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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The Balance Foot S/Balance Foot S Torsion is a prosthetic foot. It is
composed of a base foot, with a glass fiber keel, foam heel bumper and
male pyramid.

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

A. Male Pyramid/Torsion Shock Module

B. Shim

C. Foot Blade

D. Heel Foam

E. Heel Clip

F. Toe Foam

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

INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: 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.

Weieht ke | 45 | 5% | 60 | 6 | 78| & 101 | M7 | 13-
EMXE | 55 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Weight Ibg | %% | 116 | 131 | 151+ [ 171 | 195 | 221- | 257- | 288
S8MDS | 915 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Size 2224 | 1 1 2 | 3 | 4 | s | NA|NA| NA
Size 25-27 | 1 1 2 | 3 | 4| s | 6| 7| 8
Size2830 | 3 | 3 | 3 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7| 8




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.

v

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

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

Remove the Pyramid Protector during final fitting.

Caution: The Pyramid Protector may have sharp edges.

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at either the patellar tendon level
or at the ischial tuberosity level (D).
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions

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

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

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

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

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



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

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

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

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

— Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

— Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:

Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels he/she is
sinking into a hole)
— Climbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends

Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
— Shift socket anterior (or device posterior)
— Consider dorsiflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

Symptoms
— Rapid heel to toe movement
— Poor control over prosthesis at initial contact
— Minimal energy return feeling
— Too little push off from the toe
— Knee becomes unstable

Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
— Shift socket posterior (or device anterior)
— Consider plantarflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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



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

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

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

MAINTENANCE

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

1SO 10328 - Label

Category t::’gr r:| g:ﬂ Label Text

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 1SO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

L *) Body mass limit not to be exceeded!




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Der Balance Foot S/Balance Foot S Torsion ist ein Prothesenfuf. Er
besteht aus einem Basisfuf}, mit einem Glasfaserhauptteil einem
Schaumstoff-Fersenpuffer und einer Pyramide.

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

. Pyramiden-/Torsions-StofRdimpfungs-Modul

. Unterlegscheibe

. Fudfeder

. Fersenschaum

. Fersenspange

. Zehenschaum

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

mmoON®m>

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhérentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
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 verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer ordnungsgeméfien
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 gewihlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel
und die Gewichtsgrenze gemif der folgenden Tabelle geeignet ist.
Warnung: Die Gewichtsgrenze nicht iiberschreiten. Risiko fiir ein
Versagen des Produkts.

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



Gewicht (kg) 45- | 53— | 60- | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131-
8 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Gewicht (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Grofe 22-24 1 1 2 3 4 5 N.V. | N.V. | N.V.
Grofe 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
GroéRe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

MONTAGEANWEISUNG
Fufkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhléffel, um ein Einklemmen
der Finger zu vermeiden.
1. Fuhren Sie den Fuf in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhlsffels, um
den Fufd mit der Spectra-Socke in die FuRBkosmetik 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.

Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern,
dass sie mit beweglichen Teilen des FuRes in Beriihrung kommt.

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

2. Fuihren 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.

Prothese

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

Warnung: Stellen Sie die ordnungsgemifle Befestigung sicher, indem Sie
die entsprechende Montageanweisung des Produkts beachten.
Entfernen Sie den Pyramidenschutz bei der Endmontage.

Vorsicht: Der Pyramidenschutz kann scharfe Kanten haben.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
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 Fuflausrichtung,
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 Fuftkosmetik fallt (bei
aufgesetzter Fuftkosmetik 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 Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine
Linie durch beide Markierungen.

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

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

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

Statischer Aufbau

Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf
beiden Beinen steht.

Priifen Sie auf korrekte Prothesenlinge.

Priifen Sie die Innen-/Auflenrotation.

Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

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

Ziehen Sie bei Bedarf die folgenden Mafinahmen in Betracht:

Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das
Gefiihl, in ein Loch zu sinken)
— Das Abrollen tiber die Zehen erfordert zusitzliche Energie
VorfuR fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert

Abhilfe
— Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen



Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
— Schlechte Kontrolle 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 vertrigt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertrigt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.
Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulassig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder
Schmutz mit frischem Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

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

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

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

HAFTUNG

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

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen 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.

ISO 10328 - Kennzeichnung

Kategorie Ge‘?’iCht (ke) Kennzeichnungstext
geringe Belastung

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg

4 88 ISO 10328-P3-88 kg

5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

* Die tatséchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale
Korpergewicht wider

IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N

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

L % Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le Balance Foot S/Balance Foot S Torsion est un pied prothétique
composé d'une structure en fibre de verre, une butée de talon en mousse
et une pyramide méle.

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

. Pyramide méle/Module de chocs Torsion

. Cale

. Lame de pied

. Mousse de talon

. Attache de talon

. Mousse d'orteil

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

mmoON®m>

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : 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.



Poids (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-

8 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 147

Poids (Ib) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-

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

Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 S.0. | S.O0. | S.0.
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Taille 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

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 l'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec
la chaussette Spectra dans le revétement de pied.
4. Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entiérement le pied
dans le revétement.
5. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.
6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la protheése
pour la protéger de la poussiére et de la saleté.

Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle
n'interfére avec les piéces mobiles du pied.

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

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

Prothése

Assembler la 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.

Retirer la protection de la pyramide lors de I'ajustement final.

Attention : |a protection de la pyramide peut avoir des bords tranchants.

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

Remarque : privilégier 'alignement du genou a |'alignement du pied en
cas de décalage.



Instructions d'alignement

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

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

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

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

5. Positionner 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.

Si vous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs

appropriés pour connecter I'emboiture a la prothése.

~N

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

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

Envisager les actions suivantes si nécessaire :

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

Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'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 contrdle de la prothése au contact initial



— Le retour d'énergie est trés peu ressenti
— Décollement des orteils de la pointe trop faible
— Le genou devient instable

Action

Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)

— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation
postérieure du dispositif)

— Envisager une flexion plantaire

Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

UTILISATION

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 metre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. Lexposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de
['humidité.

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

ENTRETIEN

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

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

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

RESPONSABILITE

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

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



Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur
deux millions de cycles de charge.

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

1SO 10328 - Etiquette

Catégorie rr:fascs:ké)ible Texte de I'étiquette

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 I1SO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

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

IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.

T )




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El Balance Foot S/Balance Foot S Torsion es un pie protésico. Se
compone de un pie base, con una quilla de fibra de vidrio, amortiguador
de espuma en el tal6n y pirdmide macho.

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

. Pirdmide macho/ Médulo de amortiguacién de torsién

Cufa

. Quilla de pie

. Espuma de talén

. Clip de talén

. Espuma para dedo

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

mmoON W >

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de bajo impacto, por ejemplo, caminar
suavemente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: 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 [imite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.
Advertencia: No exceda el Iimite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.



Peso k 45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-

i 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147

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

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

Tamafio 22-24 | 1 1 2 3 4 5 N/D | N/D | N/D
Tamafio 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Tamario 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

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

1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

2. Retire el accesorio de la funda cosmética.

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

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

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

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

Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que
interfiera con las partes méviles del pie.

Si es necesario, retire la funda cosmética del pie de la siguiente manera:
1. Retire el accesorio de la funda cosmética.
2. Inserte el extremo correspondiente (con borde) de un calzador detras
del pie.
3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda
cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

Retire el protector de pirdmide durante el ajuste final.

Precaucién: El protector de pirdmide puede tener bordes afilados.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje a nivel del tendén
rotuliano o a nivel de la tuberosidad isquial (D).
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.

Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.



Instrucciones de alineacién

1.

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

. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el encaje o la

rodilla al pie y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.

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

instrucciones de alineacién de la rodilla

. 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.

. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién (B)

pase por el punto de referencia de alineacién (D).

. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexién/extensién

y abduccién/aduccién.

. Si se usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores

correspondientes para conectar el encaje a la prétesis.

Alineacion estdtica

— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de
peso en ambas piernas.

Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
Compruebe la rotacién interna/externa.

Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talén es correcta.

Alineacién dindmica

Aseglrese 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)

— Latransicién sobre el dedo del pie requiere energia adicional

El dedo del pie se siente demasiado rigido

La rodilla se hiperextiende

Accién

— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)

— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma
posterior)

— Tenga en cuenta la dorsiflexién

Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas

— Movimiento répido del talén al dedo
— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
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— Sensacién minima de retorno de energia
— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
— Larodilla se vuelve inestable

Accién
— Compruebe las instrucciones de la cufa (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 hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un mdximo 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 después de la exposicién a otros liquidos,
productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO

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

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

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

RESPONSABILIDAD

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

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

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

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

( IS0 10328 - “P” - “mkg ) /N
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Balance Foot S/Balance Foot S Torsion & un piede protesico composto da
una lamina in fibra di vetro, un tallone ammortizzante in gomma e giunto
piramidale maschio.

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

A. Giunto piramidale maschio/modulo dell'ammortizzatore torsionale

B. Spessore
C. Lamina
D.
E.

Gomma tallone

Clip tallone
F. Gomma della punta del piede
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza
Spectra.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

- Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una bassa attivita, ad
esempio una passeggiata corta.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio 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, |'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 (k) 45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
g 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Peso in 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
libbre 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Misura 22-24 | 1 1 2 3 4 5 N.D. | N.D. | N.D.
Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Misura 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

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 I'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per
proteggerla da polvere e sporco.

Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per
evitare che interferisca con le parti mobili del piede.

Se necessario, togliere la cover piede come segue:

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

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

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

4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

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

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

Rimuovere la protezione della piramide durante il montaggio finale.
Attenzione: |a protezione della piramide potrebbe presentare bordi
taglienti.

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

Istruzioni di allineamento

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

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

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

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

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

6. Impostare le corrette angolazioni dell'invasatura per flessione/
estensione e abduzione/adduzione.

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

Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta
(l'utente ha la sensazione di affondare in un avvallamento)

— E necessario un maggiore sforzo per sollevare I'avampiede

La punta del piede sembra troppo rigida

— Il ginocchio va in iperestensione

Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare I'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione dorsale
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa
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Sintomi
— Movimento tacco-punta rapido
— Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
— Sensazione di scarsa restituzione di energia
— Stacco dell'avampiede troppo ridotto
— Ginocchio instabile

Azione
— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)
— Spostare I'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.

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.

Pub 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 dopo l'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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

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

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

RESPONSABILITA

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

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

26



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.

1SO 10328: etichetta

Categoria ::tsi:it(:gl)eggera Testo etichetta

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

( 150 10328 - “P” - “m7kg ) /N

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

A 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

Balance Foot S / Balance Foot S Torsion er en protesefot. Den bestar av
en bunnfot, med en glassfiberkjel, haelstatdemper av skum og
hannpyramide.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):

A. Hannpyramide/torsjonsstgtdempermodul

B. Mellomlegg

C. Fotblad

D. Haelskumpute

E. Haelklemme

F. Taskumpute

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

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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 a 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 fore til at enheten ikke fungerer som den skal.

Vekt i k 45— | 53- 60— 69— 78— 89- | 101- | 117- | 131-
g 52 59 68 77 38 100 116 130 147

Vekt i pund 99— | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288
P 115 | 130 150 170 194 220 256 287 324

Starrelse

o4 1 1 2 3 4 5 | R | UR | IR

Starrelse

2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Starrelse

28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
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MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)

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

1. Tre Spectra-sokken pa foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

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

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

. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

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

v

Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for & forhindre at den forstyrrer
fotens bevegelige deler.

Ta om ngdvendig av fotdekselet som fglger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

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

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

Fjern pyramidebeskytteren under endelig montering.

Forsiktig: Pyramidebeskytteren kan ha skarpe kanter.

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

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

Alignmentinstruksjoner

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

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

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

4. 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).
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6. Still inn riktige hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/
adduksjon.

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

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

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

— heelstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder fglgende tiltak om ngdvendig:

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

Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).
— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.
— Kontroller til hzelen pa skoen og skoens ytelse.
Symptomer
— Rask hzl-til-ta-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal 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.
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Det taler 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 etter eksponering for andre vaesker, kjemikalier,
sand, stov eller smuss og terk med en klut.

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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 \If:\ll(tb(l_(li)stning Tekst pa etiketten

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 1SO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
bruk!

( IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N

For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Balance Foot S/Balance Foot S Torsion er en protesefod. Den bestér af en
basisfod med en kel af glasfiber, en skumhaelbumper og en hanpyramide.
Enheden bestar af falgende komponenter (Figur 1):

A. Hanpyramide/torsionsstedmodul

B. Mellemplade

C. Fodblad

D. Halskumindlaeg

E. Heelklips

F. Taskumindleg

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Kontrollér, at den valgte variant af enheden er egnet til
pavirkningsniveauet og vaegtgraensen ifolge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgransen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.

S 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131-
gtikg 52 | 59 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147
Vestiound | 9% | 116 | 131 | 151 | 171 | 195 | 221- | 257- | 288-

gtipund | 595 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 | YR | R | IR
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Str. 28-30 3| 3 3 3 4 5 6 7 8
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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 stgv og snavs.

v

Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den forstyrrer
fodens beveegelige dele.

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.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

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

Fjern pyramidebeskyttelsen ved den endelige montering.

Forsigtig: Pyramidebeskyttelsen kan have skarpe kanter.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 3)
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 knaejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller kneeet til
foden og etablere den rette hgjde for kneemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknze: Placer knzet ifalge anvisningerne
i knaejustering
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du sztte det forste meerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pa det patellare
seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
meerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar gennem
justeringsreferencepunktet (D).
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6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og
abduktion/adduktion.

7. Hvis du bruger et proteseknae: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

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 falgende tiltag efter behov:

Symptomer
— Enheden nar flad position for tidligt (patienten faler, at han/hun
synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kraever ekstra energi
— Taen foles for stiv
— Knzeet overstraekkes

Lasning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flyt hylsteret fremad (eller enheden bagud)
— Overvej dorsiflexion
— Kontrollér skoheelens 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
— Knae bliver ustabilt

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

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild saebe. Tarres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljg og nedsaenkes
i op til 3 meter dybt vand i maksimalt 1 time.
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Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.
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 efter eksponering for andre vasker, kemikalier,
sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.

Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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 miljgsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

Overensstemmelse

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

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 2-3 ars brug.
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1SO 10328 — Markat

Kategori \If:lgtbé:(ags)tning Maerkattekst

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1se mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om

pataenkt ar for specifikke b
og begraen sninger for brug!

( ISO 10328 - “P" - “m"kg ) /N
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Balance Foot S/Balance Foot S Torsion &r en protesfot. Den bestar av en
fotblad, med en glasfiberkirna, skumhildampare och hanpyramid.
Enheten bestar av féljande komponenter (fig. 1):

A. Hanpyramid/Stétddmparmodul

B. Mellanlager

C. Fotblad

D. Hilskum

E. Halfiste

F. Taskum

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten ir avsedd for lag aktivitetsniva, t.ex. varsam gang.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten r limplig 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.

Vik (ki 45- | 53— | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131-
(ke) 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
" 99— | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Vikt (Ibs)
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Storlek 22-24 | 1 1 2 3 4 5 | N/A | NJA | NJA
Storlek 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Storlek 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8
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MONTERINGSANVISNINGAR

Fotkosmetik och Spectra Sock (fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn fér 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.
. Sétt tillbaka fotkosmetikens fiste pa fotkosmetiken.
6. Nir inriktningen r klar, fast Spectra Sock pa protesen fér att tita mot
damm och smuts.

v

Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stér fotens rérliga delar.

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens faste.

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

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

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

Ta bort pyramidskyddet under slutmontering.

Varning: Pyramidskyddet kan ha vassa kanter.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med antingen patellarsenan
eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse av
felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

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

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

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

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

6. Justera ritt hylsvinklar fér flektion/extension och abduktion/
adduktion.
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7. Om du anvinder en proteskniled: Anvind lampliga adaptrar fér att
ansluta hylsan till protesen.

Statisk inriktning

Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.

Kontrollera intern/extern rotation.

Kontrollera att belastningen pa ta och hal ar korrekt.

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

Overvig foljande atgiarder om nsdvindigt:

Symtom
— Enheten nar plant lige for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi fér att ta sig upp dver tan
— Tan kinns fér stel
Knit verstricks

Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

Symtom
— Snabb hil-till-ta-rérelse
— Otillfredsstillande proteskontroll vid hilkontakt
— Minimal energiatergivning
— For litet franskjut vid stegavveckling
— Knit blir instabilt

Atgird

— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
Flytta hylsan bakat (eller enheten framat)
Beakta plantarflexion
Kontrollera skons hil och skons prestanda

ANVANDNING

Skotsel 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.

Rengdér med sotvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

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

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 miljsbestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur 4r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.

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 — mérkning

Kategori \If;kgt Igtﬂstning Mirkning
1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 I1SO 10328-P3+*-68 kg
3 77 I1SO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Faktiska testbelastningar 4terspeglar maximal kroppsmassa

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

( ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To Balance Foot S/Balance Foot S Torsion €ivat éva mpooBetikd méApa.
Anoteleital and éva méAua Bdong, pe kapiva améd iveg yuaAloU, TPOOTATEVUTIKO
tépvag amd aepo Kat mupapidoeldég e€apTnua oUVOEoNC ApoEVIKOU TUTTOU.
To mpoidv amoteleitat and ta e€n¢ e§aptipata (Ek. 1):

A. Nupapdoeldég e€dptnua apoevikol TUTTOU/povada kpadaouwv Torsion
. AmooTdTng
. Nemida méApatog
. Appog TTépVag
. K\ ntépvag

F. Appog dakTuhou
AUTO TO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIEITAL LE KAAUUMA TIEALATOG Kal KAATOA
Spectra.

mOoONw

NMPOBAENOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
avTikaB1oTd T Aettoupyia Tou MEAUATOG KAl TOU aoTPaydou evog eNNeimovTog
KATW GKpov.

H kataAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
mipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

ENAEIZEIZ TA XPHZH KAI MAHOYXIMOZX AZOENQN-XTOXOX

« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG 1} AVEMAPKELQ KATW AKPOU

« Agv UTIAPXOULV YVWOTEC avTeVSEIEELG
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion He xapnAd emimeda katamoévnong, m.x.
ENAQPL TTEPTIATN AL

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ

Mpos&idomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XProN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
TNG OUOKEUNG 1 €AV N cUOKeLN Tapouatdlel onuadia PAAPNG ri eBopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0Bevrg Ba MPEMeL va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUOKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acHevn.

EMINOIH XYZKEYHX

BeBaiwBeite 6Ti n emAeypévn €kSoan Tou MPOIOVTOC givat KATAANNAN yia TO
eMimedo KPoOUONG KAl TO 6P BAPOUG CUHPWVA HE TOV TIAPAKATW TTIVAKA.
Mposgidomoinon: Mnv unepBaivete o 6plo Bapouc. Kivduvog BA&BNG tou
TIPOIGVTOC.

H go@alpévn emAoyn Katnyopiag evoéxetal, £miong, va odnyfioel o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TTPOIGVTOG.
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Bapoc ot ki 45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
POCOEKT | 55 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147

Bapoc o Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
poC 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Méyebog

2224 1 1 2 3 4 5 AY | A/Y | A/Y

MéyeBog

%5 57 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Méyebog

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

OAHTIEX XYNAPMOAOIHIHZ

KaAvupa méAparog kai kdAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpoooxn: MNa va amo@uyeTe TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIMOTIOINOTE
TTAvVTa éva KOKKAAO UTToSNpATwV.

—

w

. TomoBetote To MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.
. ApaipéoTe To €€APTNHA TOU KAAUUHMATOG TOU TIEALATOG,.
. Xpnotpomotnote To KatdAnAo (io10) dkpo evog KoKKAAou urodnudTtwv

yla va BAAeTe To mENUA e TNV KANTOA Spectra péca oTo KAAUPA
TEAUOTOC.

. MeTakIviioTe To KOKAAO UTTOSNUATWV TTPOG TA TTAVW YIO VA OTTIPWEETE

TANPWC TO TIEAUA HECA OTO KAAUUMA TIEAUATOG,.

. TomoBetroTe T E£APTNHA TOU KOAVMHATOG TTEAUATOG THoWw Péca OTO

KAAUpHA TTEAUATOG.

. A@oU oAokANpwOEei n euBuypAupIoN, OTEPEWOTE TNV KANTOA Spectra otnv

mpdOEoN yla Tnv eniteuén oteyavomoinong évavti okdvNg Kat pUTTWV.

Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va TpapnyBei mpog ta mavw yia va
anmo@euxOei n MTAPEUPOA HE TA KIVOUHEVA HEPT TOU TIEALATOG,.

Edv anmaiteital, agaipéoTe 1o KAAUPHA TEAUATOG WG €EAG:

—

w

4.

. Apaipéote 1o €€4pTNHA TOU KAAUUUATOG TOU TIEAUATOG,.
. Eloaydyete 10 KatdAANAO AKpo (LUTEPS) EVOG KOKKAAOU UTTOSNHATWY

miow amd to méAua.

. ZTPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG TA KATW Kal TPABETE To MEAUA

€€w amd 1o KAAVPPA TTEAUOTOG.
A@aipéoTe TARPWG TNV KAAToa Spectra.

Mp66son

SUVAPHOAOYNOTE TNV MPOBEDN HE TIG I0XUOUCEG OUOKEVEC.

Mpoe&idomoinon: Kivouvog Sopikng BAAPNG. Ta e§aptripata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV £XOUV SOKIPAOTEL KAl EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV
unePBOAIKO QOPTIO OTO TTPOTdV.

MNpos&idomnoinon: EEac@aliote T cwoTh Mpoodptnon akoAouBwvtag Tig
1oXUoUOEC 0ONYiEG CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOIOVTOG,.

AQOLPEDTE TO TPOCTATEVTIKO TOU TIUPAUOEISOUG EEAPTAUATOG KATA TNV TEAIKN
TomoBétnon.

Mpocoxn: To MPOCTATEUTIKO TOU TTUPAHOEISOUC EEAPTANATOG UITOPEL Val €XEL
AlXUNPES AKPEG.
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OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apxikn evuypdppuon (Eik. 3)
Z10X0G EVOUYPAMMIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va Siépyetal amo To pecaio onueio Tng Orkng gite oto emimedo Tou
£MyovaTISIKoU TEVovTa €iTe OTO £MIMESO TOU I0XIAKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU
TEAMATOG,.

Inpeiwon: AWoTE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPAUION TOU YOVATOU EVavTl TG
£uBLYPAPHIONG TOU TTEAUATOG €AV UTIAPYXEL avavTioTolxia.

O&nylec guBuypappiong
1. TomoBeTAOTE TO TENUA £TOL WOTE N YPAUHI AVAPOPAg eBLYpAUpIonG
(B) va méptel 0To onpdadt Tou 1/3 0T0 ECWTEPIKSO TOU KAAUPHATOG TOU
TEAUOTOC (UE TO KAAUUMA TOU TIEAUATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNHEVQ).
E€etdoTe TNV €€WTEPIKNA TIEPIOTPOPT| TOU TTOSI0U.
2. XpNOIHOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG yia va CUVOECETE €ite
N OnKn €ite T0 ydvato oTo méAA Kat va KaBopioeTe To CwoTo VYOG TOU
KEVTPOU TOU YOVATOU.
. Eav xpnotpomnoleite mpooBeTikd yovato: TOmoOETAOTE TO YOVATO
oUMPWVA pE TIG 08nYieg euBuypAUpIoNG TOU YovATou
4. TV €§w MAeUpd TNG ONKNG, KAVTE éva MPWTO onUAd! (onpeio avagopdg
€UBUYPANUIONG) OTO HECOV TNG BrKNG €iTe oTo eMminmedo Tou
emyovatidIkoU TEVOVTA EITE OTO EMITESO TOU IOKIAKOU KUPTWHATOG (A).
Kavte éva §eUtepo onuadt oto péoov tng ONkng mepipepikd (E).
Tpapr&te pia ypaupr mou va mepvd kat anéd ta Svo onudadia.
. TomoBetote TN BriKN €101 WOTE N YPAUKR avapopds euBuypauuiong (B)
va mepvd amé To onueio avagopag eubuypdupiong (A).
6. EmA£ETe TIG KATAMNAEG YwViES yia TNV KAPYN/EKTaon Kal amaywyry/
Tpocaywyn yta tn Onkn.
. EQv xpnolpomolgite mpooBeTiKd yovato: XpnoIHOTOINOTE TOUG
KAT@ANAOUG TTPOCAPHOYEIG yia va CUVEECETE T BRKN e TNV IPdBEoN.

w

w

~N

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTéketal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— EAéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV eowTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy&te yia owoTo @opTio 0To SAKTUAO Kal TN MTépval.

Avvauikn evuypduuion
BeBawwdeite 611 0 aobeviiq eival EEOIKEIWUEVOC PE TN AEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.
H kivnon ané tnv ntépva éwg Tn PUTn Tou SAaKTUAOU UTTOPE( Va EMNPEAOTEL
ano 1a e§NG:

— Axkapyia ntépvag

— MNpooBia-omioBia TomoBETnon Tou MPOoIGVTOG.

— Paylaio-meApatiaio kapyn

— XapaktnploTtikd umodnudtwv

E€etdoTe TG akdNOUBEG evépyeleg eAv XpeldeTat:

Tupntwparta
— To mpoiodv emoTtpé@el o€ eminedn Béon MOV ypriyopa (o acBevrig 6a
ViwBel oav va Bubiletal og omm)
— Amnatteitat mepLOoATEPN EVEPYELQ YIa TNV avaBaon otn HUTn Tou
SaktuAou
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— AioOnpa peydAng akapypiag oto SAKTUAO
— Ymepéktaon yovatou

Evépyeia
— EMéy€te T1g 0dnyieg yia tn o@rva (av umdpyxouv)
— MetatomioTe Tn O”Kn POG Ta EUMPAC (1} TO TPOIOV TIPOG TA TToW)
— E&etdote Tn payiaia kKapyn
— EAéyre T mTtépva Tou unmodnaTog Kat T andSoon Tou umodruaTog

Tupnrwpata
— Tayeia Kivnon anmod Tnv ntépva €wg Tn MUTN Tou SakTuAOU
Kakog éNeyxog TG mpoBeong KAta TV apxIKn Emaen
— AioBnon eNAaX10TNG EVEPYELOG EMOTPOPIG
MoAU pikpr) WONon amé 1o ddxTuho
— To yévaro yivetal aotabég

Evépyeia
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn oprva (eav umidpyxouv)
— Metatomiote tn BrKn mMPOG Ta Tiow (1) To MPOTIOV TPOG TA EUTTPOG)
— E€etdote T mehpatiaia KApyn
— ENéy€te Tn mTépva Tou UMOSAHKATOC KAl TV AmeS0aoN TOu UTTOSHATOG

XPHZH

Ka@apioudéc kai ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. LTEYVWOTE HE €va TTavi HETA
Tov kaBaplopd.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKeG

To mpoidv eival adiafpoxo.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotpomnolnBei og uypd 1) und vypacia
niepBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepS BABoUG WG 3 HETPa Yia LEYIOTO
Sidotnua 1 wpag.

Mmopei va givat avOeKTIKr oTnV ema@n pe: alatdvePo, xAwpPIwUEVO VEPD,
£@idpwaon, ovpa Kat frmag Spdong camouvia.

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

STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagr} Pe YAUKO VEPO 1) uypadia.

KaBapioTe pe YAUKS vepo PeTd amd ékBeon o GAa Lypd, XNUIKA, Ao, OKOVN
1 BPWUIA KAl OTEYVWOTE PE €va TTavi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n cuVOAIKN TTPOOEaN TPETEL va e§€TAOTOUV amd emayyeApaTia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cuPPBAv OE OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPIYH
To mpoidv kal N cuokevacia Ba TPETEL va amoppimTovTal CUUPWVA UE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOHUOUG.



EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur £xouv oxeSiacTei kat emainBeutei w¢ ac@aleic kat
ouppatég og ouvOUAoUS HETAY TOUG KOBWG KAl IE TIPOCOPUOCHEVES
TIPOOOETIKEG OKeC e Mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolovvTal
oLPPWVA PE TN XPHoN Yla Tnv omoia poopilovTal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoidVToG CUMPWVA HE TIG 08nYieg XPriong.

+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoIdVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVONKWV XPRoNG,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.

ZYMMOP®OQ:H

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

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

1SO 10328 - Emonpavon

Katnyopia )B(:::;ékg:insﬁo Kpouaong DG G e
1 59 ISO 10328-P3*-59 kg

2 68 ISO 10328-P3*-68 kg

3 77 ISO 10328-P3-77 kg

4 88 ISO 10328-P3-88 kg

5 100 ISO 10328-P4-100 kg

6 116 ISO 10328-P5-116 kg

7 130 ISO 10328-P6-130 kg

8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Ta mpayHaTikd gopTia SOKIPARG avTioTolXouv 0Tn PéyloTn pala owpatog

( 150 10328 - “P” - “m7kg ) /N

*) To 6pto palag cwpatog Sev mpémnet va

unepPaivetall

Naouv 1EVEG U 3 Kat 100¢
A ot xprion, BA. TG ypartég odnyieg mpoPAemopevng

XPNONG TOU KATAOKEVAOTH!
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SUOMI

Lazkinnillinen laite

KUVAUS

Balance Foot S / Balance Foot S Torsion on proteesijalkatera. Se koostuu
pohjajalkaterists, jossa on lasikuitureunus, vaahtokantavaimennin ja
urospyramidi.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):

A. Urospyramidi / kierron- ja iskunvaimennusmoduuli

B. Kiila

C. Jalkaters

D. Kantapiapehmuste

E. Kantakieleke

F. Varvaspehmuste

Tati laitetta on kaytettdvi kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan aktiivisuustason kaytto6n, esim. kivelyyn.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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.

45- | 53— | 60— | 69— | 78 | 89— | 101- | 117- | 131-

Paino kg 52| 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147

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

Pai |
aino naulaa 115 | 130 150 170 194 | 220 256 287 324

Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 = = =
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Koko 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
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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 kenkalusikkaa ylds niin, ettd jalkaters tydntyy kuorikkoon
kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.

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

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

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

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

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

Poista pyramidin suojus lopullisen sovituksen aikana.

Huomio: Pyramidin suojuksessa voi olla terédvét reunat.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla
tai istuinkyhmyn tasolla (D).
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tdismai, polven
suuntaus on tarkedampi.

Suuntausohjeet

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

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

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

4. Tee ensimmdinen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin
lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen joko patellajinteen tai
istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen
distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.
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5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee suuntauksen
viitepisteen (D) kautta.

6. Sdadid asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/
lahennys.

7. Kdytettiessa proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla
adaptereilla.

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

Dynaaminen suuntaus
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Liikkeeseen kantapailta varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:
— kannan jaykkyys
— laitteen anterioris-posteriorinen asento
— dorsi-plantaarifleksio
— kengin ominaisuudet

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:

Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee
vajoavansa maan sisdan)
Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimiardisti 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 kantapailti varpaille
— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihidinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastyéntd
— Polvi muuttuu epévakaaksi

Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
Siirra holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritilla ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.
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Kdyttéolosuhteet
Laite on vedenpitivi.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd miréssi tai kosteassa ympdristéssi ja upottaa

enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintiédn yhden tunnin ajaksi.
Se kestéd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestda myds 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 vedell, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kiyttoolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdympéristoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestamain kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 2-3 vuoden kayttod.
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1SO 10328 -merkinti

Luokka zz:?igl((i)kuormitus Etikettiteksti

1 59 ISO 10328-P3%-59 kg
2 68 ISO 10328-P3%-68 kg
3 77 1SO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 1SO 10328-P4-100 kg
6 16 1SO 10328-P5-116 kg
7 130 1SO 10328-P6-130 kg
8 147 1SO 10328-P7-147 kg

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal

( 1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A




NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

De Balance Foot S/Balance Foot S Torsion is een voetprothese. Deze is
samengesteld uit een basisvoet met een kiel van glasvezel, een
hielbeschermer van schuim en een mannelijke piramide.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afbeelding 1):

A. Mannelijke piramide/Torsion Shock-module

B. Opvulplaatje

C. Voetblad

D. Hielschuim

E. Hielclip

F. Teenschuim

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: 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.
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Gewicht (g | | 5F | 8 | € | 78 | 801 117 | 13t
“&) | s | so | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147
Gowicht ibe) | 9 | 116 | 131 | 151 |71 | 195 | 221 | 257 | 288
ewicht (Ibs) | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 nvt. | nvt | nvt
Maat25-27 | 1 | 1 2 3 4 5 6 7 8
Maat28-30 | 3 | 3 3 3 4 5 6 7 8

MONTAGE-INSTRUCTIES

Voetcover en Spectra-sok (afbeelding 2)

Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers

bekneld raken.

1. Plaats de voet in de Spectra-sok.

2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.

3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de
voet met de Spectra-sok in de voetcover te plaatsen.

4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover
te krijgen.

5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.

6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze
af te schermen tegen stof en vuil.

Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen
dat deze de bewegende delen van de voet hindert.

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

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

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

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke
montage-instructies van het hulpmiddel te volgen.

Verwijder de piramidebeschermer tijdens de laatste passing.

Let op: de piramidebeschermer kan scherpe randen hebben.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3))
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte
of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.

Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van
de voet als onderdelen niet passen.
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Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het
1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover valt (met de
voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie
van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de koker of de knie met de voet te
verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.
3. Bij gebruik van een knieprothese: plaats de knie volgens de instructies
voor het uitlijnen van de knie
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken
(referentiepunt voor de uitlijning) in het midden van de koker op
knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats
een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een
lijn door beide merktekens.
5. Plaats de koker zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het
referentiepunt voor de uitlijning (D) loopt.
6. Stel de juiste kokerhoeken in voor flexie/extensie en abductie/adductie.
7. Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde
adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

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

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

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:

Problemen
— Het hulpmiddel komt te snel in de platte positie terecht (patiént
heeft het gevoel in een gat te stappen)
— Over de teen omhoog komen kost extra energie
— Teen voelt te stijf aan
— Knie wordt overstrekt

— 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
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Actie
— 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 na blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

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.
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1SO 10328 - label

Categorie IGewicht (ke) Labeltekst
age impact

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale
lichaamsgewicht

IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

: Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O Balance Foot S/Balance Foot S Torsion é um pé protésico. E composto
por um pé de base, com uma quilha de fibra de vidro, batente de
calcanhar de espuma e pirdmide macho.

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

A. Pirdmide macho/Médulo de choque de tor¢3o

B. Cal¢o

C. L4mina do pé

D. Espuma para calcanhar

E. Grampo do calcanhar

F. Espuma para dedos

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

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEGAO 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 (k) 45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
g 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147
Peso (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Tamanho
22.24 1 1 2 3 4 5 N/D | N/D | N/D
Tamanho
25.27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Tamanho
2830 3 3 3 3 4 5 6 7 8

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

Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.

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

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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

Remover o protetor da pirdmide durante a montagem final.

Atencdo: o protetor da pirimide pode ter extremidades afiadas.

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

Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do
joelho antes do alinhamento do pé.
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Instruges de alinhamento

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

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

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

6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexao/extensdo
e abdugdo/aducio.

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

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

Alinhamento dindmico
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.
A agdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
— Rigidez do calcanhar
— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flex@o dorsal/plantar
— Caracteristicas do calgado

Considerar as seguintes agdes, se necessdrio:

Sintomas
— O dispositivo regressa a posi¢do 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

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

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a dorsiflexao

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Sintomas
— Transig3o rdpida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensagdo minima de retorno de energia
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— 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 € a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
himido 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 exposi¢do ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposicao continua n3o é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGCAO

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

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

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

RESPONSABILIDADE

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

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

Conformidade
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a dois milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 2-3 anos
de utilizacdo.
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1SO 10328 - Etiqueta

Categoria ;:is:o(:(ri)pa . Texto da etiqueta

1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal médxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

Para condigbes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso

pretendido.

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Balance Foot S/Balance Foot S Torsion to stopa protetyczna. Sktada sie ze
stopy podstawowej, naktadki z wtékna szklanego, ochraniacza piety

z pianki i meskiej piramidy.

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

. Modut amortyzujacy Torsion/ze ztagczem piramidowym meskim

. Podktadka

. Listwa stopy

. Piankowy element piety

. Zacisk pietowy

. Piankowy element palca

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

mmoON®m>

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyrdéb 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

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy niewielkich obciazeniach,
np. ostroznym chodzeniu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.
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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45- | 53- | 60- | 69- | 78— | 89— | 101- | 117- | 131-

W
2gawke | o | 5o | 63 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147

Waga 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 283-
w funtach 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324

Rozmiar

1 1 2 4 .
2924 3 5 Nd Nd Nd
Rozmiar

1 1 2 3 4 5 6 7 8
25-27
Rozmiar
2830 3 3 3 3 4 5 6 7 8

INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)

Uwaga: aby uniknaé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywac tyzki

do butdw.

1. Wtozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.

2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozyc
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.

4. Podnie$¢ tyzke do butdw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.

. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.

6. Po zakoniczeniu wyréwnywania przymocowa¢ poriczoche Spectra Sock
do protezy, aby zabezpieczyc ja przed kurzem i brudem.

o

Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdjg¢ mocowanie pokrycia stopy.

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

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdw.

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

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

Zdja¢ ochraniacz piramidy podczas ostatecznego montazu.

Uwaga: ochraniacz piramidy moze mie¢ ostre krawedzie.

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

Uwaga: w przypadku niedopasowania nada¢ priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.
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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.

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

Ustawienie dynamiczne
Upewni¢ sie, e 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 sig zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie

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

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

Czyscic wilgotng szmatkg 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 woda, wodg chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydfami.

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, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
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Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch
miliondw cykli obciazenia.

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

1SO 10328 — Etykieta

X Waga (k > .
Kategoria Nisgki ;ogz)iom dynamiki ruchu [ Echkichy
1 59 1SO 10328-P3*-59 kg
2 68 1SO 10328-P3*-68 kg
3 77 1SO 10328-P3-77 kg
4 88 1SO 10328-P3-88 kg
5 100 1SO 10328-P4-100 kg
6 116 1SO 10328-P5-116 kg
7 130 1SO 10328-P6-130 kg
8 147 1SO 10328-P7-147 kg
*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalna mase ciata

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

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

( IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Balance Foot S/Balance Foot S Torsion protez bir ayaktir. Cam elyaf
omurga, képiik topuk tamponu ve erkek piramit iceren bir taban
ayagindan olusur.

Urtin agagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):

. Erkek Piramit/Torsion Darbe Modiilii

. Takoz

. Karbon Ayak Yay

. Topuk Képugii

. Topuk Mandali

. Ayak Parmagi Képugii

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 kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, sakin yuroiyus gibi dustik darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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 tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

URUN SECiMI

Uriiniin segilen cesidinin, asagidaki tabloya gére darbe seviyesi ve agirlik
limiti agisindan uygun oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agirlik limitini agsmayin. Uriin arizasi riski.

Yanlis kategori secimi, irtiniin islevini yeterince yerine getirememesine de
yol acabilir.

Agirlik kg 45- 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131-
i 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147

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

paialls 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 Yok | Yok | Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Numara: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
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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 igine 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.

Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini énlemek igin Spektra
Corap gekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.

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

4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.

Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyar: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlar test edilmemistir ve
alette asiri yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.
Son uygulama sirasinda Piramit Koruyucuyu ¢ikarin.

Dikkat: Piramit Koruyucunun keskin kenarlari olabilir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tuber iskii (tiiber iskiadikum)
seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir.
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini
belirlemek icin uygun adaptérleri kullanin.
3. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon
seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk
isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin orta noktasinda distal
olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gegecek
sekilde yerlestirin.
6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket
acilarini belirleyin.
Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak icin uygun
adaptérleri kullanin.
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Statik Ayar
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan
emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.

— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
Hastanin drtiniin 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
— Uriin diiz pozisyona ok erken gelir (hasta ayagini cukura batmis
gibi hisseder)
— Ayak parmag uizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir
Ayak parmagi cok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir

Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi anterior (veya aleti posterior) yéne kaydirin
— Dorsifleksiyonu diisiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Semptomlar
— Topuktan ayak parmagina gegis hareketi hizli
— ik temas aninda protez tizerindeki kontrol zayif
— Enerji dontistimii hissi minimum seviyede
— Ayak parmagindan ¢ok az itme kuvveti
— Diz dengesiz

Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yéne kaydirin
— Plantar fleksiyonu diisiiniin
— 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 islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
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.
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Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan
sonra tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

CiDDi OLAYI BiLDiRME

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

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

SORUMLULUK

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

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

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 - Etiket

Kategori AD‘?;;::II(( (IID(;g:be Etiket Metni
1 59 ISO 10328-P3*-59 kg
2 68 ISO 10328-P3*-68 kg
3 77 ISO 10328-P3-77 kg
4 88 ISO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 I1SO 10328-P5-116 kg
7 130 I1SO 10328-P6-130 kg
8 147 ISO 10328-P7-147 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

*) Viicut kitle sinin asilmamambidir!
Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,

A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazil
talimatlarina bakin!

( 1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

69



PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE
Balance Foot S / Balance Foot S Torsion — 370 cTona ansa npoTe3npoBaHua.
OHa cocTounT 13 6a30BOI CTOMbI C KUNIEM 13 CTEKITOBOJSIOKHA, amopTusaTopa
NATKW 13 NeHomaTepuana u agantepa-nyupammaku.
Huke nepeuncrieHbl KOMMNEKTYIOLME, U3 KOTOPbIX COCTOUT YCTPOCTBO (puc. 1).
A. AMOpPTV3aLMOHHbBI MOAYIb C afanTepoOM-NMPaMUAKON / TOPCUOHHbBIN
aMopPTU3aLVOHHbI MOAYIb
Haknapka
. MnactuHa ctonbl
. MeHomaTepuvian B obnacty NATKN
MATouHan 3acTexka
F. MeHomaTepman B o6nactu 60nbluoro nanbLa
3TO YCTPONCTBO HEOOXOAMMO MCMONb30BaThb C OGNNLOBKOI CTOMbI 1
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.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO U LIENEBAA FPYNMNA NAUMEHTOB
« MoTeps, amnyTauma unu gedekt HUKHen KOHEYHOCTU
« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YCTpONCTBO NpeAHa3HavYeHo ANA UCNONb30BaHWA NPU HU3KO yiapHON
Harpyske, Hanp1mMep Npwu CNOKOWHOM Xoabbe.

UHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexaeHue. VIcnonb3oBaHne NPoTe3a HUKHEN KOHEYHOCTN COMPSKEHO
C HEOTbEMIEMbIM PUCKOM MAZIEHMNA, YUTO MOXKET NPUBECTM K TPaBMe.
MegnumHcKii paboTHUK 0653aH NPEeJOCTaBUTb MaLMUEHTY BCIO
COAEPXaLLYCa B JaHHOM AOKyMeHTe UHdOPMaLio, HeobxoguMyto Ans
6€30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPOMNCTBA.

MpepynpexaeHne. Mpy U3MEHEHNAX UK NOTepe GYHKLUMOHANBHOCTY 1
NpU3HaKax NoBPEXAEHNA UNY N3HOCA U3AENNA, MELLAIOLMX €r0 HOPMATIbHOMY
bYHKUMOHMPOBaHWIO, MAaLMEHT JOMKEH NPEKPATUTb NCMONb30BaHNE 1
06paTUTBLCA K CNeymnanmcTy.

YCTPONCTBO NpeaHa3HayeHo A1A MHOropa3oBoro UCMO/b30BaHNA OAHUM
naymeHToMm.

BblBOP U3AENNA

Y6eputech, 4To BbIOPaHHbIV BapyaHT yCTPOWNCTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YAAPHOW Harpy3Ku 1 NpeAenbHOMY BECy COrnacHo cnepytoliein Tabnuvue.
MpepynpexpaeHune. He npesbiwanTe npeaenbHbIN Bec. PUCK noBpexaeHna
yCTpONCTBa.

HenpaBunbHbili BbIGOP KaTeropunm MOXeT TakxKe NPUBECTN K HeHaanexalemy
®YHKLMOHMPOBaHWMIO YCTPONCTBA.
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45- | 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
Macca (kr)

52 59 68 77 88 100 116 130 147

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
Macca (pyHTbI)

115 | 130 150 170 194 220 256 287 324
Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 H/N H/N H/N
Pasmep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

WHCTPYKLUN NO CBOPKE

061uyoeKka cmonol u 3aWumHbIli Hocok Spectra Sock (puc. 2)

BHumMaHwme! Bo n3bexaHue 3allemneHuns nanbLeB BCEraa UCMoNb3ynTe POXKOK

ana obysu.

. NMomecTwnTe cTOMY B 3aWUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

2. CHUMUTE KpenneHne 06/IMLI0BKM CTOMbI.

. MomecTuTe cTONY C 3aLWMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 061MLIOBKY CTOMbI,
MCMoSb3ys COOTBETCTBYIOLMIA (MPAMOI1) KOHeL, poxKa A1 06yBu.

4. MepemecTnTe POXKOK AnA 06YBM BBEPX, UTOObI MONHOCTHIO BCTABUTH
cTomny B 06NIMLIOBKY.

. BepHuTe KpenneHne 06anLOBKM CTOMbI Ha 06NLIOBKY.

6. [Mocne 3aBepLUeHUA ICTUPOBKN NPUKPENMTE 3alUTHbIN HOCOK Spectra

Sock K npoTe3y Ans 3aWuThbl OT NbIN U FPA3N.

—

w

w

MpumeuaHme. 3aWnTHbIN HOCOK Spectra Sock HEO6XOAMMO NMOATAHYTb, UTOObI
OH He MeLlan ABUXKYLMMCA YacTAM CTOMbl.

Mpn HeO6XOAUMOCTN CHUMMTE 0BNIMLIOBKY CTOMbI, BbINOHUB ClefyioLyue

nencTauns.

. CH/MWTE KpenneHve 06aMLOBKI CTOMbI.

2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMIA (320CTPEHHDI) KOHEL, poXKa Ana obysu 3a
cTony.

. Haxxmute Ha poxok Ana 06yBM B HanNpaBfieHNN BHY3 1 BbITalyuTe CTOMy
13 ee 06NIMLOBKMN.

4. MoNHOCTbIO CHUMUTE 3aLUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

—

w

lMpomes

CobepuTe NpoTe3 C COOTBETCTBYIOLMMMN NPUCNIOCOBEHNAMM.
Mpepynpexpaexne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLUN. KOMMOHEeHTbI pyrx
npon3soanTenei He TeCTUPOBANNCL U MOTYT CO3AaTb YPE3MEPHYI0 HarpysKy
Ha yCTPOWCTBO.

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

CHUMUTE 3N1eMEHT 3aLUTbl IMPaMUAKM BO BPEMA OKOHYATEIbHOW NOAFOHKM.
BHumaHme! Y snemeHTa 3aliUThl NMPaMnIKN MOTYT BbITb OCTPbIE Kpas.

WHCTPYKL U NO HACTPOVKE
CmeHdoeas peaynupoeka (puc. 3)
Llenb 1ocTnpoBkn
OpureHTPHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:
— MNPONTK Yepes cepeauHy rMb3bl Ha YPOBHE HafKONEHHOTro
CyXOXuUnus nnm ceganuuiHoro éyrpa (D);
— COBMAcTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHell CTOPOHEe 06AMLIOBKM CTOMbI.

Mpumeuanme. Mpy HanMUMN HECOOTBETCTBUA IOCTUPOBKA KOJIEHa UMeeT
NPYOPUTET HaZ OCTUPOBKOWA CTOMbI.



WHcTpyKumm no roctmposke

1. Pacnonoxute cTony TaK, YTo6bl OPUEHTUPHAA NNHNA AN1A IOCTUPOBKH (B)
coBnasa c OTMeTKOW 1/3 Ha BHyTPeHHel CTOpOoHe 06/ULOBKYM CTOMbI.
MpummnTe BO BHYMaHWe BHELLUHWI NOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiTe cooTBeTCTBYIOWME afanTepbl ANA MPUCOEANHEHWA Mb3bl
NN KONIEHHOTO MOAYNA K CTOME 1 YCTaHOBKYM Hafexalleil BbiCoTbl
LieHTpa BpaLleHNA KONIEHHOro Moayna.

3. Mpw UCnonb30BaHUY KONEHHOTO MOAYNA PACMONOXMUTE KONEHHbIN
MOAy/b B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMY MO €ro yCTaHOBKe.

4. CpenaiiTe Ha natepasibHON CTOPOHE FIb3bl B €e cepeanHe Ha ypoBHe
HaJKONEHHOrO CYXOXWUNWA UIn ceganuiiHoro 6yrpa (D) nepsyio OTMETKY
(npencTaBnAoLLYI0 CO60I TOUKY IOCTUPOBOYHOIO OPUEHTUPA). 3aTem
cpenanTe BTOPYIO OTMETKY B CepeAnHe rnb3bl AUCTanbHo (E) n
npoBeAnTe Yepes 06e OTMETKY JIMHUIO.

5. Pacnonoxute runb3y Tak, 4To6bl OPUEHTVPHAA NMMHNA AN1A OCTUPOBKN
(B) npoxopauna yepes TOUKy IOCTMPOBOYHOTO opreHTrpa (D).

6. 3apalTe NpaBUibHbIe YIbl CrnbaHwa/pasrnbaHna n oteegeHns/
npvBeAeHUA Mnb3bl.

7. Mpw ncnonb3oBaHUM KONEHHOrO MOAYNA NPUCOEANHNUTE TNNb3Y K
npoTesy C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX aAanTepoB.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— YbepuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06enX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefeneHnem BeCOBOI Harpy3Ku.
— [MpoBepbTe NpaBUIbLHOCTL ANVHBI NPOTe3a.
MpoBepbTe BHYTPEHHWIA 1 BHELLHWI MOBOPOT.
— lNpoBepbTe NPaBUAbHOCTL HAarpy3KM Ha HOCOK W MATKY.

Auxnamuyeckas Hacmpolika
Y6eputech, 4TO NaLMEHT 3HaKoM C PaboToON YCTPONCTBa.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BANATD:
— KeCTKOCTb NATKY;
— nepepHe-3agHee NO3UNLMOHNPOBaHVE YCTPONCTBA;
— popcu-nnaHtapdnekcms;
— XapaKTepuCTUKKN 06yBW.

Mpn HeO6XOAUMOCTN PAaCCMOTPUTE BO3MOXXHOCTb BbIMOJTHEHWSA ClIeAYIOLLNX
NencTBui.

CumMmnToMBI

— CTona NepexoAuT B NIIOCKOE MONOXKEHWE CIINLLKOM PaHO (NauueHTy
Ka»KeTcs, YTO OH MPOBANVBAETCA B AMY)
[InA nepeHoca HOrM Yepes HOCOK TPebyeTCA AOMONHUTENBHOE yCunve
— HOCOK KaXeTcsa C/IMLIKOM KeCTKUM
KoneHo pasrubaetcs cBepx mepbl

MencTBus
— O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMAMM MO NCMOMb30BaHUIO KNWHa (ecnu
NPVYIMEHNMO)
— CpaBuHbTE rMnb3y Bnepep (N1 ycTPoNCTBO Hasap)
— PaccmoTpuTe BO3MOXXHOCTb BbIMONHEHUA fopcnudnekcnm
— [MpoBepbTe Kabnyk 06yBM 1 ee KauecTBo

CumnToMbI
— BbICcTpbI Nepexop ¢ NATKU Ha HOCOK
— [lnoxoe ynpaeneHue npoTe30oM Npv NepBOHaYaIbHOM KOHTaKTe
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— OuwyLieHne MUHUManNbHOM SHepProoTaaun
— CnnwKom nNnoxoe OTTaNnKMBaHWe OT HOCKa
— HeycTonumsocTb KoneHa

DeiicTBuA
— O3HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMAMM MO NCMONb30BaHMIO KNMHa (ecnn
NPUMEHNMO)
CpBuHbTe rb3y Hasag (Mnn YCTPONCTBO Bnepen)
PaccmoTpuTte BO3MOXHOCTb CrbaHns NOAOLLBbI
— [MpoBepbTe Kabnyk 06yBM 1 ee KauecTBo

MNCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTHTe BAXHO TKaHbIO C MAFKIM MbIIOM. [1oCfie 0UMCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbI0.

OKpyxatoujue ycnosusa

YCTpoICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BaXXHOWN cpeae u
norpy»atb B BOAy Ha rybuHy Ao 3 MeTpoB MakCMMyM Ha 1yvac.
[lonyckaeTca KOHTaKT yCTPOWCTBA C CONIEHOW 1 XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
NOTOM, MOYOW 1 CNabbIMM MbINIbHBIMU PaCcTBOPaMMK.

OHoO TaK»e Bblf}epXK1BaeT SMM30ANYHOE BO3AENCTBME NeCKa, Nbin 1 rpasu.
HenpepblBHOE BO3[ENCTBME HE JOMYCKAETCA.

Mocne KOHTaKTa C NPecHo BOJOI UM UCMONb30BaHNA BO BNaXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.

Mocne KOHTaKTa C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTaMK, MECKOM, Mblbio Un
rpA3bI0 NPOMOVATE MPECHON BOAOW 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PaBOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTMW NaLueHTa.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O nio6bIx Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOVN3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

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

OTBETCTBEHHOCTb

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

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

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

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

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

[laHHOe yCTPOICTBO NPOLINO NCNbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha aBa

MWUIIJTMOHA LUMKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb

2-3 rojam UCrnonb3oBaHKUA.

1SO 10328 — mapkupoBKa

Kateropusa Macea (kr) TeKcT 3STUKeTKN
Hu3kas yaapHas Harpyska

1 59 1SO 10328-P3*-59 kg
2 68 1SO 10328-P3*-68 kg
3 77 1SO 10328-P3-77 kg
4 88 1SO 10328-P3-88 kg
5 100 ISO 10328-P4-100 kg
6 116 ISO 10328-P5-116 kg
7 130 ISO 10328-P6-130 kg
8 147 I1SO 10328-P7-147 kg

* DaKTUUYeCKne TeCTOBbIE Harpyskmy oTpaatoT MakKCMMalibHYI0 Maccy Tena

*) Macca Tena He JO/XHa NPeBbIWaTh yKa3aHHbIX
npepenos!

A YTOGbI y3HaTb O CMIeManbHbIX yCNOBUAX 1
OrpaHNYeHNAX B SKCMyaTaLymy, o6paTnTecs K
NUCbMEHHbBIM MHCTPYKLMAM NpoussoauTens!

( IS0 10328 - “P” - “m7kg ) /N
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45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ | 117~ | 131~

st M 52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 147

o 99~ | 116~ | 131~ | 151~ | 171~ | 195~ | 221~ | 257~ | 288~

s 6 115 | 130 | 150 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324

HAX22~24 1 1 2 3 4 5 N/A | N/A | N/A
HAX25~27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
HAX28~30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

HHILTFIE

7y bhiN—& SpectraV v 7R (R 2)
AR EEHEEVESIC. BICHNSZFERLTZEW,
1. Spectra Vv 7 ADOHRICEHREANEK T,

DY NAN=TRYFAY SERYALET,

NS DOFESLHIEEFA LT, Spectra Vv 7 A EEE LT BEAE T v
FAN—ITANE T,

RS EEICEHN LT, BEET Y bAN—DRETHLANE T,

LTV MAN=TRYFAY N ET Y FAN—DLEICRLET,

LT A A M Spectra Vv U RAEFERICEIE L TIET Y RBENHS
RELET,

w N

o U1 b

i Spectra Vv U RlE. BEBOAEBAICTFSLEVKSICEIE>TLE
TN,

REITHLCT. UTDESICT Y FAN—ZALTLLIEEL,
1. 7Y FAN=TR2YF AV MERYNLET,
2. BINS DI DD HinkE REDBRAAICHEALE T,
3.HRSERLTIFC. 7y bAN—DSBEEZSIEHLET,
4. Spectra Vv 7 A= REICEIALET,

£

ZET BTN\ REFEALTEREEHITES,

BE I BENBIBDY RV, DA —H—DIAVR—RY META FENTL
FEh. INSOFERITEY TN RITBEDEFHDODBRIREENSG Y T,
BE YT BHT /A AOEFILTFIRICHE > TEINCER I FF SN TWNS
TEEHRLTIREY,

REDQEERICES Iy F/OT 7 2—2BMUALET,

EEIESIy RTO7 72— DmHBHWNEELH Y ET,

T34 *Y FDOFIE
RYFT714 47 F (E3)
T34 X7 FOBRE
ToAAY MRER B) IUTOELIICLET,
* BEYTOBTERIILEREEOSE D) oLvThhhY sy bD
FEEEAd 5L 3ICLET,
* 7w bAN—DORBEID13I—J BT BLDIICLET,

AR A—BDHZBEIE. BOTSA AV MKYVEBREHDT 54 A2 b+
ZBELET,

T34 XY FOFIRE
L7344 NEER B) B (Tv bAN—EHZREELIRET) T
FAN—RRIDI13I—VIMBT B LS ICREZEBLE . BED
NiEEZEBLTLREL,
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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 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid - Espafa

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
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