F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

PRO-FLEX" MODULAR



EN

DE

FR

ES

NO

DA

N

EL

Fl

NL

PT

PL

TR

RU

ZH

KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning

Obnyieg Xpriong
Kayttoohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrucdes de Utilizagdo
Instrukcja uzytkowania
Kullanim Talimatlari
VIHCTPYKLMA NO NCNonb30BaHUIO
HURERARE

R ER A

RERER

22
27
33
38
43
48
54
59
64
69
74
79
85
=)

95









ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

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

. Male Pyramid Adapter

. Pyramid Cover

. Top Blade

. Middle Blade

. Bottom Blade

. Bottom Blade Bolts

This device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.
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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 amputation and/or congenital deficiency

+ No known contraindications
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional
running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.



Weight kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 1e 130 147 166
Weight Ibs 99- Te6- 131- | 151- 171- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Low Impact Level
Size 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Size 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Size 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderate Impact Level
Size 2224 | 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A N/A | N/A
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
High Impact Level
Size 2224 | 2 3 4 5 6 N/A | NJA | NJ/A N/A | N/A
Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Size 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA

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.

. 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.

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

Using Modular Alignment Adapter

Alignment Adapter

Attach the Alignment Adapter to the Foot Module (Fig. 3).

Connect the Foot Module and the Alignment Adapter to the prosthesis.
Adjust the Alignment Adapter to the correct height by sliding it on the
blade.

Clamp the Alignment Adapter to the Foot Module by tightening the
screws to 22 Nm.

Disconnect the Foot Module, with the Alignment Adapter clamped onto
it, from the prosthesis.

Drilling the Foot Module Attachment Holes

When drilling, support the Foot Module with a wood block or a discarded
carbon fiber section and clamp securely.

Use the drill guide on the Alignment Adapter to locate where to drill the
holes (Fig. 4).

Drill 10.5 mm hole size through the drill guide.

Drill speed 1200-1800 RPM.

Feed drill slowly with light intermittent pressure, do not force.



Mark the correct length of the Foot Module so the upper edge is 6-7 mm
above the top hole (Fig. 4).
Detach the Alignment Adapter from the Foot Module.

Cutting the Foot Module

Cut the Foot Module with a sharp fine tooth hacksaw blade. Do not cut
below the cut limit sticker line (Fig. 5).

Sand away any sharp edges.

Attaching the Pyramid

Attach pyramid to the Foot Module. Place medium strength threadlocker
on pyramid bolts before torquing to 45 Nm.

Connect the Foot Module, with the pyramid attached, to the prosthesis.
For secure fastening use a medium strength threadlocker and apply 15 Nm
torque twice to the pyramid receiver setscrews.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 6)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at either the patellar tendon level
or at the ischial tuberosity level (D).
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is
a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the
1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe
on). Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect either the socket or the knee to
the foot and establish the correct knee center height.
3. If using a prosthetic knee: Position knee according to knee alignment
instructions
4. On the lateral side of the socket, make a first mark (alignment reference
point) at the midpoint of the socket at either patellar tendon level or the
ischial tuberosity level (D). Make a second mark at the midpoint of the
socket distally (E). Draw a line through both marks.
5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through
the alignment reference point (D).
6. Set the correct socket angles for flexion/extension and abduction/
adduction.
If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the
socket to the prosthesis.
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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
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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



Noise from Foot

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

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

This device has been tested according to 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 Mo\Z:Er: I(rigp)a = Label Text
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg ¥) AN\

*  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

: For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Prothesenfu mit einer Pyramide und drei
Karbonfedern. Es verfiigt tiber eine separate Grofizehe und einen vollen
VorfuBhebel. Die untere Feder wird durch Fersenbolzen gehalten.
Das Produkt besteht aus den folgenden Bauteilen (Abb. 1):

A. Pyramidenadapter

B. Abdeckung Pyramidenadapter

C. Obere Feder

D. Mittlere Feder

E. Untere Feder

F. Bolzen der unteren Feder

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

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
« Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, geeignet.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

PRODUKTAUSWAHL

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

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



Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Gewicht (Ibs) 99- 116- | 131- | 151- m- 195- 221- 257- 288- | 325-
15 130 150 170 194 220 256 287 324 365

Geringe Belastung

GroRe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 K.A. K.A. KA.

GroRe 25-27 1 1 2 3 4 5 6

GroRe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Mittlere Belastung

GroRe 22-24 1 2 3 4 5 6 K.A. K.A. K.A. K.A.

GroRe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 K.A.

GroRe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 K.A.

Hohe Belastung

GroRe 22-24 2 3 4 5 6 KA. KA. K.A. K.A. K.A.

GroRe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 K.A. K.A.

GroRe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 K.A. KA.

MONTAGEANWEISUNG
Fufpkosmetik 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 Fufskosmetik 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 Fuftkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese,
um sie gegen Staub und Schmutz abzudichten.
7. Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu
verhindern, dass sie mit beweglichen Teilen des Fufdes in Beriihrung
kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

2. Fuhren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhléffels hinter den Fuf3
ein.

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

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Verwenden des modularen Anprobeadapters

Anprobeadapter

Bringen Sie den Anprobeadapter am Fufdmodul an (Abb. 3).

Verbinden Sie das FuRmodul und den Anprobeadapter mit der Prothese.
Justieren Sie die richtige Héhe des Anprobeadapters, indem Sie ihn auf
die Feder schieben.

Klemmen Sie den Anprobeadapter am FuRmodul fest, indem Sie die
Schrauben auf 22 Nm festziehen.

Trennen Sie das FuRmodul mit dem festgeklemmten Anprobeadapter von
der Prothese.

Bohren der Befestigungslécher fiir das Fumodul
Stiitzen Sie das FuRmodul beim Bohren mit einem Holzblock oder einem
ausrangierten Karbonfaserabschnitt ab und klemmen Sie es fest.



Verwenden Sie die Bohrfiihrung am Anprobeadapter, um die richtigen
Stellen fiir die Bohrlécher zu ermitteln (Abb. 4).

Bohren Sie durch die Bohrfiihrung ein Loch mit einer Gréfe von

10.5 mm.

Wahlen Sie eine Bohrgeschwindigkeit von 1200-1800 U/min.

Schieben Sie den Bohrer langsam mit leichtem intermittierendem Druck
vor, ohne dabei Gewalt anzuwenden.

Markieren Sie die richtige Linge des FuBmoduls, sodass sich die
Oberkante 6-7 mm liber dem oberen Loch befindet (Abb. 4).

Nehmen Sie den Anprobeadapter vom FuBmodul ab.

Schneiden des Fufmoduls

Schneiden Sie das FuBmodul mit einem scharfen Feinzahn-
Buigelsageblatt ab. Schneiden Sie nicht unterhalb der Schnittgrenzen-
Aufkleberlinie (Abb. 5).

Beschleifen Sie alle scharfen Kanten.

Anbringen der Pyramide

Befestigen Sie die Pyramide am FuBmodul. Tragen Sie eine
Schraubensicherung mittlerer Stirke auf die Pyramidenadapterbolzen auf,
bevor Sie sie auf 45 Nm festziehen.

Verbinden Sie das FuBmodul, an dem die Pyramide befestigt ist, mit der
Prothese.

Zur sicheren Befestigung verwenden Sie eine Schraubensicherung
mittlerer Starke und tiben zweimal ein Drehmoment von 15 Nm auf die
Justierschrauben der Pyramidenaufnahme aus.

Prothese

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

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 6)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Héhe 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 FuRausrichtung,
wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Anweisungen zum Aufbau

1. Positionieren Sie den Fufd so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fallt (bei
aufgesetzter Fultkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des Fufles.

2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um entweder den Schaft
oder das Knie mit dem Fuf zu verbinden und die korrekte Hohe 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.

Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die

entsprechenden Adapter, um den Schaft mit der Prothese zu

verbinden.
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Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenliange.
— Prifen Sie die Innen-/Auf3enrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut
ist.

Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:

Steifigkeit der Ferse

Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts

— Dorsi-Plantarflexion

Eigenschaften des Schuhs

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden Mafinahmen in Betracht:
Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das
Gefiihl, in ein Loch zu sinken)
— Das Abrollen iiber die Zehen erfordert zusitzliche Energie
— VorfuR fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert
Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
— Schlechte Kontrolle 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

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertragt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.

Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulissig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

Reinigen Sie das Produkt mit frischem Wasser und trocknen Sie es mit
einem Tuch, nachdem es mit anderen Fliissigkeiten und Chemikalien in
Beriihrung gekommen ist oder wenn es versehentlich mit Sand, Staub
oder Schmutz in Bertihrung gekommen ist.

WARTUNG

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

Gerdiiusch vom Fufd

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kénnen
Geridusche auftreten. In diesem Fall sollte das orthopidietechnische
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 gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf 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 Mitct;IZ‘:::cBh:Ia(ntﬂng Kennzeichnungstext
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

* Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran

leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique doté d'une pyramide male et de trois
lames composites. Il inclut un gros orteil séparé et une lame composite
de longueur intégrale. La lame plantaire est fixée aux autres lames au
moyen de boulons.

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

A. Adaptateur de pyramide méle

B. Capot de pyramide

C. Lame supérieure

D. Lame médiane

E. Lame inférieure

F. Boulons de fixation de la lame plantaire

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

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 des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par
exemple la marche et la course occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Avertissement : 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- n7- 131- 148-

Poids(ke) | 5, | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | M6 | 130 47 | 166
Poids by | %% | M6 | 11| 151 [ - | es. | 221 | 257 | 288 | 325
0B) | 315 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 365

Niveau d'impact faible

Taille 22-24| 1 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Taille 28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Niveau d’impact modéré

Taille 22-24| 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.O.
Taille 28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Niveau d'impact élevé

Taille 22-24| 2 3 4 5 6 S.0. | S.O. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.O.
Taille 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0. 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.
7. 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.

Utilisation de I'adaptateur d’alignement modulaire

Adaptateur d'alignement

Fixer |'adaptateur d'alignement au module de pied (Fig. 3).

Connecter le module de pied et I'adaptateur d'alignement a la protheése.
Régler I'adaptateur d'alignement a la bonne hauteur en le faisant glisser
sur la lame.

Fixer |'adaptateur d'alignement au module de pied en serrant les vis a
22 Nm.

Déconnecter le module de pied, avec |'adaptateur d'alignement fixé
dessus, de la prothése.

Percage des trous de fixation du module de pied

Lors du pergage, soutenir le module de pied a I'aide d'un bloc de bois ou
d'un morceau de fibre de carbone jeté et le serrer fermement.

Utiliser le guide de pergage sur |'adaptateur d'alignement pour savoir ot
percer les trous (Fig. 4).

Percer des trous de 10.5 mm de diamétre a travers le guide-meche.



Vitesse du foret : 1200 a 1 800 tr/min.

Avancer lentement le foret avec une légére pression intermittente, ne pas
forcer.

Marquer la bonne longueur du module de pied de sorte que le bord
supérieur soit 6-7 mm au-dessus du trou supérieur (Fig. 4).

Détacher |'adaptateur d'alignement du module de pied.

Couper le module de pied

Couper le module de pied avec une lame de scie 8 métaux a dents fines
aiguisée. Ne pas couper en dessous de la ligne d'autocollant de limite de
coupe (Fig. 5).

Poncer les bords tranchants.

Fixation de la pyramide

Fixer la pyramide au module de pied. Appliquer du frein-filet & résistance
moyenne sur les boulons de la pyramide avant de serrer a 45 Nm.
Connecter le module de pied, avec la pyramide fixée, a la prothése.

Pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet a résistance
moyenne et serrer 215 Nm deux fois les vis de blocage du récepteur
pyramidal.

Prothése

Assembler |a prothése avec les dispositifs adaptés.

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

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 6)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture, 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. d'alignement (B) arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur
a I'intérieur du revétement de pied (avec le revétement de pied et la
chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.

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

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

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point
de référence d'alignement) au milieu de I'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 I'emboiture de sorte que la ligne de référence
d'alignement (B) passe par le point de référence d'alignement (D).



6. Régler les angles d'emboiture appropriés pour la flexion/extension et
I'abduction/adduction.

7. Si vous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs
appropriés pour connecter |'emboiture a la prothése.

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

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les
facteurs suivants :
— larigidité du talon ;
— la position antérieure/postérieure du dispositif ;
— la flexion plantaire/dorsale ;
les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptdémes
— Le dispositif se met a plat trop tét (le patient a I'impression de
tomber dans un trou)
— Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— La pointe est ressentie comme étant trop rigide
— Le genou se met en hypertension
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'embofture (ou une translation
postérieure du dispositif)
— Envisager une dorsiflexion
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la
chaussure

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

UTILISATION

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



Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiere et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de
I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce et sécher avec un chiffon apres exposition

a d'autres liquides et produits chimiques ou en cas d'exposition
accidentelle a du sable, de la poussiére ou de la saleté.

ENTRETIEN

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

Bruit du pied

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

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.
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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 Im;‘:::srrfﬁ)éré Texte de I'étiquette
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

¥*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

DESCRIPCION

El dispositivo es un pie protésico con una pirdmide macho integrada
y tres quillas de material compuesto. Incluye una quilla de material
compuesto, longitud completa y disefio con dedo para sandalia. La quilla
inferior est4 fijada mediante pernos en el talén.

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

A. Adaptador de pirdmide macho

B. Cubierta de pirdmide

C. Quilla superior

D. Quilla media

E. Quilla de suela

F. Pernos de quilla de suela

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar
y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Compruebe que la variante seleccionada del dispositivo es adecuada para
el nivel de impacto y el limite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.
Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categorfa incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.
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45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

99- | 16- | 131- | 151- | 171- 195- 221- 257- 288- | 325-
15 130 150 170 194 220 256 287 324 365

Nivel de impacto bajo

Peso kg

Peso libras

Tamafio 22:24| 1 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D
Tamafio 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamario 28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado

Tamario 22:24| 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D | ND
Tamafio 2527 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamario 28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto

Tamafio 22-24| 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D
Tamano 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamafio 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D | 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.
7. 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.

Uso del adaptador de alineacion modular

Adaptador de alineacién

Fije el adaptador de alineacién al médulo de pie (Fig. 3).

Conecte el médulo de pie y el adaptador de alineacién a la prétesis.
Ajuste el adaptador de alineacién a la altura correcta deslizandolo sobre
la quilla.

Fije el adaptador de alineacién al médulo de pie apretando los tornillos a
22 Nm.

Desconecte el médulo de pie, con el adaptador de alineacién fijado, de la
prétesis.

Perforacién de los agujeros de fijacién del médulo de pie

Al taladrar, apoye el médulo de pie con un bloque de madera o una
seccién de fibra de carbono que haya desechado y fijelo con firmeza.
Utilice la gufa de perforacién del adaptador de alineacién para ubicar el
sitio de perforacién de los agujeros (Fig. 4).

Taladre un agujero de 10.5 mm a través de la gufa de perforacién.
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Velocidad de perforacién 12001800 RPM.

Introduzca la broca lentamente con una ligera presién intermitente sin
forzarla.

Marque la longitud correcta del médulo de pie de modo que el borde
superior quede 6-7 mm por encima del agujero superior (Fig. 4).
Desconecte el adaptador de alineacién del médulo de pie.

Corte del médulo de pie

Corte el médulo de pie con una hoja de sierra de dientes finos afilados.
No corte por debajo de la linea adhesiva de |imite de corte (Fig. 5).

Lije los bordes afilados.

Fijacién de la piramide

Fije la pirdmide al médulo de pie. Aplique fijador de roscas de resistencia
media a los pernos de la pirdmide antes de apretarlos a 45 Nm.

Conecte el médulo de pie, con la pirdmide fijada, a la prétesis.

Para una fijacién segura, use un fijador de roscas de resistencia media

y apriete los tornillos de fijacién del receptor de la pirdmide dos veces a
15 Nm.

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: Asegurese de que la fijacién es correcta siguiendo las
instrucciones de montaje del dispositivo correspondientes.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 6)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

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

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

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

Instrucciones de alineacién

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

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

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

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

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

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

7. Si se usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores
correspondientes para conectar el encaje a la prétesis.
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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 tal6n 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 energia adicional
— El dedo del pie se siente demasiado rigido
— La rodilla se hiperextiende
Accidn
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma
posterior)
Tenga en cuenta la dorsiflexion
Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas
— Movimiento rdpido del talén al dedo
— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
— Sensacién minima de retorno de energfa
— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
— La rodilla se vuelve inestable
Accién
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma
anterior)
— Tenga en cuenta la flexién plantar
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orinay jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad.
No se permite la exposicién continua.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce y seque con un pafio después de la exposicién

a otros liquidos y productos quimicos o en caso de la exposicién
accidental a arena, polvo o suciedad.



MANTENIMIENTO

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

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no 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 ISO 10328
para dos millones de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria Impat‘tazon'fgglra do Texto de etiqueta
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
n 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un piede protesico con giunto piramidale maschio e tre
lamine in composito. E dotato di cosmetico infradito e lamina in
composito su tutta la lunghezza. La lamina inferiore & fissata al tallone
tramite bulloni.

Il dispositivo & costituito dai componenti seguenti (Fig. 1):

A. Giunto piramidale maschio

B. Rivestimento piramide

C. Lamina superiore
D.
E.

Lamina intermedia

Lamina inferiore
F. Bulloni della lamina inferiore
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza
Spectra.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce
la funzione di piede e caviglia di un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata
da un professionista sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad
alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere |'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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Peso (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 e 130 147 166
Peso in libbre 99- Te6- 131- | 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Livello di attivita leggera
Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.D. N.D. N.D.
Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Misura 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Livello di attivita moderata
Misura 22-24 1 2 3 4 5 6 N.D. N.D. N.D. N.D.
Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D.
Misura 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.D.
Livello di attivita intensa
Misura 22-24 2 3 4 5 6 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N.D. N.D.
Misura 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.D. 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 l'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per inserire
il piede con la calza Spectra nella cover piede.
4. Spostare il calzascarpe verso |'alto per spingere completamente il
piede nella cover piede.
5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.
6. Terminato l'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per
proteggerla da polvere e sporco.
7. Nota: |a 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.

Utilizzo dell'adattatore di allineamento modulare

Adattatore di allineamento

Fissare 'adattatore di allineamento al modulo del piede (Fig. 3).
Collegare il modulo del piede e I'adattatore di allineamento alla protesi.
Regolare |'adattatore di allineamento all'altezza corretta facendolo
scorrere sulla lamina.

Fissare I'adattatore di allineamento al modulo del piede stringendo le viti
a22Nm.

Scollegare il modulo del piede, con |'adattatore di allineamento fissato su
di esso, dalla protesi.

Perforazione dei fori di fissaggio del modulo del piede

Durante la perforazione, sostenere il modulo del piede con un blocco di
legno o una sezione in fibra di carbonio scartata e fissarlo saldamente.
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Per individuare la posizione in cui praticare i fori (Fig. 4), utilizzare la
dima sull'adattatore di allineamento.

Perforare di 10.5 mm di dimensione attraverso la dima.

Velocita di foratura 1200-1800 RPM.

Alimentare la fresa lentamente con una leggera pressione intermittente,
senza forzare.

Contrassegnare la lunghezza corretta del modulo del piede affinché
I'estremita superiore sia 6-7 mm al di sopra del foro superiore (Fig. 4).
Staccare |'adattatore di allineamento dal modulo del piede.

Taglio del modulo del piede

Tagliare il modulo del piede con una lamina per seghetto a mano affilata
a denti fini. Non tagliare al di sotto della linea dell'etichetta del limite di
taglio (Fig. 5).

Carteggiare eventuali bordi taglienti.

Attaccare la piramide

Attaccare la piramide al modulo del piede. Prima di serrare a 45 Nm,
applicare i frenafiletti a media resistenza sui bulloni piramidali.
Collegare il modulo del piede alla protesi, con la piramide attaccata.
Per un fissaggio sicuro, utilizzare un frenafiletti a media resistenza

e serrare due volte le viti di fissaggio del ricevitore piramidale a 15 Nm.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri
produttori non sono stati testati e possono causare un carico eccessivo
sul dispositivo.

Avvertenza: accertarsi del corretto fissaggio seguendo le istruzioni di
assemblaggio del dispositivo applicabili.

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 6)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello del tendine
rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D).
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento
del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

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

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

7. 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

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

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

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

UTILIZZO
Pulizia e cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno

dopo la pulizia.

Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta
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Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.

Pubd tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita 'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce e asciugare con un panno dopo l'esposizione ad
altri liquidi e sostanze chimiche o in caso di esposizione accidentale

a sabbia, polvere o sporco.

MANUTENZIONE

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

Rumore dal piede

La presenza di sabbia o residui nel dispositivo 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
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 ISO 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 Imp;izorrsggzerato Testo etichetta
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 I1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

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

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en fotprotese med en hannpyramide og tre komposittblader.
Den har en sandalta og et komposittblad i full lengde. Bunnbladet er
festet sammen med hzlbolter.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):

A. Hannpyramideadapter

B. Pyramidedeksel

C. Toppblad

D. Mellomblad

E. Bunnblad

F. Bolter til bunnbladet

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk

leping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & 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- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 130 147 166

99- | M6- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- 288- 325-
15 130 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 365

Lavt belastningsniva

Vekt i kg

Vekt i pund

Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Storrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Starrelse 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Moderat belastningsniva

Storrelse 2224 | 1 2 3 4 5 6 | /R | IR IR I/R
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Starrelse 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Hoyt belastningsniva

Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 6 | R | YR | IR I/R I/R
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Storrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)

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

1. Tre Spectra-sokken p4 foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

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

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

5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

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

7. 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.

Bruke moduleer justeringsadapter

Justeringsadapter

Fest justeringsadapteren til fotmodulen (fig. 3).

Koble fotmodulen og justeringsadapteren til protesen.

Still inn justeringsadapteren til riktig hoyde ved & skyve den pa bladet.
Klem fast justeringsadapteren pa fotmodulen ved & stramme skruene til
22 Nm.

Koble fotmodulen fra protesen mens justeringsadapteren er klemt fast pa
den.

Boring av festehull for fotmodulen

Mens du borer, bgr du stette fotmodulen med en trekloss eller en kassert
karbonfiberdel og klemme den godt fast.

Bruk borferingen pa justeringsadapteren for 4 finne ut hvor du skal bore
hullene (fig. 4).

Bor et hull pa 10.5 mm gjennom borferingen.

Borehastighet 1200-1800 RPM.

For boret sakte gjennom med lett periodisk trykk, ikke tving det gjennom.
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Marker riktig lengde pa fotmodulen, slik at den gvre kanten er 67 mm
over det gvre hullet (fig. 4).
Losne justeringsadapteren fra fotmodulen.

Skjaere gjennom fotmodulen

Skjaer gjennom fotmodulen med et skarpt, fintannet baufilblad. Ikke skjeer
under den klistrede linjen som angir skjeeregrensen (fig. 5).

Puss vekk eventuelle skarpe kanter.

Feste pyramiden

Fest pyramiden til fotmodulen. Plasser en gjengelds med middels styrke
pa pyramideboltene for du strammer dem til 45 Nm.

Koble fotmodulen til protesen, mens pyramiden er festet.

For 4 feste den sikkert bruker du en gjengelds med middels styrke og
strammer til 15 Nm to ganger pa pyramidemottakerens settskruer.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 6)
Justeringsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa nivd med enten
patellasenen eller sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet
Merk: Prioriter kneets alignment over fotens alignment hvis det ikke er
samsvar.

Alignmentinstruksjoner

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

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

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

4. 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.

Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til & koble

hylsen til protesen.

~N

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

- halstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder fglgende tiltak om nedvendig:
Symptomer
— Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (pasienten fgler at han/
hun synker ned i et hull).
— Det kreves ekstra energi for 4 komme frem over taen.
— Taen foles for stiv.
— Kneet hyperekstenderer.
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.
— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.

Symptomer
— Rask hzl-til-ta-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal fglelse av energiretur
— For lite fraspark fra taen
— Kneet blir ustabilt
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder plantarfleksjon.
— Kontroller til haelen pa skoen og skoens ytelse.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

Det téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann og terk med en klut etter eksponering for andre
vasker og kjemikalier eller ved utilsiktet eksponering for sand, stov eller
smuss.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
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Stoy fra foten

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

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

KASSERING

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

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

Samsvar

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

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

1SO 10328 — etikett
Kategori Vekt (k) a Tekst pa etiketten
Moderat belastning
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg
*Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt

i For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
bruk!
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod med en hanpyramide og tre kulfiberblade. Den
har en sandalta og et kulfiberblad i fuld lengde. Bundbladet er fastgjort
med halbolte.

Enheden bestar af felgende komponenter (fig. 1):

A. Hanpyramideadapter

B. Pyramidedaeksel

C. Topblad

D. Mellemblad

E. Bundblad

F. Bolte til bundblad

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

+ Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let
lgb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en eéendring 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 vaegtgraensen ifelge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undgé at overskride veegtgransen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.
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Vgt i kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- n7- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Vagt 99- | M6- | 131- | 151- | 171- 195- 221- 257- 288- 325-
i pund 15 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Lavt belastningsniveau
Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniveau
Str. 22-24 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R I/R
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Hgijt belastningsniveau
Str. 2224 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R I/R I/R
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R

MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (Figur 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. Traek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.

. Seet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

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

7. Bemark: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den
forstyrrer fodens bevaegelige dele.

v

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

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

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Brug af moduleer justeringsadapter

Justeringsadapter

Fastger justeringsadapteren til fodmodulet (fig. 3).

Tilslut fodmodulet og justeringsadapteren til protesen.

Juster justeringsadapteren til den korrekte hgjde ved at skubbe den ind pa
bladet.

Klem justeringsadapteren til fodmodulet ved at spaende skruerne til

22 Nm.

Frakobl fodmodulet med justeringsadapteren pa fra protesen.

Boring af huller til fastgorelse af fodmodulet

Under boring skal du stette fodmodulet med en traeklods eller en kasseret
kulfibersektion og klemme godt til.

Brug boreskabelonen pa justeringsadapteren til at finde det sted, hvor
hullerne skal bores (fig. 4).

Bor 10.5 mm hulsterrelse gennem boreskabelonen.

Borehastighed 1200-1800 RPM.
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For langsomt boret frem med let intermitterende tryk, tving det ikke
fremad.

Marker den korrekte leengde af fodmodulet, s& den gverste kant er 6-7
mm over det gverste hul (fig. 4).

Afmonter justeringsadapteren fra fodmodulet.

Tilskaering af fodmodulet

Skeer fodmodulet til med en skarp og fin nedstrygerklinge. Skeer ikke
under linjen pa meerkaten med skzaeregraensen (fig. 5).

Slib eventuelle skarpe kanter veek.

Fastgoring af pyramiden

Fastger pyramiden til fodmodulet. Pafer middelsteerk gevindsikring pa
pyramideboltene, for du spaender til 45 Nm.

Forbind fodmodulet med den pasatte pyramide til protesen.

Serg for sikker fastgorelse med middelsteaerk gevindsikring, og anvend 15
Nm drejningsmoment to gange pa pyramidemodtagerens satskruer.

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: Sarg for korrekt fastgering ved at folge de relevante
instruktioner i enhedens montering.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 6)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— géa gennem midtpunktet pa hylsteret enten pa det patellzere
seneniveau eller hoftebenets tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-mzerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pd). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knzeet til
foden og etablere den rette hgjde for kneemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knzet ifalge anvisningerne
i kneejustering
4. P4 den laterale side af hylsteret skal du seette det forste maerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pé 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/udstraekning og
abduktion/adduktion.
Hvis du bruger et proteseknze: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

~N
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Statisk justering
— Sorg 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 foler, at han/hun
synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kreever ekstra energi
— Taen foles for stiv
— Kneeet overstraekkes
Lgsning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud)
— Overvej dorsiflexion
— Kontrollér skohelens og skoens ydeevne

Symptomer
— Hurtig heel til ta-bevaegelse
— Ringe kontrol over protesen ved fgrste kontakt
— Minimal fornemmelse af energiaffjedring
— For svagt afszt fra taen
— Knee bliver ustabilt
Lgsning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)
— Overvej plantarflexion
— Kontrollér skohelens og skoens ydeevne

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saeber.

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand, og ter med en klude efter eksponering for andre
vaesker og kemikalier eller i tilfeelde af utilsigtet eksponering for sand, stev
eller snavs.
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VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.

Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Stoj fra fod
Der kan forekomme stgj, hvis der er sand eller snavs i enheden. | sa fald

ber sundhedspersonalet tage foden af, rense den med trykluft og udskifte

Spectra-sokken, hvis den er beskadiget.

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

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

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

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 - Mzerkat

Kategori M(Ltfzt(ggekt Maerkattekst
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en protesfotenhet med en hanpyramid och tre kompositblad.

Den har en sandalta och ett kompositblad i full langd. Bottenbladet 4r
fast med halbultar.

Enheten bestar av féljande komponenter (bild 1):

A. Adapter fér hanpyramid

B. Pyramidhdlje

C. Toppblad

D. Mellanblad

E. Bottenblad

F. Bultar till bottenblad

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet

« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag till hég aktivitetsniva, t.ex. gdng och sporadisk
l6pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det férekommer en férandring 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 viktgransen 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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vikt (kg) 45- | 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 16 130 147 166
Vikt (Ibs) 99- | M6- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
15 | 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Lag belastningsniva
Storlek 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 N/A | NJA | NJ/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storlek 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mattlig belastningsniva
Storlek 22-24 | 1 2 3 4 5 6 | NJA | N/A | N/A | N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storlek 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Hég belastningsniva
Storlek 22-24 | 2 3 4 5 6 | NJA| NJA | NA | NA | NA
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Storlek 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock (fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.
1. Sétt 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 sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
5. Sitt tillbaka fotkosmetikens féste pa fotkosmetiken.
6. Nir inriktningen dr klar, fast Spectra Sock pa protesen fér att tita mot
damm och smuts.
7. 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.

Anviinda inriktningsadapter fér modulsystem

Inriktningsadapter

Fast inriktningsadaptern pa fotmodulen (bild 3).

Anslut fotmodulen och inriktningsadaptern till protesen.

Justera inriktningsadaptern till ritt hojd genom att skjuta den pa bladet.
Kldm fast inriktningsadaptern pa fotmodulen genom att dra at skruvarna
till 22 Nm.

Koppla bort fotmodulen fran protesen med inriktningsadaptern fastklimd
pa den.

Borra fotmodulens fisthal.

Nir du borrar, stéd fotmodulen med ett trablock eller en kasserad
kolfibersektion och klim fast den ordentligt.

Anvind borrguiden pa inriktningsadaptern fér att hitta platsen dér du ska
borra halen (bild 4).

Borra ett hal med 10.5 mm storlek genom borrguiden.

Borrhastighet 1 200-1 800 RPM.

Mata fram borren langsamt med litt intermittent tryck, tvinga den inte.



Markera korrekt lingd pa fotmodulen sa att den Svre kanten 4r 6-7 mm
ovanfér det 6vre halet (bild 4).
Lossa inriktningsadaptern fran fotmodulen.

Kapa fotmodulen.

Kapa fotmodulen med en vass, fintandad bagfil. Kapa inte under
klistermérket fér kapgransen (bild 5).

Slipa bort vassa kanter.

Fasta pyramiden.

Fast pyramiden pé fotmodulen. Applicera medelstarkt ginglasningsmedel
pa pyramidbultar innan du drar &t dem till 45 Nm.

Anslut fotmodulen, med pyramiden fist, till protesen.

For siker fastsittning, anviand ett medelstarkt gdnglasningsmedel och
applicera 15 Nm éatdragningsmoment tva ganger pa pyramidmottagarens
stallskruvar.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (fig. 6)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— ga genom hylsans mittpunkt i héjd med antingen patellarsenan
eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera knainriktningen 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). Tink pa fotens externa rotation.

2. Anvind lampliga adaptrar for att ansluta antingen hylsan eller knit 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 mirke vid mittpunkten pa hylsan
distalt (E). Dra en linje genom bada markena.

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.
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— 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 liage for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi for att ta sig upp dver tan
— Tan kinns for stel
— Knit 6verstricks
Atgard
— 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
Atgard
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
— Flytta hylsan bakat (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

ANVANDNING

Skdatsel och rengéring

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

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.

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

Den tal ocksé enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenjér. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
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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
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

1SO 10328 - Etikett

Kategori Méttl‘iI;klt)é:;gs)tning Mirkning
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
1 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival uia GUOKELT TIPOCOETIKOU TTEAUATOG HE €Va TTUPAMISOEISEG
e€ApTNUa oVVOEONG APOEVIKOU TUTTOU Kal TPELG OUVOETEC AemiSeq. AlabéTel éva
Sdktulo modiov TUTou cavSaAlou Kat cUVOEeTN Aemida TAPOUG URKOUG.
H katw Aemida ac@ahiletal pue koxhieg oTnv Mtépva.
To mpoidv amoteheital and ta e€n¢ e€aptripata (Ek. 1):
A. NupauSoeIdng MPooapUoYEag apOEVIKOU TUTTOU
. KédA\uppa mupapdoeidoug e€aptrpatog
. Avw Aemida
. Méeoaia Aemida
. Aemida Bdaong
F. KoxAieg Aemidag Baong
AUTO TO TIPOIOV TTPETTEL VA XPNCIMOTIOIEITAL PE KAAUUHA TIEAHATOG Kal KAATOO
Spectra.

mOoONnw

MPOBAEMOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TUHA EVOG TTPOCOETIKOU CUOTHUATOG TTOU
avTikaB1oTd Tn AelToupyia Tou TEAPATOG KAl TOU aoTPayAAou vog eNNeimovTog
KATW dKpou.

H KataAAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va a§lohoynBolv amé évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TormoBeteital pubpifeTal AmOKAEIOTIKA amod emayyehpatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog

« AKpwTNPIAOUOG KATW AKPOU f/Kal CUYYEVIG OVEMAPKELQ

« Aev undipxouv YVwoTEG avTevdEeielg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ xapnAd éwg uPnAd enineda katandvnong,
LY. TIEPTIATNHA KAl TIEPIOTACIOKO TPESIHO.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL TOV AoBevN yia ONeG TIG
odnyieg mou mepIAapPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAH XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AetToupyikdTNTag
NG CUOKEUNG i} €AV N cUOKeLN TTapouaotdlel onuadia BAAPNG 1 BopaAg mou
eumodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVIG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £vav EMayyeAHATIa UYEIQG.

To mpoidv mpoopiletatl yia xprion and évav pévo acBevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

BeBaiwBeite 6T1 n emAeypévn €kSoon Tou MPOIGVTOC gival KATAANAN yia TO
eMimedo KPOUONG KAl TO OPLO BAPOUG CUUPWVA LE TOV TIAPAKATW TTIVAKA.
Mposgidomoinon: Mnv unepfaivete To 6plo Bapoug. Kivduvog BAaBng tou
mpoiévToC.

H gopalpévn emAoyn katnyopiag evééxetal, emiong, va odnynoel o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TTPOIOVTOG.
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Bapoc oz kg 45- 53- 60- | 69- | 78- | 89- 101- 117- 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Bépoc ot Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 365
XapunAé eninedo kpouong
MéyebBog 22-24 1 1 2 3 4 5 6 AY AY AY
Méyeboc¢ 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méyeboc 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Métpio eminedo kpouong
Méyeboc 22-24 1 2 3 4 5 6 AY AY AY AY
Méyebog 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 A/Y
MéyeBoc¢ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 AY
YPnAo eninedo kpovong
MéyebBog 22-24 2 3 4 5 6 AIY AY AY AY AY
MéyeBoc¢ 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 AY AY
Méyeboc¢ 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 A/Y A/Y

OAHTIEZ XYNAPMOAOIHXIHX

KdAvppa néApatog kai kdAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpoooxn: Na va amoguyete TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIMOTIOINOTE

TTAVTA éva KOKKAAO UTTOSNUATWV.

. TomoBetrote 10 MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.

2. AQalpéoTe To £APTNHA TOU KAAUUUATOG TOU TIEAATOG.

3. XpnotpomotoTe To KatdANnAo (io1o) dkpo evdg KOKKAAOU urtodnudTtwy
yla va BAAete To TENUA PE TNV KAATOA Spectra péca 0To KAAUPHA
TEAUOTOC.

4. MeTOKIVAOTE TO KOKOAO UTTOSNUATWV TIPOG TA TTAVW YIA VA OTIPWEETE

TIANPWG TO TTEAUA HECA OTO KAAUUMA TIEAUATOG,.
. TomoBetr|oTe T0 €§APTNHA TOU KOAUMUATOG TEAUATOC TTHoW péoa 0To
K&Auppa ENATOG.

6. A@oU oAokANpwOEei N eLBLYPANUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra
otnv mpoBeon yla Tnv enitevén oteyavonoinong évavti okdvng Kat
pUTWV.

7. Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémetl va tpafnyOei mpog ta mévw yla va
amo@euxOei n TAPEUPOAN HE TA KIVOUHEVA PEPN TOU TIEALATOG,.

—

w

Eav amaiteital, agaipéoTe 1o KAAUPHA TEAMATOG WG £§AG:

. Apaipéote To €€4pTNHA TOU KAAUUHMATOG TOU TIEALATOG,.

2. Eloaydyete o KaTAAANAO AKPO (LUTEPS) EVOG KOKKANOU UTTOSNUATWY
miow amd 1o méAua.

. ZMPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG TA KATW Kat TPARRETE To mMéEAUA
€€w amd To KAAVPPA TTEAUATOG.

4. Apaipéote MApwG TNV KAAtoa Spectra.

—_

w

Xprion npooappoyéa evbuypduuionc Modular

Npocappoyéag eubuypappiong

YuvdéoTe Tov Mpooappoyéa euBuypappiong otn povada mélpatog (Eik. 3).
SuvdEoTeE TN Hovada MENUATOG KAl TOV TIPOCAPUOYED EUBUYPAUUIONG OTNV
mpoOeon.

PuBuiote Tov mpooappoyéa euBUYPAUUIONG 0TO CWOTO VYOG CUPOVTAG TOV
mdvw otn Aemida.

S @i€te TOV Mpooapuoyéa euBUYPAUMIONG OTN HovAda TTEAUATOG O@iyyovTag
TG Bideg oTa 22 Nm.

ATTOOUVSEDTE TN Hovada MEAPATOG, PE TOV TTPooapUoyéd euBUYPAUpIoNG
KOMnNpévo mavw Tng, amd tnv mpodeon.

49



AlaTpnon Twv oMWV MPOCAPTHHATOG TNG povadag mEAHATOg

Katd tn didtpnon, umootnpifte tn povada mélpatog pe EUNo i éva TuRua
ATTOPPITTOUEVOU AVOPAKOVIATOG KAl OQIETE UE AOPANELQ.
XpnotpomolioTe Tov 08nyo S1atpnong 0Tov MPocapHoy£d EUBUYPAMUIONG Yia
Va EVTOTTioETE Ta onpeia Siatpnong twv omwv (Eik. 4).

Avoi&te pia omr pey€Boug 10.5 mm xpnoipomolwvTag Tov odnyo Sidtpnong.
Tayutnta TpUTaviov 1200-1800 RPM.

Tpopodotriote apyd To Tpumavi pe eEha@pd Slaleimouoa Tieon - unv aokKeite
Sovapn.

SNUEWOTE TO OWOTO PAKOG TNG HOVASAG TTENUATOG WOTE TO EMAVW GKPO Va
givat 6-7 mm uPnAotepa anod tnv enavw omn (Eik. 4).

AmoouvSéaTe Tov mpooapuoyéa euBuypdupiong amd tn povada mMEAUATOG.

Komn tng povadag méAparog

Koyte tn povada méApatog pe pia ko@tepri odovtwtr Aemida mploviov. Mnv
KOPETE KATW amd TN Ypauun opiou komn (Eik. 5).

Tpipte TUXOV AIXUNPES AKPEG.

MNpoodaptnon Tou mupapdoeidoug e§aptparog

Yuvdéote To mupapidoeldég e€aptnua otn povada méApatoc. TomobeTrioTe
KOA\Q OTTIEIPWHATOG HECAING avToXNG 08 KoXAieg mupapidoeldoug e€aptripatog
TPV OTPEYPETE 0TA 45 Nm.

YuvdéoTe TN povada MENUATOG, HE TO TUPAISOEISEG eEApTNA ouvdedepévo,
otnv mpobeon.

MNa ao@aAr} oTEPEWON XPNOILOTTIOINOTE KOAA OTIEIPWHATOG HECA{OG AVTOXNG
Kat aokRote 15 Nm pormg SUo popég oTIg Bideg oTEPEWONC TOU
mupapidoeldolg urodoxéa.

MNp6Beon

SUVAPHOAOYNOTE TNV TPOBEDN ME TIG I0XUOUOEG OUOKEVEC.
Mpoe&domoinon: Kivbuvog Sopknc BAAPNG. Ta e§aptpata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG SeV £XOUV SOKIPAOTEL KAl EVOEXKETAL VA TIPOKAAEGOUV
unePBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTIdV.

MNpos&idomnoinon: EEac@aliote T cwoTh Mpoodptnon akoAouBwvtag Tig
10XUoUOEC 0ONYiEG CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOIOVTOG,.

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn) evuypdppuon (Eik. 6)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va Siépyetal amd To pecaio onpEio TG Orkng ite oo eninedo Tou
emyovaTiSIkoU TEVOVTA E(TE OTO EMIMESO TOU I0XIAKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU
TMEAMATOG.
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU €VavTL TG
€UBUYPANUIONG TOU TTEAUATOG EAV UTIAPXEL AVAVTIOTOIX(a.

0dnyiec evBuypdappiong

1. TormoBeToTE TO MEAUA €T WOTE N YPAUHN AvVAPOPAg EUBLYPAUIONG
(B) va mé@Ttel 0To onpddi Tou 1/3 0TO E0WTEPIKO TOU KAAUPUATOG TOU
TENUATOC (M€ TO KAAUPUA TOU TTEAUATOC Kat TO umdSnpa TomoBeTnuéva).
E€eTdoTe TNV €€WTEPIKA TIEPIOTPOPT TOU TTOSI0V.

2. XpNOIUOTIOOTE TOUG KATAMNAOUG TIPOCAPHOYEIG yia va CUVOECETE €ite
Tn Brjkn &ite To yovato oto méAUa Kat va KabopioeTte To owaoTtd LPOG Tou
KEVTPOU TOU YOVATOU.
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. Eav xpnopomolgite mpooBeTikd yovato: TOmoBETAOTE TO YOVATO
oUpewWva WE TIG 08nyieg euBLYPAPUIONG TOU YOVATOU

4. Tnv é€w mAeupd TG ONKNG, KAVTE éva MpwTo onuddt (onpeio avagopdg
€uBLYPAPUIONC) OTo péoov TG ONKNG ite oTo emimedo Tou
eMyovatiSIKoU TEVOVTA EITE OTO EMIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWUATOG (A).
Kavte éva deUtepo onpadl oto péoov tng ONkng mepipepikd (E).
TpaBr&te pia ypappn mou va mepvd kat amé ta duo onuddia.

. TomoBetroTe TN ONKN €TOL WOTE N YPAPUR avagopdg eubBuypduuiong (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
Kat@AANAoUG TTPOCAPHOYE(G yia va CUVOECETE T BrKN e TNV TPABEoN.

w

~N

Zrartikn evuypduuion
— BeBaiwBeite 611 0 aoBevnig oTéketal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— EMéy&te yia 1o 0woTtd UnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTepIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— ENéy€te yla owoTo opTio 0to SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvauikn evvypduuion
BeBaiwBeite 6T1 0 aobevnig eival e§oikelwpévog e TN Aertoupyia Tou
ufelel(e)Vayole
H kivnon ané tnv ntépva éwg Tn PUTn Tou SaKTUAOU UMOPE( va EMNPEAOTEL
amnd ta €€1G:

— Axkapyia nitépvag

— MpooBia-omicOia TomobETnon Tou MPoIGVTOG,.

— Paylaio-meApatiaia kapyn

— XapaktnploTtikd umodnudtwv

E€etdoTe TIG aKONOUBEG evépyeleg eQv XpeldeTat:
JupmTwpaTa
— To mpoiodv emoTtpé@el o€ emimedn B€on MOV ypriyopa (o acBevig Ba
viwbel oav va Bubietal og omm)
— Amnarteital mePLOOATEPN EVEPYELQ Yl TNV avaBaon oTn HUTN Tou
Saktulou
— AioOnpa peydAng akapypiag oto SAKTUAO
— Ymepéktaon yovatou
Evépyela
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn oprva (av umidpyouv)
— Metatomiote tn OrKn mMPOG Ta EUMPAC (1} TO MPOIGV TTPOG TA TToW)
— E&etdote Tn paylaia kapyn
— ENéy&te Tn mTépva Tou UMoSHUATOC Kal TNV anmédoon Tou umodiuatog

JupmTWHATA
— Tayxeia kivnon amo tnv ntépva £w¢ T pUTN Tou SakTuAoU
— Kakog éNeyxog TG mpdBeong KATA TNV apxIKK EMa®n
AioBnon eAGXLoTNG EVEPYELAC EMOTPOPNS
— ToAU pikpr) WONnon amé to ddxTuho
— To ydvaro yivetal aoTabég
Evépyela
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn oprva (av umdpyxouv)
— Metatomiote tn OrKn mMPOG Ta Tiow () To MPOIdV TPOG TA EUTTPOG)
— E&etaote Tn meApatiaia kauyn
— ENéy&te Tn mTépva Tou UMoSHKATOC Kal TNV amédoon Tou umodiuaTtog
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XPHZIH

Ka@apioudéc kat ppovtida

KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao oamouvL. ITEYVWOTE PE £va TTavi PETA
Tov kaBaplopo.

MepiBardovtikéc ouvOrkeg

To mpoidv gival adtafpoxo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va xpnotpomnolnBei og uypd ) und vypacia
miepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG £wg 3 HETPa Yia LEYIOTO
Saotnua 1 wpag.

Mmopei va givat avOeKTIKr oTnv ema@r Pe: aAatdvePO, XAwpPIwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat fmag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meptotaciakn €kBeon oTnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emtpémetal.

ZTEYVWOTE PE éva TTavi HETA amo emagn pe YAUKS vepd 1y uypaoia.

KaBapioTe pe YAUKS vEPO Kal OTEYVWOTE e éva TTavi HETA amd €kBeon o€ AANa
uypA f XNUIKA 1 o€ mepimTwon Tuxaiag ékBeong og Appo, okovn i Bpwid.

ZYNTHPHZH

To mpoidv kal N CUVONIKN TTPABeoN MPEmel va e§eTa0TOVV amd emayyeAuatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe don tn dpactnpldtnta tou
aoBevouc.

©dpufog amé to méAua

Mmopei va mapouctaotei 86pufog, edv umapxel dupog 1 Eéveg UAeC oTo
TIPOIOV. € QUTAV TNV TIEPITTTWON), O EMAYYEAUATIAC UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG
npémnet va Bydalel To méApa, va to kabapioel pe tn BoriBela memeouévou aépa
KAl Va avTIKATOOTHOEL TNV KAATod Spectra dv éxel umooTei {nuia.

ANAO®OPA OBAPOY MNEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe Ox£EON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokeuacia Ba MTPETEL va AmoPPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG odnyieg Xpriong.
+ JuvappoAdyNnaon Tou TPOIOVTOG HE EAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.
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Zuppoppwon

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

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acBevolc, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
2-3 xpovia xpriong.

1SO 10328 - Zrijpavon
Katnyopia ME'BT?)‘::IC(‘(;%)(’H Keipevo onjpavong
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg
*Ta MPAYHATIKA @opTia SOKIUNG amelkoviouv T péyloTn pada owpatog

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) To Opio palac owpatog Sev mpémel va
vnepPaivetal
f Mot GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TIEPIOPIGHOUG

ot xpnon, BA. TIC ypantég odnyieg mpoPAemOpevng
XPNong Tou katackevaotn!




SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on proteesijalkaterd, jossa on urospyramidi ja kolme
komposiittilevya. Siind on sandaalivarvas ja tiyspitkd komposiittilevy.
Alalevy on kiinnitetty kantapdépulteilla.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

. Urospyramidiadapteri

. Pyramidin peitelevy

. Ylilevy

. Keskilevy

. Alalevy

. Pohjalevyn pultit

Tati laitetta on kdytettava kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

mmoON®m>

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timéin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kayttéén, esim.
kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylitd painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myés johtaa laitteen huonoon toimintaan.
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Paino kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- n7- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 16 130 147 166

Paino 99- | T6- | 131- | 151- | 17 | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
naulaa 15 130 150 170 194 220 256 287 324 365
Matala iskurasitustaso

Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Koko 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

kimadréinen isk

Koko 22-24 1 2 3 4 5 6 - . — -
Koko 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Koko 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Korkea iskurasitustaso

Koko 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Koko 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Koko 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
ASENNUSOHJEET

Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)

Huomio: Kiyti aina kenkilusikkaa, jotta viltit sormien jddmisen

puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tydnni Spectra-sukalla peitetty jalkaters kuorikkoon kenkélusikan
asianmukaisella (suoralla) paalla.

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

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.

6. Kun suuntaus on valmis, kiinnitid Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi
polyi ja likaa vastaan.

7. Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi ylos, jotta se ei hiiritse
jalkaterin liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tysénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) pii jalan taakse.

3. Tyénni kenkilusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkatera ulos
kuorikosta.

4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Kohdistusadapterimoduulin kéytto

Kohdistussovitin

Kiinnitd kohdistussovitin jalkaterimoduuliin (kuva 3).

Liitd jalkateramoduuli ja kohdistussovitin proteesiin.

Saddid kohdistusadapteri oikealle korkeudelle siirtimalli sitd levylla.
Kiinnita kohdistussovitin jalkateramoduuliin kiristamalla ruuvit 22
newtonmetrin kireyteen.

Irrota jalkateramoduuli ja siihen kiinnitetty kohdistussovitin proteesista.

Jalkaterimoduulin kiinnitysreikien poraaminen

Kun poraat, tue jalkateramoduulia puupalikan tai kdytosta poistetun
hiilikuituosan avulla ja kiinnita tukevasti.

Kohdista porattavat reidt kohdistussovittimeen porauskaavion avulla
(kuva 4).

Poraa 10.5 millimetrin reiké porauskaavion mukaiseen kohtaan.
Poran nopeus 1200-1800 rpm.
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Syétd poraa hitaasti kevyelld jaksottaisella paineella, &la voimakkaasti
painamalla.

Merkitse jalkateramoduulin oikea pituus niin, etti yldreuna on 6-7
millimetrid yldreidn ylapuolella (kuva 4).

Irrota kohdistussovitin jalkateramoduulista.

Jalkaterimoduulin leikkaaminen

Leikkaa jalkateraimoduuli terdvilld hienohampaisella rautasahanterilla.
Als leikkaa tarrassa olevan leikkausrajan alapuolelta (Kuva 5).

Hio pois kaikki teravat reunat.

Pyramidin kiinnittiminen

Kiinnita pyramidi jalkamoduuliin. Levit keskilujaa kierrelukitetta
pyramidipultteihin ennen niiden kiristimistd 45 newtonmetrin kireyteen.
Liita jalkateramoduuli, johon on kiinnitetty pyramidi, proteesiin.
Varmista kiinnitys keskilujalla kierrelukitteella ja kiristd kahdesti
pyramidivastakappaleen siitéruuveja vasten 15 newtonmetrin kireyteen.

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.

SUUNTAUSOH|JEET
Alustava suuntaus (kuva 6)
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 eivat tdismad, polven
suuntaus on tirkeimpi.

Suuntausohjeet

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

2. Liits joko holkki tai polvi jalkaterdan sopivilla adaptereilla ja méaaritd
oikea polven keskipisteen korkeus.

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

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

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

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

lahennys.

Kaytettdessa proteettista polvea: liita holkki proteesiin sopivilla

adaptereilla.

~N
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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 kantapailtd varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:
— kannan jaykkyys
— laitteen anterioris-posteriorinen asento
— dorsi-plantaarifleksio
— kengidn ominaisuudet

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:
Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee
vajoavansa maan sisdan)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimairiista 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 kantapéilts varpaille
— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihiinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastydnto
— Polvi muuttuu epavakaaksi
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
— Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttdolosuhteet
Laite on vedenpitavi.
Waterproof-laitetta voi kdyttda mérdssa tai kosteassa ympiristdssé ja upottaa
enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintian yhden tunnin ajaksi.
Se kestdd suolavettd, kloorivetts, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.
Se kestda my6s satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai
kosteuden kanssa.
Puhdista se makealla vedelli ja kuivaa liinalla, jos se on altistunut muille
nesteille ja kemikaaleille tai jos se on altistunut vahingossa hiekalle,
polylle tai lialle.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on mééritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn 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 hivitettava paikallisten tai kansallisten
ympiristéméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestamain kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

1SO 10328 - merkinti

Luokka Siedettﬁl\:rzl?s(:(mgu)ormitus Etikettiteksti
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

C Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

58



NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een voetprothese 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):

A. Mannelijke-piramideadapter

B. Piramide-overtrek

C. Bovenste voetblad
D.
E.

Middelste voetblad

Onderste voetblad
F. Bouten onderste blad
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een voetcover en een Spectra-
sok.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact,
bijv. wandelen en incidenteel rennen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Controleer of de geselecteerde versie van het hulpmiddel geschikt is voor
het impactniveau en de gewichtslimiet volgens de volgende tabel.
Waarschuwing: overschrijd de gewichtslimiet niet, anders kan het
hulpmiddel kapot gaan.

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

59



Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- n7- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Gewicht (Ibs) 99- | 16- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
75 | 130 | 150 | 170 194 220 256 287 324 365
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Maat 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Gemiddelde impact
Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.
Hoge impact
Maat 22-24 2 3 4 5 [3 n.wv.t. nv.t. nv.t. n.wv.t. nv.t.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 n.w.t. nv.t.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 nv.t. nv.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.
7. 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.

De modulaire uitlijnadapter gebruiken

Uitlijnadapter

Bevestig de uitlijnadapter aan de voetmodule (afb. 3).

Sluit de voetmodule en de uitlijnadapter aan op de prothese.

Stel de uitlijnadapter in op de juiste hoogte door de adapter over het blad
te schuiven.

Klem de uitlijnadapter op de voetmodule door de schroeven vast te
draaien tot 22 Nm.

Maak de voetmodule, met de uitlijnadapter erop geklemd, los van de
prothese.

De bevestigingsgaten van de voetmodule boren

Ondersteun de voetmodule bij het boren met een houten blok of een
afgedankt stuk koolstofvezel en klem hem stevig vast.

Gebruik de boorsjabloon op de uitlijnadapter om te bepalen waar de
gaten moeten worden geboord (afb. 4).
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Boor een gat van 10.5 mm door de boorsjabloon.

Boorsnelheid 1200-1800 rpm.

Voer de boor langzaam met lichte intermitterende druk, forceer niet.
Markeer de juiste lengte van de voetmodule zodat de bovenrand zich
6-7 mm boven het bovenste gat bevindt (afb. 4).

Maak de uitlijnadapter los van de voetmodule.

De voetmodaule snijden

Snijd de voetmodule door met een scherp fijngetand ijzerzaagblad. Zaag
niet onder de stickerlijn voor de bevestiging (afb. 5).

Schuur eventuele scherpe randen weg.

De piramide bevestigen

Bevestig de piramide aan de voetmodule. Plaats de schroefdraadborging
van gemiddelde sterkte op de piramidebouten voordat u ze aandraait tot
45 Nm.

Bevestig de voetmodule, met de piramide eraan, aan de prothese.
Gebruik voor goede bevestiging een schroefdraadborging van gemiddelde
sterkte en pas 15 Nm koppel twee keer toe aan de stelschroeven op de
piramidesteun.

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.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 6)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte

of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).

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

Uitlijninstructies

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

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

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

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

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

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

Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde

adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

~
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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)
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

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of
vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 1 uur zijn
ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en
milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil.
Voortdurende blootstelling is niet toegestaan.

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

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

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

Conformiteit

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

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

1SO 10328 - label
Categorie Gen?ifi‘::ll:i:te(il:g:)a = Labeltekst
1 52 I1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) 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 uma pirdmide macho e trés laminas
compésitas. Dispde de um dedo de sanddlia e uma lamina compésita
integral. A ldmina inferior é fixada com parafusos de calcanhar.

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

A. Adaptador da piramide macho

B. Cobertura da pirdmide

C. Lamina superior

D. Ldmina intermédia
E.
F.

Lamina inferior

Pinos de fixacdo da |amina inferior
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma
meia Spectra.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que
substitui a fung¢do 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.

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas 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.

SELEGCAO 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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Peso (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Peso (lbs) 99- | 116- | 131- | 151- 171- 195- 221- 257- 288- 325-
115 | 130 | 150 170 194 220 256 287 324 365
Nivel de impacto baixo
Tamanho 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D N/D
Tamanho 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamanho 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamanho 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D
Tamanho 25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamanho 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto
Tamanho 2224 | 2 3 4 5 6 | N/D| N/D | N/D | ND | N/D
Tamanho 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamanho 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)
Atencido: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessério de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma 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.
7. Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.

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

Utilizagdo do adaptador de alinhamento modular

Adaptador de alinhamento

Anexar o adaptador de alinhamento ao médulo de pé (Fig. 3).

Ligar o médulo de pé e o adaptador de alinhamento a prétese.

Ajustar o adaptador de alinhamento a altura correta, deslizando-o sobre
aldmina.

Fixar o adaptador de alinhamento ao médulo de pé, apertando os
parafusos até 22 Nm.

Desligar o médulo de pé, com o adaptador de alinhamento preso ao
mesmo, da prétese.

Fazer orificios de fixagdo no médulo de pé

Ao perfurar, apoiar o médulo de pé com um bloco de madeira ou uma
seccdo de fibra de carbono descartada e segurd-lo firmemente com pingas.
Utilizar o guia de perfuragio no adaptador de alinhamento para saber
onde fazer os orificios (Fig. 4).
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Fazer um orificio com 10.5 mm utilizando o guia de perfuragdo.
Velocidade da broca: 1200-1800 RPM.

Perfurar lentamente com ligeira pressdo intermitente, sem forgar.
Marcar o comprimento correto do médulo de pé para que a extremidade
superior esteja 6-7 mm acima do orificio superior (Fig. 4).

Desligar o adaptador de alinhamento do médulo de pé.

Cortar o médulo do pé

Cortar o médulo do pé com um serrote de dentes finos e afiados. Nao
cortar abaixo da linha de corte maxima (Fig. 5).

Lixar as extremidades afiadas.

Fixar a piramide

Fixar a pirdmide no médulo de pé. Utilizar um fixador de roscas de forca
média nos parafusos da pirdmide antes de apertar com um torque de 45 Nm.
Ligar o médulo de pé, com a pirdmide presa ao mesmo, a prétese.

Para uma fixagdo segura, utilizar o fixador de roscas de forca média

e aplicar um torque de 15 Nm duas vezes nos parafusos de fixagdo da
piramide.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 6)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tendao
patelar, quer da tuberosidade isquidtica (D).
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.

Instrucdes de alinhamento

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

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

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

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia
de alinhamento) no ponto intermédio do encaixe ao nivel do tend3o
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/adugao.

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

— Flexdo dorsal/plantar

— Caracteristicas do calgado

Considerar as seguintes agdes, se necessario:
Sintomas
— O dispositivo regressa a posi¢3o plana demasiado cedo (o
paciente tem a sensagdo de afundamento)
— E necessdria energia extra para a elevagio acima do dedo grande
do pé
— O dedo parece demasiado rigido
Joelho em hiperextensdo

Acao
— Verificar as instrugdes da cunha (se aplicavel)
— 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
— Sensagdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
— O joelho torna-se instdvel
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

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

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

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

Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, p6 e sujidade.

A exposicdo continua ndo é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
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Limpar com dgua limpa e secar com um pano apés qualquer exposi¢ao
a outros liquidos e quimicos, bem como em caso de exposigdo acidental
a areia, pé ou sujidade.

MANUTENGCAO

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

Ruido do pé

Pode ocorrer ruido se existirem detritos ou areia no dispositivo. Nesse
caso, o profissional de satide deve retirar o pé, limpda-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
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do 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 utilizaggo.

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria Impaz::(:n(::glra do Texto da etiqueta
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

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

68



POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest stopg protezowg z piramida meska i trzema listwami
kompozytowymi. Jest wyposazony w dzielony paluch i petnej dtugosci
listwe z materiatu kompozytowego. Listwa spodnia mocowana jest
$rubami pietowymi.

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

. Adapter piramidy meskiej

. Ostona ztacza piramidowego

. Listwa gérna

. Listwa Srodkowa

. Listwa spodnia

. Sruby listwy spodniej

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

mmON®m>

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego
zastepujgcego funkcje stopy i kostki w przypadku brakujacej koficzyny
dolne;j.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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Waga w kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 e 130 147 166
Waga 99- me- | 131- | 151- | 171- 195- 221- 257- 288- 325-
w funtach 115 130 150 | 170 194 220 256 287 324 365
Niski poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiar 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Sredni poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 | 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Wysoki poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 | 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby unikngé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywad tyzki
do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby whozy¢
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢ fyzke 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¢ ja przed kurzem i brudem.
7. Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsuna¢ do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie cze$ciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

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

Uzywanie wktadki modularnej

Wktadka

Przymocowad wktadke do modutu stopy (Rys. 3).

Potaczy¢ modut stopy wraz z wktadka z proteza.

Ustawi¢ wktadke na odpowiednig wysokos¢, wsuwajac ja na listwe.
Zacisna¢ wktadke do modutu stopy, dokrecajgc srube do momentu
obrotowego 22 Nm.

Odtaczyé modut stopy wraz z zacisnieta wktadka od protezy.

Wiercenie otworéw do mocowania modutu stopy

Podeprze¢ modut stopy podczas wiercenia, uzywajac drewnianego klocka
lub odrzuconej czesci z wiékna weglowego i zacisnad.

Wykorzystaé prowadnice wiertta wktadki, aby zlokalizowaé miejsca do
wywiercenia otworéw (Rys. 4).

Wywierci¢ otwory o wielkosci 10.5 mm za pomocg prowadnicy wiertfa.
Predkos$¢ wiercenia 1200-1800 obr./min.

Posuwac wiertto powoli, stosujac lekki, przerywany nacisk. Nie uzywac sity.
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Zaznaczy¢ odpowiednia dtugos¢ modutu stopy, aby gérna krawedz
znajdowata sie 6-7 mm nad gérnym otworem (Rys. 4).
Odtaczy¢ wktadke od modutu stopy.

Przycinanie modutu stopy

Przycigé modut stopy za pomoca ostrej pitki do metalu o drobnych
zebach. Nie przecina¢ ponizej naklejek oznaczajacych limit ciecia (Rys. 5).
Oszlifowa¢ wszelkie ostre krawedzie.

Mocowanie piramidy

Zamocowac piramide do modutu stopy. Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw
o $redniej sile faczenia i dokreci¢ momentem obrotowym do 45 Nm.
Potaczy¢ modut stopy wraz z zamocowang piramida do protezy.

Aby zapewnic bezpieczne mocowanie, zastosowac uszczelniacz do
gwintéw o $redniej sile taczenia, stosujac dwukrotnie moment obrotowy
do 15 Nm, dokrecajac $ruby ustalajace odbiornika.

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

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

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 6)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie $ciegna rzepki
lub na poziomie guzowatosci kulszowej (D).
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

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

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonad pierwsze
oznaczenie (punkt odniesienia wyréwnania) w $rodku leja
protezowego na poziomie $ciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej
(D). Zrobi¢ drugie oznaczenie w Srodkowym punkcie leja protezowego
dystalnie (E). Narysowac linig 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.

7. W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich
adapterdéw, aby potaczy¢ lej protezowy z protezg.
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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, Zze pacjent zapoznat sie 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 wezesnie (uzytkownik
ma wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc 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
— Kolano staje sig niestabilne
Dziatanie
— Sprawdzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazy¢ zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnos¢ buta
UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

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

Toleruje on kontakt ze: stong wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i tagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami i chemikaliami lub w przypadku
przypadkowego wystawienia na dziatanie piasku, kurzu lub brudu czyscié
$wiezg wodg i wysuszy¢ szmatka.
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KONSERWACJA

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

Hatas ze stopy

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

W takim przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien zdja¢ stope,
wyczyscic ja za pomoca sprezonego powietrza i wymienic poriczoche
Spectra Sock, jesli jest uszkodzona.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z 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 obciazenia.

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

1SO 10328 — Etykieta

Kategoria Sr;xé?lgiapt()kz?())m Tre$¢ etykiety
1 52 I1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg

3 68 1SO 10328-P3-68 kg

4 77 1SO 10328-P3-77 kg

5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg
*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkdéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producenta!
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, bir erkek piramit ve ti¢ kompozit karbon yay iceren bir protez
ayaktir. Bagparmagi ayri ve tam boy karbon kompozit yay icerir. Alt karbon
yay, topuk civatalari ile sabitlenmistir.

Urtin agagidaki aksamlardan olusur (Sekil 1):

. Erkek Piramit Adaptérii

. Piramit Kapagi

. Ust Karbon Yay

. Orta Karbon Yay

. Alt Karbon Yay

. Alt Karbon Yay Civatalari

u driin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullaniimalidir.

mmoON®m>

o

KULLANIM AMACI

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

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, ytirtiyus ve ara sira kosu gibi duisiik — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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, tirtiniin islevini yeterince yerine getirememesine de
yol agabilir.
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Agirlik kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- nz- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 e 130 147 166
Agirlik Ib 99- 16- | 131- | 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 | 170 194 220 256 287 324 365
Diisiik Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Numara: 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Orta Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Numara: 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 2 3 4 5 3 Yok Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 2 3 4 5 3 7 8 9 Yok Yok
Numara: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
MONTA) TALIMATLARI

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

Gerekirse Ayak Kilifini agsagidaki sekilde cikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

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

4. Spektra Corabi tamamen g¢ikarin.

Modiiler Ayar Adaptériinii Kullanma

Ayar Adaptorii

Ayar Adaptériinii Ayak Modiiliine takin (Sek. 3).

Ayak Modiiliinii ve Ayar Adaptériini proteze baglayin.

Ayar Adaptériinii yay tizerinde kaydirarak dogru yiikseklige ayarlayin.
Vidalar 22 Nm giiciinde sikarak Ayar Adaptériinii Ayak Modiiliine
kelepgeleyin.

Ayar Adaptorii Uizerine kenetlenmis olarak Ayak Moddiliinii protezden ayirin.

Ayak Modiilii Baglanti Deliklerini Agma

Delme sirasinda Ayak Moduiliinu bir ahsap blok veya atik bir karbon fiber
bsliimle destekleyin ve saglam bir sekilde kelepgeleyin.

Deliklerin nereye agilacagini bulmak icin Ayar Adaptériindeki matkap
kilavuzunu kullanin (Sek. 4).

Matkap kilavuzuyla 10.5 mm boyutta delik agin.

Delme hizi 1200-1800 RPM.

Matkabi hafif aralikli basingla yavasca siiriin, zorlamayin.

Ayak Modiiliiniin dogru uzunlugunu tist kenar, tst deligin 6-7 mm
ustiinde olacak sekilde isaretleyin (Sek. 4).
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Ayar Adaptériinii Ayak Modiiliinden ayirin.

Ayak Modiiliiniin Kesilmesi

Ayak Modiiliinii keskin, ince disli bir demir testere agziyla kesin. Kesme
siniri etiket cizgisinin altindan kesmeyin (Sek. 5).

Keskin kenarlari zimparalayin.

Piramidin Takilmasi

Piramidi Ayak Modiiliine takin. Orta kuvvette vida sabitleyiciyi piramit
civatalarin tizerine yerlestirdikten sonra 45 Nm tork uygulayin.

Ayak Modiiliing, takili piramit ile proteze baglayin.

Giivenli sabitleme icin orta kuvvette bir vida sabitleyici kullanin ve piramit
alici ayar vidalarina iki kez 15 Nm tork uygulayin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyarr: Yapisal ariza riski. Diger tireticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asiri yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 6)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegcmelidir.
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

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 yuiksekligini
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 ¢izgi ¢izin.
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 igin 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.
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Dinamik Ayar
Hastanin riiniin 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 batmig
gibi hisseder)
— Ayak parmag) tizerinde yiikselmek igin fazladan enerji gereklidir
— Ayak parmagi cok sert gibi gelir
Diz hiperekstansiyonu vardir

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
— Ik temas aninda protez tizerindeki kontrol zayif
— Enerji doniistimii hissi minimum seviyede
— Ayak parmagindan cok az itme kuvveti
— Diz dengesiz
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yone kaydirin
— Plantar fleksiyonu diistiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar 1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirlabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

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

BAKIM
Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig), hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.
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Ayaktan Gelen Ses

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

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urtinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

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

Uyumluluk

Bu triin, iki milyon yuik déngtistine 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 - label

Kategori Ao‘a;hgil:f: Etiket Metni
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
11 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhigini yansitir.

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Viicut kitle sinir asiimamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBO

OMUCAHUE
YCTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboi NpoTes CToMbl C aAanTepoM-NMpPaMngKon 1
TPeMsA KOMMNO3UTHbIMU MiacTUHamu. B ctone ecTb oTBefieHHbIN 6onbLUoi
nanet, v NosHOpa3MepHaa KOMNO3WUTHaA NnacTMHa. HuxHAA nnactnHa
3aKpensieHa bontamm NATKM.
YCTPOWCTBO COCTOMT 13 CNIeAYIoLLUX KOMNOHEHTOB (puc. 1):

A. ApanTtep-nupamuaka
KpbilwKa nupamuaku
. BepxHaa nnactuHa
. CpefHAA nnacTuHa
HwxHAa nnactuHa

F. BonTbl HXHEWN NNacTUHbI
370 YCTPOWCTBO HEOHXOAMMO MCMONb30BaTb C 06NNLIOBKON CTOMbI U
3aLMUTHBIM HOCKOM Spectra Sock.

mO N w

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo As UCMOb30BaHUA B COCTaBe NPOTE3HON
CUCTEMBI, KOTOPasA 3aMeHsAET GYHKLMIO CTOMbI U FOIEHOCTOMNA OTCYTCTBYIOLLEN
HUXHE KOHEYHOCTH.

MpurroaHOCTb YCTpOCTBa ANA NPOTe3a U NaumeHTa AOSKHA ObITb OLeHeHa
MeANLMHCKNM PabOTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTh U PErYNMPOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

lMokazaHus K npuMeHeHUI0 U Yesieéas 2pynna nayueHmoe
+ AMNyTaums HKHeN KOHEUHOCTN U/VAv BPOXAEHHAsA HEAOCTAaTOYHOCTb
« MMpOTMBONOKa3aHWsA HeN3BECTHbI
YCTPONCTBO NpefHasHauYeHo AJ1A 1CMoNb30BaHVA NPY YAAPHO HarpysKe ot
HM3KOrO [0 BbICOKOIO YPOBHS, HANpuUMep npu xoab6e 1 neprioanyeckom bere.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumMHCKIn paboTHUK 0653aH NPeAOCTaBUTb MaLMEHTY BCIO
cofepxallytoca B JaHHOM [JOKYMeHTe HPOpMaLmio, Heobxoaumyto Ana
6€30MacHOro NCMO/b30BaHMA 3TOTO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenue. Mpn N3MeHeHNAX VAN NoTepe GyHKLMOHANbHOCTU 1
NpW3HaKax NOBPEXAEHNA NN M3HOCA U3AENNA, MELLAKOLYMX ero HOPMaNbHOMY
GYHKLMOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOMKEH NMPEKPATUTb UCMONb30BaHNE U
06paTTbCA K Cneymanmcry.

YCTpoNCTBO NpefHa3HaueHo AJ1 MHOropasoBOoro NCMo/b30BaHNA OfHUM
nauyeHTom.

BblBOP U3AENNA

Y6epnuTech, YTo BbIOPaHHbIV BapUaHT YCTPONCTBAa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YAapHOW HarpysKku 1 npeaenbHOMY BeCy COrnacHo cieaytolleit Tabnuue.
MpeaynpexpaeHne. He npesbiwaiite npeaenbHbil Bec. Puck nospexaeHus
yCTpOWCTBa.

HenpaBunbHbIli BbIGOP KaTeropunm MOXeET TakxKe NPUBECTN K HeHaAnexalemy
DYHKLMOHMPOBaHMIO YCTPONCTBA.
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45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- 148-

Maceal) 52 | 50 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Macca 99- | 116- | 131- | 151-| 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
(dyHTBI) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 365
Hu3Kkwnit ypoBeHb yAapHOIt Harpysku

Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/N H/N H/MN
Pasmep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Ymep nyp YAApPHOI Harpy3Kmn

Pasmep 22-24 1 2 3 4 5 6 H/N H/N H/N H/N
Pa3smep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/MN
Pasmep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/N
BblicOKMI ypOBeHb YAapHOI Harpy3kun

Pasmep 22-24 2 3 4 5 6 H/N H/N H/N H/N H/MN
Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/N H/N
Pa3mep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H/N H/N

WHCTPYKLIUN NO CBOPKE
061uyoeKa cmonol u 3awumMHbIl Hocok Spectra Sock (puc. 2)
BHumanme! Bo nsbexaHue 3aliemneHna nanbLes BCerfa UCnonb3yinTe PoXoK
ana obysu.
1. MomecTuTe cTONY B 3alLMTHbIN HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMUTe KpenneHne 06/IMLIOBKM CTOMbI.
3. MomecTunTe CTOMY C 3alWMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06511L0BKY
CTOMbI, UICMOSb3YA COOTBETCTBYIOLMI (MPAMON) KOHEL, poXKa )18 06yBU.
4. NepemecTuTe POXXOK ANA 06yBY BBEPX, YTOObI MOTHOCTLIO BCTABUTL
cTorny B 06/IMLIOBKY.
5. BepHute KpenneHne o6nMLIOBKYM CTOMbl Ha 06ULIOBKY.
6. Mocne 3aBepLUeHNA IOCTUPOBKM NPUKPENNUTE 3aLMTHbIN HOCOK Spectra
Sock K npoTesy A51A 3aLWTbl OT MbLAN W FPA3N.
7. NMpumeyaHue. 3aWMTHBIN HOCOK Spectra Sock HeobxoaNMO NOATAHYTb,
4TO6bI OH He MeLuas ABUXKYLMMCA YaCTAM CTOMbI.

Mpn HeO6XOAUMOCTN CHUMMTE OBNILIOBKY CTOMbI, BbINOIHUB ClefyioLyue

nencTeuns.

. CH/MWTe KpenneHne 06aMLOBKY CTOMbI.

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

. Haxmute Ha poxok A 06yBM B HanpaBfieHW BHK3 1 BbITalyuTe CTOMy
13 ee 06NNLIOBKMN.

4. TIONHOCTbIO CHUMMUTE 3aLUMTHBIN HOCOK Spectra Sock.

.

w

Ucnonb3oeaHue modynbHO20 pe2ynupoeoyHo20 adanmepa
lOcTnpoBouHbIit apanTep

MpucoeanHUTe LCTUPOBOYHBIN afanTep K Moaynto cTonbl (puc. 3).
MpucoeanHMTe MOAYNb CTOMbI U OCTUPOBOUHDI afanTep K NpoTesy.
HacTtpoiiTe 10CTPOBOYHDIN ajanTep Ha NPaBUSIbHYIO BbICOTY, Mepemelyan ero
Ha nnacTuHe.

MpuKpenuTe IOCTPOBOYHDIV afanTep K MOAYIIIO CTOMbI, 3aTAHYB BUHTbI [0 22 Hm.
OTCoeAnHUTE MOAYNb CTOMbI C 3aKPENIEHHbIM Ha HEM IDCTUPOBOYHBIM
ajanTepom oT npoTesa.

MpocBepnuBaHue 0TBEPCTHIA AN1A KPENJIEHNA MOAYNA CTOMbI

Mpu cBepReHNI NOAKPENNTE MOAY/b CTOMbI AEPEBAHHBIM G/IOKOM MK
HEHY>XHbIM KYCKOM YITIEBOSTOKHA U HAZIeXKHO 3aXMuTe.
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Mcnonb3yiiTe HanpaenaoLWwuin WabnoH Ha ICTUPOBOYHOM afjanTepe, YToObI
onpefenuTb TOYKN NA CBepneHna oTeepcTuii (puc. 4).

MpocsepnuTe oTBepcTUe pasmepom 10.5 MM Yepes TpadapeT An1A cBepna.
CkopocTb cBepneHmna 1200-1800 06/MUH.

MepneHHo nopaasaliTe CBepIO C NErKM NPEPbIBUCTLIM AaBNEHNEM, He
npwnaras ycunui.

OTMeTbTe NpaBusIbHYIO ANIMHY MOAYNA CTOMbI, YTOObI BEPXHUI Kpaii Haxoamnca
Ha 6-7 MM Ha[i BEpXHM OTBepCcTuem (puc. 4).

OTcoepunHMUTE IOCTUPOBOYHDIV afanTep OT MOAYNA CTOMbI.

O6pe3Ka MmoAyns CTonbl

OTpexbTe MOAYNb CTOMbI HOXOBKOW C OCTPbIMM 3y6bAamU. He oTpesaiiTe Huxe
JINHW HaK/enKn orpaHnyeHns paspesa (pmc. 5).

OTwnndynTe BCe OCTpble Kpas.

KpenneHue nupamugbi

MpucoeanHuTe NUpamMuay K Mogynio cTonbl. Mepes BbINONHEHNEM 3aTAXKKN A0
45 H-m nomectuTe pe3bb0BoOit prKcaTop cpefjHell MPOYHOCTH Ha 6ONTbI
NMpPamnaKu.

MoacoeanHMTE MOAYNb CTOMbI C MPUKPENIEHHOW NMPaMUAON K MpoTesy.

[lnA HafeXXHOro KpennieHns NCnonb3ynTe pesbboBoii drKcatop cpeaHen
NPOYHOCTU 1 BbINONHUTE 3aTAXKY YCTaHOBOYHBIX BUHTOB MPUEMHIKa
nupammabl ¢ KPYTALWMM MOMEHTOM 15 H-Mm.

Mpores

CobepuTe NpoTE3 C COOTBETCTBYIOLMMMN NPUCNIOCOBEHNAMM.
MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHeHTbI pyrnx
npon3soanTene He TeCTUPOBANNCL U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYI0 HarpysKy
Ha YCTPOWCTBO.

Mpenynpexpaenne. ObecneysTe HajNexallee KpenneHue, cneaya
COOTBETCTBYIOLMM MHCTPYKLIMAM MO CO60pKe YCTPONCTBa.

WHCTPYKL MU NO HACTPOVKE
CmeHdoeas peaynupoeka (puc. 6)
Llenb rocTnpoBkn
OpureHTPHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:

— NPONTK Yepe3 cepeauHy rb3bl Ha YPOBHE HaLKONEHHOTo

CYXOXUnusa nnm ceganuuHoro éyrpa (D);

— COBMAcTb C OTMETKO 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06MLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanune. Mpu HaNMUUN HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEeHa nmeeT
NPUOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

NHCTpyKuunn no 1ocTupoBKe

1. Pacnonoxwte cTony TaK, YTobbl OPUEHTUPHAA TMHUA ANA I0CTUPOBKY (B)

coBrasna c OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPeHHel CTOPOHe 06IMLIOBKM CTOMbI.
MpuMuKTE BO BHUMAHWE BHELLHMWIA NOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiiTe cOOTBETCTBYIOLME aAanTepbl Af1A NPUCOANHEHNA Mb3bl
W KONIEHHOTO MOAYNA K CTOME U YCTAHOBKM HaaNexallell BbICOTbl
LieHTpa BpaLLeHUA KONeHHOro MoaynA.

. Mpu ncnonb3oBaHUN KONEHHOTO MOAYNA PACMONOXNTE KONEHHbIN

MOZY/Nb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO €r0 YCTAHOBKE.

4. Cpenaiite Ha naTepanbHOIN CTOPOHE Mb3bl B €e CepeAnHe Ha yPOBHe
HafKONIEHHOTO CYXOXWUANA UIKn ceganuiiHoro 6yrpa (D) nepsyio OTMETKY
(npepcTaBnAoLLyio CO60I TOUKY IOCTVPOBOYHOIO OPUEHTMPA). 3aTem
cAenaiiTe BTOPYIO OTMETKY B CepeAnHe rmnb3bl AncTanbHo (E) n
npoBeauTe Yepes 0be OTMETKN JIMHUIO.

w
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5. Pacnonoxute runb3y Tak, 4ToObl OPUEHTUPHAA NMMHWUA AN1A CTUPOBKMN
(B) npoxoauna yepes TOUKy IOCTMPOBOYHOTO opreHTrpa (D).

6. 3apaiite npaBusbHble Yrnbl crmbaHnsa/pasrnbaHna n otBeaeHUs/
npvseAeHuns rinb3bl.

7. Mpw ncnonb3oBaHUM KONEHHOTO MOAYNA NPUCOEANHUTE TNNb3y K
npoTesy C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX afAanTepos.

Cmamuyeckas Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHvem BECOBOI HarpysKu.
— [MpoBepbTe NpaBUNbHOCTL ANVHBI NPOTe3a.
— [lpoBepbTe BHYTPEHHWI 11 BHELLHWIA MOBOPOT.
— [lpoBepbTe NPaBUNBHOCTb HArPY3KM Ha HOCOK W MATKY.

Auxnamuyeckas Hacmpolika
Y6enutech, 4TO NaLMEHT 3HaKOM C PaboToN YCTPONCTBa.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BAWATD:
— KeCTKOCTb NATKYM;
— nepepfHe-3agHee NO3ULMOHNPOBAHVE YCTPONCTBA;
— popcu-nnaHTapdnekcus;
— XapaKTepucTunKu obysu.

Mpn HEO6XOAUMOCTN PAaCCMOTPUTE BO3SMOXXHOCTb BbINOJTHEHWSA ClIEAYIOLLNX
NencTBui.
CumnToMbI
— CTona nepexoanT B NIIOCKOE NOSIOXKEHWNE CIIMLLKOM PaHo (NauyneHTy
KaXKeTcs, YTO OH MPOBANMBAETCA B AMY)
— [Ins nepeHoca HOrn yepes HOCOK TpebyeTcA AONONHUTENbHOE ycunne
— HOCOK KaxeTca C/IMLIKOM KeCTKUM
— KoneHo pasrub6aetcs cBepx mepbl
Dencrena
— O3HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMAMM MO NCMONIb30BaHMIO KNMHa (ecnn
NPYUMEHNMO)
— CaABWHbTE rvnb3y Bnepep (MM ycTponNCTBO Hasap)
— PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb BbIMONHEHUA fopcudnekcnmn
— lMpoBepbTe Kabnyk 06yBM 1 ee KauecTso

CumnToMmbl
— bBbicTpbIi Nepexof ¢ NATKM Ha HOCOK
Mnoxoe ynpasnieHne NpoTe30M Npu NepBoHavanbHOM KOHTaKTe
— OuyLieHne MMHUManNbHOW SHeProoTaaun
— C/IMWKOM NNIOX0e OTTanKmnBaHme OT HockKa
— HeycTonumsocTb KoneHa
Dencrena
— O3HaKoMbTECb C MHCTPYKLMAMM MO NCMOMb30BaHUIO KNWHa (ecnin
NPUMEHMMO)
— CABVHbTe rMnb3y Hasag (Mnn yCTpoNCTBO Bnepen)
— PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb CrmbaHmnaA NOAOLUBbI
— TpoBepbTe Kabnyk 0byBYM 1 ee KauecTBO

MNCNOJIb3OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BRAXKHOM TKaHbIO C MAMKIM Mbl1oM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHblo.
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Okpyxarouwue ycnosus

YCTpoCcTBO BOAOHENPOHMLIaEMO.

BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BMaXKHOW Cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha rlyouHy 10 3 METPOB MaKCMMyM Ha 14ac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBA C CONIEHOW 1 XIOPUPOBAHHOW BOAOW,
NOTOM, MOYOI 1 CNAbbIMU MbIIbHBIMU PACcTBOPAMMU.

OHO TaK»e BblAepXm1BaeT 3NM3041MYHOe BO3AeCTBUE Necka, Nbiin 1 rpasu.
HenpepbiBHOe BO3AeNCTBUE He AOMYCKaeTCA.

Mocne KoHTaKTa C NPecHo BOAON NN NCMONb30BaHNA BO BIaXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KOHTaKTa C APYrMMU XUAKOCTAMM U XMMUKaTaMm1 UV NPU Cy4yanHOM
KOHTaKTe C NMeCKOM, Mblfiblo NGO rpsA3bio MPOMOWTE NPECHON BOJOW 1
BbITPWTE HAaCyXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJTYXXUBAHUE

YCTPONCTBO U NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKUM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTY NaLueHTa.

Lym ot cTonbl

[Mecok nnm mycop B yCTPOICTBE MOXET 6biTb NCTOYHMNKOM LiyMa. B 3Tom
ciyyae MeULMHCKOMY PabOTHIKY HEOOXOAMMO CHATb CTOMY, OUNCTUTDL ee
CKaTblM BO3[lyXOM 1 3aMeHUTb 3aLUMTHbIN HOCOK Spectra Sock, ecniv oH
noBpexaeH.

CoobuweHue o cepbe3HOM UHYyudeHme
O niobbix cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOOXOANMO
coo6LWaTb NPON3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLMIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM WSIN HALIMOHAMbHBIM 3KOTOMMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanusa Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a crieayioluee:
+ YCTpONCTBa, KOTOpPbIe He 06CTYKMBaNNCh B COOTBETCTBUM C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHWIO.
+ V/13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrnX
npovisBoguTtenen.
« M3penusn, KoTopble 3KCNNyaTUpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMEHAYEMbBIX YCNIOBUIA 1 OKpY»KatoLweii cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuto.

Coomeemcmeue

[laHHOe YCTPOCTBO NPOLUO UCNbITaHUA No cTaHAapTy I1SO 10328 Ha aBa
MWSIMOHA LMKIIOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
2-3 roam 1UCrnonb3oBaHuA.
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1SO 10328 — mapKupoBka

Kateropusa Esdit yn::‘::;::: yAapHas TeKcT 3TUKETKN
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
10 166 1SO 10328-P8-166 kg
1 185 1SO 10328-P8-185 kg
12 203 1SO 10328-P8-203 kg

* MaKTnyeckre TecToBble Harpysku oTpaxarT MakCMManbHyo Maccy Tena

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Macca Tena He jo/XHa NPeBbILLaTh YKa3aHHbIX

npenenos!

e YT06bl y3HaTb O CNeUManbHbIX YCNOBNAX 1
OrpaHNyeHnAX B IKCMyaTaLmn, 06paTnTech K
MUCbMEHHbIM UHCTPYKUMAM Npon3soamnTens!
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45- |53- |60- |69- |78- |89- |101-(117- |131- |148-
#E ko) 52 (59 |68 |77 |88 |100 (116 |130 |147 |166

<y |99- |116- |131- |151-|171-|195- | 221- | 257- |288- |325-
HE(R/F) 115 |130 |150 |170 |194 |220 |256 |287 (324 |365

EEHEE
HYAR22~24 | 1 | 1 | 2 [ 3|45 ] 6 |NA|NA|NA
YAR25~27 | 1 |1 234516789
Y1X28~30 | 3 | 3 |3 |3 4|56 7]8]9
PEEE
HYAR22~24 | 1 | 2 | 3 [ 4|5 | 6 |[NA|NA|NA|NA
YAR25~27 | 1 | 2 | 3[4 |56 7| 8] 9 |NA
Y1X28~30 | 3 | 3 | 3 [ 4|56 7| 8] 9 |NA
SEEE
HYAR22~24 | 2 | 3 | 4 [ 5| 6 |[NA|NA|NA|NA|NA
HYAR25~27 | 2 | 3 | 4[5 |6 |7 8] 9 |NA|NA
H$4X28~30 | 3 | 3 | 4 |5 |6 | 7 | 8] 9 |NA|NA

HHIITFIE
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AR L EEEEEVE DI BICHANSZFERLTZEW,
1. Spectra ¥V v 7 ADHICEHREANET T,

LTV MAN=TRYFAY R ERUALET,

HRSDOFESKIHEEFAB LT, SpectraV v I AEEE LIERBEHE T v
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4 MRS5E EITEHN LT, BFET Y FAN—DRETHLANE T,

5. 7Y MAN=TEZYFAY AT Y bAN-DLEICELET,
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w N
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1. 7Y bAN=TRYFAV M ERUALET,
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TI3AAV T ET2—
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Ty NIV I—-IVETSAAY N R T2 —HRRITERLET,
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LEY,

22Nm TRIZERDH T TIA AV T ETZ—%Ty FEI 2—IVICEE
L&Y,

TIAVAY T ETR2—EEELICRET, 7y FEV 21— ILERRDLS
ALET,

7y FETa1—IVOBWYFIFRERTS

EER Uy R 7OV I ERBAREGA—RY T 7AN\—E 723V TTY
FEYVa—IEXRZ. LobWEEELET,
TIARXYKRTETEZ=DFI)IVAA RT, NeBIF5MUBICRELET
(.4,
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RUJLAA REEST10.5 mm S 4 XDNEBITET,

K1) JLRE% 1200 ~ 1800 RPM & L& ¢,

RV EEECBHRMICIF LG0T oKW EXEY FY, ERBICHUAE R
WTLEEL,

Ty b EYVI-IVDELWRETEY—Y LT, LA EZBOINHS 6-7 mm £
IZHEBE5ICLET (H.4),
TYbEI2A—IUDST A AV N BT Z—FERIYNLET,

7y FEY 21—V
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FIZY FDRTYAH—FAVKITTAHY FLEWTLKIZEWN(E.S5),
Ty IEEPT Y TEEET,

EZ =y FORYFF

ESZy FET7Y FEVa1—IUCEWUMITET, 45Nm D LY T 3]
IZ. FEEEAL Y FOvA—%2ES Iy FRIVMCBHRLET,

ES Iy RERWUMIFSNcT7 Yy FEY 12—V EBRICESELE T,
LD#U&IET%E% FEEIL Y FOvA—%2FRALTESZ Y FL
Y—NN—DIEHZIICISNM D bV T2 BEHET,

B
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TS3A4AY FDOFIE

1. 75447 bEER B) B (T bAN—L#AEREE LIRET) T
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AiEaERLTLIEEL,
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5. 724 A NEER B) 74 AY MEESR (D) Z@BT 5K
Viry b EEBLET,

6. B BB SUNGEREDELWY Ty FEEERELET.

7. \IRBE AR 556 - ZET57 24 /2 —&2FERALT. VI b
EANIRBEESICERL T TN
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*VTFVR
TINA R EBE2EIE. BREFIRDPRRT ILENH I ET, RIREER
BEDEBCEIVTRET ZHENHVET,

REHSOET

TINA AR EEDRDHZ L. BEHNEET BT ENHVET, TD
e, EREEEEEEBERVAL. ERER CERLET, SpectraV vy
AHEBLTWBRHEEIEREL T EEL,

ERGEHOWRE
TINA RICEET 2ERGFHIT. BEESLUBRYUBICRET 2HED
HIET,
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IR TLIEELY,
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PAN
Bo
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1S0 10328 - SN\Jb
AFaAU— % E (kg) FEEOHE EHTFAE

52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg
10 166 ISO 10328-P8-166 kg
1 185 ISO 10328-P8-185 kg
12 203 1ISO 10328-P8-203 kg
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1SO 10328 - P - “m7kg %) /N
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45- | 53— | 60— | 69- | 78— 89— 101- 17— 131- 148-

WE (B | 5 | 50 | 6g | 77 | 88 | 100 116 130 147 166
w8 B | T | oo | a0 | 0 | 104 | o | 76 | a7 | w4 | %
o7k

R~t 22-24 1 1 2 3 4 5 6 | TEH | FER | FER
R~ 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

R~t 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

K
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EAEkE
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POEEEESS

PRI E MIAREIR (B 3).

TR ARIR AN X L3 SRR E IR

LT EiEsha ek, HEEREERSE.
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£h3E 1200-1800 RPM.

BB FEMERES, FBEAN, AEES.
FRICEMRASIREIERR KR, (£ L GEEREFL LTS 6-7 mm (& 4).
MBIARAR IR b BT FF X 22k
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e
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- WS EAHEFRNERGFARE—RE.
. BRWMEHEENERSY. NARIMEZIMER.

=E

AFMERZ 1SO 10328 FREEE 200 AREIEMATERALE.
XATREMESET 2-3 FREREE, REIRTRENENER.

1S0 10328 - #R%

N\
#3) PRI &R
1 52 1S0 10328-P3*-52 kg
2 59 1S0 10328-P3*-59 kg
3 68 1S0 10328-P3-68 kg
4 77 1S0 10328-P3-77 kg
5 88 1S0 10328-P4-88 kg
6 100 1S0 10328-P5-100 kg
7 16 1S0 10328-P6-116 kg
8 130 1S0 10328-P7-130 kg
9 147 1S0 10328-P8-147 kg
10 166 1S0 10328-P8-166 kg
1" 185 1S0 10328-P8-185 kg
12 203 1S0 10328-P8-203 kg

IR A RIRBR R SR E

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N
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1SO 10328 - =

7Hel aLe] AT Keg) T 54 ghll gaE
1 52 ISO 10328-P3%-52 kg
2 59 ISO 10328-P3+#-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg
10 166 ISO 10328-P8-166 kg
11 185 ISO 10328-P8-185 kg
12 203 ISO 10328-P8-203 kg
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

il

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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