composiet voetbladen. Er zit een sandaalteen aan en een composiet
voetblad over de gehele lengte. Het onderste voetblad wordt met bouten
aan de hiel bevestigd.

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

. Mannelijke piramide

. Vergrendel-/ontgrendelknop

. Bovenste behuizingen

. Bovenste voetblad

. Middelste voetblad

. Bouten onderste voetblad

. Onderste voetblad

. Onderste behuizing

. Afstandhouder aan de achterkant

. Wig afstandhouder voor

—— IO0OmMmUOUNwW>

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact,
bijv. wandelen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: het hulpmiddel mag NOOIT worden gebruikt als de
vergrendel-/ontgrendelknop is ontgrendeld.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor
het impactniveau en de gewichtslimiet volgens de volgende tabel.
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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.

45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

Gewicht (kg) | 5, | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116
: 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-

Gewicht (Ibs) | 175 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Lage impact

Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 | nwt

Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6

Maat 28 3 3 3 3 4 5 6

Gemiddelde impact

Maat 22-24 1 2 3 4 5 nv.t | nvt
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 n.v.t.
Maat 28 3 3 3 4 5 6 n.v.t.

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.

Verwijder de beschermfolie van de piramide na het passen.
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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.

7. Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde
adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

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

GEBRUIK
Vergrendel-Jontgrendelmechanisme

« Druk op de mediale (binnen-) zijde van de vergrendel-/
ontgrendelknop om de enkel te ontgrendelen.
Opmerking: het hulpmiddel MAG NIET in de ontgrendelde stand
worden gebruikt om gewicht te dragen.
Stel de enkel af op de juiste hakhoogte door op de teen of hiel te
drukken (deze kan ook met de hand worden versteld als de prothese
niet is aangebracht en op een tafel rust).
Het pyloon of scheenbeengedeelte moet loodrecht op de vloer staan
als de voet in de schoen zit.
Als de gewenste hakhoogte is ingesteld, drukt u op de laterale (buiten-)
zijde van de vergrendel-/ontgrendelknop om de enkel te vergrendelen.
Controleer of de vergrendel-/ontgrendelknop is vergrendeld voordat
u het hulpmiddel met gewicht belast.
Opmerking: de vergrendel-/ontgrendelknop kan in het begin stroef
zijn of wanneer deze gedurende lange tijd niet is gebruikt. Door de
knop meerdere keren in en uit te drukken, wordt deze minder stroef.
De enkel kan ook stijf zijn en moet meerdere keren op en neer worden
bewogen om deze losser te maken.
Opmerking: er mag geen verlengstuk voor de vergrendel-/
ontgrendelknop worden gebruikt, aangezien dit kan leiden tot
onbedoelde ontgrendeling.

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.
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ONDERHOUD

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

Afstandhouder voor en achter vervangen (afb. 4))
In geval van slijtage kunnen de afstandhouders voor en achter worden
vervangen.
Als u ze wilt vervangen:
« Verwijder de voetcover en de Spectra-sok van het hulpmiddel.
« Druk de afstandhouder aan de achterkant samen, zodat de
afstandhouder aan de voorkant bloot komt te liggen.*
« Verwijder de afstandhouder aan de voorkant.
« Duw de voet in maximale dorsiflexie, zodat de afstandhouder aan de
achterkant bloot komt te liggen en verwijderd kan worden.
« Plaats een nieuwe afstandhouder aan de achterkant en controleer of
deze goed op zijn plaats zit.
« Druk de afstandhouder aan de achterkant samen, zodat de
afstandhouder aan de voorkant bloot komt te liggen.*
« Plaats een nieuwe afstandhouder aan de voorkant en controleer of
deze goed op zijn plaats zit.

* Plaats de wig uit de vervangingskit tussen het onderste en het
middelste voetblad, zodat de afstandhouder aan de achterkant
gemakkelijker samengedrukt kan worden.

Opmerking: de wig moet vé6r gebruik van het hulpmiddel worden
verwijderd.

Lawaai van voet

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

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Dit hulpmiddel is volgens 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

Gewicht (kg)

Categorie oA e Labeltekst

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3+*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

lichaamsgewicht

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale

ISO 10328 - “P” - “mkg ¥) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um pé protésico com altura do calcanhar ajustével pelo
utilizador. E composto por uma unidade hidrdulica integrada do
tornozelo, com uma pirdmide macho e trés laminas compdsitas. Dispde
de um dedo de sandalia e uma lamina compésita integral. A [amina
inferior é fixada com parafusos no calcanhar.

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

. Piramide macho

. Botdo de bloqueio/desbloqueio

. Estruturas superiores

. Lamina superior

Lamina intermédia

. Parafusos da [amina inferior

. Lamina inferior

. Estruturas inferiores

. Espagador posterior

. Cunha espagadora anterior

——IO0OTmUN®m>

UTILIZAgI\O PREVISTA

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacio ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por
exemplo, caminhadas.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagbes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: o dispositivo NUNCA deve ser utilizado quando o Bot3o de
bloqueio/desbloqueio estiver desbloqueado.

Aviso: Se ocorrer uma alterag3o ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar
a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de saude.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Verificar se a variante selecionada do dispositivo é adequada para o nivel
de impacto e o limite de peso, de acordo com a tabela 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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45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101-

Peso () 52 59 68 77 8 | 100 | 116
Peso (Ibs 99. | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
(1bs) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256

Nivel de impacto baixo

Tamanho 22-24 1 1 2 3 4 5 N/D
Tamanho 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Tamanho 28 3 3 3 3 4 5 6

Nivel de impacto moderado

Tamanho 22-24 1 2 3 4 5 N/D | N/D
Tamanho 25-27 1 2 3 4 5 6 N/D
Tamanho 28 3 3 3 4 5 6 N/D

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

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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

Remover a pelicula protetora na pirdmide apds a montagem.

INSTRUGCOES 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 tenddo
patelar, quer da tuberosidade isquidtica (D).
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
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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 calgados). Considerar a rota¢do 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 abdugao/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 agdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
- Rigidez do calcanhar
— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flex@o dorsal/plantar
— Caracteristicas do calcado

Considerar as seguintes agdes, se necessdrio:
Sintomas
— O dispositivo regressa a posi¢do plana demasiado cedo (o
paciente tem a sensagdo de afundamento)
— E necesséria energia extra para a elevagdo acima do dedo grande
do pé
— O dedo parece demasiado rigido
— Joelho em hiperextensio
Acdo
— Verificar as instru¢bes da cunha (se aplicdvel)
— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)
— Considerar a dorsiflexdo
— 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
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— Sensagdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
— O joelho torna-se instavel
Acao
— Verificar as instru¢des 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

UTILIZACAO
Mecanismo de bloqueio /desbloqueio

« Prima o lado medial (interior) do botdo de bloqueio/desbloqueio para
desbloquear o tornozelo.
Nota: o dispositivo NAO PODE ser utilizado na posi¢ao
desbloqueado para suportar o peso.
Ajustar o tornozelo a altura apropriada do calcanhar pressionando no
dedo do pé ou calcanhar (também é ajustdvel a mao quando a prétese
ndo estd a uso e pousada numa mesa).
A secgdo do pildo ou canela deve estar perpendicular ao chdo quando
o pé estiver no sapato.
Depois de obter o ajuste adequado da altura do calcanhar, pressionar
o lado lateral (exterior) do Botdo de bloqueio/desbloqueio para
bloquear o tornozelo.
Certifique-se de que o Botdo de bloqueio/desbloqueio estd bloqueado
antes do suporte de peso.
Nota: o Botdo de bloqueio/desbloqueio pode estar rigido inicialmente
ou quando nio € utilizado durante longos periodos de tempo. A agao
de pressionar para dentro e para fora vdrias vezes ird soltar o bot3o.
Da mesma forma, o tornozelo também pode estar rigido e deve ser
movido para cima e para baixo vdrias vezes para se soltar.
Nota: ndo deve ser utilizada uma extensdo para o Bot3o de bloqueio/
desbloqueio, uma vez que pode resultar numa libertag3o acidental.

Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés
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 exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé 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.

Mudanga do espagador posterior e anterior (Fig. 4)

Os espagadores posterior e anterior podem ser substituidos se ficarem
desgastados.

Para os substituir:
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« Remover a cobertura do pé e a meia Spectra do dispositivo.
« Comprimir o espacador posterior para expor o espagador anterior.*
« Remover o espagador anterior.
« Posicionar o pé em dorsiflexdo maxima para expor e remover
o espagador posterior.
« Substituir por um novo espagador posterior, garantindo que se
encontra totalmente encaixado.
« Comprimir o espagador posterior para expor o espacador anterior.*
Substituir por um novo espacgador anterior, garantindo que se
encontra totalmente encaixado.

*Colocar a cunha incluida no kit de substitui¢do entre as laminas inferior
e intermédia para aliviar a compressao do espacador posterior.
Nota: assegurar que a cunha é removida antes de utilizar o dispositivo.

Ruido do pé

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

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

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

Conformidade

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

a dois milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 2-3 anos
de utilizacdo.
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1ISO 10328 Etiqueta

Categoria rrfli)(;((:lt(f)mo derado Texto da etiqueta

1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

Para condigoes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to stopa protetyczna z regulacja wysokosci piety przez
uzytkownika. Sktada sie ze zintegrowanej hydraulicznej kostki, meskiej
piramidy i trzech kompozytowych ostrzy. Jest wyposazony w dzielony
paluch i petnej dtugosci listwe z materiatu kompozytowego. Listwa
spodnia mocowana jest Srubami pietowymi.

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

. Piramida meska

. Przycisk blokujacy/zwalniajgcy

. Gérne obudowy

. Listwa gérna

. Listwa srodkowa

. Sruby listwy spodniej

. Listwa spodnia

. Dolne obudowy

. Tylny element dystansowy

. Przedni klin dystansowy

——IO0OmMmUoONw>

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako cze$¢ systemu protetycznego zastepujacego
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 wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi
poziomem uzytkowania, np. chodzenie.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazeri ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: wyrobu NIGDY nie wolno uzywaé, gdy przycisk blokujacy/
zwalniajgcy jest odblokowany.

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101-
52 59 68 77 88 100 116

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
115 | 130 150 170 194 220 256

Waga w kg

Waga w funtach

Niski poziom dynamiki ruchu

Rozmiar 22-24 1 1 2 3 4 5 Nd.
Rozmiar 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Rozmiar 28 3 3 3 3 4 5 6

Sredni poziom dynamiki ruchu

Rozmiar 22-24 1 2 3 4 5 Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 2 3 4 5 6 Nd.
Rozmiar 28 3 3 3 4 5 6 Nd.

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywac tyzki
do butdw.
1. Wtozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozyé
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢ tyzke do butéw, 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¢ jg przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

W razie potrzeby zdjac pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

2. Whozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnaé tyzke do butéw w dét i wyciagnac stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdja¢ poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdéw.

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

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

Po zamontowaniu usunac folie ochronng z piramidy.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsc przez Srodek leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki
lub na poziomie guzowatosci kulszowej (D).
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
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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¢ prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawi¢ kolano zgodnie z instrukcja
dotyczaca 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). Zrobic¢
drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie
(E). Narysowac linie przechodzacg 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.

W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich

adapteréw, aby potaczy¢ lej protezowy z proteza.

~N

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

Ustawienie dynamiczne
Upewni¢ sie, ze pacjent zapoznat sig z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mieé 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 wczesnie (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
— Sprawdzi¢ instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesung¢ lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

Objawy
— Gwattowne przejscie z piety na palce.
— Staba kontrola nad protezg przy pierwszym kontakcie
— Minimalne odczucie odbicia
— Zbyt mate odepchniecie od palucha
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— 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

UZYTKOWANIE
Przycisk blokujqcy/zwalniajqcy

+ Nacisnij srodkowg (wewnetrzng) strone przycisku blokujgcego/
zwalniajacego, aby odblokowac kostke.
Uwaga: wyréb NIE MOZE by¢ obcigzany w pozycji odblokowanej.
Dopasowac kostke do odpowiedniej wysokosci piety naciskajac na
palec u nogi lub piete (mozna jg réwniez regulowad recznie, gdy
proteza nie jest zatozona i spoczywa na stole).
Pylon lub cze$¢ goleni powinna by¢ prostopadta do podtogi, gdy stopa
jest w bucie.
Po uzyskaniu odpowiedniej regulacji wysokosci pigty, nacisnac boczna
(zewnetrzna) strone przycisku blokujacego/zwalniajacego, aby
zablokowa¢ kostke.
Upewnic sie, ze przycisk blokujacy/zwalniajacy jest zablokowany przed
obcigzeniem.
Uwaga: przycisk blokujacy/zwalniajacy moze by¢ poczatkowo sztywny
lub gdy nie jest uzywany przez dtuzszy czas. Kilkukrotne wcisniecie
i wyciagniecie przycisku spowoduje jego poluzowanie. Podobnie,
kostka moze by¢ réwniez sztywna i nalezy ja kilkakrotnie podnosic¢
i opuszczad, aby sie poluzowac.
Uwaga: przedtuzenie przycisku blokujacego/zwalniajacego nie powinno
by¢ uzywane, poniewaz moze to spowodowac przypadkowe zwolnienie.

Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
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 sie 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 zostac sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

Zmiana odcinka tylnego i przedniego (rys. 4)
Tylne i przednie elementy dystansowe mozna wymienic, jesli sig zuzyja.
W celu wymiany nalezy:
« Zdja¢ pokrycie stopy i poficzoche Spectra Sock z wyrobu.
« Scisna¢ tylny element dystansowy, aby odstoni¢ przedni element
dystansowy.*
« Wyjac przedni element dystansowy.
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Ustawi¢ stope w maksymalnym zgieciu grzbietowym, aby odstoni¢
i wyjac tylny element dystansowy.

« Wtozy¢ nowy przedni element dystansowy, upewniajac sie, ze jest
w petni osadzony.

Scisngé tylny element dystansowy, aby odstoni¢ przedni element
dystansowy.*

« Wihozy¢ nowy przedni element dystansowy, upewniajac sie, ze jest
w petni osadzony.

*Umies¢ klin z zestawu czesci zamiennych miedzy listwa spodnia
i Srodkowa, aby zmniejszy¢ nacisk na tylny element dystansowy.
Uwaga: upewnic sie, ze klin zostat wyjety przed uzyciem wyrobu.

Hatas ze stopy

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

W takim przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien zdja¢ stope,
wyczyscic jg za pomocg sprezonego powietrza i wymienié poficzoche
Spectra Sock, jesli jest uszkodzona.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
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 1SO 10328 w zakresie dwéch
milionéw cykli obcigzenia.

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

75



1SO 10328 — Etykieta

Kategoria g:ﬁzi(';i)ziom dynamiki ruchu UG

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng

mase ciata

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

A

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczern
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, topuk yiiksekligi kullanici tarafindan ayarlanabilen bir protez ayaktir.
Erkek piramide sahip entegre hidrolik ayak bilegi tinitesi ve li¢ adet karbon
kompozit yaydan olusur. Bagparmagi ayri ve tam boy karbon kompozit yay
icerir. Alt karbon yay, topuk civatalari ile sabitlenmistir.

Uriin agagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):

. Erkek Piramit

. Kilitleme/Serbest Birakma Diigmesi

. Ust Gévdeler

. Ust karbon yay

. Orta karbon yay

. Alt karbon yay Civatalan

. Alt karbon yay

. Alt Gévde

. Posterior Ara Parga

. Anterior Ara Parca Kamasi

—— IO0OmMmUONw>

KULLANIM AMACI

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

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urtin, yurtyus gibi dustk — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Saglk uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyar: Kilitleme/Serbest Birakma Diigmesi kilitli degisken tirtin ASLA
kullanilmamaldir.

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

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECiMi

Urtintin segilen gesidinin, asagidaki tabloya gére darbe seviyesi ve agirlik
limiti agisindan uygun oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini asmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlis kategori segimi, tirtintin islevini yeterince yerine getirememesine de
yol agabilir.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-
52 59 68 77 88 100 | 116

99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
115 130 150 170 194 220 256

Agirhk kg

Agirhk Ib

Diisiik Darbe Seviyesi

Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Numara: 28 3 3 3 3 4 5 6

Orta Darbe Seviyesi

Numara: 22-24 1 2 3 4 5 Yok Yok

Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 Yok

Numara: 28 3 3 3 4 5 6 Yok
MONTA) TALIMATLARI

Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sekil 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini énlemek icin daima cekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.
2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayag Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin
uygun (diiz) ucunu kullanin.
4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin gekecegi yukari cekin.
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 igin Spektra
Corap gekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

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

4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyari: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asiri yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.
Uygulama isleminin ardindan piramit tizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tuber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir.
— ayak kilifinin i¢ 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 tiriiniin 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 gerceklestirmeyi 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 gecis hareketi hizli
— Ilk temas aninda protez tizerindeki kontrol zayif
— Enerji déniistimii hissi minimum seviyede
— Ayak parmagindan ¢ok az itme kuvveti
— Diz dengesiz
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
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— Soketi posterior (veya protezi anterior) yéne kaydirin
— Plantar fleksiyonu diistiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

KULLANIM
Kilitleme /Serbest Birakma Mekanizmasi

« Kilitleme/Serbest Birakma Diigmesinin medial (i¢) tarafina basip ayak
bileginin kilidini agin.

Not: Uriin tizerinde agirlik tagirken kilitli olmayan konumda
KULLANILAMAZ.

« Bas parmak veya topuga bastirarak ayak bilegini uygun topuk
yuksekligine ayarlayin (protezin uygulanmadigi durumlarda elle ve
masaya dayayarak da ayarlanabilir).

« Ayak ayakkabinin icindeyken, pylon veya kaval kemigi bsltimiiniin yere
dik olmasi gerekmektedir.

« Topuk yiiksekligi uygun bir sekilde ayarlandiginda, Kilitleme/Serbest
Birakma Diigmesinin lateral (dis) tarafina basip ayak bilegini kilitleyin.
Uzerine agirlik aktarmadan énce Kilitleme/Serbest Birakma
Diigmesinin kilitli oldugundan emin olun.

Not: Kilitleme/Serbest Birakma Diigmesi ilk basta veya uzun siire
kullanilmadiginda sert olabilir. Birkag kere itip cekmek diigmeyi
gevsetecektir. Benzer sekilde, ayak bilegi de sert olabilir ve
gevsetilmesi icin birkag kere yukari asagi hareket ettirilmelidir.

Not: Kazara serbest birakmaya yol agabileceginden, Kilitleme/Serbest
Birakma Duigmesi icin bir ekstansiyon kullanilmamalidir.

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 trriin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batirilmaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath 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 uzman tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig), hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Posterior ve Anterior Ara Parca Degisimi (Sek. 4)

Yipranmalari durumunda Posterior ve Anterior Ara Pargalar degistirilebilir.
Degistirmek igin:

Ayak Kilifini ve Spektra Corabi tiriinden gikarin.

Posterior Ara Parcayi agiga cikarmak icin Anterior Ara Parcaya bastirin.*
Anterior Ara Pargayi ¢ikarin.

Ayagi maksimum dorsifleksiyon konumuna getirerek Posterior Ara
Parcayi agia cikarip yerinden alin.

Yeni Posterior Ara Parca ile degistirin ve ara parcanin tam olarak
oturdugundan emin olun.

Posterior Ara Parcayi agiga cikarmak igin Anterior Ara Pargaya bastirin.*
Yeni Anterior Ara Parga ile degistirin ve ara parcanin tam olarak
oturdugundan emin olun.

8o



*Posterior Ara Parcaya daha kolay bastirmak icin yedek kitte bulunan
kamayi Alt ve Orta Kanatgiklarin arasina yerlestirin.
Not: Urtin kullanilmadan énce kamanin gikarildigindan emin olun.

Ayaktan Gelen Ses

Uriiniin icinde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglk
uzmani ayagi ¢ikarmali, basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiisse
Spektra gorabi degistirmelidir.

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

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

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

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
stiresine karsilik gelebilir.

1SO 10328 Etiket

Kategori g‘a:':;ggl Etiket Metni

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg

*Gergek test ytikleri, maksimum viicut agirligini yansitir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Viicut kitle sinin asiimamamhidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

M3penve npeacTtaBnaet coboi cTony A1A NPOTE3NPOBaHUA C perynmpyemon
nosib3oBaTenieM BblCOTON Kabnyka. OHa COCTOMT U3 BCTPOEHHOTO
rmapaBnnyecKoro agantepa c nMpammnaon 1 Tpex KOMNO3UTHbIX MNacTuH. B
cTone eCcTb OTBeAEHHbIN 6OMNbLION NasneL 1 NOTHOPa3MepHasa KOMNO3UTHaA
nnactrHa. HxHAA nnactuHa 3akpenneHa 6ontamu.

Huxe nepeuncneHbl KOMMAEKTYIOLWME, N3 KOTOPbIX COCTOUT YCTPOWCTBO
(puc.1).

. ApanTtep nupammaa

KHonKa 61noKnpoBKn/pa3bnoknpoBKm

. BepxHui Koxyx

. BepxHAaa nnactuHa

. CpepHAA nnacTnHa

BonTbl HUXHE NNAacTVHbI

. HuwxHsas nnactrHa

. HyxHuin koxyx

3agHui pasgenutenb

MepepHWin pasgenuTenbHbl KIWH

—“—~—IOmTmMMONw>

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeaHasHaueHo A NCMOSb30BaHWA B COCTaBe NPOTE3HOMN
CUCTEMDI, KOTOPast 3aMeHsAET GpyHKLMIO CTOMbI U FrOfIEHOCTONA OTCYTCTBYIOLEN
HUKHEN KOHEUHOCTU.

MprrogHoOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NauneHTa JomKHa 6biTb oLeHeHa
MeULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PEryNpOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKMIA
PabOTHUK.

IMoKazaHusA K npuMeHeHUIo U Yyeneeas 2pynna nayueHmos

« MoTeps, amnyTaumnsa unv fedexT HKHeR KOHeUHOCTH

+ MMpoTMBONOKa3aHWA HeN3BECTHbI
YCTpoNCTBO NpefHa3HauYeHo A1 NCMOb30BaHWA NPY YAAPHO Harpyske ot
HW3KOro A0 CPeAHEro ypoBHA, Hanpumep npu xofbbe.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

MpepynpexpaeHne. cnonb3oBaHne NpoTe3a HUKHEN KOHEYHOCTH
COMpPAXEHO C HEOTbEMIIEMbIM PUCKOM NafeHUA, YTO MOXET MPUBECTU K
TpaBme.

MeanumnHCKni paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
copepallyoca B laHHOM AoKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ana
6e30MacHOro NCMNoNb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpenne. 3AMPELWAETCA ncnonb3osaTb n3penue, eCim KHomnka
6NOKNPOBKIN/Pa3bNOKNPOBKI He 3a6110KMpOBaHa.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHWAX Unm notepe GyHKUMOHANBHOCTU U

NPU3HaKax noBpexneHna nnnm NnsHoCa n3genna, MelanLwmnx ero HopmMmasabHOMY

bYHKUMOHMPOBAHWIO, NAaLMEHT JOMKEH NPEKPATUTb NCNONb30BaHNE 1
06paTTbCA K cneymanmcry.

YCTPONCTBO NpefHa3HauyeHo ANA MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
naymeHToMm.
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BblBOP U3JQENNA
Y6eaunTech, UTo BbIGPaHHbI BapUaHT YCTPOCTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YOAPHOI1 Harpy3Ku v NMpegesibHOMy BECY COMacHo criegyouien Tabnuue.

MpepynpexpaeHne. He npesbilwante npefenbHbIn BeC. PUCK noBpexaeHna
YCTPOWCTBA.

HenpaBunbHbiii BbIGOP KaTeropunm MOXET TakxKe NPUBECTN K HEHaANeXaLemy
DYHKLVOHMPOBAHMIO YCTPONCTBA.

45- 53- 60- 69- 78- 89- 101-

Macea (xr) 52 | 50 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116
Macca 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221-
(dpyHTBI) 115 130 150 170 194 220 256

Hu3knih ypoBeHb yaapHoii HarpysKku

Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 H/M
Pasmep 25-27 1 1 2 3 4 5 6
Pa3mep 28 3 3 3 3 4 5 6

YmepeHHblil ypOBeHb YAapHOIN Harpy3ku

Pasmep 22-24 1 2 3 4 5 H/N H/N
Pasmep 25-27 1 2 3 4 5 6 H/N
Pa3mep 28 3 3 3 4 5 6 H/N

WHCTPYKLU U NO CBOPKE
06nuyoeka cmonel U 3awumHsili Hocok Spectra Sock (puc. 2)
BHumMaHwme! Bo nsbexaHue 3allemneHunsa nanbLeB BCeraa UCMob3ynTe POXOK
nna obyBu.
1. NMomecTnTe cTONy B 3aLMUTHBIA HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMUTe KpensieHne 06nnLOBKM CTOMbI.
3. MomecTuTe CTONY C 3aLWMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061LOBKY CTOMbI,
MCOoSb3yA COOTBETCTBYIOLMIA (MPAMOIA) KOHeL, poxKa f1A 06yBu.
4. MepemecTnTe POXKOK 1A 06YBM BBEPX, UTOOLI MOTHOCTHIO BCTABUTH
cTony B 061LOBKY.
5. BepHuTe KpenneHne o6n1LOBKM CTOMbI Ha OBINLIOBKY.
6. Mocne 3aBepLUeHNA IOCTUPOBKM NPUKPENMTe 3aLlMTHbIN HOCOK Spectra
Sock K npoTe3y AniA 3aWuThbl OT MbIN Y FPA3N.
MpumeuaHme. 3aWUTHBIN HOCOK Spectra Sock HEO6XOAMMO NOATAHYTb, YUTOObI
OH He MeLuan ABUXKYLYUMCA YacTAM CTOMbI.

Mpu HEO6XOANMOCTN CHMMTE O6MLIOBKY CTOMbI, BbIMOMHMB ClegytoLmne
nencTeuns.
1. CHAMUTe KpeneHne 06nLOBKY CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMIA (320CTPEHHDI) KOHEL, pOXKKa Ana obysw 3a
cTony.
3. HaxkmuTe Ha poXoK AnsA obyBy B HanNpaBieHUN BHY3 1 BbITaLLWTe CTOMY
13 ee 06NNLLOBKM.
4. MONHOCTbIO CHUMUTE 3aLUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

Mpomes

CobepuTe NpoTe3 C COOTBETCTBYIOLMMY NPUCNIOCOBIEHNAMM.
MpepynpexpaeHune. PUCK paspyLweHna KOHCTPYKLMU. KOMMNOHEHTbI Apyrnx
npounsBoAuTeneil He TeCTUPOBANIUCH 1 MOTYT CO3AaTb YPe3MePHYI0 HarpysKy
Ha yCTPOWCTBO.
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Mpepynpexpaenne. ObecneubTe HaANeXallee KperneHue, cnepys
COOTBETCTBYIOLMM MHCTPYKLMAM MO c60pKe YCTPONCTBa.
Mocne NOAroHKM CHUMMTE C MMPAMUAKM 3aLUTHYIO MIIEHKY.

WHCTPYKLUU MO HACTPOVKE
CmeHooeas pezynupoeka (puc. 3)
Llenb 10cTUPOBKYN
OpueHTVpHaA NMHNA AN1A ICTUPOBKM (B) gomkHa:

— NPONTK Yepes cepeanHy rb3bl Ha YPOBHE HafLKONEHHOro

CyXOXUnua nnu ceganuiyHoro éyrpa (D);

— COBMAcTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06NMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanune. Mpu HaNMUUKM HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEeHa nmeeT
NPVOPUTET Haf IOCTUPOBKON CTOMbI.

WHcTpyKumn no locTuposke

. Pacnonoxwure ctony Tak, 4To6bl OPUEHTVPHAA IMHUA ANA OCTUPOBKM (B)
coBnasa c oTMeTKol 1/3 Ha BHyTPeHHel CTOpOoHe 06ULOBKY CTOMbI.
MpyMunTe BO BHMMaHVe BHELIHWI NOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLME aAanTepbl A4nA NPUCOeAUHEHNA TNb3bl
VNN KOIEHHOTO MOAYNA K CTOME 1 YCTaHOBKYM Hafexalleil BbiCoTbl
LieHTpa BpaLLeHNA KONIEHHOro Moayna.

. Mpn ncnonb3oBaHUK KOIEHHOTO MOAYNA PACMONOXKMNTE KOMEHHbIN
MOAY/b B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY MO €ro YCTaHOBKe.

4. CpenaiiTe Ha naTepasibHOWN CTOPOHE rIb3bl B ee cepeanHe Ha YPOBHe
HafKONEHHOrO CYXOXWUNWA UIn ceganuiiHoro 6yrpa (D) nepsyio OTMETKY
(npepcTaBnAoLLYI0 CO60I TOUKY IOCTUPOBOYHOIO OPUEHTUPA). 3aTem
cAenaiiTe BTOPYIO OTMETKY B CEpeAnHe rib3bl AUCTanbHo (E) n
npoBeAnTe Yepes 06e OTMETKYM JIMHUIO.

5. Pacnonoxute runb3y Tak, 4To6bl OpUEHTMPHAA MMHWUA AN1A CTUPOBKN
(B) npoxopauna yepes TOUKy I0CTMPOBOYHOTO opreHTrpa (D).

6. 3apaliTe npaBuUibHbIe Yrbl CrnbaHwa/pasrnbaHna n oteegeHns/
npvBeAeHUA MMb3bl.

7. Mpwn ncnonb3oBaHUM KONEHHOrO MOAYNA NPUCOEANHNTE TNNb3Y K
npoTesy C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX afanTepoB.

—_

w

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6epuTtech, 4To NaLMEHT CTOMT Ha 06enx Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHmem BeCOBOIN HarpysKu.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL ANVHBI NPOTE3a.
MNpoBepbTe BHYTPEHHNIA 1 BHELLIHWNIA MOBOPOT.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb HarpPy3KK Ha HOCOK U NATKY.

Aunamuyeckaa Hacmpolika
Y6eputech, 4TO NaLMEHT 3HakoM C pPaboToN yCTPOCTBa.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BAVATD:
— KeCTKOCTb MATKY;
— nepepHe-3afHee NO3ULMOHNPOBaHVE YCTPONCTBA;
— popcu-nnaHTaponekcus;
— XapaKTepUCTUKKN 06yBU.

Mpu HEO6XOANMOCTMN PACCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb BbINONIHEHWA ClefyoLWmnx
nencTeui.
CuMnTOMBI
— Crona nepexoAunT B MIIOCKOE MONIOXEHUE CMNLLKOM paHo (MauneHTy
Ka»KeTcs, YTo OH MPOBANVBAETCA B AMY)
— [inAa nepeHoca HOMV Yepe3 HOCOK TpebyeTcA AONONHUTENIbHOE ycunve
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— HOCOK KaXeTca CNMLLKOM »KeCTKUM
— KoneHo pasrunbaetca cBepx mepbl
DeiicTBuAa
— O3HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMM MO NCMOMb30BaHUIO KNWHa (ecnin
NPUMEHNMO)
CaBVHbTe b3y Bnepepa (Mnn yCTponNCTBO Ha3ap)
— PaccmoTpuriTe BO3MOXKHOCTb BbINOSIHEHNA fopcndiekcmmn
— [lpoBepbTe Kabnyk 0byBM 1 ee KauecTBO

CumnToMmbl
— bBblcTpblii nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK
Mnoxoe ynpaeneHve NpoTe30M Npu NepBoHayvaibHOM KOHTaKTe
— OuyuieHne MMHUMaNbHON SHeprooTaayn
— CAMWKOM Nioxoe OTTankrBaHMe OT HockKa
— HeycTonumnsocTb KoneHa
fencTBuA
— O3HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMAMM MO NCMOSIb30BaHMIO KNMHa (ecnn
NPVMEHNMO)
— CaABYHbTE b3y Hasaf (MM YCTPOWCTBO Brepen)
— PaccmoTpurTe BO3MOXHOCTb CrmbaHMA NOAOLBbI
MpoBepbTe Kabnyk 0byBY 1 ee KauecTBo

NCNOJIb3OBAHUE
MexaHu3m 6710KupoeKu/pa361oKupoeKu

« HaxmuTe Ha MefinanbHyto (BHYTPEHHIOKO) CTOPOHY KHOMKM 6NOKMPOBKIM/
pa36MoKMPOBKM, 4TOObI Pa3bNOKMPOBaTb rONEHOCTON.
MpumeyaHne. ONUpaTbCA Ha YCTPOMCTBO B Pa3biioKnpoBaHHOM
nonoxexun 3AMPELLAETCA.
OTperynmpyTe NoNoXeHWe roeHoCTona A0 HYXXHOW BbICOTbI Kabyka,
HaXXMMas Ha HOCOK UMW MATKY (TakxKe perynnpoBKy MOXHO BbINOMHUTb
BPYUHYIO, €C/IM NPOTe3 He YCTaHOB/EH W NIEXWT Ha cTone).
Korpa ctona HaxoanTca B 06yBY, HECYLUMI MOAY b AOSIKEH ObITb
pacnonoxeH nepneHAnKyIAapHO nony.
YcTaHOBMB HYXKHYIO BbICOTY KabJyka, HaXMWTe Ha flaTepanbHyto
(BHELLHIOI0) CTOPOHY KHOMKMW 61I0KUPOBKI/Pa3bnoKUpoBKHY, 4TOObI
3a610KMPOBATb FOIEHOCTON.
Mpexpae yem oNUpaTbCA Ha cTony, ybeanTech, YTO KHOMKa 6MOKMPOBKIN/
pa36noKMpoBKY 3abnoKnpoBaHa.
MpumeyaHne. KHonka 6110K1poBKM/pa3bioKnpoBKY MOXKET ObITb Tyroi
B NepBOe BPeMA UK ec/ivi OHa AONTO He NCnonb3oBanach. Haxmute n
OTOXMWTE KHOMKY HECKOJIbKO pas, YTobbl OHa Jlerye Haxunmanacb.
ToneHocToN TakKe MOXeT ObITb Tyrim. MepemecTnTe ero BBEPX 1 BHI3
HeCKOMNbKO pas, 4ToObl OH CTan paboTatb nyyLue.
MpumeuaHue. Vicnonb3oBaTtb yANMHUTENb KHOMKW 610KMPOBKIW/
pPa36MOKNPOBKM 3aMpeLaeTcs, MOCKObKY STO MOXET NPUBECTH K
ciy4anHowm pa3bnoknpoBke.

Oyucmka u yxoo
OuncTNTe BNAXHO TKaHbIO C MAMKMM MblIOM. [Tocnie OUMCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbl0.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCENOrOAHbIM.

BcenoroaHoe ycTpoicTBO MOXHO UCNONb30BaTb BO BNaXXHOI Cpeae 1 npu
Hanuuum 6pbI3r npecHol BoAbl (Hanpumep, Noa aoxaem). MNorpyeHue B Bogy
HefonyCTMO.
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MNonapaHve Ha yCTPONCTBO CONIEHON 1 XJIOPMPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KoHTaKTa C NPecHO BOAON NN NCMONb30BaHWA BO BIaXKHOW cpefe
BbITPMTE HACYXO TKaHbIO.

Mpwn cnyyaiHOM KOHTaKTe C APYrMMU XUAKOCTAMMU, XUMMKaTaMK, NeCKOM,
NbIbIO NN FPA3bI0 NPOMOWTE NPECHOWN BOAON N BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

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

2 Y

u nepeo pasodenumens (puc. 4)

Ecnu 3apHuii 1 nepepHWi pasgenmteny U3HOCUANCh, X MOXXHO 3aMeHUTb.
Mopsapok 3ameHbi:

CHUMUTE O6NMLOBKY CTOMbI U 3aLLUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

CoxXmuTe 3a[jHWIN pasaenuTesb, YTobbl OTKPbITb NepefHUI pasaenuTenb.
M3Bneknte nepeaHnn pasgenmtens.

MpwngaiTe cTone NOIOXKEHNE MAaKCMManbHOWM gopcudnekcmm, 4tobbl
OTKPbITb 11 M3BNEYb 3aAHWNIA pasfaenuTenb.

YcTaHOBMWTE HOBbIV 3aAHWUIA pa3faenuTent n ybeguTtech, 4To oH
MOJSTHOCTbIO BCTas Ha MecTo.

CoxMuTe 3aaHUI paspenuTenb, YTOObl OTKPbITL NepeAHIi pasaenvTens®.
YcTaHOBMTE HOBbIV NepeAHUiA pasaenutens U ybeamTech, 4To OH
MONIHOCTbIO BCTa Ha MecTo.

* Y106bI 6bINO Nerye oxatb 3afHUIA pa3gennTenb, BCTaBbTE MEXAY H/XKHER 1
cpepHen nNnacTMHamMm KNMH 13 KOMM/IEKTa 3anacHbIX YacTen.
MpumeyaHue. He 3abyabTe y6path KNMH Nepes 1Cnosib30BaHNEM YCTPONCTBA.

Lym om cmonel

Mecok nnu Mycop B yCTPOWCTBE MOXET ObiTb UCTOYHMKOM LiyMa. B 3Tom cnyvae
MeAULIMHCKOMY PabOTHUKY HEO6XOANMO CHATb CTOMY, OUNCTUTH €€ CKaTbiM
BO3yXOM U 3aMeHWTb 3aLLWTHbI HOCOK Spectra Sock, ecnu oH noBpexaeH.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O nio6bIx Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO M ynakoBKa AOJKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVIOHASTbHBIM 3KOJIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMU MASIb3amMu B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

« YcTponcTBa, KOTopble He 06CYKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.

+ /13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npoussoguTenei.

+ Vi3penus, KoTopble 3KCNNyaTMpoBanucb 6e3 cobnogeHns
peKoMeHAyeMbIX YCTOBUI U OKpY»KatoLei cpeapbl 6o He no
Ha3HaueHuIo.
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Coomeemcmeue

[laHHOe yCTPOICTBO NPOLINO NCNbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha aBa
MWSIMOHA LMKIIOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLieHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb
2-3 rojam UCrnonb3oBaHKUA.

ISO 10328 — mapkupoBKa

Macca (kr)
Kateropusa YmepeHHas yaapHaa | TeKcT 3STMKeTKMN
Harpyska
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg

* DaKTMyecKme TecToBble Harpyskun otpa<atoT MakCMMasibHYt0 Maccy Tena

ISO 10328 - “P” - “mkg ¥) A\

*) Macca Tena He o/KHa NPEeBbILWATb YKa3aHHbIX
npenenos!

!:E Y106bI Y3HaTb O cneyuanbHbIX yCNoBUAX 1
OrpaHn4yeHnAxX B aKCnyaTaunm, o6pamTecu K
NUCbMEHHbIM MHCTPYKLUMAM npovlssoumenﬂ!
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