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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot. The Flex-Symes foot design is a carbon foot module connected to
an actively deflecting carbon heel with alignment adapter.
The device consists of the following components (Fig. 1):

A. Foot Module

Heel

. Heel Fastener Hardware Kit

. Socket Adapter

. Alignment Disc Kit

Central Bolt

. Anti-Rotation Bolt Kit

. Heel Wedge Kit

is device must be used with a Foot Cover and a Spectra Sock.
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INTENDED USE

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

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

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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.

Weightkg | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 (101-116|117-130| 131-147 | 148-166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Low Impact Level

Weight Ibs

Size 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Size 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Size 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9




Weightkg | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 (101-116|117-130| 131-147 | 148-166

Weight Ibs

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Moderate Impact Level

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

Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

High Impact Level

Size 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A

Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

Size 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Lamination Technique
« Mark alignment position after dynamic alignment and remove Foot Module from socket.

Note: If Alignment Wedges are straight, both wedges may be removed to decrease
clearance and complexity! This will lower the height by 6 mm.

« Invert the socket and clamp securely in the lamination jig.

Clean the groove of the aluminum socket adapter with acetone or similar to ensure
maximum bonding of the fibers to the aluminum.
Roughen attachment surfaces and seal center hole (by using plasticine or similar).

- Apply appropriate carbon lay-up (see. Table below). Tie off the overhanging braids around

the base grove using a heavy thread. Ensure that the tie stays tight.
Finish with a stockinette for cosmetic finish, if desired.

+ Pull'a PVA bag and laminate with acrylic or epoxy resin.

Tape with PVC-tape around the distal end.
Tie off excess resin before it reaches the gel state. Allow resin to harden.

+ Grind off the excess hardened resin around the edge of the aluminum socket adapter.

Expose the attachment surface. Care must be taken not to grind the aluminum piece itself!

Sizes Category Layers of Carbon Fiber
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*

*The appropriate number of layers depends on user activity and weight and must be evaluated by the CPO. Itis

recommended to use heavy carbon fiber braids.

Assembly (Fig. 4,5 & 6)

Position circular Alignment Wedges according to Dynamic Alignment.
Assemble and torque Central Bolt using Loctite 410 (Fig. 4).

— Category 1-6: Torque to 40 Nm

— (Category 7-9: Torque to 60 N

Note: Applies to all sizes.

Guided by the positioning hole, drill a hole through the circular Alignment Wedge/s and the
socket adapter. Tap threads for the Anti-Rotation Bolt (Fig. 5).

— Sizes 22-27: Drill ¢ 5.0 mm, Tap M6 x 1.0

— Sizes 28-30: Drill ¢ 6.8 mm, Tap M8 x 1.25

Assemble, using Loctite 410, Anti-Rotation Bolt and Anti-Rotation Washer to secure the
alignment. Torque to 10 Nm.

Position the heel divider in the posterior slot of the splitted heel part (Fig. 6). Bolt the heel
to the Foot Module and torque to specifications using Loctite 410. Make sure there is no
interference with the Central Bolt head when the heels are compressed. To secure the
position of the heel divider a drop of instant adhesive can be used on one side.

— (Category 1-6: Bolt diameter 1/4inches, Torque to 14 Nm

— (ategory 7-9: Bolt diameter 5/16 inches, Torque to 28 Nm




Note: Applies to all sizes.

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)
Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.
The Foot Cover may need some trimming if the socket does not fit into the foot cover. A foot cover
attachment cannot be used for Flex-Symes.
1. Put the foot into the Spectra Sock.
2. Remove the foot cover attachment.
3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the Spectra Sock into the
Foot Cover.
4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.
5. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.
6. Afteralignment is complete, fix the Spectra Sock to the prosthesis to seal against dust and
dirt.
Note: The Spectra Sock must be pulled up to prevent it from interfering with moving parts of the
foot.

If required doff the Foot Cover as follows:
1. Remove the foot cover attachment.
2. Insert the applicable (edged) end of a shoehorn behind the foot.
3. Push the shoehorn down and pull the foot out of the Foot Cover.
4. Fully remove the Spectra Sock.

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

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

Alignment Instructions

. 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.

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

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

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.

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

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

. If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the socket to the
prosthesis.
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Fabrication Procedure (Fig. 7)
« Leave foot assembled to the socket adapter and protect foot with appropriate film/sheet
barrier.



+ Roughen attachment surface, position socket in the desired alignment and fill the space
beneath the socket with epoxy putty.
« Letit harden (3-5 minutes).
- Wrap synthetic casting tape and proceed with dynamic alignment for temporary use only.
Note: Do not use polyurethane foam build-up since this compresses and can lead to bolt or
lamination failure.

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

DynamicAlignment
Alignment Wedges
Use the alignment options of the circular Alignment Wedges to fine tune the dynamic alignment.
The Alignment Wedges provide angular adjustments up to 6 degrees.
Instructions:
+ Two 3 mm steel pins are provided in the kit.
« Insert pins into alignment wedges.
« Twist Alignment Wedges against each other to fine tune 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)
— (limbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends
Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
- Shift socket anterior (or device posterior)
— Consider dorsiflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

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

Heel Wedges (Fig. 8)

The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness. The Wedges can be
trimmed using sharp scissors to customize stiffness.

For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in position.



For permanent Wedge placement

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

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

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

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

through the splitin the carbon blades.

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

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

Noise from Foot

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

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance
This device has been tested according to 150 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.



150 10328 - Label

Category Mo‘:iv::g:‘et I(rlr(ls:))act Label Text
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

% Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

: For specific conditions and limitations of use

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Prothesenful3 Bei der Flex-Symes-FuBkonstruktion
handelt es sich um ein Carbon-FuBmodul, das mit einer aktiven Carbonferse und mit einem
Justieradapter verbunden ist.

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

A. FuBmodul

. Ferse

. Fersenbefestigungs-Set

. Schaftadapter

. Justierscheiben-Satz

. Lentraler Bolzen

. Satz Anti-Rotationsbolzen

. Fersenkeil-Set

T oo mMmonN ™

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Fu- und Kndchelfunktion
einer fehlenden unteren Extremitat ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
+ Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.

10



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inharentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopéadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber 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 beeintrdchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische Fachkraft wenden.

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

PRODUKTAUSWAHL

Priifen Sie, ob die gewahlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel und die
Gewichtsgrenze gemdR der folgenden Tabelle geeignet ist.

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

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

45- | 53— | 60— | 69— | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 | 68 | 77 | 88 100 | 116 | 130 147 166
99- | 116- | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324 356

Gewicht (kg)

Gewicht (Ibs)

Geringe Belastung
GroBe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.V. N.V. N.V.

GroBe 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
GroBe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mittlere Belastung

GroBe 22-24 1 2 3 4 5 6 NV, | NV NV, N.V.
GroBe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
GroBe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Hohe Belastung
GroBe 22-24 2 3 4 5 6 NV, | NV | NV N.V. N.V.
Grofe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.
GroBe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.

MONTAGEANWEISUNG

Laminationstechnik
« Markieren Sie die Aufbauposition nach der dynamischen Anprobe und entfernen Sie das

FuBmodul vom Schaft.

Hinweis: Wenn die Justierkeile gerade sind, kdnnen beide Keile entfernt werden, um das

Spiel und die Komplexitét zu verringern! Dadurch wird die Hohe um 6 mm reduziert.

Drehen Sie den Schaft um und klemmen Sie ihn fest in die Laminiervorrichtung.

- Reinigen Sie die Nut des Aluminium-Schaftadapters mit Aceton oder Ahnlichem, um eine
maximale Verbindung der Fasern mit dem Aluminium zu gewahrleisten.

« Befestigungsflachen aufrauen und Mittelloch abdichten (mit. Knetmasse o. &.).

« Bringen Sie eine geeignete Carbon-Auflage an (siehe Tabelle unten). Binden Sie die

iiberhdngende Fasern mit einem dicken Faden um die Basisrille ab. Achten Sie darauf, dass

die Abbindung fest sitzt.

SchlieBen Sie, falls gewiinscht, mit einem Trikotschlauch fiir ein kosmetisches Finish ab.

« Ziehen Sie einen PVA-Beutel auf und laminieren Sie mit Acryl- oder Epoxidharz.

+ Umwickeln Sie das distale Ende mit PVC-Band.

« Binden Sie liberschiissiges Harz ab, bevor es den Gelzustand erreicht. Lassen Sie das Harz
aushdrten.



« Schleifen Sie das iiberschiissige gehartete Harz um den Rand des Aluminiumschaftadapters
ab. Legen Sie die Befestigungsfléche frei. Es muss darauf geachtet werden, dass das
Aluminiumstiick selbst nicht angeschliffen bzw. beschadigt wird!

GroBen Kategorie Karbonfaserschichten
22-24 1-6 Mindestens 4*
25-30 1-6 Mindestens 6
25-30 7-9 Mindestens 8*
* Die bestgeeignete Anzahl von Schichten hangt von der Benutzeraktivitat und dem Gewicht ab und muss vom
Orthopadietechniker bewertet werden. Es wird empfohlen, schwere Karbonfasergeflechte zu verwenden.

Montage (Abb. 4, 5 und 6)
« Positionieren Sie die kreisformigen Ausrichtungskeile gemag der dynamischen Anpassung.
- Zentralschraube mit Loctite 410 zusammenbauen und festziehen (Abb. 4).
- Kategorie 1-6: Drehmoment bis 40 Nm
- Kategorie 7-9: Drehmoment bis 60 Nm
Hinweis: Gilt fiir alle GroBen.

+ Bohren Sie anhand des Positionierungslochs ein Loch durch den / die kreisformigen
Ausrichtungskeil (e) und den Schaftadapter. Gewindebohrer fiir die Anti-Rotationsschraube
(Abb. 5).

— GroBen 22-27: Bohrer ¢ 5,0 mm, Gewindebohrer M6 x 1,0

— GroBen 28-30: Bohrer g 6,8 mm, Gewindebohrer M8 x 1,25

« Montieren Sie die Antirotationsschraube und die Antirotationsscheibe mit Loctite 410, um

die Ausrichtung zu sichern. Ziehen Sie mit 10 Nm fest.
Positionieren Sie den Fersentrenner im hinteren Schlitz der geteilten Fersenfeder (Abb. 6).
Schrauben Sie die Ferse an das FuBmodul und drehen Sie sie geméR den Spezifikationen mit
Loctite 410 fest. Stellen Sie sicher, dass der Kopf der Zentralschraube beim
Zusammendriicken der Fersen nicht gestort wird. Um die Position des Fersentrenners zu
sichern, kann ein Tropfen Sekundenkleber auf einer Seite verwendet werden.
— Kategorie 1-6: Bolzendurchmesser 1/4 Zoll, Drehmoment bis 14 Nm
— Kategorie 7-9: Bolzendurchmesser 5/16 Zoll, Drehmoment bis 28 Nm
Hinweis: Gilt fiir alle GroRen.

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)

Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhlffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.

Wenn der Schaft nicht in die FuBkosmetik passt, muss die FuBkosmetik eventuell etwas gekiirzt

bzw. bearbeitet werden. Eine Kosmetikanschlusskappe kann nicht fiir Flex-Symes verwendet

werden.

. Fiihren Sie den FuBin die Spectra-Socke ein.

2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhloffels, um den Ful mit der Spectra-

Socke in die FuBkosmetik zu stecken.

Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuB vollsténdig in die FuBkosmetik zu

schieben.

. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.

. 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 FuBes in Beriihrung kommt.
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Nehmen Sie bei Bedarf die FuBkosmetik wie folgt ab:
1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
2. Fiihren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhldffels hinter den Ful ein.
3. Driicken Sie den Schuhanzieher nach unten und ziehen Sie den FuB aus der FuBkosmetik.
4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstandig ab.



Prothese

Montieren Sie die Prothese mit den entsprechenden Produkten.

Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer Hersteller sind nicht
getestet und konnen zu einer iibermaBigen Belastung des Produkts fiihren.

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

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

Anweisungen zum Aufbau

. Positionieren Sie den FuB so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der
Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie
die AuBenrotation des FuBes.

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

. Bei Verwendung einem Prothesenkniegelenk: Positionieren Sie das Knie geméR den

Anweisungen zur Knieausrichtung

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.

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

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

Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die entsprechenden Adapter,

um den Schaft mit der Prothese zu verbinden.
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Fertigungsverfahren (Abb. 7)
« Lassen Sie den FuB auf dem Schaftadapter montiert und schiitzen Sie den Fuf3 mit einer
geeigneten Folie/Abdeckung.
« Befestigungsfléche aufrauen, Schaftin der gewiinschten Ausrichtung positionieren und den
Raum unter dem Schaft mit Epoxidkitt ausfiillen.
« Lassen Sie es ausharten (3—5 Minuten).
+ Umwickeln Sie mit einer Castbinde und fahren Sie mit der dynamischen Anprobe fort, nur fiir
den voriibergehenden Gebrauch.
Hinweis: Verwenden Sie keinen Polyurethanschaumaufbau, da dieser sich komprimiert und zum
Versagen von Schrauben oder Laminierungen fiihren kann.

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

Dynamische Anpassung

Justierkeile Verwenden

Sie die Justierungsoptionen der runden Justierkeile zur Feinabstimmung des dynamischen
Aufbaus. Die Justierkeile ermdglichen eine Winkeleinstellung von bis zu 6 Grad.



Anweisungen:
« Zwei 3mm Stahlstifte sind im Bausatz enthalten.
« Setzen Sie die Stifte in die Justierkeile ein.
« Drehen Sie die Justierkeile gegeneinander, um eine Feinabstimmung des Aufbaus
vorzunehmen.
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 MaBnahmen in Betracht:
Symptome
— Produkt kommt zu friih in die flache Position (Patient hat das Gefiihl, in ein Loch zu
sinken)
— Das Abrollen iiber die Zehen erfordert zusatzliche Energie
— VorfuB fiihlt sich zu steif an
— Knie hyperextendiert
Abhilfe
- Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach vorne verschieben (oder Produkt nach hinten)
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Bewegung von der Ferse bis zu den Zehen
— Schlechte Kontrolle iiber die Prothese bei Fersenkontakt
Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
— Zuwenig Zehenabsto8
— Das Knie wird instabil
Abhilfe
- Anweisungen fiir den Keil priifen (falls zutreffend)
— Schaft nach hinten verschieben (oder Produkt nach vorne)
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Fersenkeile (Abb. 8)
Die kleinen, mittleren und groBen Keile werden verwendet, um die Fersensteifigkeit zu
verdndern. Die Keile konnen mit einer scharfen Schere beschnitten werden, um die Steifigkeit
anzupassen.
Verwenden Sie fiir die temporare Platzierung des Keils Klebeband, um den Keil in seiner Position
zu sichern.
Fiir die dauerhafte Platzierung des Keils

« Rauen Sie die obere und untere Flache der Ferse mit Schleifpapier auf.

« Tragen Sie den Sekundenkleber nur auf der unteren Seite des Keils auf.

- Passen Sie den Keil zwischen Fersenmodul und FuB ein, bevor der Klebstoff aushartet.

« Wenn der FuB eine geteilte FuBfeder hat, entfernen Sie einen diinnen Streifen in der Mitte,

indem Sie mit einem scharfen Messer durch den Spalt in die Karbonfedern schneiden.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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



Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz
mit SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

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

Gerduschvom Ful3

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

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

ENTSORGUNG
Das Gerét und die Verpackung sind gemaB 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 Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gem@R den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde geméR 1S0-Norm 10328 mit zwei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Aktivitét des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von 2-3 Jahren entsprechen.

150 10328 - Kennzeichnung
Kategorie . Gewicht (ko) Kennzeichnungstext
mittlere Belastung

1 52 150 10328-P3* - 52kg
2 59 150 10328-P3* - 59kg
3 68 150 10328-P3 — 68 kg
4 77 15010328-P3 - 77kg
5 88 150 10328-P4 — 88 kg
6 100 150 10328-P5 - 100 kg
7 116 15010328-P6 — 116 kg
8 130 150 10328-P7 - 130kg
9 147 15010328-P8 — 147 kg
* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider




1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique. La conception du pied Flex-Symes est un module de pied en
carbone connecté a un talon en carbone a déflexion active avec un adaptateur d'alignement.
Le dispositif est constitué des piéces suivantes (Fig. 1) :

A. Module de pied

. Talon

. Kit de matériel de fixation au talon

. Adaptateur d'emboiture

. Kit de disque d'alignement

. Boulon central

. Kit de boulons anti-rotation

. Kit de cales de talon

T o mmo N @

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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 sile dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Vérifier que le modeéle 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 I'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- | 148-
52 | 59 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Poids (Ib) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Niveau de faible impact
Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 6 S.0. S0. | SO
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Taille 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Niveau dimpact modéré
Taille 22-24 1 2 3 4 5 6 S0. | SO S0. | SO
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Niveau d'impact élevé
Taille 22-24 2 3 4 5 6 S0. | S0 | SO S0. | SO
Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S0 | SO
Taille 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 S0. | SO
INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Technique de lamination

de I'emboiture.

Remarque : siles cales d'alignement sont droites, les deux cales peuvent étre retirées pour

réduire I'encombrement et la complexité ! Cela réduira la hauteur de 6 mm.

Retourner I'emboiture et serrer fermement dans I'outil d'alignement de lamination.
Nettoyer la rainure de I'adaptateur d'emboiture en aluminium avec de I'acétone ou un
produit similaire pour assurer une adhérence maximale des fibres & I'aluminium.

Rendre les surfaces de fixation rugueuses et sceller le trou central (en utilisant de la pate
amodeler ou un produit similaire).

qui dépassent autour de la base a I'aide d'un fil épais. S'assurer que I'attache reste bien
serrée.

Terminer avec un jersey pour une finition cosmétique, si vous le souhaitez.

Sortir un sac PVA et le laminer avec de la résine acrylique ou époxyde.

Placer avec une bande PVCautour de I'extrémité distale.

Retirer I'excés de résine avant qu'il ne durcisse. Laisser la résine durcir.

Meuler I'excés de résine durcie autour du bord de |'adaptateur d'emboiture en aluminium.
Exposer la surface de fixation. Veiller a ne pas meuler la piece en aluminium elle-méme!

Marquer la position d'alignement apres I'alignement dynamique et retirer le module de pied

Appliquer une couche de carbone appropriée (voir le tableau ci-dessous). Attacher les tresses

Tailles Catégorie Couches de fibre de carbone
22-24 1-6 4au minimum*
25-30 1-6 6 au minimum*
25-30 7-9 8 au minimum*

*Le nombre approprié de couches dépend de I'activité et du poids de I'utilisateur et
doit étre évalué par l'orthoprothésiste. Il est recommandé d'utiliser des tresses lourdes
en fibre de carbone.

Assemblage (Fig. 4, 5 et 6)
« Positionner les cales d'alignement circulaires en fonction de I'alignement dynamique.
« Assembler et serrer le boulon central avec de la colle Loctite 410 (Fig. 4).
— Catégorie 1-6: serrera 40Nm
— (atégorie 7-9: serrer a 60 Nm
Remarque : s'applique a toutes les tailles.
+ Guidé par le trou de positionnement, percer un trou dans la/les cale(s) d'alignement
circulaire(s) et 'adaptateur d'emboiture. Fileter le boulon anti-rotation (Fig. 5).
— Tailles 22-27 : percer un trou de g 5,0 mm, fileter M6 x 1,0
— Tailles 28-30: percer un trou de ¢ 6,8 mm, fileter M8 x 1,25



- Assembler, a l'aide de colle Loctite 410, un boulon anti-rotation et une rondelle anti-rotation
pour fixer I'alignement. Serrera 10 Nm.

Positionner le séparateur de talons dans la fente postérieure du talon fendu (Fig. 6).
Boulonner le talon au module de pied et serrer conformément aux spécifications a I'aide de
colle Loctite 410. S'assurer qu'il n'y a pas d'interférence avec la téte du boulon central lorsque
les talons sont comprimés. Pour fixer la position du séparateur de talons, une goutte
d'adhésif instantané peut étre utilisée sur un c6té.

— (atégorie 1-6 : boulonner ¢ 6,35 mm, serrera 14Nm

— (atégorie 7-9: boulonner g 7,9 mm, serrer a 28 Nm

Remarque : s'applique a toutes les tailles.

Revétement de pied et chaussette Spectra (Fig. 2)
Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied.
Le revétement de pied peut nécessiter un découpage si l'emboiture ne rentre pas dans le
revétement de pied. Une connexion de revétement de pied ne peut pas étre utilisée pour Flex-
Symes.
1. Placer le pied dans la chaussette Spectra.
2. Retirer le connecteur de revétement de pied.
3. Utiliser I'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec la chaussette Spectra
dans le revétement de pied.
4. Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entierement le pied dans le revétement.
5. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.
6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la prothése pour la protéger de la
poussiére et de 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 I'extrémité (pointue) d'un chausse-pied derriére le pied.
3. Pousser le chausse-pied vers le bas et retirer le pied du revétement.
4. Retirer entierement la chaussette Spectra.

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.

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'emboiture, soit au niveau du tendon sous-rotulien, soit au niveau
de la tubérosité ischiatique (D).
— arriver a lamarque indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'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.
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. Sivous utilisez un genou prothétique: positionner le genou conformément aux instructions

d'alignement du genou

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.

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

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

Sivous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter

I'emboiture a la prothése.

>

wv

~

Procédure de fabrication (Fig. 7)

Laisser le pied assemblé a |'adaptateur d'emboiture et protéger le pied avec du film ou une
toile.

Rendre la surface de fixation rugueuse, positionner I'emboiture dans I'alignement souhaité
et remplir I'espace sous I'emboiture avec du mastic époxyde.

Laisser durcir (3 @ 5 minutes).

Enrouler du ruban de moulage synthétique et procéder a I'alignement dynamique pour une
utilisation temporaire uniquement.

Remarque : ne pas utiliser de couche de mousse de polyuréthane car cela amene une
compression et peut entrainer une défaillance du boulon ou de la lamination.

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

Alignement dynamique
Cales d'alignement
Utiliser les options d'alignement des cales d'alignement circulaires pour ajuster |'alignement
dynamique. Les cales d'alignement permettent des ajustements angulaires jusqu'a 6 degrés.
Instructions :
« Deux plongeurs en acier de 3 mm sont fournis dans le kit.
« Insérerles plongeurs dans les cales d'alignement.
« Tourner les cales d'alignement I'une contre |'autre pour ajuster I'alignement.
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;
- laposition antérieure/postérieure du dispositif ;
- laflexion plantaire/dorsale ;
- les caractéristiques de la chaussure.

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptomes
- Ledispositif se met a plat trop t6t (le patient a l'impression de tomber dans un trou)
— Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— Lapointe est ressentie comme étant trop rigide
— Legenou se met en hypertension
Action
— Vérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation postérieure du
dispositif)
- Envisager une dorsiflexion



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

Symptomes
— 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

Cales de talon (Fig. 8)
Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier la rigidité du talon. Les
cales peuvent étre coupées a |'aide de ciseaux bien aiguisés pour ajuster la rigidité.
Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour maintenir la cale.
Pour le placement permanent de la cale
« Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a l'aide de papier abrasif.
« Appliquer de la colle instantanée sur la partie inférieure de la cale uniquement.
« Placer dans la jonction pied/talon et positionner avant que la colle adhésive prenne.
« Sile pied a un orteil séparé, retirer une fine tranche au milieu en coupant avec un couteau
bien aiguisé a travers la fente des lames de carbone.
Pour le retrait, la colle peut étre ramollie en la trempant dans de |'acétone ou un dissolvant
cyanoacrylate.

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

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

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

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

Bruit du pied

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

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
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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
aleur 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.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Ledispositif 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 150 10328 sur deux millions de cycles de charge.
Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 2-3 ans d'utilisation.

150 10328 - Etiquette
Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de l'étiquette
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Les charges d'essai réelles refletent la masse corporelle maximale

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un pie protésico. El disefio de pie Flex-Symes es un mddulo de pie de carbono
conectado a un talén de carbono que se desvia activamente con un adaptador de alineacién.
El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):

A. Mddulo de pie

Talén

. Kit de piezas de fijacién de talon

. Adaptador de encaje

. Kit de disco de alineacion

. Pernos centrales

. Kit de pernos antirrotacion

. Kit de cufias para talén

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

USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la protesis 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, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

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
limite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.

Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.

La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal funcionamiento del
dispositivo.

Peso kg 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 | 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Peso libras 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Nivel de impacto bajo
Tamaiio 22-24 1 1 2 3 4 5 6 ND | ND | ND
Tamaiio 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamaiio 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamaiio 22-24 1 2 3 4 5 6 ND | ND | ND | ND
Tamaiio 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamaiio 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto
Tamaiio 22-24 2 3 4 5 6 ND | ND | ND | ND | N/D
Tamaiio 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D
Tamaiio 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 ND | N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Técnica de laminacion
« Marque la posicion de alineacién después de la alineacién dinamica y retire el modulo de pie
del encaje.
Nota: Si las cufias de alineacién estan rectas, ambas cufias se pueden retirar para reducir la
distancia al suelo y la complejidad. Esto bajard la altura en 6 mm.
« Invierta el encaje y fijelo de forma segura en el alineador vertical de laminacion.
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Limpie la ranura del adaptador del encaje de aluminio con acetona o similar para asequrar la
méxima adherencia de las fibras al aluminio.

Lije las superficies de fijacién y selle el orificio central (usando plastilina o similar).

Aplique una adecuada disposicién de carbono (consulte la siguiente tabla). Sujete las trenzas
que sobresalen alrededor de la ranura de la base engarzandolas firmemente. Asegurese de
que un engarce firme.

Anada una calceta para acabado cosmético, i lo desea.

Tome una bolsa PVA y lamine con resina acrilica o epdxica.

Aplique cinta de PVCalrededor del extremo distal.

Retire el exceso de resina antes de que alcance el estado de gel. Deje que la resina se
endurezca.

Exponga la superficie del adaptador. jTenga cuidado de no lijar la pieza de aluminio!

Lije el exceso de resina endurecida alrededor del borde del adaptador de aluminio del encaje.

Tamaiios Categoria Capas de fibra de carbono
22-24 1-6 Minimo 4*
25-30 1-6 Minimo 6*
2530 79 Minimo 8*

*El nimero adecuado de capas depende de la actividad y el peso del usuario y debe ser evaluado por el TOR. Se
recomienda utilizar mallas de fibra de carbono robustas.

Montaje (Fig. 4, 5 & 6)
« Coloque las cuias de alineacidn circulares de acuerdo con la alineacién dindmica.
+ Montey apriete el perno central con Loctite 410 (Fig. 4).
— (ategoria 1-6: apriete a 40 Nm
— (ategoria 7-9: apriete a 60 Nm
Nota: Se aplica a todos los tamafios.

« Guiado por el orificio de posicionamiento, perfore un orificio a través de las cufias de
alineacion circulares y el adaptador de encaje. Realice roscas para el perno antirrotacion
(Fig. 4).

— Tamafios 22-27: perforacién de ¢ 5,0 mm, rosca de M6 x 1,0
— Tamafos 28-30: perforacion de ¢ 6,8 mm, rosca de M8 x 1,25

- Monte el perno antirrotacion y la arandela antirrotacion con Loctite 410 para asegurar la
alineacion. Aprietea 10Nm.

« Coloque el divisor del talon en la ranura posterior de la parte dividida del talon (Fig. 5).
Atornille el talon al médulo de pie y apriete con Loctite 410 seqtn se indica en las
especificaciones. Asegurese de que no hay interferencia con la cabeza del perno central
cuando los talones estan comprimidos. Para fijar la posicién del divisor del taldn, se puede
usar una gota de adhesivo instantaneo en un lado.

— (ategoria 1-6: didmetro del perno 1/4 pulgadas, par de apriete de 14 Nm
— (ategoria 7-9: didmetro del perno 5/16 pulgadas, par de apriete de 28 Nm
Nota: Se aplica a todos los tamafios.

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)
Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.

Es posible que sea necesario recortar la funda cosmética de pie si el encaje no se ajusta a la funda.

No se puede utilizar una fijacion para la funda cosmética de pie para Flex-Symes.

. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

. Retire el accesorio de la funda cosmética.

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

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

. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.

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

w N =

~

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

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

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

Advertencia: Asegtrese de que la fijacion es correcta siguiendo las instrucciones de montaje del
dispositivo correspondientes.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacion (B) debe:
— pasar a través del punto medio del encaje a nivel del tenddn rotuliano o a nivel de la
tuberosidad isquial (D).
— caeren lamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacion del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

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

alineacion 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 tendon patelar o al nivel de tuberosidad isquial

(D). Haga una sequnda 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 alineacion (B) pase por el punto de
referencia de alineacion (D).

6. Establezca los dngulos de ajuste adecuados para la flexion/extension y abduccion/aduccion.

. Sise usa una rodilla protésica: Utilice los adaptadores correspondientes para conectar el
encaje a la protesis.

—_
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Procedimiento de fabricacion (Fig. 7)

Deje el pie montado en el adaptador del encaje y protéjalo con una pelicula/lamina
adecuada.

Lije la superficie del adaptador, coloque el encaje en la alineacién deseada y llene el espacio
por debajo del encaje con masilla de epoxi.

Deje que se endurezca (3-5 minutos).

Envuelva la cinta sintética de moldeo y proceda con la alineacién dindmica solo para uso
temporal.

Nota: No utilice espuma de poliuretano, ya que se comprime y puede provocar fallos en el perno
olalaminacién.

Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
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— 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 taldn es correcta.

Alineacién dindmica

Cuiias de alineacion

Utilice las opciones de alineacién de las cufias de alineacién circulares para ajustar con precision
la alineacién dindmica. Las cufias de alineacion proporcionan ajustes angulares de hasta 6 grados.
Instrucciones:

« Elkitincluye dos pines de acero de 3 mm.

+ Introduzca los pines en las cufias de alineacion.

« Gire las cufias de alineacién una contra la otra para ajustar la alineacién con precision.
Asegirese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
Laaccién de talon a antepié puede verse afectada por:

Rigidez del talén

Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo
Flexion dorsiplantar

Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
— Eldispositivo llega a la posicion 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
— Larodilla se hiperextiende
Accion
— Compruebe las instrucciones de la cufia (i corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma posterior)
- Tengaen cuentala dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Sintomas

— Movimiento rdpido del talén al dedo

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

Accion

Compruebe las instrucciones de la cufia (i corresponde)

— Desplace el encaje de forma posterior (o el dispositivo de forma anterior)
Tenga en cuenta la flexion plantar

— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Cuias para talon (Fig. 8)
Las cufias pequeiia, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez del talén. Las cufias se
pueden recortar con tijeras para personalizar la rigidez.
Para la colocacion temporal de la cufia, fije la cuia en su posicién con cinta adhesiva.
Para la colocacién permanente de la cufia
- Lije la superficie superior e inferior del talon con papel abrasivo.
+ Aplique adhesivo instanténeo solo en la parte inferior de la cufia.
« Ubique la unién pie/talon y coléquela antes de que se seque el adhesivo.
« Siel pie tiene una quilla separada, retire una capa fina en el centro cortando con un cuchillo
a través de la separacion en las quillas de carbono.
Para eliminarlo, el adhesivo puede ablandarse empapéndolo en acetona o con eliminador de
adhesivo de cianoacrilato.
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Uso
Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabdn neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
o0 himedo y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la
inmersion.

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

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

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

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la protesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del paciente.

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy 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:
« Eldispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 150 10328 para dos millones de ciclos de
carqa.

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

150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (Kg) para impacto moderado Texto de etiqueta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
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150 10328 - Etiqueta

Categoria Peso (Kg) para impacto moderado Texto de etiqueta
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un piede protesico. Il design del piede Flex-Symes & un modulo del piede in
carbonio collegato a un tallone in fibra di carbonio con deflessione attiva con adattatore di
allineamento.
Il dispositivo & composto dai sequenti elementi (Fig. 1):
A. Modulo del piede
. Tallone
. Kit di componenti fissaggio tallone
. Attacco per invasatura
. Kitdisco di allineamento
Bullone centrale
. Kit bullone anti-rotazione
. Kit cuneo per tallone

T oommoMN @

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

DESTINAZIONE D'USO

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

e caviglia di un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.
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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 sequente.
Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.
La selezione errata della categoria puo anche causare un malfunzionamento del dispositivo.

Peso (kg) 45- 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117-| 131- 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 166

Peso 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-| 288- 325-
(libbre) 115 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324 356
Livello di attivita bassa

Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Misura 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Livello di attivita moderata

Misura 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D N/D N/D
Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Misura 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Livello di attivita alta

Misura 22-24 2 3 4 5 6 N/D | ND | N/D N/D N/D
Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Misura 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Tecnica di laminazione

Contrassegnare la posizione di allineamento dopo |'allineamento dinamico e rimuovere il
modulo del piede dall'invasatura.

Nota: sei cunei per allineamento sono diritti, entrambi i cunei possono essere rimossi per
ridurre ingombro e complessita. Cio ridurra I'altezza di 6 mm.

Capovolgere invasatura e morsetto in modo sicuro nella maschera di laminazione.

garantire la massima adesione delle fibre all'alluminio.

simili).

fibra sporgenti attorno alla scanalatura di base usando un filo pesante. Assicurarsi che il
nodo sia stretto.

Se losi desidera, applicare tessuto elastico a maglia come finitura cosmetica.

Stendere un sacchetto in PVA e laminare con resina acrilica o epossidica.

Applicare nastro in PVCattorno all'estremita distale.

Esporre la superficie difissaggio. Prestare attenzione a non molare il pezzo di
alluminio stesso.

Irruvidire le superfici di fissaggio e sigillare il foro centrale (utilizzando plastilina o prodotti

Pulire la scanalatura dell'attacco per invasatura in alluminio con acetone o prodotti simili per

Applicare uno strato di carbonio appropriato (vedere la tabella sequente). Legare le guaine in

Rimuovere la resina in eccesso prima che raggiunga lo stato di gel. Lasciare indurire la resina.
Molare la resina indurita in eccesso attorno al bordo dell'attacco per invasatura in alluminio.

Misure Categoria Strati di fibra di carbonio
22-24 1-6 Minimo 4*
25-30 1-6 Minimo 6*
25-30 7-9 Minimo 8*

*I numero di strati appropriato dipende dall'attivita e dal peso dell'utente e deve essere valutato dal tecnico
ortopedico. Si consiglia di utilizzare tubolari in fibra di carbonio pesante.

Montaggio (Fig.4, 5 e 6)
« Posizionare i cunei per allineamento circolari in base all'allineamento dinamico.
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+ Montare e serrare il bullone centrale utilizzando Loctite 410 (Fig. 4).
— (ategoria 1-6: serrare a 40Nm
- (Categoria 7-9: serrare a 60 Nm
Nota: si applica a tutte le dimensioni.

+ Con la quida del foro di posizionamento, praticare un foro attraverso i cunei per allineamento
circolari e I'attacco per invasatura. Rifare i filetti per il bullone a+T2:T41tirotazione (Fig. 5).
— Dimensioni 22-27: forare @ 5,0 mm, filettare M6 x 1,0
— Dimensioni 28-30: forare ¢ 6,8 mm, filettare M8 x 1,25

« Montare, utilizzando Loctite 410, il bullone e la rondella antirotazione per assicurare
I'allineamento. Serrare a 10Nm.

« Posizionare il divisore del tallone nella fessura posteriore della parte divisa del tallone
(Fig. 6). Imbullonare il tallone al modulo del piede e serrare secondo le specifiche
utilizzando Loctite 410. Assicurarsi che non vi siano interferenze con la testa del bullone
centrale quando si comprimono i talloni. Per fissare la posizione del divisore del tallone,

& possibile utilizzare una goccia di adesivo istantaneo su un lato.

— (ategoria 1-6: diametro bullone 1/4 pollici, serrare a 14 Nm

— (ategoria 7-9: diametro bullone 5/16 pollici, serrare a 28 Nm
Nota: si applica a tutte le dimensioni.

Cover piede e calza Spectra (Fig. 2)

Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un calzascarpe.

La cover piede potrebbe richiedere un po' dirifilatura se I'invasatura non si adatta a essa. Non

& possibile utilizzare una piastra di collegamento per Flex-Symes.

. Posizionare il piede nella calza Spectra.

2. Rimuovere la piastra di collegamento.

. Utilizzare I'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per inserire il piede con la calza

Spectra nella cover piede.

Spostare il calzascarpe verso I'alto per spingere completamente il piede nella cover piede.

. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.

. Terminato |'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per proteggerla da polvere
€5porco.

Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per evitare che interferisca

con le parti mobili del piede.
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Se necessario, togliere la cover piede come seque:

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. Spingereil 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.

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

29



Istruzioni di allineamento

1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida coniil
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
I'altezza del centro del ginocchio corretta.

3. Sesi utilizza un ginocchio protesico: posizionare il ginocchio in base alle istruzioni per
I'allineamento del ginocchio

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno (punto di riferimento per
I'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
(). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.

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

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

7. Sessi utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori applicabili per collegare

I'invasatura alla protesi.

Procedura di fabbricazione (Fig. 7)

Lasciare il piede montato sull'attacco per invasatura e proteggerlo con una pellicola o un
foglio di protezione appropriato.

Irruvidire la superficie di fissaggio, posizionare 'invasatura all'allineamento desiderato

e riempire lo spazio al di sotto dell'invasatura con stucco epossidico.

Lasciare indurire (3-5 minuti).

Avvolgere il nastro per gesso sintetico e procedere all'allineamento dinamico per I'uso solo
temporaneo.

Nota: non utilizzare un rinforzo in gommapiuma di poliuretano poiché si comprime e pud
causare la rottura dei bulloni o della laminazione.

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

Allineamento dinamico
Cunei per allineamento
Utilizzare le opzioni di allineamento dei cunei per allineamento circolari per ottimizzare
I'allineamento dinamico. | cunei per allineamento forniscono regolazioni angolari fino a 6 gradi.
Istruzioni:
« Nel kit sono forniti due perniin acciaio da 3 mm.
« Inserire i perni nei cunei per allineamento.
« Ruotare i cunei per allineamento uno contro I'altro per ottimizzare l'allineamento.
Assicurarsi che I'utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
L'azione tacco-punta puo essere influenzata da:
— Rigidita del tallone
- Posizionamento anteroposteriore del dispositivo
— Flessione dorsiplantare
— (aratteristiche della scarpa

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

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

Cunei per tallone (Fig. 8)

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

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

irruvidire la superficie superiore e inferiore del tallone con carta vetrata.

Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.

Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e posizionarviil cuneo prima che il
collante indurisca.

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

Per la rimozione, & possibile ammorbidire il collante con acetone o solvente cianoacrilato.

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 acqua clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

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

Rumore dal piede

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

RESPONSABILITA

I 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
utilizati in conformita all'uso previsto.

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

Conformita
Questo dispositivo é stato testato secondo lo standard IS0 10328 a due milioni di cicli di carico.
Aseconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

150 10328: etichetta

(Categoria Peso (kg) Attivita moderata Testo etichetta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

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

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en protesefot. Flex-Symes fotdesign er en karbonfotmodul koblet til en aktivt
avbeyende karbonhael med justeringsadapter.
Enheten bestar av folgende komponenter (Fig. 1):
A. Fotmodul
B. Hel
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. Maskinvaresett for halfeste
. Hylseadapter

. Justeringsskrivesett

. Sentralbolt

. Antirotasjonsholtsett

. Helkilesett

oo mm oM

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hay belastning, f.eks. gaing og sporadisk loping.

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 fare il at enheten ikke fungerer som den skal.

45- | 53- | 60— | 69— | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 | 68 | 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116 | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Lavt belastningsniva
Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Storrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storrelse 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniva
Storrelse22-24 | 1 2 3 4 5 6 IR IIR IR I/R
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Storrelse 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 IR
Hoyt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 6 IR IR IIR IR I/R
Storrelse 25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
Storrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 IR IR

Vektikg

Vektipund
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MONTERINGSINSTRUKSJONER
Lamineringsteknikk
« Lag merker for alignmentet etter utfgrt dynamisk alignment, og ta fotmodulen ut av hylsen.
Merk: Hvis justeringskilene er rette, kan begge kilene fjernes for a redusere klaring og
kompleksitet! Dette vil senke hoyden med 6 mm.
« Inverter hylsen og klem den godt fast i lamineringsjiggen.
« Rengjor sporet pa hylseadapteren i aluminium med aceton eller lignende for a sikre
maksimal binding av fibrene til aluminiumet.
« Gjor festeflatene ru og forsegle midthullet (ved hjelp av modellervoks eller lignende).
Péfer egnet karbonoppbygging (se tabellen nedenfor). Fest de overhengende flettene rundt
basesporet med en tykk trad. Forsikre deg om at knuten holder seg stram.
« Avslutt med en trikot for kosmetisk etterbehandling, hvis anskelig.
Trekk pa en PVA-pose og laminer med akryl- eller epoksyresin.
» Tape med PVC-tape rundt den distale enden.
Fjern overfladig resin for den ndr geltilstanden. La resinet herde.
« Slip av overfladig herdet resin rundt kanten pa hylseadapteren i aluminium. Eksponer
festeflaten. Pass pa at du ikke sliper selve aluminiumsdelen!

Stoarrelser Kategori Lag med karbonfiber
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*
*Riktig antall lag avhenger av brukeraktivitet og vekt og ma evalueres av CPO. Det anbefales & bruke tunge
karbonfiberfletter.

Montering (Fig. 4, 5 0g 6)
« Plasser sirkulzre justeringskiler i henhold til dynamisk justering.
« Monter og stram den sentrale bolten med Loctite 410 (Fig. 4).
— Kategori 1-6: Stram med et dreiemoment pd 40 Nm
— Kategori 7-9: Stram med et dreiemoment pa 60 Nm
Merk: Gjelder alle storrelser.

« Boret hull gjennom de sirkulzre justeringskilene og hylseadapteren, og bruk

posisjoneringshullet som en veiledning. Trykk pa gjengene for antirotasjonsbolten (Fig. 5).
— Starrelser 22-27: Bor ¢ 5,0 mm, Tapp M6 x 1,0
— Storrelser 28-30: Bor ¢ 6,8 mm, Tapp M8 x 1,25

« Monter med Loctite 410, antirotasjonsskrue og antirotasjonsunderlagsskive for a sikre
justeringen. Stram med et dreiemoment pd 10 Nm.

« Plasser haldeleren i den bakre spalten pa den splittede haldelen (Fig. 6). Bolt halen til
fotmodulen og stram etter spesifikasjonene ved bruk av Loctite 410. Forsikre deg om at det
ikke er noen forstyrrelser i det sentrale bolthodet ndr halene komprimeres. For  sikre
posisjonen til haldeleren kan du bruke en drdpe med hurtiglim pé den ene siden.

— Kategori 1-6: Boltdiameter 1/4 tommer, stram med et dreiemoment pa 14 Nm
— Kategori 7-9: Boltdiameter 5/16 tommer, stram med et dreiemoment pa 28 Nm
Merk: Gjelder alle storrelser.

Fotdeksel og Spectra Sock (Fig. 2)
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unnga a klemme fingrene.
Fotdekselet kan trenge litt trimming hvis hylsen ikke passer inn i fotdekselet. En
fotkosmetikkring kan ikke brukes til Flex-Symes.
1. Tre Spectra-sokken pa foten.
2. Ta av fotkosmetikkringen.
3. Bruk denriktige (rette) enden av et skohorn til @ sette foten med Spectra-sokken inn
i fotdekselet.
4. Vipp skohornet helt opp for a skyve foten helt inn i fotdekselet.
5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
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6. Etter at justeringen er fullfart, fester du Spectra-sokken til protesen for & tette mot stav og
Smuss.
Merk: Spectra-sokken ma trekkes opp for & forhindre at den forstyrrer fotens bevegelige deler.

Ta om ngdvendig av fotdekselet som falger:
1. Taav fotkosmetikkringen.
2. Settinn 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
fordrsake overdreven belastning pa enheten.

Advarsel: Serg for riktig feste ved & folge gjeldende monteringsanvisning for enheten.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
— passere gjennom hylsens midtpunkt pa niva med enten patellasenen eller
sittebensknuten (D).
— ligge ved 1/3-merket pd 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 pd innsiden av
fotdekselet (med fotdekselet og skoen pd). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.
2. Brukriktige adaptere til & koble enten hylsen eller kneet til foten og etablere riktig
senterhayde for kneet.
. Hvis du bruker et protesekne: Plasser kneet i henhold til instruksjonene for alignment av
kneet.
Pa 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 pd hylsens midtpunkt distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.
. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gér gjennom referansepunktet for alignment (D).
. Still inn riktige hylsevinkler for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon.
Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til a koble hylsen til protesen.

w

>~

wv

~ o

Fremstillingsprosedyre (Fig. 7)

« Lafoten vaere montert pa hylsen og beskytt foten med egnet film-/arkbarriere.

« Gjorfesteflaten ru, plasser hylsen i gnsket alignment og fyll ut rommet under hylsen med

epoksylim.

« Ladet herde (3-5minutter).

« Pakkinn i syntetisk stopetape og fortsett med dynamisk justering kun for midlertidig bruk.
Merk: Ikke bruk oppbygning av polyuretanskum siden dette komprimerer og kan fare til bolt-
eller lamineringssvikt.

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 hel belastes riktig.
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Dynamisk justering
Justeringskiler
Bruk alignmentsalternativene til de sirkulzre justeringskilene for & finjustere det dynamiske
alignmentet. Justeringskiler gir alignmentsjusteringer pa opptil 6 grader.
Instruksjoner:
« To3mm stélpinner folger med i settet.
« Settinn pinneneijusteringskilene.
« Vrijusteringskilene mot hverandre for & finjustere alignmentet.
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Hael til ta-bevegelsen kan pavirkes av folgende:
- healstivhet
— anterigr/posterigr plassering av enheten
— dorsal-/plantarfleksjon
— skoens egenskaper

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

Symptomer
— Rask hal-til-td-bevegelse
— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
Minimal fglelse av energiretur
- Forlite fraspark fra tden
Kneet blir ustabilt

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

Hzelkiler (Fig. 8)
De sma, middels og store kilene brukes til & endre hzlstivhet. Kilene kan trimmes med skarp saks
for & tilpasse stivhet.
For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for a feste kilen pa plass.
For permanent kileplassering
« Gjor haelens gvre og nedre overflate ru med slipepapir.
« Péfor hurtiglim bare pa undersiden av kilen.
- Plasseri overgangen mellom fot og hael og posisjoner for limet starkner.
« Huvis foten har en delt t3, fjerner du en tynn skive i midten ved a skjaere med en skarp kniv
gjennom spalten i karbonbladene.
For fjerning kan limet mykgjeres ved blgtlegging i aceton eller cyanoakrylat limfjerner.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjoring.
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Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss og tork med en klut.

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

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til SO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
1 52 150 10328 - P3* —52kg
2 59 15010328 — P3* - 59kg
3 68 15010328 - P3 - 68kg
4 77 15010328 —P3—77kg
5 88 15010328 — P4 - 88kg
6 100 15010328 — P5 - 100 kg
7 116 15010328 - P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130kg
9 147 150 10328 - P8 — 147 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.
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IS0 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod. Flex-Symes-foddesignet bestar af et fodmodul af kulfiber, som
forbindes med en aktivt afbgjende kulfiberhzl med en justeringsadapter.
Enheden bestar af folgende komponenter (Figur 1):

A. Fodmodul

Heel

. Hardwaresaet til haelfastgoring

. Hylsteradapter

. Justeringsskivesat

. Central bolt

. Antirotationsboltsaet

. Halkilesaet

ToOomMmmoNw

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let Igb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring 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
ifalge tabellen nedenfor.

Advarsel: Undga at overskride vagtgraensen. Risiko for fejl i enheden.

Valg af forkert kategori kan ogsé medfore, at enheden fungerer dérligt.
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Vegtikg 45- 53- | 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Veegtipund 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Lavt belastningsniveau
Str.22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniveau
Str.22-24 1 2 3 4 5 6 IR IR IR IR
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 IR
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 IR
Hgijt effektniveau
Str. 22-24 2 3 4 5 6 IR IR IR IR IR
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 IR IR

MONTERINGSVEJLEDNING
Lamineringsteknik
« Marker justeringsposition efter dynamisk justering, og fjern fodmodulet fra hylsteret.

Bemaerk: Hvis justeringskilerne er lige, kan begge kiler fjernes for at mindske afstanden og

kompleksiteten! Dette reducerer hgjden med 6 mm.
« Vend hylsteret, og klem lamineringskassen fast.
Renger rillen pa aluminiumshylsteradapteren med acetone eller lignende for at sikre
maksimal binding af fibrene til aluminiummet.
Slib fastgaringsoverfladerne, og forsegl midterhullet (ved hjlp af modellervoks eller
lignende).

« Péfor en passende mangde kulfiberopbygning (se tabellen nedenfor). Afbind udhaengende
fletninger ved bundrillen ved hjlp af en kraftig tréd. Serg for, at bindingen forbliver stram.

« Afslut med en strampe til kosmesen, hvis det enskes.

Treek en PVA-pose pa, og laminer med akryl eller epoxyresin.

- Tape fast med PVC-tape omkring den distale ende.

Afbind overskydende resin, for den nar geltilstand. Lad resinet harde.

« Slib det overskydende haerdede resin af langs kanten pa aluminiumshylsteradapteren.
Blotlzg fastgeringsoverfladen. Vaer omhyggelig med ikke at slibe selve aluminiumstykket!

Starrelser Kategori Kulfiberlag
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*
* Det passende antal lag afhanger af brugerens aktivitet og veegt, og skal evalueres af CPO. Det anbefales at
bruge tunge kulfiberfletninger.

Samling (Figur 4, 5 0g 6)
« Placer cirkulzre justeringskiler i overensstemmelse med dynamisk justering.
« Saml og tilspaend den centrale bolt med Loctite 410 (Figur 4).
— Kategori 1-6: Tilspaend til 40 Nm
— Kategori 7-9: Tilspaend til 60 Nm
Bemaerk: Glder for alle storrelser.
+ Med positioneringshullet som pejlemarke skal du bore et hul gennem de(n) cirkulaere
justeringskile(r) og hylsteradapteren. Luk gevindene til antirotationsholten (Figur 5).
— Storrelse 22-27: Bor ¢ 5,0 mm, studs M6 x 1,0
— Storrelse 28-30: Bor 9 6,8 mm, studs M8 x 1,25
« Monter ved hjelp af Loctite 410, antirotationsholten og antirotationsspandeskiven for at
fastgere justeringen. Tilspaend til 10 Nm.
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« Placer hzldeleren i den bageste abning pd den opdelte hal (Figur 6). Szt haelen fast med
bolte pa fodmodulet, og tilspaend til specifikationerne med Loctite 410. Serg for, at der ikke
ernogen interferens med det centrale bolthoved, nr halene er trykket sammen. For at sikre
haldelerens position kan der pafares en drébe sekundlim pa den ene side.

— Kategori 1-6: Boltdiameter 1/4", tilspand til 14 Nm
— Kategori 7-9: Boltdiameter 5/16", tilspaend til 28 Nm
Bemaerk: Glder for alle storrelser.

Fodkosmese og Spectra-sok (Figur 2)

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

Fodkosmesen skal muligvis tilpasses, hvis hylsteret ikke passer ind i fodkosmesen. Der kan ikke

anvendes et beslag til fodkosmesen til Flex-Symes.

. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at sette foden med Spectra-sokken ind

i fodkosmesen.

Traek skohornet op for at skubbe foden heltind i fodkosmesen.

. St fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.

. Narjusteringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastgares til protesen for at forsegle den
mod stgv og snavs.

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

dele.

—_

w

bl

o v

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:
1. Fjernfodkosmesebeslaget.
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
fordrsage for stor belastning af enheden.

Advarsel: Sgrg for korrekt fastgaring ved at folge de relevante instruktioner i enhedens
montering.

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

Justeringsanvisninger

. Placer foden, sé justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-market pd indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overve;j fodens udvendige rotation.

. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knzet til foden og etablere

den rette hgjde for knamidten.

Hvis du bruger et proteseknz: Placer knzet ifglge anvisningerne i knaejustering

Pa den laterale side af hylsteret skal du satte det farste marke (justeringsreferencepunktet)

midt pd hylsteret enten pa det patellare seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau

(D). Lav et andet maerke midt pd hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge

marker.

. Placer hylsteret, sd justeringsreferencelinjen (B) gar gennem justeringsreferencepunktet (D).
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6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstrakning og abduktion/
adduktion.

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

Fremstillingsprocedure (Figur 7)
« Lad foden vaere monteret pa hylsteret, og beskyt foden med egnet folie/barriere.
« Slibfastggringsoverfladen, placer hylsteret i den gnskede justering, og fyld rummet under
hylsteret med epoxykit.
« Lad det harde (3-5 minutter).
« Laeg syntetisk stabeband omkring, og fortset med den dynamiske justering kun til
midlertidig brug.
Bemaerk: Brug ikke polyurethanskum til opbygningen, da dette bliver komprimeret og kan
medfare fejl i boltning eller laminering.

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

Dynamisk justering

Justeringskiler

Udnyt justeringsmulighederne med de cirkulaere justeringskiler for at finjustere den dynamiske
justering. Justeringskilerne kan justere vinklen op til 6 grader.

Anvisninger:

+ Tos®t 3 mm stalstifter er inkluderet i sttet.

« Forstifterne ind i justeringskilerne.

+ Drejjusteringskilerne ind mod hinanden for at finjustere justeringen.
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Hal-til-td-bevagelsen kan blive pavirket af:

- Halstivhed
— For-bag-placering af enheden.
— Dorsal-plantarfleksion
- Skoegenskaber
Overvej folgende tiltag efter behov:

Symptomer
— Enheden ndr flad position for tidligt (patienten fgler, at han/hun synker ned i et hul)
— Bevaegelse op over taen kraver ekstra energi
— Taen foles for stiv
— Knzet overstraekkes
Lesning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
— Flythylsteret fremad (eller enheden bagud)
— Overvej dorsiflexion
— Kontrollér skohzlens og skoens ydeevne

Symptomer
— Hurtig hl til td-bevaegelse
Ringe kontrol over protesen ved farste kontakt
Minimal fornemmelse af energiaffjedring
For svagt afsat fra taen
— Kna bliver ustabilt
Lesning
— Kontrollér anvisningerne i brug af kilen (hvis relevant)
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— Flyt hylsteret bagud (eller enheden fremad)
— Overvej plantarflexion
— Kontrollér skohzlens og skoens ydeevne

Halkiler (Figur 8)
De smd, mellemstore og store kiler bruges til at &ndre halstivheden. Kiler kan trimmes med en
skarp saks for at tilpasse stivheden.
Ved midlertidig kileplacering skal du bruge tape til at holde kilen pa plads.
Ved permanent kileplacering
+ Slib halens gvre og nedre flade med sandpapir.
« Pafor kun sekundlim pa undersiden af kilen.
+ Anbring kilen i fod/haelsammenfajningen, og placer den korrekt, inden limen stivner.
« Hvis foden har en delt t3, skal du fjerne en tynd skive i midten ved at skaere med en skarp
kniv gennem spalten i kulfiberbladene.
Til fjernelse kan klzberen bladggres ved ibledsaetning i acetone eller fjerner til
cyanoacrylatklaeber.

BRUG
Rengaring og vedligeholdelse
Rengeres med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og téler sprajt med ferskvand (f.
eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nr 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 brugshetingelser, formdl eller miljger.
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Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1SO 10328-standarden til at kunne holde til to millioner
belastningscyklusser.

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

150 10328 — Maerkat

Kategori Vagt (kg) Moderat belastning Maerkattekst
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68kg
4 77 150 10328-P3-77kg
5 88 150 10328-P4-88kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en protesfot. Flex-Symes fotdesign &r en kolfiberfotmodul ansluten till en aktivt
avledande kolfiberhdl med inriktningsadapter.
Enheten bestar av foljande komponenter (Fig. 1):
A. Fotmodul

Hal

. Halfastdel, hardvarusats

. Hylsadapter

. Inriktningsskivsats

. Centrumbult

. Antirotationsbultsats

. Halkilssats

TommonNw

Denna enhet maste anvéndas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersatter fot- och fotledsfunktionen hos en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer
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Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk |6pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning: Om det frekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten &r ldmplig for belastningsnivan och viktgrénsen
enligt foljande tabell.

Varning: Overskrid inte viktgrénsen. Risk for enhetsfel.

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

45— 53— | 60- | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 130 147 166
99- | 116- | 131- [151-| 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324 356
Lag belastningsniva
Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mattlig belastningsniva
Storlek 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Hdg belastningsniva
Storlek 22-24 2 3 4 5 6 N/A | N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

MONTERINGSANVISNINGAR
Lamineringsteknik
« Markera inriktningsposition efter dynamisk inriktning och ta bort fotmodulen frén hylsan.
Obs! Om inriktningskilarna dr raka kan bada kilarna tas bort for att minska spelrummet och
komplexiteten! Detta sanker hdjden med 6 mm.
« Véand hylsan och spann fast den i lamineringsjiggen.
+ Rengdr sparet pd aluminiumhylsadaptern med aceton eller liknande for att sakerstalla
maximal bindning av fibrerna till aluminium.
Rugga fastytorna och téta centrumhalet (med hjalp av plastellina eller liknande).
« Applicera lamplig kolfiberupplaggning (se tabell nedan). Fast de dverhangande flatorna runt
bassparet med en kraftig trad. Se till att knuten forblir atdragen.
« Avsluta med en strumpa for kosmetisk finish, om sa dnskas.
« Draien PVA-pase och laminera med akryl- eller epoxiresin.
Tejpa med PVC-tejp runt den distala énden.
« Tabort dverflodigt resin innan det nar gelstadiet. Lt resinet harda.
Slipa bort det dverflddiga hérdade resinet runt kanten pd aluminiumhylsadaptern. Exponera
fastytan. Var noga med att inte slipa sjdlva aluminiumstycket!

Vikt (kg)

Vikt (Ibs)

Storlekar Kategori Lager kolfiber
22-24 1-6 Minst 4*
25-30 1-6 Minst 6*
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Storlekar Kategori Lager kolfiber
25-30 7-9 Minst 8*
*Lampligt antal lager beror pd anvéndaraktivitet och vikt och méste utvérderas av den legitimerade
ortopedingenjoren. Det rekommenderas att anvénda tunga kolfiberflator.
Montering (Fig. 4, 5 & 6)
« Placera runda inriktningskilar enligt dynamisk inriktning.
+ Montera och dra t centrumbulten med Loctite 410 (Fig. 4).
- Kategori 1-6: dra &t till 40 Nm
- Kategori 7-9: dra at till 60 Nm

Obs! Géller alla storlekar.

« Borra ett hal genom den runda inriktningskilen och sockeladaptern, styrt av
positioneringshalet. Tappgangor for antirotationsbulten (Fig. 5).

— Storlek 22-27: Borr ¢ 5,0 mm, tapp M6 x 1,0
— Storlek 28-30: Borr ¢ 6,8 mm, tapp M8 x 1,25

- Montera med Loctite 410, antirotationsbult och antirotationsbricka for att sakra
inriktningen. Dra at till 10Nm.

« Placera hdlavdelaren i den posteriora slitsen pa det delade hélpartiet (Fig. 6). Fést hélen pa
fotmodulen med bulten och dra at med Loctite 410 enligt specifikationerna. Se till att
centrumbultens huvud gdr fritt ndr hdlarna komprimeras. For att sakra hélavdelarens
placering kan du anvanda en droppe snabblim pa ena sidan.

- Kategori 1-6: Bultdiameter 1/4 tum, vridmoment till 14 Nm
- Kategori 7-9: Bultdiameter 5/16 tum, viidmoment till 28 Nm
Obs! Géller alla storlekar.

Fotkosmetik och Spectra Sock (Fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.
Fotkosmetiken kan behdva kapas om hylsan inte passar i fotkosmetiken. Fotkosmetik kan inte
anvandas for Flex-Symes.

1. Satt foten i Spectra Sock.

2. Taloss fotkosmetikens faste.

3. Anvand den tillimpliga (raka) &nden av ett skohorn for att sdtta foten med Spectra Sock

i fotkosmetiken.

4. Drag skohornet uppat sa att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.

5. Satt tillbaka fotkosmetikens faste pd fotkosmetiken.

6. Nérinriktningen dr klar, fast Spectra Sock pa protesen for att tata mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sd att den inte stor fotens rorliga delar.

Ta av fotkosmetiken pa foljande satt:
1. Taloss fotkosmetikens faste.
2. Sattin den tillampliga (tunna) dnden av ett skohorn bakom foten.
3. Tryck ned skohornet och dra ut foten ur fotkosmetiken.
4. Taav Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillampliga enheter.

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

Varning: Sakerstall korrekt fastsdttning genom att folja tillimpliga monteringsanvisningar for
enheten.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hojd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D).
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— passera vid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

. Placerafoten sa att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av
fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pd). Tank pa fotens externa rotation.

. Anvind ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen hylsan eller knit till foten och uppna rétt
underbenslangd.

. Om du anvander en protesknaled: Placera knét enligt instruktionerna for kndinriktning

P hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt

i hojd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D). Gor ett andra marke vid

mittpunkten pa hylsan distalt (E). Dra en linje genom bada markena.

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

. Justera rdtt hylsvinklar for flektion/extension och abduktion/adduktion.

Om du anvander en protesknaled: Anvand lampliga adaptrar for att ansluta hylsan till

protesen.

—_

N~

w

bl

v

~ o

Tillverkningsfarfarande (Fig. 7)

« Lamna foten monterad pé hylsadaptern och skydda foten med l&mplig film-/bladbarriar.

« Rugga fastytan, placera hylsan i nskad inriktning och fyll ut utrymmet under hylsan med

epoxikitt.

« Lt det harda (3-5minuter).

« Linda syntetisk gips och fortsétt med dynamisk inriktning endast for tillféllig anvéndning.
Obs! Anvénd inte uppbyggnad av polyuretanskum eftersom detta komprimerar och kan leda till
funktionsfel pa bult eller laminering.

Statisk inriktning
— Setill att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens langd ar korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél @ korrekt.

Dynamisk inriktning
Inriktningskilar
Anvand de cirkuldra justeringskilarnas inriktningsalternativ for att finjustera den dynamiska
inriktningen. Inriktningskilarna ger vinkeljusteringar upp till 6 grader.
Instruktioner:
+ Tvd 3mm stalstift finns i satsen.
« Forin stifteniinriktningskilarna.
« Vrid inriktningskilar mot varandra for att finjustera inriktningen.
Se till att patienten forstar enhetens funktion.
Rorelsen fran hal till ta kan paverkas av:
— Halstyvhet
— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion
— Skoegenskaper
Overvag foljande atgarder om nddvandigt:
Symtom
— Enheten nar plant ldge for tidigt (patienten upplever att han/hon sjunker ned i ett hal)
— Detkrévs extra energi for att ta sig upp dver tan
— Tankénns for stel
— Knét dverstrécks
Atgard
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
- FHlytta hylsan framdt (eller enheten bakat)
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— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hél och skons prestanda

Symtom
— Snabb hél-till-ta-rorelse
Otillfredsstallande proteskontroll vid halkontakt
— Minimal energidtergivning
For litet franskjut vid stegavveckling
— Knatblirinstabilt
Atgard
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan bakét (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hél och skons prestanda

Halkilar (Fig. 8)
De sma, medelstora och stora kilarna anvénds for att éndra halstyvheten. Kilarna kan kapas med
hjélp av en vass sax for att anpassa styvheten.
For tillféllig kilplacering, anvénd tejp for att fasta kilen pa plats.
For permanent kilplacering
« Rugga upp hélens ovan- och undersida med slippapper.
« Applicera snabblim endast pa kilens undersida.
« Placerakilen i motet fot/hél och justera den innan limmet nyper.
« Om foten har en delad t3, ta bort en tunn skiva i mitten genom att skéra med en skarp kniv
genom delningen i kolbladen.
For borttagning kan limmet mjukas upp genom bl6tlaggning i aceton eller
cyanoakrylatborttagare.

ANVANDNING
Skotsel och rengéring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sgtvatten (t. ex.
regn), blotldggning ér inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

Oljud frdn foten
Oljud kan uppsta om det finns sand eller skrép i enheten. | s fall bor ortopedteknisk personal ta
av foten, rengdra den med hjalp av tryckluft och byta ut Spectra Sock om den &r skadad.

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

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestémmelser.
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ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar frén Ossur,
samt nar de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse
Denna enhet har testats enligt standarden 150 10328 med tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 2-3 &rs anvandning.

150 10328 — mérkning

Kategori Vikt (kg) Mattlig belastning Markning
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte verskridas!

anvandningen, se tillverkarens skriftliga

f For sérskilda villkor och begrénsningar for
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NMEPITPAOH
To mpoidv ivat éva mpooBetikd méhpa. 0 axediaopoc mépatog Flex-Symes eivat pia povada
méNPatoq amé avBpaka suvdedepévn e Hia Evepyws EKTpEMOpEVN MTépva amd avBpaka pe
npooappoyéa evbuypdppiong.
To mpoidv amoteAeitar amd Ta e€A¢ e§aptipata (Ewk. 1):
A. Movddaméhpatog
. Mtépva
. Kit uhikov guvdeang pe T mtépva
. Mpooappoyéag Bikng
. 2et diokou evBuypappuong
. XT. Kevpiko pmoudévi
. LETKOXNOV KATA TNG MEPLOTPOPIC
. Kitogpnvag mtépvag

T o mMmo N @
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Autd To mpoidv mpémel va xpnotpomoteital pe kaAuppa méApatog kat kaAtoa Spectra.

NPOBAEMOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopileTat w¢ TRAHA EVOC MPOGBETIKOU GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA TN AetToupyia
TV MEAPATOC Kai Tou aoTpaydhou evog eNNeimovTog KATw aKpou.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vysia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyoq

+ Anwlela, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV

« Aev umapyouy yvwatég avtevieifelg
To mpoidv mpoopiCetar yla xprion o€ xapnAd éwq vynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmaTnua Kat
TIEPLOTAOLAKO TPEINO.

TENIKEX OAHTIEZ AZOAAEIAY

Mpogdomoinon: H xprion mpdBeang kdtw dkpou evéxel eyyevii kivouvo mtaeng mou pmopei va
00nynoEL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypepwogL Tov aoBev yia OAeC TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TpoLVTal yia TV ao@alr Xpron autrg
TOU MPOTOVTOC.

Npogidonoinen: Edv mapatnpnBei ahhayn i anwAela tne AeIToupyIkOTNTAS TG GUOKEVRG I €AV
1 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou pmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a00vi¢ Ba MpEMmeL va GTAPATAOEL TN XPION TNG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVIOEL € Evav
enayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo acbevi.

EMIAOTH NPOIONTOX

BepaiwBeite 611 n emAeypévn ékdoon Tou mpoidvtog eivat KatdAAnAn yia To emimedo kpolong kat
0 0plo BApou¢ UPPWVA HE TOV MAPAKATW Tivaka.

Mpozidonoinon: Mnv unepaivete 10 dpto Bapoug. Kivouvog BAdBng Tov mpoiovtoc.

H eapalpévn emhoyn katnyopiag evdéyetal, emiong, va odnyroel o€ kaki Aettoupyia Tou mpoiovTog.

Bapoc o kg 45- | 53- | 60- | 69- | 78- 89- 101- 117- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Bapoc ge lbs 99- | 16- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Xapnhé eminedo kpovong

Méye6oc22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 MY Y MY

MéyeBog25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Méye6oc28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Métpio emimedo kpovong

Méye6oc22-24 | 1 2 3 4 5 6 % MY Y MY

MéyeBog25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 AY

Méye6oc28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 MY

Yynho eminedo kpovong

Méye6oc22-24 | 2 3 4 5 6 MY % MY MY MY

MéyeBoc25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 AY AY

Méye6oc28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 % MY

OAHTIEXL LYNAPMOAOTHIHZ

Texvikij emioTpwong

« Inpewote T Béon euBuypappiong petd amd Suvapikn eBuypdppIon Kat aQalpEoTe T
povdda méApatog amé T k.
Inpeiwon: Edv ot ogrve euBuypdppiong sivar eubeieg, pmopei va agatpeBolv kat ot do
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0(RveC yla va pelwBei n améotaon kat n moAumokétntal Auté Ba peiwogl To UPog katd 6 mm.
« AvamodoyupioTe T BriKn Kat 6@i€Te pe aopANEla 0To GQIKTHPA EMOTPWONG.
KaBapiote tnv eykom Tou aloupuvéviou mposappoyéa Tne BiKng pe aketovn 1y mapopoto
UAIKO Yo va e§ao@aNioeTe T PEYIOTN TPOOPUON TWV V@V 0TO aAOUHivio.
« Tpipte TIC EmM@aveleq 0TePEWANG KAl TNV KEVTPIKN O GTEYavOmoinang (xpnotponolavtag
mhaoTeNivn f mapooto UAIKA).
« E@appoote katdMnAn emiotpwon dvBpaka (BA. Nivaka mapakdtw). A£oTe TIC KPEPAOTEC iveg
YOpw am6 TV ykomi T¢ Bdong xpnotponolwvTac éva 1oXupd viua. BeBatwBeite 6Tt 0 kopmog
Ba mapapével oQIXToC.
Tehelwote pe TRV KAATOa yla 1o Gvipiopa yla aiedntikoug Adyoug, edv To embupeite.
« Tpaprgte Tov adko PVA kai emotpwoeTe e akpuliki 1 eMOSEIBIKR pNTiv).
« Tuhi€te pe Tawia PVC yOpw amd o mepipepiko akpo.
YTEPEWOTE TV TIEPIOOEL PNTIVG TPV QTAGEL 0TNV KATAOTAON TN YEANG. A@RiaTE T pnTivn
va oKANpOVeL.
=00te TV mepiooeia okAnpupévng pnTivng YOpw amd Ty dkpn Tou ahoupIvévou TPooappoyia
¢ OKng. EkBéoTe Ty emeavela mpoodptnong. Mpémet va mpooégete va unv §00Te 10 id10 T0
TUAKA TOU ahoupviou!

Meyé6n Katnyopia Ltpwpata and ivec dvBpaka
22-24 1-6 Kat' ehdyoto 4*
25-30 1-6 Kat' ehdyoto 6*
25-30 7-9 Kat' ehdyioto 8*

*0 kardMnhog apiBydc oTpwpdtwy e§aptdtat and T SpactnpidTnTa Kat 10 BApog Tou XproTn Kal Mpémel va
agtohoyeitat amd Tov motonoinjiévo e181k6 MPOGBETIKNG. LuviaTdTal n Xprion Loxupw MAeypdTwY WGV dvBpaka.

Zuvappodoynon (Ek. 4,5 & 6)

+ TomoBetnate KuKAIKE Orive¢ uBuypappLong GUpQWVa e T duvapikn evBuypappion.

« YUvappoloynoTe Kal ePIOTPEYTE TOV KEVTPIKO KoxAia ypnatpomolavtag To Loctite 410
(Ewx. 4).

— Katnyopia 1-6: Porr éw¢ 40 Nm
— Katnyopia 7-9: Pom éw¢ 60 Nm
Inpeiwon: loxoel yia 0ha ta peyédn.

+ KaBodnyovpevor amé tv omn tomoBétnang, avoi€te pa om péow e KUKMKRAG/@v aprvac/
wv euBuypdppong Kat Tov mpooappoyéa BKng. Anpioupynate omelpwpaTa yia Tov koxhia
katd ¢ meplotpo@nc (Ek. 5).

— Meyé0n 22-27: Tpundvi @ 5,0 mm, Opéa M6 x 1,0
— Méeyé0n 28-30: Toumavi ¢ 6,8 mm, Opéla M8x 1,25

« Yuvappoloynote, xpnotpomotwvtag to Loctite 410, Tov KoxAia Katd TG mePLOTPOPRG KAt Tn
podéa katd Tng meploTPOPnC yia va acpahioete v evBuypdypion. Pomm éw¢ 10 Nm.

« TomoBetnote 10 SlaywploTIKG TN MTéPVag oTnV omioBia umodoxr Tou THAHATOC TG MTEPVAC
mov @épel T oxtopn (Etk. 6). Bidwote T mtépva otn povada méApatog Kat meploTpéPTe
oUPQWVa e TIC Tpodlaypagég xpnotpomolwvtag To Loctite 410. BeBaiwbeite ot dev umdpyet
Kapia mapepBoAn pe Ty kealr Tou Kevtpikou koxhia dtav cupmé{ovtal ot mtépveg. liatnv
aopahion e Béong Tou dlaywploTikol TG MTépvag pmopei va pnotpononBei pia atayova
oTIypIaiac kOMag amd tn pia meupd.

— Katnyopia 1-6: Aidpetpog koxhia 1/4 ivtoeg, pomn éw¢ 14 Nm
— Katnyopia 7-9: Aidpetpog koyia 5/16 ivtoeg, porr éwg 28 Nm
Inpeiwon: loxvelyia 0Aa Ta peyéon.

KdAvppa médparog kat kdAtoa Spectra (Eik. 2)
Mpoooxn: la va amoglyeTe T mayideuon Twv SakTUAWY, XpnotpomoloTe mavta éva KOKKaAo
umodnpdtav.
To kdAuppa Tou MéApaToC pmopei va xpelaoTei Kamota mepikom edv n Brkn dev Tapidlel péoa oto
KkaAuppa Tou méhpatog. Aev ivai Suvath n xprion mposapTApato yia Ty kdAuyn Tou mépatog
yiato Flex-Symes.

1. TomoBetote To méNya péoa atny kdAtoa Spectra.
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2. Apaipéote 0 €§ApTnpa Tou KAAUPpATOC TOU TEAHATOC.
3. Xpnowomotote To katdMnAo (io10) dkpo evog kokkdAou umodnpudtwy yia va Bahete To
méAa pe Ty kdhtoa Spectra péoa 1o kaAuppa méApatog.

4. MetakvioTe T0 Kokaho umodnpdTwy mpog Ta MAve yia va ompwéeTte Mipw  To MEAa péoa
070 KAAvppa méhpatog.

. TomoBetroTe To e€dpTNHA TOV KANDPPATOC MENPATOC MioW PéGA 0TO KAAVHA TEAPATOC.
6. Aol ohokAnpwbein evbuypdppion, oTepewate TNV kAAToa Spectra oty mpdBean yia v

enitevgn oTeyavomoinang évavtt okoVNG Kat pomwy.
Inpeiwon: H kd\toa Spectra mpémetva tpapnyBei mpog Ta mavw yia va amogeuyBei n mapepBoln
HE Ta KIvoOEVa Pépn Tou MENPATOC.

v

Edv amaiteital, agaipéote To kaAvppa méApatog we e€QG:
1. Apaipéote 10 €§ApTnpa TOU KAAUPHATOC TOU TEAHATOC.
2. Eioaydyete To KatdAn)o dkpo (HuTepo) evog kokkdhou umodnpudtwy miow amd to méhpa.
3. Zmpw&Tte T0 KOKaAo umodnpdtwv mpog Ta KaTw Kat Tpapnéte To mépa é§w amd To kdAvypa
TéAMATOC.
4. Aaipéate mApw¢ TV KdAtoa Spectra.

MpdBean

Yuvappoloyiate TV mpoBean e TIC LoYUOUOEC GUOKEVEC.

Mpozgidonoinon: Kivduvoc dopukng PAaBne. Ta e€aptipata amd AAAouC KaTaokevaoTég dev
£youv dokipaaTei kat evdéxetat va mpokahégouy umepBoiko opTio aTo MPOTGV.
Mpogidonoinon: ESaopahiote T owot mpoadptnon akohouBwvTag TiC LoxvouaeC 0dnyieg
GLVapHOAGYNONG TOL TPOIOVTOC.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyij evBuypdppion (Ewk. 3)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avagopdg vBuypdypiong (B) mpémet:
— va diépyetarand To pecaio onpeio g Bk gite 0T EMinedo TOU EMyovaTIdIkol Tévova
€(1€ 070 £MiME0 TOU 10X1aKOD KUPTWHATOC (A).
— TIEQTEI0TO ONEio ToU 1/3 0T0 E0WTEPIKO TOU KAADPATOC TOU TEAHATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTTa 0NV EVBUYPAPKION TOU YOVATOU EvavTi TG EBuypappiong
Tou MEAPATOC £dv uMApXEL avavTioTolyia.

06nvlsc €vuypapong

1. TomoBetRoTe To MéNUA £T01 WOTE N Ypappn avagopdg eubuypappiong (B) va mégtet to
onpadi tov 1/3 070 £0WTEPIKO TOU KANDPPATOC TO MEANATOC (piE TO KAAUpA TOU ENATOC
kai o umddnpa tomoBetnpéva). E¢etdate T e§wTepIKi mePLOTPOQ TOU TTOSI0U.

. Xpnotpomoljate Toug KatdAnAoug mpocappoyeic yia va cuviéaeTe gite T Brikn €ite To
yOvato oTo méApa Kat va KaBopioeTe T0 0wOTO UYPOE TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: TomoBeTiiate To yovato 60p@wva pe Ti¢ 0dnyieg

euBuypdppiong Tou yovatou

Yy £§w mheupd Tne Brikng, kave éva mpwro onuadt (anpeio avapopdg euBuypdpptong) oto

péoov Tng BN €ite 0To €mimedo Tou emyovatidikol TévovTa €ite 6T0 EMimedo TOU LOXIAKOD

Kupt@patog (A). Kavte éva devtepo onpddi oto péoov g Brkne mepipepika (E). Tpapnéte

JLa ypappn mov va mepvd Kat amd ta 6vo onpddia.

. TomoBetrote T BN €101 WOTE N ypappr avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To

onpeio avagopdg evBuypappiong (A).

EmAé€te Tic katdMnAeq ywvieg yia T Kapyn/éktaon kat amaywyn/mpocaywyn yla tm 8nkn.

Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: Xpnatpomouate Toug KatdAAnAoug mposappoyeic yia

va ouvdéoeTe T Bk pe TV mpoBeon.

N~

w

>

wv

~N

QMiadixkaoia karaokevijc (Eik. 7)
« Agrote To méNpa cuvappoloynpévo 6Tov mposappoyéad TE BiKNG Kat mpoaTatéYTe To mépa
HE T0 KatdAAnAo MPooTATEVTIKG GIAU/GUANO.
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« Tpipte v em@dvela mpoadptnong, tomoBeTiate T Brkn oty emBupnTi €vbuypdppion kat
YepioTe 1o xpo kAtw amd T Bk pe emogediko oToKo.
+ Agrote Tov va okAnpovet (3-5 Nemtd).
« Tuhi€te Tov yuoemibeapo Kat mpoxwproTe Pe SUVapIKR EBUYPARUION HOVO Yl TIPOoWPLVH
xenon.
Inpeiwon: My xpnotponolsite 6uoowpevon agpol mohuoupeBavng, kabwg auto oupmédel kat
Umopéi va 0dnyRoeL o€ aoToXia TWV KOX®V 1) TG EMOTPWONG.

Zramikij evuypdppion
— BeBawwBeite 0T10 aoBevic oTékeTal pe ioo BApog Kat aTa 600 modia.
— EAéy€re yia 10 0w0TO prikog TG MpoBeang.
— ENéy€re v eowtepikn / e§wTepiki meEPLOTPOPH.
— EAéy€te yia owotd optio 0o SAKTUNO Kal TN MTépva.

Avvapuki evuypdppion
L@rve¢ vBuypappiong
Xpnotpomotnate Ti¢ emAoyéc vBuypAppIONG TWV KUKMKWY 0Qnv@v evBuypdppiong yia va
puBpioete T duvapikn evBuypdppion. Ot aprves evBuypappong mapéxouv ywviakéc pubpioei
£WG Kal 6 poipeg.
0dnyiec:
« Y10 Kit mapéxovtat 0o atadhvot meipot 3 mm.
« Eiodyete Toug meipoug 0TI¢ o@rveg evBuypappiong.
« MNeplotpéyte Ti¢ 0@rivec euBUypAPpIONG HETAGD TOUC Yia EVBLYPAHLION CUVTOVIGHOU.
BeBatwBeite 011 0 aoBevig eivar e§oikelwpévog e T AerToupyia Tou mPoiovTog.
H kivnon amd tnv mtépva éwg tn poTn Tou SakTuAou pmopei va emmpeactel and ta e§ng:
— Akapyia ntépvag
— [pdabia-omioBia TomoBTnon tou mpoiovrog.
- Payaia-medpatiaia kapyn
— Xapaktnplotikd umodnpudtwv

E€etdote Tiq akohouBeg evépyeleg edv yperdletar:
Iupntopara
— Tonpoiov emotpégel o¢ emimedn B£on moN ypriyopa (o acBeviic Ba viwbel oav va
BubiCetar o€ omn)
- Anateitar meploodtepn evépyela yia Ty avaBaon T poTn Tou SakTUAOY
- AioBnpa peydhng akappiag oto daktudo
— Ynepéktaon yovatou
Evépyaia
- EAéyére ic odnyieq yia tn o@rva (edv umdpyouy)
— Metatomiote 0 Bijkn mpog Ta epmpoc (1} To mMpoiv mpog Ta miow)
— E€etdote T paytaia kapyn
- EAéyéte Ty mépva Tou umodnpatog kat tnv anddoan Tov umodipatog

Iupntopara
— Tayeia kivnon am6 Ty ntépva éw¢ T pUTN TV SaKTUNOY
Kakdg é\eyxoq Tn¢ mpoBeang katd tnv apyIkn emagn
— AioBnon eNdy1otnG evépyelag EmMoTPOPRS
Moo pikpry @Bnon armé to ddytudo
- Toyévaro yivetat aotadég
Evépyaia
- EAéyére i odnyieq yia tn o@rva (edv umdpyouy)
- Metatomiote 0 Bijkn mpog Ta miow (1} To MPOTGV PO Ta EUMPOC)
— Eetdote Ty meApatiaia kapyn
- EAéyéte Ty mépva Tou umodnpato kat tnv anddoon Tov umodipatog
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Lorveg mrépvag (Eik. 8)
01 IKpég, peaaieg Kat peydheg o@rive xpnotpomotolvTat yia va ald§ouy Ty akapypia tng
ntépvag. 01 0@riveC pmopouv va Komouv xpnatpomolwvtac atyunpd Yahidt yia va mpocapudoete
v akapyia.
lla tnv mpocwptvi) TomoBéTnon oprvac, XpnotpomoIaTE Tavia yia va 0TEPEWTETE TN 0Rva 0TN
B¢on Tne.
Tia 0 povipn TomoBéTnon ogRvag
« Tpipte TV EMvw Kar TRV KATe EMPAvELD TG TTEPVAC e YuahdyapTo.
+ Am\@ote KOMa dpeong ouykOANoNg 6Tnv KATw mMeupd TS GYRVAC POVO.
« Evromiote v KatdMnAn Béon ot oupPoAi petady méApatog Kat mTEpvag Kai TomofeTroTe
TPOTOU 0TEYVWOEL N KOMa.
« Edv o méhya éxet omaopévo ddyTulo, apaipéote pia Aemti péta aTo pécov KOBovTag jie Eva
atyunpd payaipt dtapéoov Tng ox1opA¢ oTIc Aemide dvBpaka.
lla agaipeon, n KOAa pmopei va HONAKGOEL PE EPMOTIONO 0€ AKETOVN 1) PE UAIKO agaipeong
KkOAag amd KuavoakpuAko.

XPHIH
KaBapioudg kai ppovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolv. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiParAovtikéc ouvBiikeg

To mpoidv ival mavtdg kaipov.

‘Eva mpoiév mavtdg Kaipol pmopei va xpnotpomotn i og uypd i umé vypacia mepiBalov kat
pmopei va avté€et to mrailiopa amd yAuko vepd (m. x. Bpoxn), Sev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TTEYVWOTE e éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ dAa uypd, Xnuikd, dupo, okévn i
Bpwpd Kat 6TEYVOOTE pe Eva mavi.

IYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIKi mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGBEVOUC.

0dpupPoc amd o méApa

Mnopei va mapouotaotei BopuBog, v umdpyel appog i Eéveg UAEC 0T0 TPOTOV. Z€ AUTAV TV
TEPIMTWON, 0 EMayyeApatiag uyelovopkig mepibayng mpémei va Bydhel o méhpa, va 1o
KkaBapioel pe T PorBea memeapévou agpa Kal va avTikaTaoToel Ty KaAtoa Spectra edv €xel
umooTei {nuid.

ANAOOPA X0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon pe TO PTGV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodie apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €Bvikou¢ mePIBANNOVTIKOUG KavovIoHOUG.

EYOYNH

OumpoaBéoeic g Ossur £xouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
0LVOVAOHO PETASH TOE KaBK)C Kal e MPOOAPHOGHEVE TPOOBETIKES BriKeC e Mpooappoyeic TG
Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T XPAON yia TV omoia mpoopilovTar.

H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog obp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.
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Zuppoppwon
Autd To mpoiov éxet eheyyDei aUpQwva e To mpdTumo IS0 10328 yia dUo ekatoppvpla KOKAOUG
POPTWONG.

Avdoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, autd pmopei va avioTolyi o 2-3 xpdvia xprong.

150 10328 - Emonpavon
Katnyopia Bapoc (kg) Métpio emimedo kpovong Keipevo emonpaveng
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Ta mpaypatika @optia SoKIUnG avtioTotyov 0T péyiotn pala ewpatog

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) To dplo padag owpatog Sev mMpémet va
vnepPaivetal!

f [a CUYKEKPIUEVEG TTPOUTTOBETEIG Kal TTEQIOPIOHOUG

o1 XPnon, PA. TIC YpanTég odnyiec mpoPAemouevng
XPRONG TOU KATAoKELAOTH!

SUOMI

Ladkinnllinen laite

KUVAUS
Laite on proteesijalkatera. Flex-Symes-jalkaterd on hiilikuitujalkaterdmoduuli, joka on liitetty
aktiivisesti taipuvaan hiilikuitukantaan suuntausadapterilla.
Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):
A. Jalkaterdamoduuli
. Kantapda
. Kantakiinnittimen laitteistosarja
. Holkkiadapteri
. Suuntauslevysarja
Keskipultti
. Kierron estopultin sarja
. Kantakiilasarja

ToOo MmO N w

Tata laitetta on kdytettavd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelméd, joka korvaa puuttuvan raajan jalkatera- ja
nilkkatoiminnan.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
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Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdé pystyakseen kayttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al ylitd painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myds johtaa laitteen huonoon toimintaan.

Paino kg 45- | 53— | 60- | 69- | 78— | 89— | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Paino Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 | 150 | 170 194 220 256 287 324 356
Matala iskukuormitustaso
Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Koko 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Siedettava iskukuormitustaso
Koko 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Koko 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Koko 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Korkea iskukuormitustaso
Koko 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Koko 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Koko 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
ASENNUSOHJEET
Laminointitekniikka

Merkitse suuntausasento dynaamisen suuntauksen jalkeen ja poista jalkamoduuli holkista.
Huomaa: Jos kohdistuskiilat ovat suorat, molemmat kiilat voidaan irrottaa valyksen ja
monimutkaisuuden vahentamiseksi! Tama laskee korkeutta 6 mm.

Kaanna holkki ja kiinnitd se tukevasti laminointijigiin.

Puhdista alumiiniholkkiadapterin ura asetonilla tai vastaavalla, jotta kuidut kiinnittyvat
mahdollisimman hyvin alumiiniin.

Karhenna kiinnityspinnat ja tiivistd keskireikd (muovailuvahalla tai vastaavalla).

Levitd asianmukainen hiilikerros (katso alla oleva taulukko). Solmi pohjauran ympérilld
olevat ylimadrdiset punokset tukevalla langalla. Varmista, ettd sidos pysyy tiukalla.
Viimeistele tarvittaessa kosmeettisesti siledlla neuloksella.

Veda pdalle PVA-pussi ja laminoi akryyli- tai epoksihartsilla.

Teippaa PVC-teippid distaalipaan ympari.

Kiinnitd ylimaardinen hartsi, ennen kuin se muuttuu geeliksi. Anna hartsin kovettua.
Hio ylimdardinen kovettunut hartsi alumiiniholkkiadapterin reunan ympriltd. Tuo
kiinnityspinta nékyviin. Varo, ettet hio alumiiniosaa!
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Koot Luokka Hiilikuitukerrokset
22-24 1-6 Vahintaan 4 *
25-30 1-6 Vahintéén 6 *
25-30 7-9 Vahintaan 8 *

* Sopiva kerrosten médrd riippuu kayttdjan aktiivisuudesta ja painosta, ja apuvélineteknikon on arvioitava se. On
suositeltavaa kdyttaa raskaita hiilikuitupunoksia.

Kokoonpano (Kuvat 4, 5 ja 6)
- Sijoita pyoredt kohdistuskiilat dynaamisen kohdistuksen mukaan.
+ Kokoa ja kiristé keskipultti Loctite 410-kierrelukitteella (Kuva 4).
— Luokka 1-6: Kiristd 40 Nm:iin
— Luokka 7-9: Kiristd 60 Nm:iin
Huomautus: Tama koskee kaikkia kokoja.
« Poraa reikd kohdistusreidn avulla pydredn kohdistuskiilan / pydreiden kohdistuskiilojen ja
holkin adapterin lapi. Tee kierteet kiertymisenestopulttia varten (Kuva 5).
— Koot 22-27: Poran ¢ 5,0 mm, kierre M6 x 1,0
— Koot 28—-30: Poran ¢ 6,8 mm, kierre M8 x 1,25
+ Kokoa kdyttamalld kohdistuksen varmistamiseksi Loctite 410 -kierrelukitetta,
kiertymisenestopulttia ja py6rimatontd aluslaattaa. Kiristd 10 Nmiin.
Aseta kantapddnjakaja halkaistun kantapadosan takapuolella olevaan uraan (Kuva 6).
Kiinnitd kantapda pultilla jalkaterdmoduuliin ja kirista maaritysten mukaisesti kayttaen
Loctite 410 -kierrelukitetta. Varmista, ettd keskipultin pad ei tunnu kantapadiden puristuessa
jalkateramoduulia vasten. Kantapaanjakajan asennon voi varmistaa panemalla pisaran
pikaliimaa toiselle puolelle.
— Luokka 1-6: Pultin halkaisija 1/4 tuumaa, véantokireys 14 Nm
— Luokka 7-9: Pultin halkaisija 5/16 tuumaa, vaéntokireys 28 Nm
Huomautus: Tama koskee kaikkia kokoja.

Kuorikko ja Spectra-sukka (Kuva 2)
Huomio: Kaytd aina kenkalusikkaa, jotta valtat sormien jaamisen puristuksiin.
Kuorikkoa on ehkad leikattava, jos holkki ei mahdu kuorikkoon. Kuorikon kiinnitysrengasta ei voi
kayttdd Flex-Symes-jalkaterassa.

1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tyonna Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella

(suoralla) paalla.

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

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pdélle.

6. Kun suuntaus on valmis, kiinnita Spectra-sukka proteesiin tiivisteeksi polya ja likaa vastaan.
Huomaa: Spectra-sukka on vedettava ylos, jotta se ei hdiritse jalkateran liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:
1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.
2. Tyonnd kenkalusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.
3. Tyonna kenkélusikka alas kuorikon alle ja veda jalkatera ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen
asennusohjeita.
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SUUNTAUSOHJEET

Alustava suuntaus (Kuva 3)
Suuntaustavoite

Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:

— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla tai istuinkyhmyn tasolla (D).

— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterdn suuntaus eivat tasmad, polven suuntaus on
tarkedmpi.

Suuntausohjeet

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

. Liitd joko holkki tai polvi jalkaterdén sopivilla adaptereilla ja madritd oikea polven
keskipisteen korkeus.

. Kdytettdessa proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven suuntausohjeiden mukaan

Tee ensimméinen merkki (suuntauksen viitepiste) holkin lateraalipuolelle holkin

keskipisteeseen joko patellajanteen tai istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin

keskipisteeseen distaalisesti (). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

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

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

Kdytettdessa proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla adaptereilla.

—_
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Valmistusmenettely (Kuva 7)

- Jatd jalkaterd asennettuun holkkiadapteriin ja suojaa jalkaterd sopivalla kalvo-/levysuojalla.

- Karhenna kiinnityspinta, aseta holkki haluttuun suuntaukseen ja taytd holkin alla oleva tila
epoksikitilla.
- Anna sen kovettua (3—5 minuuttia).
+ Kiedo ympérille synteettista valunauhaa ja kdytd vain vdliaikaisesti dynaamiseen
suuntaukseen.
Huomaa: dld kdyta polyuretaanivaahtoa, koska se puristuu kokoon ja voi johtaa pultin tai
laminoinnin epdonnistumiseen.

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 kantapaan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
Suuntauskiilat
Hienoséddd dynaamista suuntausta pydreiden suuntauskiilojen suuntausvaihtoehtojen avulla.
Suuntauskiilat mahdollistavat jopa 6 asteen kulmasaadot.
Ohjeet:
« Pakkauksessa on kaksi 3 mm:n terdstappia.
« Tyonna tapit suuntauskiiloihin.
« Kierrd suuntauskiiloja toisiaan vasten suuntauksen tarkentamiseksi.
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Liikkeeseen kantapdaltd varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijat:
- kannan jaykkyys
- laitteen anterioris-posteriorinen asento
— dorsi-plantaarifleksio
- kengén ominaisuudet

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:
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Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee vajoavansa maan sisdan)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimaardistd energiaa
— Varvas tuntuu liian jaykalta
— Polviyliojentuu
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota
— Tarkista kengan kantapaa ja kengén suorituskyky

Oireet
— Nopea liike kantapdaltd varpaille
Proteesin huono hallinta kantaiskussa
Véhdinen energianpalautuksen tunne
Liian heikko varvastyonto
Polvi muuttuu epavakaaksi
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
— Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengan kantapaa ja kengén suorituskyky

Kantakiilat (Kuva 8)
Pienid, keskikokoisia ja suuria kiiloja kaytetadn kantapaan jaykkyyden muuttamiseen. Jaykkyytta
voidaan muokata leikkaamalla kiiloja teravilld saksilla.
Kiinnitd kiila véliaikaisesti paikoilleen teipilld.
Kiilan asettaminen pysyvasti paikoilleen
« Karhenna kannan yld- ja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
- Sijoita jalkateran/kantapdan risteykseen ja asenna ennen liiman kovettumista.
« Jos jalkaterdssd on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu leikkaamalla terdvalla veitselld
hiilikuitulevyjen halkion lapi.
Poistettaessa liimaa voidaan pehmentaa liottamalla sitd asetoni- tai
syanoakrylaattiliimanpoistoaineessa.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on saankestava.

Saddnkestdvad laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivettd.

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on maaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn tuottamat ddnet
Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua &&ntd. Tallgin terveydenhuollon ammattilaisen
tulee riisua jalka, puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kaytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kéytdssa ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tdmé laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestamaén kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.
Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 2-3 vuoden kayttoa.

150 10328 -merkinta
Luokka Paino (kg) Keskimaarainen iskukuormitus Etikettiteksti
1 52 150 10328-P3*-52kg
2 59 150 10328-P3*-59kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimméispainoa

ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een voetprothese. Het Flex-Symes-voetontwerp is een koolstofvoetmodule die
is verbonden met een actief deflecterende koolstofhak met uitlijnadapter.

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

A. Voetmodule

B. Hiel

C. Hakbevestigingsmiddelenset

D. Kokeradapter
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E. Uitlijnschijvenset

F. Centrale bout

G. Anti-rotatieboutenset
H. Hielwiggenset

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 tot hoge impact, bijv. wandelen en
incidenteel rennen.

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.

Gewicht 45- | 53- | 60- | 69- | 78- 89- 101- | 117- | 131- | 148-
(kg) 52 59 | 68 77 88 100 116 130 147 166
Gewicht 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
(Ibs) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 220 256 287 324 356
Lage impact

Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 n.v.t. n.v.t. n.v.t.
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Maat 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Gemiddelde impact

Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 n.v.t. n.v.t. n.v.t. n.v.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 nvt.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 n.v.t
Hoge impact

Maat 22-24 2 3 4 5 6 n.v.t. n.v.t. n.v.t. n.v.t. n.v.t
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 nv.t. nv.t
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 n.vt. n.v.t.
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MONTAGE-INSTRUCTIES
Laminatietechniek

+ Markeer de uitlijnpositie na dynamische uitlijning en verwijder de voetmodule uit de koker.

Opmerking: als vitlijnwiggen recht zijn, kunnen beide wiggen worden verwijderd om
speling en complexiteit te verminderen! Hierdoor wordt de hoogte met 6 mm verlaagd.

« Keer de koker om en klem stevig vast in het lamineersjabloon.

« Reinig de groef in de aluminium kokeradapter met aceton of iets dergelijks om een
maximale hechting van de vezels aan het aluminium te garanderen.

« Ruw de bevestigingsvlakken op en dicht het centrale gat af (met plasticine of iets
vergelijkbaars).

+ Gebruik de juiste koolstofmat (zie onderstaande tabel). Bind de overhangende banden rond

de basisgroef af met een dikke draad. Zorg ervoor dat de knoop goed blijft zitten.

Werk, indien gewenst, af met een stockinette voor een cosmetische afwerking.

« Trek er een PVA-zak overheen en lamineer met acryl- of epoxyhars.

Plak af met PVC-tape rond het distale uiteinde.

« Bind overtollige hars af voordat die een gel is geworden. Laat de hars uitharden.

+ Schuur de overtollige uitgeharde hars langs de rand van de aluminium kokeradapter eraf.
Leg het bevestigingsoppervlak bloot. Let erop dat u het aluminium zelf niet schuurt!

Maten (Categorie Lagen van koolstofvezel
22-24 1-6 Minimaal 4*
25-30 1-6 Minimaal 6%
25-30 7-9 Minimaal 8%

* Het juiste aantal lagen is afhankelijk van gebruikersactiviteit en gewicht en moet worden beoordeeld door de
gecertificeerde orthopedisch instrumentmaker. Het wordt aanbevolen om vlechten van zware koolstofvezel te
gebruiken.

Montage (Afb. 4, 5 & 6)
« Plaats de cirkelvormige uitlijnwiggen volgens de dynamische uitlijning.
« Monteer de centrale bout en zet deze vast met Loctite 410 (Afb. 4).
- (ategorie 1-6: aanhaalmoment tot 40 Nm
— (ategorie 7-9: aanhaalmoment tot 60 Nm
Opmerking: Geldt voor alle maten.

- Boor, geleid door de richtopening, een gat door de ronde uitlijnwig(gen) en de kokeradapter.

Tap schroefdraad voor de anti-rotatiebout (Afb. 5).
— Maten 22-27: boor ¢ 5,0 mm, tap M6 x 1,0
— Maten 28-30: boor ¢ 6,8 mm, tap M8 x 1,25

zetten. Draai aan tot 10 Nm.

Bevestig de anti-rotatiebout en de anti-rotatiering, met Loctite 410, om de uitlijning vast te

Plaats de hielsplitser in de achterste gleuf van het gesplitste hielgedeelte (Afb. 6). Bevestig

volgens specificatie de hiel aan de voetmodule met de bout, met Loctite 410. Zorg ervoor dat

de kop van de centrale bout niet in de weg zit wanneer de hielen worden samengedrukt.
Ukunt aan één zijde een druppel secondelijm gebruiken om de positie van de hielsplitser
vast te zetten.
- (ategorie 1-6: diameter bout 0,64 cm, aanhaalmoment 14 Nm
— (ategorie 7-9: diameter bout 2 cm, aanhaalmoment 28 Nm

Opmerking: Geldt voor alle maten.

Voetcover en Spectra-sok (Afb. 2)
Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers bekneld raken.
De voetcover moet mogelijk worden bijgesneden als de koker niet in de voetcover past. Een
voetcoveropzetstuk kan niet worden gebruikt bij Flex-Symes.
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-

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

UITLUNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte of ter hoogte van de
zitheenknobbels (D).
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen
niet passen.

Uitlijninstructies

. 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.

. 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.

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

de knie

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.

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

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

Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde adapters om de koker op de

prothese aan te sluiten.
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Fabricageprocedure (Afb. 7)

- Laat de voet vastzitten aan de kokeradapter en bescherm deze met een geschikte folie/
afscherming.
Maak het bevestigingsvlak ruw, plaats de koker in de gewenste uitlijning en vul de ruimte
onder de koker met epoxyklei.

- Laat die uitharden (3-5 minuten).

« Wikkel er synthetische gipstape omheen en ga verder met de dynamische uitlijning, alleen

voor tijdelijk gebruik.

Opmerking: gebruik geen polyurethaanschuimophoping, want die comprimeert waardoor de
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bout of het laminaat stuk kunnen gaan.

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

Uitlijnwiggen

Gebruik de uitlijnopties van de ronde uitlijnwiggen om de dynamische uitlijning te verfijnen. De
uitlijnwiggen zorgen voor hoekaanpassingen tot 6 graden.

Instructies:

« Erworden twee stalen pinnen van 3 mm meegeleverd in de set.

« Steek de pinnen in de uitlijnwiggen.

- Draai de uitlijnwiggen tegen elkaar in om de uitlijning te verfijnen.
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
— Teweinig afzet van de teen
— Knie wordt instabiel

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

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

— Overweeg plantairflexie

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

Hielwiggen (Afb. 8)
De kleine, middelgrote en grote wiggen worden gebruikt om hielstijtheid te versoepelen. De
wiggen kunnen worden bijgesneden met een scherpe schaar om de stijfheid af te stemmen.
Gebruik voor tijdelijke plaatsing van de wig tape om de wig op zijn plaats vast te zetten.
Voor permanente plaatsing van wiggen:

« Ruw het bovenste en onderste oppervlak van de hiel op met schuurpapier.

« Breng alleen secondelijm aan op de onderkant van de wig.

« Legin het voet-/hielgewricht en positioneer voordat de lijm hard wordt.



+ Als de voet een gesplitste teen heeft, verwijdert u een dun plakje in het midden door met
een scherp mes door de splitsing in de koolstofbladen te snijden.
Als u lijm wilt verwijderen, kan de lijm worden verzacht door te weken met aceton of
secondelijmverwijderaar.

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is
bestand tegen opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.
Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

Lawaai van voet

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

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:
+ Hulpmiddelis 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 1S0-norm 10328 getest gedurende twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

150 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
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150 10328 - label

Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!
f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo é um pé protésico. O design do pé Flex-Symes é um médulo de pé de carbono ligado
a um calcanhar de carbono deflector ativo com adaptador de alinhamento.
0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
A. Médulo de pé
. Calcanhar
. Kit de fixacao de calcanhar
. Adaptador de encaixe
. Kit de discos de alinhamento
. Parafuso central
. Kit de parafusos antirrotacao
. Kit de cunha de calcanhar

oo mmonmN @

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

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao 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 saude.

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacao ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizades de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.
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0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessdrias para uma utilizagdo segura deste dispositivo.

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

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Verificar se a variante selecionada do dispositivo é adequada para o nivel de impacto e o limite de

peso, de acordo com a tabela sequinte.

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

Uma selecdo incorreta da categoria podera também resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.

Peso (k) 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Peso (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Nivel de impacto baixo
Tamanho 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D
Tamanho 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamanho 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamanho 22-24 1 2 3 4 5 6 ND | ND | ND | N/D
Tamanho 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamanho 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto
Tamanho 22-24 2 3 4 5 6 ND | ND | ND | ND | N/D
Tamanho 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D
Tamanho 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D
INSTRUCOES DE MONTAGEM
Técnica de laminagao

Marcar a posicao de alinhamento apés o alinhamento dindmico e remover o modulo de pé
do encaixe.

Nota: se as cunhas de alinhamento forem retas, ambas as cunhas podem ser removidas para

diminuir a folga e a complexidade! Esta acdo ird reduzir a altura em 6 mm.
Inverter firmemente o encaixe e 0 grampo no gabarito de laminacéo.

para assegurar a maxima colagem das fibras ao aluminio.

Lixar as superficies de fixacao e selar o orificio central (com plasticina ou um produto
semelhante).

Aplicar a camada de carbono apropriada (ver tabela abaixo). Amarrar as fibras penduradas
em redor da base com uma rosca pesada. Assegurar que fica bem apertado.

Finalizar com uma stockinette para acabamento cosmético, se desejado.

Puxar um saco de PVA e laminar com resina acrilica ou epoxidica.

Colar com fita adesiva para PVC em torno da extremidade distal.

aluminio. Expor a superficie de fixacdo. Prestar o méximo cuidado para ndo desbastar
a prépria peca de aluminio!

Limpar o sulco do adaptador do encaixe de aluminio com acetona ou um produto semelhante

Amarrar o excesso de resina antes de atingir o estado de gel. Aguardar que a resina endureca.
Desbastar o excesso de resina endurecida a volta da extremidade do adaptador do encaixe de

Tamanhos (Categoria Camadas de fibra de carbono
22-24 1-6 Minimo 4%
25-30 1-6 Minimo 6*
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Tamanhos (Categoria Camadas de fibra de carbono
25-30 7-9 Minimo 8%

*0 nimero adequado de camadas depende da atividade e do peso do utilizador e tem de ser avaliado pelo
ortoprotésico certificado. Recomenda-se a utilizaco de fibras de carbono pesadas.

Montagem (Fig. 4, 5 e 6)
« Posicionar as cunhas de alinhamento circulares de acordo com o alinhamento dindmico.
+ Montar e apertar o parafuso central utilizando o Loctite 410 (Fig. 4).
— (ategorias 1-6: torque até 40 Nm
— (ategorias 7-9: torque até 60 Nm
Nota: aplicével a todos os tamanhos.

« Com base no orificio de posicionamento, fazer um furo através da(s) cunha(s) de alinhamento
circular(es) e do adaptador do encaixe. Torneira de roscas para o parafuso antirrotacdo
(Fig. 5).

— Tamanhos 22-27: broca ¢ 5,0 mm, torneira M6 x 1,0
— Tamanhos 28-30: broca @ 6,8 mm, torneira M8 x 1,25

+ Montar o parafuso antirrotacdo e a anilha antirrotacao com o Loctite 410, para assegurar
o alinhamento. Apertar com um torque de 10 Nm.

« Posicionar o separador de calcanhar na ranhura posterior da peca do calcanhar dividida
(Fig. 6). Aparafusar o calcanhar ao mddulo de pé e apertar com o torque especificado
utilizando o Loctite 410. Assegurar que ndo existe interferéncia com a cabeca do parafuso
central quando os calcanhares sdo comprimidos. Para fixar a posicdo do separador de
calcanhar, é possivel utilizar adesivo instantaneo num dos lados.

- (ategorias 1-6: didmetro do parafuso de 1/4 polegadas, torque de 14 Nm
— (ategorias 7-9: didmetro do parafuso de 5/16 polegadas, torque de 28 Nm
Nota: aplicdvel a todos os tamanhos.

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)

Atencao: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.

A cobertura do pé pode ter de ser aparada se o encaixe ndo couber na mesma. Nao deve ser

utilizada um acessério de cobertura de pé com o Flex-Symes.

. Colocar o pé na meia Spectra.

2. Remover o acessorio de cobertura de pé.

. Utilizar a extremidade (reta) aplicavel de uma cal¢adeira para colocar o pé com a meia

Spectra na cobertura do pé.

Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da cobertura do pé.

. Voltar a colocar o acessdrio de cobertura do pé na mesma.

. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra a protese 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.
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Se necessario, retirar a cobertura do pé como se seque:
1. Remover o acessorio de cobertura de pé.
2. Introduzir a extremidade aplicavel (afiada) de uma calcadeira atras do pé.
3. Empurrar a calcadeira para baixo e puxar o pé para fora da cobertura do pé.
4. Remover totalmente a meia Spectra.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicaveis.

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, sequindo as instrugdes de montagem do dispositivo
aplicdveis.
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INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe, quer ao nivel do tenddo patelar, quer da
tuberosidade isquidtica (D).
— cairnamarcade 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrucdes de alinhamento

. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de
1/3 nointerior da cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato cal¢ados). Considerar
arotacdo externa do pé.

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

. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrugdes de

alinhamento do joelho

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 (). Tragar uma linha

que atravesse ambas as marcas.

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

. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensao e abdugdo/aducdo.

Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe

a prétese.
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Procedimento de fabrico (Fig. 7)

Deixar o pé montado no adaptador do encaixe e proteger o pé com uma pelicula/folha
apropriada.

Lixar a superficie de fixacdo, posicionar o encaixe no alinhamento desejado e preencher

0 espago por baixo do encaixe com massa epoxi.

Deixar endurecer (3 a 5 minutos).

Envolver com a fita de moldagem sintética e proceder com o alinhamento dinamico apenas
para uso temporario.

Nota: ndo utilizar espuma de poliuretano acumulada, uma vez que esta comprime e pode gerar
falhas nos parafusos ou na laminagdo.

Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da protese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Cunhas de alinhamento
Utilizar as opgoes de alinhamento das cunhas de alinhamento circulares para afinar
o alinhamento dindmico. As cunhas de alinhamento proporcionam efetuar ajustes em dngulos
até 6 graus.
Instrugbes:

« Okit inclui dois pinos de aco de 3 mm.

« Introduzir os pinos nas cunhas de alinhamento.

« Torcer as cunhas de alinhamento umas contra as outras para afinar o alinhamento.
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
Aacdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
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Rigidez do calcanhar

Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flexdo dorsal/plantar

Caracteristicas do calcado

Considerar as sequintes acdes, se necessario:
Sintomas
— 0dispositivo regressa a posi¢ao plana demasiado cedo (o paciente tem a sensaao de
afundamento)
— Enecesséria energia extra para a elevacio acima do dedo grande do pé
— 0dedo parece demasiado rigido
— Joelho em hiperextenséo

— Verificar as instrucdes da cunha (se aplicével)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a dorsiflexdo

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Sintomas
— Transicdo répida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensacdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
0joelho torna-se instdvel

Verificar as instrugoes da cunha (se aplicavel)

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexao plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Cunhas para o calcanhar (Fig. 8)
As cunhas pequenas, médias e grandes sdo usadas para mudar a rigidez dos calcanhares. As cunhas
podem ser aparadas usando uma tesoura afiada para personalizar a rigidez.
Para colocacao tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar a cunha na posicao pretendida.
Colocagdo permanente de cunhas

« Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.

« Aplicar 0 adesivo instantaneo apenas no lado inferior da cunha.

« Localize a juncdo pé/calcanhar e posicione-a antes de o adesivo fixar.

+ Se o pé tiver um dedo separado, remover uma seccdo fina no meio cortando com uma faca

afiada através da fenda nas laminas de carbono.

Para remover, 0 adesivo pode ser amaciado por imersdo em acetona ou através de um removedor
de adesivo de cianoacrilato.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

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

Néo é permitido contacto com &gua salgada nem égua com cloro.

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposicao acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.
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MANUTENGAO
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. 0 intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

Ruido do pé

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

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacéo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a dois milhdes de ciclos de
carqa.

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

150 10328 - Etiqueta

Categoria Peso (kg) Impacto moderado Texto da etiqueta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “mkg %) /\

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

Para condigbes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS

Wyréb jest stopa protetyczna. Konstrukcja stopy Flex-Symes to modut stopy z wtdkna weglowego
potaczony z aktywnie odchylajaca sie pieta z wtdkna weglowego z wkiadka.
Wyrdb sktada sie z nastepujacych elementéw (Rys. 1):

A. Modut stopy

. Pieta

. Zestaw osprzetu do mocowania piety

. Adapter leja protezowego

. Zestaw dyskow pozycjonujacych

. Sruba érodkowa

. Zestaw $ruby antyrotacyjnej

. Zestaw klina pietowego

T oommo N @

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

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen 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 funkgji, 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 tabelg.

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wyhér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

45- | 53— | 60- | 69— | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Niski poziom dynamiki ruchu

Waga w kg

Waga w funtach

Rozmiar 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiar 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
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Waga w kg

45- | 53— | 60- | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

Waga w funtach

99- | 116~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257 | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Sredni poziom dynamiki ruchu

Rozmiar 22-24 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Wysoki poziom dynamiki ruchu

Rozmiar 22-24 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
INSTRUKCJE MONTAZU

Technika laminowania

« Zaznaczy¢ pozycje wyréwnania po wyréwnaniu dynamicznym i wyja¢ modut stopy z leja

protezowego.
Uwaga: jesli kliny pozycjonujace sa proste, oba kliny mozna usuna¢, aby zmniejszy¢
przeswit i ztozonos¢! Spowoduje to obnizenie wysokosci o 6 mm.

« 0dwrdc lej protezowy i mocno zacisnac w przyrzadzie do laminowania.

Czysci¢ rowek aluminiowego adaptera leja protezowego acetonem lub podobnym Srodkiem,
aby zapewni¢ maksymalne zwiazanie wtdkien z aluminium.

« Iszorstkowac powierzchnie mocowania i uszczelni¢ Srodkowy otwdr (plasteling lub

podobnym srodkiem).

« Zastosowac odpowiednia warstwe wegla (patrz tabela ponizej). Zaczepi¢ zwisajace oploty

wokét rowka podstawy za pomoca grubego gwintu. Upewnic sie, ze zapinka jest szczelna.

- Wrazie potrzeby wykoriczy¢ plecionka w celu uzyskania kosmetycznego wykoriczenia.
« Wyciagna¢ worek PVA i zalaminowac zywica akrylowa lub epoksydowa.

« Tasmaz tasma PVC wokot korica dystalnego.

+ 0dcia¢ nadmiar zywicy, zanim osiagnie ona stan zelu. Pozwdl zywicy stwardniec.

Zetrze¢ nadmiar utwardzonej zywicy wokét krawedzi aluminiowego adaptera leja
protezowego. Odstoni¢ powierzchnie mocowania. Nalezy uwazac, aby nie szlifowac
elementu aluminiowego!

Rozmiary Kategoria Warstwy widkna weglowego
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*

*0dpowiednia liczba warstw zalezy od aktywnosci i wagi uzytkownika, i musi zostac oceniona przez protetyka.

Zaleca sig stosowanie cigzkich oplotéw z wtdkna weglowego.

Montaz (Rys. 4,5i6)

Ustawic okragte kliny pozycjonujace zgodnie z ustawieniem dynamicznym.

Zamontowac Srube centralng i zastosowac moment obrotowy, uzywajac preparatu Loctite
410 (Rys. 4).

- Kategoria 1-6: moment obrotowy do 40 Nm

— Kategoria 7-9: moment obrotowy do 60 Nm

Uwaga: Dotyczy wszystkich rozmiar6w.
« Kierujac sie otworem pozycjonujacym, wywierci¢ otwér przez okragty klin/-y

pozycjonujacy/-e i przez adapter leja protezowego. Gwintowac gwinty dla $ruby
przeciwobrotowej (Rys. 5).

— Rozmiary 22-27: wiertto ¢ 5,0 mm, gwintownik M6 x 1,0

— Rozmiary 28-30: wiertto 8 6,8 mm, gwintownik M8 x 1,25

« Imontowac, uzywajac preparatu Loctite 410, Sruby przeciwobrotowej i podktadki

przeciwobrotowej, aby zabezpieczy¢ ustawienie. Dokreci¢ momentem obrotowym 10 Nm.
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« Umiescic separator w tylnej szczelinie rozcietej czesci pietowej (Rys. 6). Przykreci¢ piete do
modutu stopy i zastosowac moment obrotowy zgodny ze specyfikacja, uzywajac preparatu
Loctite 410. Upewnic sie, ze podczas Scisnigcia piet nie dochodzi do kolizji z tbem Sruby
centralnej. Aby zabezpieczy¢ ustawienie separatora, mozna uzy¢ po jednej stronie kropli
kleju btyskawicznego.

- Kategoria 1-6: $rednica Sruby 1/4 cala, moment obrotowy do 14 Nm
— Kategoria 7-9: $rednica $ruby 5/16 cala, moment obrotowy do 28 Nm
Uwaga: Dotyczy wszystkich rozmiardw.

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
Pokrycie stopy moze wymagac przyciecia, jesli lej protezowy nie pasuje do pokrycia stopy.
Mocowanie pokrycia stopy nie moze by¢ uzywana do Flex-Symes.
1. Whozyc stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby whozy¢ stope z poriczocha Spectra
Sock w pokrycie stopy.
4. Podniesctyzke do butéw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.
. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock do protezy, aby
zabezpieczy¢ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunac do gdry, aby nie przeszkadzata poruszajacym sie
czeéciom stopy.

wv

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:
1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
2. Whozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnactyzke do butéw w déti wyciggnac stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdja¢ poriczoche Spectra Sock.

Proteza

Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobow.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty
przetestowane i moga powodowac nadmierne ohciazenie wyrobu.

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

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

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawic kolano zgodnie z instrukcja dotyczaca ustawienia
kolana
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4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie (punkt odniesienia
wyréwnania) w rodku leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej
(D). Zrobi¢ drugie oznaczenie w $rodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac
linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

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

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

. W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢lej
protezowy z proteza.

wv

~

Procedura wytwarzania (Rys. 7)
« Pozostawi¢ stope przymocowana do adaptera leja protezowego i zabezpieczy¢ stope
odpowiednig folig barierowa/arkuszem barierowym.
« Iszorstkowac powierzchnie mocowania, ustawic lej protezowy w zadanej linii i wypetni¢
przestrzeni pod lejem protezowym masa epoksydowa.
« Pozwoli¢ stwardniec (3-5 minut).
« Owina¢ syntetyczng tasme odlewnicz i kontynuowac wyréwnywanie dynamiczne tylko do
uzytku tymczasowego.
Uwaga: nie nalezy uzywac nagromadzonej pianki poliuretanowej, poniewaz ta kompresuje i moze
doprowadzic do uszkodzenia Srub lub laminacji.

Ustawienie statyczne
— Upewnicsig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
- Sprawdzic prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
- Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
Kliny pozycjonujace
Uzy¢ opcji wyréwnania okragtych klinéw pozycjonujacych, aby precyzyjnie dostroi¢ dynamiczne
wyréwnanie. Kliny pozycjonujace zapewniaja regulacje katowa do 6 stopni.
Instrukcje:
+ W zestawie znajduja sie dwa stalowe sworznie 3 mm.
« Whozy¢ sworznie do klinéw pozycjonujacych.
« Obréc¢kliny pozycjonujace wzgledem siebie, aby precyzyjnie dostroi¢ wyréwnanie.
Upewnicssie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mie¢ wptyw nastepujace czynniki:
— Sztywnosc piety.
- Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.
— Igiecie podeszwowe i grzbietowe
- Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:
Objawy
— Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik ma wrazenie, jakby
proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
- Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzi¢ instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyrdb do tytu).
— Rozwaz zgigcie grzbietowe
Sprawd? piete buta i wydajno$¢ buta
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Objawy
— Gwattowne przejscie z pigty na palce.
— Staba kontrola nad proteza przy pierwszym kontakcie
Minimalne odczucie odbicia
— Zbyt mate odepchniecie od palucha
- Kolano staje sie niestabilne
Dziatanie
- Sprawdzi¢ instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnos¢ buta

Kliny pietowe (Rys. 8)
Mate, $rednie i duze kliny stuza do zmiany sztywnosci piety. Kliny mozna przycina za pomoca
ostrych nozyczek, aby dostosowac ich sztywnos¢.
W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby zabezpieczy¢ klin w miejscu.
Do trwatego umieszczenia klina
« Iszorstkowac gorna i dolng powierzchnig piety papierem Sciernym.
« Natozy¢ klej btyskawiczny tylko na dolng strone klina.
+ Umiesci¢ w faczeniu stopy/piety i ustawi¢ w odpowiedniej pozycji, zanim klej zaschnie.
« W przypadku stopy protezowej z dzielonym paluchem, za pomoca ostrego nozyka wyciac
odcinek klina, wykorzystujac szpare w module stopy.
Aby usunac klej, nalezy najpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub srodka do
usuwania klejéw cyjanoakrylowych.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie
Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi 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.

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystapic hatas. W takim przypadku pracownik
stuzby zdrowia powinien zdjac stope, wyczyscic ja za pomoca sprezonego powietrza i wymieni¢
poriczoche Spectra Sock, jeli jest uszkodzona.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACUA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
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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;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma S0 10328 w zakresie dwdch miliondw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tresc etykiety
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!
j W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

TORKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin protez bir ayaktir. Flex-Symes ayak tasarimi, ayar adaptoriiyle aktif olarak yon degistiren
karbon bir topuga bagl bir karbon ayak modiiliidiir.

Uriin asagidaki bilesenlerden olusur (Sek. 1):

A. Ayak Modiilii

. Topuk

. Topuk Baglant Elemani Donanim Kiti

. Soket Adaptorii

. Ayar Diski Kiti

. Merkezi Civata

. Rotasyon Onleyici Civata Kiti

. Topuk Kamasi Kiti

iirlin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

T o mMmo N @

B

=
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KULLANIM AMACI

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

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu I¢in Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

URUN SECiMi

Uriiniin secilen cesidinin, asagidaki tabloya gore darbe seviyesi ve agirlik limiti agisindan uygun
oldugunu dogrulayin.

Uyari: Agurlik limitini asmayin. Uriin anizasi riski.

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

45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Agirikckg 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
i 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

9 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Diisiik Darbe Diizeyi

Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Numara: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Orta Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Numara: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
Numara: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok

MONTAJ TALIMATLARI

Laminasyon Teknigi
- Dinamik ayar isleminden sonra ayar konumunu isaretleyin ve Ayak Modiilinii

soketten ¢ikarin.

Not: Ayar Kamalari diizse, boslugu ve karmasiklig azaltmak icin her iki kama da ¢ikanlabilir!

Bunu yapmak, yiiksekligi 6 mm azaltacaktir.

Soketi ters cevirin ve [aminasyon mengenesine saglam bir sekilde kelepceleyin.

« Fiberin aliiminyuma maksimum yapismasini saglamak icin aliiminyum soket adaptoriiniin
olugunu aseton veya benzeri bir malzeme ile temizleyin.

- Baglanti yiizeylerini piiriizlendirin ve merkez deligi kapatin (plastisin veya benzeri bir
malzeme kullanarak).

« Uygun karbon yerlesim uygulayin (bkz. asagidaki Tablo). Agir bir yiv kullanarak taban
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olugunun etrafinda sarkan stokinetlere diigiim atin. Digiimiin siki kaldigindan emin olun.
« lsterseniz, kozmetik griiniim icin stokinet le kaplayin.
« Bir PVA torbasi gekin ve akrilik veya epoksi regine ile lamine edin.
- Distal ucun etrafini PVC bantla bantlayin.
« Jel haline gelmeden dnce fazla reineyi sabitleyin. Re¢inenin sertlesmesine izin verin.
« Aliiminyum soket adaptoriiniin kenarinda sertlesen fazla regineyi zimparalayin. Baglanti
yiizeyini ortaya ¢ikarin. Aliiminyum parcayi zimparalamamak iin 6zen gdsterilmelidir!

Numaralar Kategori Karbon Fiber Katmanlan
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*

*Uygun katman sayisi, kullanici etkinligi ile kilosuna baglidir ve SPO (sertifikali prostetist ortetist) tarafindan
dederlendirilmelidir. Agir karbon fiber stokinetler kullaniimasi tavsiye edilir.

Montaj ($ek. 4, 5 ve 6)

« Dairesel Ayar Kamalarini Dinamik Ayara gdre konumlandirin.

« Loctite 410 kullanarak Merkezi Civatayr monte edin ve tork uygulayin ($ek. 4).
— Kategori 1-6: 40 Nm torkla sikin
- Kategori 7-9: 60 Nm torkla sikin

Not: Tiim bedenler icin gegerlidir.

« Konumlandirma deligi kilavuzluguyla, dairesel Ayar Kamasi/Kamalar ve soket adaptorii
boyunca bir delik agin. Rotasyon Onleyici Civata iin disleri tapalayin (Sek. 5).

— 22-27 numara: ¢ 5,0 mm matkap ucu, M6 x 1,0 tapa
— 28-30 numara: ¢ 6,8 mm matkap ucu, M8 x 1,25 tapa

- Ayan sabitlemek icin Loctite 410, Rotasyon Onleyici Civata ve Rotasyon Onleyici Rondela
kullanarak monte edin. 10 Nm torkla sikin.

« Topuk bdliiciiyii ayrik topuk kisminin posterior yuvasina yerlestirin (Sek. 6). Topugu Ayak
Modiiliine civatalayin ve Loctite 410 kullanarak dzelliklere gdre tork uygulayin. Topuklar
sikistinldiginda Merkezi Civata baslidiyla herhangi bir girisim olmadigindan emin olun.
Topuk bdliiciiniin konumunu sabitlemek icin tek tarafta bir damla hizli yapistirici
kullanilabilir.

— Kategori 1-6: 1/4ing civata capi, 14 Nm tork
— Kategori 7-9: 5/16 ing civata ¢api, 28 Nm tork
Not: Tiim bedenler icin gecerlidir.

Ayak Kilifi ve Spectra Corap ($ek. 2)

Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini 6nlemek icin daima ¢ekecek kullanin.

Soket ayak kilifina uymazsa, Ayak Kilifinin biraz kesilmesi gerekebilir. Flex-Symes icin ayak kilifi

baglanti plakasi kullanilamaz.

. Ayadi Spektra Coraba yerlegtirin.

2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.

. Spektra Corap bulunan ayadi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu

kullanin.

Ayadi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin cekecedi yukar cekin.

. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.

. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak icin Spektra Corabi
proteze sabitleyin.

Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini dnlemek icin Spektra Corap ekili olmalidir.

—_
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Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
2. (ekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecedi asad ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.
4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.
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Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyar: Yapisal ariza riski. Diger iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden
olabilir.

Uyari: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— patellar tendon seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin
orta noktasindan ge¢melidir.
- ayak kilfinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina dncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde
yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu goz dniinde
bulundurun.
. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun
adaptarleri kullanin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin
Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber
iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir lk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin
orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek sekilde yerlestirin.
. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.
Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak iin uygun adaptorleri kullanin.
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Uretim Prosediirii ($ek. 7)

« Ayagi soket adaptdriine takili halde birakin ve ayagi uygun film/tabaka bariyeriyle koruyun.

« Baglanti yiizeyini piiriizlendirin, soketi istenen ayara getirin ve soketin altindaki boglugu

epoksi macun ile doldurun.

« Sertlesmesine izin verin (3-5 dakika).

- Sentetik kalip bandi sarin ve yalnizca gecici kullanim icin dinamik ayar islemine devam edin.
Not: Sikisacagi ve civata veya laminasyon arizasina neden olabilecedi icin poliiiretan kdpik
ilavesi kullanmayin.

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
Ayar Kamalan
Dinamik ayarin ince ayarini yapmak icin dairesel Ayar Kamalarinin ayar seceneklerini kullanin.
Ayar Kamalari, 6 dereceye kadar agisal ayarlama saglar.
Talimatlar:
« Kiticerisinde iki adet 3 mm celik pim saglanir.
+ Pimleri ayar kamalarina yerlestirin.
« Ince ayar ayarlamasi yapmak icin Ayar Kamalanini birbirine dogru cevirin.
Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmagina dogru yapilan hareket sunlardan etkilenebilir:
— Topuk Sertligi
- (Cihazin Anterior-Posterior konumlandiriimasi



— Dorsi-Plantar fleksiyon
— Kullanilan Ayakkabinin Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri goz 6niinde bulundurun:
Belirtiler
- Ayak diiz pozisyona ¢ok erken geliyor (hasta bir delige basiyormus gibi hisseder)
— Ayak parmaginin iizerine basmak ekstra enerji gerektirir
- Ayak parmag ¢ok sert hissedilir
— Diz hiperekstansiyon yapar
Eylem
- Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi dne kaydirin (veya ayagi arkaya)
— Dorsifleksiyonu degerlendirin
- Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Belirtiler
— topuktan ayak parmagina dogru hizli hareket
ilk topuk temasinda protez iizerinde zayif kontrol
Minimum enerji doniisiimii hissi
- Ayak parmagindan ¢ok az itme
Diz dengesizlesir

Eylem
- Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posteriora kaydirin (veya ayag anteriora)
— Plantar fleksiyonu degerlendirin
— Ayakkabi topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 8)
Kiiciik, orta ve biiyiik Kamalar topuk sertligini degistirmek icin kullanilir. Kamalar, sertligi
ozellestirmek icin keskin bir makas kullanilarak kesilebilir.
Gegici Kama yerlesimi amaciyla kamayi yerinde sabitlemek iizere bant kullanin.
Kalict Kama yerlesimi icin
« Zimpara kagid ile topugun iist ve alt yiizeyini piiriizlendirin.
+ Yalnizca Kamanin alt tarafina hizli yapistirici uygulayin.
« Ayak/topuk baglantisini tespit edin ve yapistirici sertlesmeden dnce yerlestirin.
- Ayakta aynik/yarik ayak bagparmagi olmasi durumunda, karbon kanatgiklardaki yarigi keskin
bir bicakla keserek ortadan ince bir dilim ¢ikarin.
Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistiricr sokiicii ile 1slatilarak
yumusatilabilir.

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.
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Ayaktan Gelen Ses
Uriiniin iginde kum veya kir varsa ses yapabilir. Bu durumda, saglik uzmani ayagi lkarmali,
basingli hava ile temizlemeli ve hasar gérmiigse Spektra corabi degistirmelidir.

CiDDI OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

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

Uyumluluk

Bu iiriin, iki milyon yiik dongiisiine kadar IS0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

150 10328 - Etiket

Kategori :?::';a(:(:: Etiket Metni
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) AN\

*) Viicut kitle sinir asiimamamlicir!

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

PYCCKMM

MeauuuHckoe ycTpoiicTBO

OMUCAHUE
YcTpoitcTBo npeacTaBaseT coboit npote3s ctonbl. 0CHOBOI KOHCTPYKLMY cToNbI Flex-Symes
ABNAETCA YrNENNacTUKoBbIi MOAYNb CTOMbI, COeAMHEHHDIN C MOMOLLbIO KCTUPOBOYHOTO
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afianTepa C akTUBHO OTKNOHAIOLMMCA YrNennacTUKoBbIM Kabnykom.

Huxe nepeuncienbl KOMNAEKTYIOLLME, U3 KOTOPbIX COCTOMT YCTPOICTBO (puc. 1).
A. Moaynb cronbl

MaTka

. KomnnekT ans kpennenna natku

. Tunb3oBbiit aganTep

. KomnnekT 10cTpOBOUHBIX AMCKOB

. LlenTpanbHblii 6ont

. KomnnekT koHTp6onTos

. Habop nATouHbIx KNHbEB

TommonNw

370 YCTPOICTBO HEOBXOAMMO UCMONL30BATH C 06AMLIOBKOI CTOMbI M 3aLUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MCNONb30BaHMA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHsAeT QYHKLYIO CTOMbI 1 FONIEHOCTOMA OTCYTCTBYIOLLEH HUXKHE KOHEUHOCTI.
MpUrosHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALUEHTA [IOMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeSMUMHCKHIA paboTHUK.

[oKasanus Kk npumeHeHulo U yeneeas 2pynna nayueHmos

« TloTeps, amnyTaums i AedekT HIKHER KOHEYHOCTU

- MpoTMBONOKA3aHN HEN3BECTHbI
YCTpoiCTBO NPeHa3HAYeHo ANA UCNONIb30BAHNS NPY YAAPHOI HArpy3Ke 0T HU3KOTO A0
BbICOKOr0 YPOBHS, HanpuMep Npu Xofb6e 1 Nepuoanyeckom bere.

WNHCTPYKLIMU NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTH

MpeaynpexpeHue. icnonb30BaHe NpoTe3a HINKHelt KOHEUHOCTU CONPAXEHO
CHEOTbEMNEMbIM PUCKOM NaZieHNA, UTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe.

MeanunHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
JLOKyMeHTe UHhOpMaLinio, Heo6XoZUMyto AnA 6e30MacHoro UCNonb30BaHus 3TOr0 yCTPOiCTBa.
Mpepynpexaenue. Mpn n3meHeHNAX unu notepe GyHKUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LeNNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaLVEHT JOMKEH NPEKPATUTb UCNONb30BaHWE M 00PaTUTLCA K CELManiCTy.

YCTpOACTBO NpeHa3HaueHo AN MHOTOPa30BOT0 UCMOIb30BAHNA OfHUM NaLUEHTOM.

BbIBOP U3AENUA

Y6eauTech, 4o BbIOPaHHbIN BapUaHT YCTPOICTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOI Harpy3Ku
1 pefeNnbHOMY Becy COrnacHo criepyloleii Tabnuue.

MpeaynpexpeHue. He npesbiwwaiite npesenbHblil BeC. PUCK NOBpeXAeHNA YCTPOIACTBA.
HenpasunbHblii BbI6Op KaTeropuin MOXeET TaKkxe NPUBECTY K HEHaANeXaLLemy
OYHKLMOHUPOBAHMIO YCTPOIACTBA.

45- | 53— | 60— | 69— | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

99- | 116~ | 131- | 151- [ 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Hu3kuii ypoBeHb yaapHoii Harpysku

Bec (kr)

Bec (pyHTbI)

Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Pa3mep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Ymep nyp YAApHOI Harpy3Ku

Pasmep 22-24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Pa3mep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Pa3mep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -

82



Bec (kr) 45- | 53— | 60— | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 | 59 | 68 | 77 | 88 100 116 130 147 166

Bec(fyutol) 99- | 116~ | 131-| 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Bbicokuii ypoBeHb yAapHOil Harpy3Ku

Pasmep 22-24 2 3 4 5 6 - - - -

Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

Pa3mep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE

TexHuka namuHayuu

OTMeTbTe NONOXKEHMe NoCNe IMHAMUYECKO HACTPOIKI U U3BNEKUTE MOZYNb CTOMbI

13 TUNb3bl.

Mpumeuanue. Ecnn BbipaBHUBatOLME KIMHBA NPAMbIE, 062 KNMHA MOXHO YAANUTD,
4T06bI YMEHBLUMTL BbICOTY KOHCTPYKLIMM M CNOXHOCTB! B pe3ynbTaTe BbICOTa yMeHbLUMTCA
Ha 6 MM.

llepeBepHUTE FMNb3Y M HAZIEXKHO 3aXKMUTE ee B KONOAKE ANA NaMUHALNM.

OymcTuTe KaHaBKY aNiOMIUHUEBOTO FMb30BOr0 afanTepa aLeToHOM UK aHANOTMYHbIM
CpeACTBOM, uT06bl 06eCeunTb MaKCUManbHoe CLenneHie BONOKOH C aniMUHIEM.
lTpuaaiiTe NOBEPXHOCTAM KpenneHua LWepoxoBaToCTb 1 3aAenaiiTe LeHTpanbHoe
0TBEpCTVE NAACTUANHOM UM aHANIOTUYHBIM MaTepUanom.

HaHecuTe COOTBETCTBYHLUMIA yrNepoAHblii CNoif (cM. Tabnuwly Huxe). 06BAXUTe
BbICTYNAIOLLME ONAETKM BOKPYT OCHOBHOW KaHaBKI TONCTOI HUTbI0. Y6eauTech, uTo y3en
TYro 3aTAHYT.

[pu enaHuy BbINONHUTE KOCMETUYECKYH0 OTARNKY TPUKOTaXeM.

Hatanute [IBA-nakeT 1 namuHaT C akpunoBoii AN 3NOKCUAHON CMONOIA.

Hamoraitte NBX-neHTy BOKpYr ANCTaNnbHOTO KOHLA.

Ynanute U3nMLLKI CMONbI, NOKa OHA He CTana reneobpasHoit. [laiite cmone 3atBeppaeTb.
OTwnudyiite u3NMWKN 3aTBEpAEBLUEH CMOMbI NO KPak aNloMUHIEBOTO TUAb30BOT0
apantepa. OTkpoliTe noBepxHOCTb kpennexua. CneayeT c06n10AaTb 0CTOPOXKHOCTb, UTOOBI
He NOBpeUTb CaMy ankoMIHNEBYI0 feTanb!

Pa3mepbi Kareropua Cnown yrneBonokHa
22-24 1-6 Mutumym 4*
25-30 1-6 Munumym 6%
25-30 7-9 Mutumym 8*

* CooTBeTCTBYlOLLEE KONMYECTBO CIOEB 3ABUCUT OT AKTUBHOCTM 1 BCa NONb30BATeNA U AOMKHO OLIEHIBATb(A
(epTM¢VILlMPOBaHHbIM NpOTe3NCTOM-0PTE3UCTOM. PeKOMEHAYETCA CN0Nb30BaTb TAXENbIe ONNETKN U3
YrneBosnokHa.

Cucmema e c6ope (puc. 4, 5 n 6)
Pacnonoxute Kpyrnbie BblpaBHUBaloLLME KIUHBA B COOTBETCTBUN € AMHAMUYECKOI
10CTUPOBKOIA.
Cobepute 1 3aTAHUTE LieHTpanbHblit 60T, ncnonb3ys kneii-gukcatop Loctite 410 (puc. 4).
— Kateropua 1-6: kpyTAwuit MomeHT A0 40 H-m
— Kateropusa 7-9: kpyTawuit momeHT A0 60 H-m
Mpumeyanue. MpUMEHMO KO BCeM pasmepam.
+ OpueHTUpyACb Ha YCTaHOBOYHOE OTBEPCTYE, NIPOCBEPAIUTE OTBEPCTUE B KPYTNIOM
BbIPABHUBAILLEM KNMHE 1 Tb30BOM ajanTepe. HapexbTe pe3bby Ana koHTp6onTa (puc. 5).
— Pasmepbl 22-27: cepno ¢ 5,0 mm, MeTunk M6 x 1,0
— Pa3mepbl 28-30: ceepno ¢ 6,8 mm, MeTunk M8 x 1,25
« Cobepute, ncnonb3ya Kneii-gukcatop Loctite 410, KOHTPHONT M CTONOPHYHO WAiA6Y, 4TOGbI
3adUKCMPOBaTb I0CTUPOBKY. 3aTAHUTE C MOMeHTOM 10 H-m.
« [lomecTuTe NATOUHbIIl pa3aenuTent B 3aAHI0N0 NPopPe3b pa3feNeHHoi YacTv NATKN
(puc. 6). MpukpyTUTe NATKY K MOAYNI0 CTONbI U 3aTAHUTE B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMEI,
ncnonb3ys Kneit-gukcatop Loctite 410. Yoeautecn, 4To npu CKaTUN NATKY HET 3aLienneHna
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CTONOBKOIA LieHTpanbHoro 6onTa. [InA 3akpenneHus NoNoxeHna pasgenuTena naTku

MOXHO KanHYTb C 0AHOI CTOPOHbI Kan/ito MTHOBEHHOTO Knes.

— Kareropus 1-6: suametp 6onta 1/4 fioiima, MOMeHT 3aTAXKN 14 H-m.

— Kareropusa 7-9: guametp 6onTa 5/16 gioiima, MOMEHT 3aTAXKM 28 H-m.
Mpumeuanue. llpumeHMMo Ko BCeM pa3mepam.

061uyo0eka cmonsl u 3awjumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)

BHumanue! Bo n3bexaHue 3awemnenns nanbLes Bceraa Ucnonib3yiite poxok ans 06ysi.

Ecnm runb3a He BXOAUT B 067MLOBKY CTOMbI, 067MLIOBKY, BOIMOXHO, NPUAETCA NOAPE3aTh.

Kpennenue 06nuwoBKI cToNbI HENb3A ncnonb3oeatb Ana Flex-Symes.

. TlomecTuTe CTONY B 3aLUMTHBIA HOCOK Spectra Sock.

2. CHumuTe KpenneHue 06NMLOBKI CTOMbI.

. TlomecTuTe CTONy € 3alLUTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 067ML0BKY CTOMbI, UCNONb3YA

COOTBETCTBYIOLLMI (MPAMOIE) KOHeL| poXKa ANA 06yBiI.

MNepemecTute poxoK A5 06YBM BBEpX, 4TOObI MONHOCTbIO BCTABUTL CTONY B 06MMLOBKY.

. BepHuTe KpenneHue 06nMLOBKM CTONbI Ha 06NMLOBKY.

. llocne 3aBepLueHns CTUPOBKM NPUKPeniuTe 3aluTHbII HOCOK Spectra Sock K npoTesy ana
3aLUMTbI OT NbIYN U TPA3N.

Mpumeyanme. 3awnTHblit Hocok Spectra Sock HeobxoAMMO NOATAHYTb, 4T06bI OH He MeLwan

LBIDKYLLIMMCA YaCTAM CTOMbI.

~ w —

o v

Mpu HeobX0AUMOCTYH CHUMUTE 06NULIOBKY CTOMbI, BBIONHUB ClieyloLLe AeicTBUA.
1. CHumuTe Kpennerue 06ANLOBKI CTOMbI.
2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLUMI (330CTPEHHbII) KOHEL| poxKa Ans 06yBy 3a cTony.
3. HaxmuTe Ha poxok AnA 06yBM B HanpaBneHuM BHU3 U BbITaLLUTe CTONY U3 ee 00nUL0BKIA.
4. TIoNHOCTbI0 CHUMITE 3aLLMTHBINA HOCOK Spectra Sock.

lpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLYMMY NPUCNOCOBNEHNAMM.

Mpepynpexpaenue. Puck pa3pyLueHna KOHCTPYKLMU. KOMMNOHEHTbI Apyrux npou3BoAuTeNeii He
TECTUPOBAUCH 11 MOTYT CO3AATb UPE3MEPHYHO HArpy3Ky Ha yCTPOIACTBO.

Mpeaynpexpenue. 0becneusTe Hafnexalliee Kpenexue, cnesys COOTBETCTBYIOLUM
MHCTPYKLMAM N0 C6OpKe YCTPOCTBA.

UHCTPYKLIUM O HACTPOKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
Lienb locTupoBKM
OpueHTupHaa nuHUA ANA CTUPOBKK (B) BomxKHa:
— NpOATY Yepe3 cepeHY rUNb3bl HA YPOBHE HAAKONEHHOTO CYXOXKUAMA NN CeLaNULLHOMO
byrpa (D);
— (0BNACTb C OTMETKO! 1/3 Ha BHYTpeHHeli CTOPOHe 06/MLOBKY CTOMbI.
Mpumeyanue. Mpy HaNUUNM HECOOTBETCTBMA ICTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj
10CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpYKLMK no locTupoBKe
1. Pacnonoxute cTony TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA l0CTUPOBKY (B) coBnana
COTMETKOIA 1/3 Ha BHYTPeHHeil cTopoHe 06AMLOBKY CTOMbI. [puMUTE BO BHUMAHUE
BHELLHWIA MOBOPOT CTOMbI.
. Ucnonb3yiite co0TBETCTBYIOLME aZanTepbl ANA NPUCOAMHEHNS TUIb3bl UM KONIEHHOTO
MOAYNA K CTONE U YCTAHOBKY HaZANeXalleil BbICOTbI LIEHTPa BPaLLEHUA KONEHHOro MoZyns.
. Mpyn Mcnonb30BaHUYN KONEHHOTO MOAYNA PACONOXKUTE KONEHHBII MOZYNb B COOTBETCTBUN
CUHCTPYKLMAMM N0 €ro YCTaHOBKe.
Cpenaiite Ha natepanbHoil CTOPOHE rUb3bl B ee cepefiHe Ha YPOBHE HAAKONEHHOT0
CYXOXKMNNA A cepanuyHoro 6yrpa (D) nepsyto 0TMeTKY (NpeAcTaBAALLYH 060/ TOUKY
10CTUPOBOYHOTO OPUEHTUPA). 3aTeM CAenaiiTe BTOPYIo OTMETKY B CepeAHe rinb3bl
auctanbHo (E) u npoBeauTe Yepe3 06e 0TMETKM JIMHMK.

N

w

bl
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5. Pacnonoxure runb3y TaK, 4t06bl OpUEHTUPHAA NMHIA ANA CTUPOBKY (B) npoxoauna yepes
TOYKY H0CTUPOBOYHOO OpUeHTupa (D).

6. 3apaitTe npaBunbHble YINbl crubanna/pasrubanna u oTBeeHNA/npUBELEHNA Tb3bl.

7. Tpu ncnonb3oBaHUN KONEHHOTO MOAYNA NPUCOEAMHUTE TUNb3Y K MPOTe3y C NOMOLLbIO
CO0TBETCTBYIOLLNX AANTEPOB.

poyedypa cbopku (puc.7)

OcTaBbTe CTONY NPUKPENEHHOIA K TIb30BOMY afanTepy 1 3alluTuTe ee
COOTBETCTBYIOLLYM NAEHOYHBIM AN JINCTOBBIM 6apbepom.

Mpupaiite noBEpPXHOCTU KpenneHus LIepoxoBaToCTb, yCTaHOBHUTE MiNb3y B Tpebyemoe
MONOXEHNe 1 3aN0NHUTE NPOCTPAHCTBO NOJ Heil INOKCUAHON LWNAKNEBKOIA.

[laiiTe Wwnakneske 3aTBepAETH (B TeYeHUe 3—5 MUHYT).

06epHUTE CUHTETUYECKOI NNEHKOI ANA NUTHA U BLINOHUTE AUHAMUYECKYHO I0CTUPOBKY
TONbKO /A1 BPEMEHHOTO NCNOMb30BaHNA.

Mpumeuanue. He ncnonb3yiite AnA HapaLluBaHs NEHOMONMYPETaH, TaK KaK OH OKIMAETCA,
4TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAeHUI0 60NTa AN NaMUHaLMM.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
— Y6eauTech, 4To NALMEHT CTOUT Ha 06eUX Horax C paBHOMEPHBIM pacnpeaeneHnem
BECOBOIi Harpy3Kil.
— [lpoBepbTe NpaBUALHOCTD ANNHBI NPOTE3a.
— TpoBepbTe BHYTPeHHMUii 11 BHELUHWI OBOPOT.
— TIpoBepbTe NPaBUNLHOCTD HArpy3KM Ha HOCOK U NATKY.

Junamuyeckasa Hacmpolika
BbipaBHUBalOwWLKE KNUHDA
llcnonb3yiiTe BO3MOXHOCTI I0CTUPOBKI KPYTIIbIX BbIPaBHUBAKLLNX KNWUHBEB ANA TOUHON
HACTPOIKI AUHAMIYECKOIA YCTaHOBKM. BblpaBHUBaIOLLME KNMHbA 00€CneunBaloT perynupoBKy
yrna Ao 6 rpajycos.
NHCTpyKLmM:
+ BkomnnekT BX0oAAT ABa CTaNnbHbIX MUHA 3 MM.
+ BctaBbTe NUHbI B BbIpaBHUBAKLLME KIUHBA.
« [loBepHuTe BbIpaBHYUBAlOLLME KAUHBA APYT OTHOCUTENLHO APYra ANA TOYHON YCTAHOBKI.
Y6eauTech, 4To NaLMeHT 3HakoM ¢ paboToii yCTpoiiCTBa.
Ha nepexoz ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BAMATD:
— KeCTKOCTb NATKY;
— nepeaHe-3ajHee N03ULMOHNPOBAHWE YCTPOCTBA;
— Jopcu-nnaHTodnekcus;
— XapaKTepucTuky obysiu.

Mpu HeobX0AUMOCTY paccmoTpUTE CleAyloLMe AeACTBUA:
Npu3nakm
— YcTpoiicTBO NepexoAuT B NN0CKOE NONOXKEHME CMIKOM PaHO (NALMEHTY KaxeTca, uTo
OH NPOBaNNBAETCA B AMY).
— [JinAa nepeHoca HOTU Yepe3 HOCOK TPebyeTCA JONONHUTENbHOE YCUKe.
— HoCoK KaxeTcs CMLIKOM XeCTKUM.
— KoneHo pasru6aetca caepx mepbl.
ReitctBua
— 03HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMAMY N0 UCNONb30BAHNIO KNMHA (€CIN NPUMEHIMO).
— CaBuHbTe rUNb3Y Bepes (Man yCTPOIACTBO Ha3ad).
- Paccmotpute popcudnexcuto.
— TpoBepbTe kabnyk 06yBY 1 ee KauecTBo.

C(umnTombl
— DBblcTpblii nepexoa ¢ NATKM Ha HOCOK.
— [noxoe ynpasnexue npote3om nNpu nepBoHayanbHOM KOHTaKTe.
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— OwyLwieHne MUHUManbHoI SHeprooTAaum.
— (nUWwKom nnoxoe 0TTaNKuUBaHMe OT HOCKA.
— HeycroitunBocTb KoneHa.
ReiicTBuA
— (03HaKkoMbTeCb C UHCTPYKLMAMY N0 UCNOAb30BaHMIO KAMHA (€CN NPUMEHIMO).
— CaBuHbTE TUNb3Y Ha3ag (MnK yCTPoIACTBO BNepes).
— Pacecmotpute crubaue nogowBbi.
— TlpoBepbTe Kabnyk 06yBy 1 ee KauecTBo.

NaTouHbie KNUHbA (puc. 8)

Manble, cpesiHue v 6onbLuMe KNUHBA MCNOAB3YIOTCA ANA U3MEHEHNA KeCTKOCTU NATKN. KnuHbA
MOXHO NOAPE3aTb OCTPbIMU HOXHULLAMI NA PETYUPOBKI XKECTKOCTH.

Mpy BpeMeHHOI YCTaHOBKE KNNHA 3aKPENuTe ero NIEHTON.

JInA NOCTOAHHOI YCTaHOBKM KAUHA

lpupalite WepoxoBaTOCTb BEPXHEI 1 HUXKHEI OBEPXHOCTU NATKY C NOMOLLbI0
wnndoBanbHoii bymaru.

HaHecuTe MOMeHTaNbHbIi aAre3uB TOMbKO Ha HUKHIOK YacTb KANHa.

Pacnonoxute ero Ha CTblke NATKM 1 0CTaNbHOI YaCcTy CTOMbI, NPUXMUTE U NOZOXKANTE,
MOKa afire3uB BbICOXHET.

Ecnu Ha cTone ecTb paciennieHHblil HOCOK, CAenaiiTe 0CTPbIM HOXOM TOHKYH0 Npope3b

B LEHTPE, NPOAAA UM Yepes LLeNb B yrNennacTUKoBbIX NacTUHAX.

[Ins ynaneHus apre3us MOXHO CMATYUTb ALLETOHOM WY LUAHOAKPUIIOBbIM PacTBOPUTENEM.

UCNoNb30BAHUE
Oyucmka u yxo0
QuncTuTe BAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbliNoM. [ToCNe 0YMCTKI BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpyxarowue ycnosus

YCTpolicTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATD BO BNAXHOI CpeAe U Npy Hanuumn 6pbi3r
npecHoil BoAbl (Hanpumep, nod Aox aem). MlorpysxeHue B BOAY HeAONYCTUMO.

lonagaHue Ha ycTpoiiCTBO CONEHON 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HelOMYCTUMO.

locne KOHTaKTa C NPecHoil BOAOM WA NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYX0
TKaHbI0.

Mpu CyyaitHoM KOHTaKTe ¢ APYrUMM KUAKOCTAMY, XMMUKATaMI1, NECKOM, NbINbH WK TPA3bIo
NpOMOViTe NPeCHO BOAOI U BbITPUTE HACYXO TKAHBIO.

TEXHUYECKOE OBCIYXKUBAHUE
YCTpoiicTBO 1 NPOTE3 AOMKHbI MPOBEPATLCA MEAMUMHCKIM PaboTHUKOM. UHTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

Lllym om cmonel

Mecok unm mycop B yCTPOIACTBE MOXET ObITb UCTOYHMKOM LUyMa. B 3TOM cnyyae MeauLMHCKOMY
PaboTHUKY HEOOXOANMO CHATb CTOMY, OYUCTUTD €€ CKaTbiM BO3A4YXOM 1 3aMeHMTb 3aLLWTHbIil
HOCOK Spectra Sock, ecnv OH NoBpeXAeH.

COOBLLEHME 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMo coobLaTh
NPOU3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUIU3ALMNA
YCTPOIACTBO 1 yNaKoBKa AOMKHbI GbITb yTUNN3MPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UV HALMOHANbHbIM 3KONOTUYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
MNpoTe3bl Ossur cnpoeKTPOBaHbI U NPOBEpPeHbl Ha 6e30MacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
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ApYr CAPYrom n CnpoTe3HbIMU rfib3amil B CnelajibHOM UCMONHEHUN CafjanTepami GSSUF,
a TaKxe npu nx npeayCcMoTpeHHOM NPUMEHEHUN.

Komnarua Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 ClieayloLLee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpble He 06Ty UBaNUCL B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUMAMM N0
NpUMeHeHNH.
« 13penua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX NPOU3BOAUTENEIA.
« W3penua, KoTopble 3KcnNyaTMpOBANKCh 63 CobMIoAeHNA peKOMEHAYeMbIX YCI0BMiA
1 OKpy>atolLiedi cpefibl IGO0 He N0 Ha3HaYeHMI0.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe ycTpoiicTBO NPOLLNO UCMbITaHMA No cTaHAApTY 150 10328 Ha ABa MunANOHa LMKNOB
HarpysKu.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCT NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATD 2—3 roiam
UCNONb30BaHUS.

150 10328 — mapkupoBka
Kateropua ) TeKcT 3TMKETKM
YMepeHHan yaapHaa Harpyska
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 16 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
* DaKTUYeCKve TeCTOBbIE HArPy3KIN OTPaXaIoT MaKCUManbHYl0 Maccy Tena

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

¥) Macca Tena He AOMKHa NpeBbilliaTb YKazaHHbIX
npegenos!
YT106bI Y3HaTb O CneymanbHbIX yCNOBUAX N

OrpaHNYeHnAX B SKCNyaTaLnm, obpaTntecs K
NNCbMEHHBIM HCTPYKLMAM NpousBoaunTens!

HAEE
EfiLES

L]

COTNA RIFEEEREBTY, Flex-Symes DBEDTH A&, TIAXY TR
TE—HERLTT7 VT4 7IRBATZ3H— R E—ILICERSNIA—RY Ty RE
Ta—JLTY,

COTNARIE UTOSBRTHERINTVWET (B 1),

. BEEYa-I

e—JL

BT FRF=N=RIITFYE

. VT RTR T a—

L TIARXRYETARIF Y

. FRRARIL
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G. EE&RILERIL R Fy b
H e=llozydFvh

CDTNARIE Ty bAN—K Spectra Vv I REHBTIHEDHDFY,

EREN

COTNARIE KONIETRORHBE ERBOKEZBERRIZBESATLD
Bam LTRTNTVED,

CDTNAADERB L VEENDES I EREFIRD TS IBENBHDE T,
COTNA R BEREFIRNEBESLVRABITZIHLENHDET,

BREBIUHRBEEE

- TRORIE. tIHT. F7ldRbE

- BRIOBRIEHDEEA
COTNA RS HITPRHITOS =I5y, BEENSBVWVEETOFERZHIR
CLTWVWED,

R2ICHTZEREE

B TRERT/\A ROERICIE. BIBICOBNBEHAD R IHRELTVET,
EREFRE. COTFNTRERLICERTELHICUBERFXERAD T TOER
EBBICHSE TR,

BE TN\ ROBEICEPETARBHSNDBE. ELETNA RICEELER
DIJEHREN. BROBENTHIFSNTNZIHE. BERT/\1XOEAEHLEL
T. EREFIRICERTIUBENBDET,
COFNAZE T ADBEICLBEAEIRLLTVET

TINA ZDER
BIRENTNAROBENBEBLEEHIRICELTVWS L ZUTORTHR
TLIETE W,

EBE I SEHREBIBVTLEIV. TNIIEED) XY,

BRoTe ATV —DFERICKD. TN REBEDBETHELZTEEMDHDE T,

45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ | 117~ | 131~ | 148~

8 ke) 52 59 68 7 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
{52 (Ibs) 99~ (116~ 131~ (151~ |171~ 195~ | 221~ | 257~ | 288~ | 325~
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
EWEEE
Y1Z22~24| 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A N/A
YLK 25~27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
H1Z28~30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
PIEEOHERE

Y1Z22~24| 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A

Y1Z25~27| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

H1X28~30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

EUVEEE

H$1X22~24| 2 3 4 5 6 | NA | NA | NA | NA | NA

Y1Z25~27| 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

HZ28~30| 3 3 4 5 6 7 8 9 | N/A | NA

#HILTFIE

FEF=2arvroz=vy

s BNTSAXYEDETTIAAYMOUEBEZY—IL. 7Y ETa—ILZEVTY
rHSEDALE T,
FEITIAAYNIIYIDNESTCRIBEIE. JUTSVRLFRAERSTD
ICABDITYyDBMOAEET, ThICED. BEN emm E<ADET,

88



Iy bZEREL. S3%—23>YIJICLonDEEELEY,
FZ7AN—BTIIZVLICRKRICEE I BESIC. TILIZULY T v bTH
TE—DBEETEIBETHEET

WO EZEL AOONEEH L ETERGRAMLI AL EFERLTETWV),
BOBA—RUBEZEALET UTOREZER). XRTR—IO0-T DR
DISRDHLIT L —FZRUEY. BUBIPBEKHE- TLB e eEaALT<
ZE0,

BEIGL T HMRELFROR M FRY FTHETFES

PVA Ny %Z5|08k>T. TOULEIZITRFIMMEETIIR—MIILES
EMIHDEADIC PVCT—T =D T,

TIRKEIZGRHIC. ROBHBEEHEELET, @IEEZELIEET.
TIWEZOLYT Y N PETE— DDA ORD LB ZHIDERD £Y, B
DEHTEZEHSEE Y. VILIZULRBFRZEISBVLSITERELTIEE L,

H1X H7dU-— H—RUEDE
22~24 1~6 &N4*
25~30 1~6 &6+
25~30 7~9 &N 8*
*EEERIE L —DEBELMAEICL S TRES . CPO ILLBFHANKETY. B
BOHBH—RVEIT L —FEERTHTEEHELES,

#HILT (R 4. 5. 6)

E

.

E:

HAFIVITIAAYMIMST. AEOTSAAY Iy OZRBLEY,
Loctite 410 ZER L THRRIL FEBAILTTROMLIETHEDHES (K 4)

- AFOU—1~6:40Nm DRILY

- AFIU—T7~9:60Nm DRILY

IRTOY A XITERHINE T,

MBRDONEHARICLT. ARDOTSAX Iy IV Ty 7R TE—IC
NERITEY, BERFFIEARILEORLCILETIDET (K5,

- BAX 2~ ERS0mm OFRERIF. Mox1.0 DRLILELTS

- A 8~30BR68Imm DOINERMIF. M8x1.25 DR LILEYIS

Loctite 410 ZEA LT, EIEFHLERIL b EIEMHIET Y S v —%BAHIT 75
AXVREEELET WNM D RLY THEDET,
NEISNICE—ILBHDBREBROY MIE—ILTAN14—%BBELEY (B 6)
E—ILZTYEEZa—JLICRILNTEEL. Loctite 410 ZFEALT. AHKICED
EFTHDFITET. E—IILDAEMINTUVBEEIC. ARRILEAY REDFHH
BUOWCEZRRLET, E—ILTANAEZ—DUBEEET 37D, FAICERE
BERE—BERTI N TEET,

- AFOV—1~6RILEOERIAAYF UNM DRLY

- AFIV—T7~ 9 RILEDER 516 1> F 8Nm DRILY

IRTOYA RXITEBRINE T,

Ty hhN—¥ SpectraV vy o X (H2)

AR EERIFAVLSIC. BICHASZEABLTIIEEL,

VI b7y FAN—ICIRES BV EIF. Ty MAN—ZYDEIZNELHDF
To Flex-Symes (ZIZ 7Y FAN—TFRYFAY L ZERTETEEA.

1.
2.
3.

[S3]

Spectra Vv RORIZEE = ANE T,
TYMAN=TRYFAZBRDOALET,

HARSDESLIEEFBLT. SpectraVy I X EBELEBEET Y bAN—IC
ANEY,

CHARSE EICEHLT BEBETY FAN—DRETHLANE S,

L ITYMAN=TERYFAYEETYMAN-DLEIZRLED,

. TIAXY & Spectra Vv I R ERICEELTIECDRENDSRELE T,
E:

Spectra Vo i, BEBORIBIESICTFHLAEVLSI5oIE>TIEE L,

BEIZBL T UTFDOESICTYy FAN—ZALTETE L,
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1.

TYMAN=TEZYFA L ZBODALET,

2. MRS DIFIMDH B Z BEBDESANCHEALET,
3. MIRSERLTIFT. 7y hAN—DSRBHESIFHLE T,
4. SpectraV v I REZLICBODALET,

B

FHTEITNA RZFERLTREEEAITET,

EE I BENBIBOYR Y, IOX—H—DOAYR—FV METARINTVEE A,
:anﬁFﬁt:&D—‘r"/\“»r:(L:E?@ET?)%\?;\%‘J&‘ET&?&%Di‘g“o

f-3— N u/(éT%T/\’rZ@%EJ}_L—C%NEL-..’TEO’CI@@J‘;.HYDf__”j'bh_(—\:\%n_&"EE
LTS

TIIAYFOFIR

RYFTSAAVE (H3)

TSRV OB

TIAAYREERR (B) BUTOLIICLET,

- REPFORTELILELEHOSE D) onWTFnh AV ryhoha%ziE
BIBLSICLET.
- TYRAN—DORBID 13 I—IICIBTDLSICLET,

AR IR—BHHBIHEI. BOTIAIAVEODBBREHDOTSAX Y M BELE

ED

TI3AIRAYFOFIE
1. PIAXNEER B) B (Ty bAN—cHMEZREBLIRET) Ty hbAN—R

BDIV3I—DVIMBITZLSICEEZERELE T, BHONEZZEBLTILT
LY

CBRETRTATA—ZFEALT VY bERRBR#-FOVWT I Z BEICES

L. ELVWBBFOROORIZREILET,

CAIRRESZERATR5E  REHOT7 I XY bORBICR - TRERZEE

LTz n

VTV ROMMUIC. BEFRORTELIELEREHAORE (D) oVwWFnhics

DETYT Y RDORERICRIDY—7 (FSAAVNEES) 24FET, VI
FOFRDRAMAIC2BEDOI—I%MFIFTET (E)e RICHADIY—I % DIRSHR
Z5|FE T,
TSAXYRRER (B) N7 SAXVNEES (D) #EBBTZLIICVTvEE
EEELFT,

BHCHRREIUONGEREDOELW Ty MEEZRELE T,
CAIRRBZERATBE  ZUTRTISE—2EALT VIv b ZAIR

BAERICHERE L T<ET W

SUEFIE (F7)

EIR

BEZV Ty "NTRTZ—ICHAILTREFFRICL, BURT AL V— NUT
TRHBZRELET

MO EZECL. VIy b 2H/LOMEBICEREBLIES. Y7 YO TDIR—
REIRFVNTTHELET,

BLStEET G~59),

&Y casting tape TE&H. —RNAEROAHDIODENT AT FERT
LEY

RIL RV TA—LIERALABVWTLEET W, RUTLRZYTA—LDOBEDEE

Bid. ERENTRILER I R—2 3V ORBICOBH BAIREMNHDE T,

BT IIAVE

- BEVBRICAREOREEMNI TIL>TVB L EMEBL TR,
- ELLWERORSZHELE T
- WBEStee R LT W
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- DEFLBICELVERIDD>TVE L ZRRLET,

HLFIVITIAAVE

TIAA IV
AEDTZAAY Ty DZDT AR AT a v FALT Z1FIv o751
AV R EHRBLTILEZEV, PIAXMVIVIIE R EOAERABNTER
ER

FIE:

¢« FYMIE3IMM OIF—ILEYH 2 EXFENTVED,

s EVETIARAYITYDICEALET,

o TIAAVKRITYSZEWIORSTT SAAY M EMBABLET,
BEDTNA RDOBEEICKHEBELTVS e 2RRLTIEE L,
BEHSDEAANDZDEEIE. UTOERICLZHZEZRITZLLNBDET,

- EOREE
TINA ZDFIER A ELE
HRECER
- B

MBIZIGECTUTICDOWTEFT LTS L,
fERK
- BUBATTNTZNREEMISET S (BEIFNISEAATESICEL )
- DERFTLEZICIZEBMOIRILF—HDHUREICED
- DEHRDPWEITEILSICKLD
- BREEOBHE
RREE
- DTy OBIRGAEERAL LIV (RETII5E)
Vry b ERAICBEHLTLETW (FRE TN IR EERFICBHLTKE
T
BREZ®RFLTIEEV
HoEr#HotEzRELTRETV

FER

BHSDERANDEIHRIRICAS
- VIEREHOBICERE DY FO-ILLICKLKHRS
IRILF—VE—2ORMHFEEICLD
- DEXHDSOBDIELHDBRTES
- BRESARREICHS
FRIREE
- Yy ORBSAEERAL LTV (RUTIHEE)
- YTy b EBRAICBEILTLESIW (FERB TN ARG ZHAICBEIL TS
W)
- BEEBZEE LRV
- HoBEr#otEERRLTIZ TV

E=lozve (H39)

N ROVIY S TEOBEEZEZAET, SKUNBRETHTIIYIZINE
ATHESZHMTEXRY,

Ty TE—RMICERYTRICIE. T THREDNLEICEEL T,

Ty IOEANBERDHIAE

BEOLmr TEZHECTOTHILET,

VY POMUICOHBEBEER EBHELET,
BEAHDEZZRICERLEOESH TUEZEDET,

ZTVY U DORBOBEIR. A—KRYTL—FOBEHFA ST THOD,
BEARDBWIRZEROBREX T,
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FRETBICIE. BERET LI EREST/TOUL—MEERIIEHLAICRTER
SMKBDET,

gE3::]
HERLEFAN
oA ELHPMRA TRV TIZT L, FRRIEH TRV TEI LTSV,

RIBEMG

COTNA RITHEMET T,

THMEMED TNA ZUEFENBACEEOSVWRETERTE, BK (FhY) OofR
BUCIETIED B D EITH. KRIEBRVTLIIES W,
BKPIERKDDDBHENLSICLTLIES L,

BHAWERICHMNI-EIF. TEALTREW,

DA, (L2ER. B, 1FID. BRUCES>TISINIBEIFEKTHEWRL.
BTENMLTIESL,

AT
FTNAREBELEIR. EREFFIRIRBRTIBELNHDEY, RREERBED
ERCEDVTRETZHENHDET,

BRLSORT

TNA AR BEDEYMDH D L. BENRETILHHDET, COHE E
BREEIRHEMOAL. EMEQTHERLET, SpectraV v I XMEHLTUL
BB EIERBLTIEEL,

BERLEHORS
FALRICEET BEABENL, WEESSUBRUBICHRET SUENBOET,

B
COFNARPDEMEBERTBRIELT, ThENOREPEDRERHH >T
KT,

®RE

Ossur BETNA RS DREZLXAROBERY 7w R Ossur 7H T2EBHED
. ZOFEABMICK-TERTZILT. R2T. ERMI’H S LS55 RIS
nNTWVWE7,

Ossur ld. UTFICHLTEEZBVEEA.

TINA ZDAERIRRAE DRI > TRFRBEINTULAWE R,
TNAZDPMUA—A—D AV A=Y FEBDTHAIL TSN TWVRHE.
TNAZRDERINZERERYE. BRAFLEIREUNTERAINATWVWREE,

.

BEEE
CDOFNA RIE 200 FEIEFE 2L 1SO 10328 |RICH > THBRINTULE T,
CHIZBEDFHLANILICHEIDFETH 2EHNS I EQFERAERICHLLET

IS0 10328 - SNIJL
AF3IV-— 155 (Kg) PEEE FHETF2E
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
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1S0 10328 - SNJL

A7dYU-— 155 (Kg) PERE BT F2
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130kg
9 147 ISO 10328-P8-147kg

‘REOHEREFIRAFEZRBMLTVEY

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

= REHIREEBLEVNTEEN,

BREOERFRMERUEAHIRICONTIE,
EABNICEY BiaTRE CBREEL,

X

BT

ik

IR —RIRAEIR o Flex-Symes BIARIRIT O BRATERMRAE IR, B X LIRL ST

A% BIBRET 4 2 BRARIE
REBMELTZERFAR (B 1):
A. BIRIRIR

. B

. REREEMHEHES

. HEREMS

. hREEE

. iR B B

H. BRZEREN

O mmoOOw

2B TS ECHIE D Spectra FREE M

ARz

B EEFARRTERAERARX TS RKRASN—E2.
A B R BENER B RREST T A S#TH,
FBEWBFAT AR BSEREMFE,

BRAEMBREEAS
- TRERS. ERESRERIR
- TEHRRIE
SBWERTRESAEHRE, HIMSITNERBEL,

—RRREiREA
BE (EATREREMFEHRANEBNG, TRESEZ M.
BUARHARENBEL X PR 2 ERRBMARNMERES.

BE NRBWMATIRERETURIK, HINRAF N HIMBIFHEBR TR TR0

HIEEEE, BENERESRMHSTLERFARKR.
RBWERNBEEA.

EMERE
RI|ETR, WIEFMERMESEE B EIKTNEERS,
EE ADBIGERY. XESRBEWMBKER,
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KAEERERBATRESHEMIIAER T

8 45- | 53- | 60- | 69- | 78-| 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
(2F) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 147 | 166
&% 99- | 116- |131-| 151- |171-| 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
(8%) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
ik F

R<22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 |FEH | FiER | FER
Rs25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

R~t28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

hEREHEHKE

R<22-24 | 1 2 3 4 5 6 | FER | FiEM | FER | FiEH
R25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |FiER
R~t28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 |FiEH
=G NkE

R<t22-24 | 2 3 4 5 6 | NER | MEA | FER | FiEA | FER
R<25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 | FiER |FEHR
Rst28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 | MEA | FER
HKERiAEA

BEEAR

- DBHEABITIENAME, RABENERIEE EBIRMIRIRIR,
AR MRMARMERIEEN, NeAERHMERERIBEE, LUK ERM
BREE! X—RFAPEEEREE 6 mm,

- FIEERRE, BEHFEMRERERAR.

- FARBSEME D EEBFIERIIELNIME, BRALSEMEZENREN
BKo

- BHERREARHPOI (ARG .

- RABELNHBHER (BRTR) . AEARRERENSERAMET. BRILT

- WERE, AKABARYBITRR, USRMERINL.

- BEE— PR, AERRGRRIFENERE.

- P PVCRHESR I

- EEROWEERBRZEEILE. ILWAEEK,

- BHRGAERERADSAESROECNIE. BHERRE. £5+2/00,
TEEHEHIFES!

R &5 AR

22-24 1-6 BIN4*

25-30 1-6 =dN

25-30 7-9 =N8*
“EENBRHEURT B EAAE, BAJE CPO #TIT(E, BiNERE LRI £ RN,

4a3E (B4, 5%06)
- RIESNSHEEREMER N AR ER.
« fE A Loctite 410 LA EEFHIT E P RIRIE (B 4)
- 1-6 4Rk : FRAONm HFEITE
- 7-94% : HR60NmHLE | 7R
AR ERTRERT.
- EEMANEIST, BBEERN LR ERNIESZEELE— M. PHieERe
I 22882 (B 5)
- R~F22-27: $h05.0mmFL, M6x1.0 2
- R~F28-30: §506.8mmF,, M8x1.25 T4
- fE A Loctite 410 ZEFR A REFZ IR IS FOPARE S 22 B, EEXM &Ko 32 10Nm HIEITE,
- ENBEXBRIBGHNEEEPEMLCREIIRERUE (B 6) ARERIEEREEE
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BitRASE R b, FHER Loctite 410 IHEH TS, BIRBESEN, FaTFHPR
212k, ATEERRDIMEBMNE, AJE—ME—HERLEST.
- 1-64% B ER /4T, B uNm HETE
- 7-94%k : ¥BAREI1R 516 FF, 1R 28 Nm HIEITER
AR ERTHRERT.

HEM RS & (82)

AE B RRGFE, SHERER.
INREZESHERNS, WAEREMMEHIT LT, MEWHFTRT Fex-
Symeso

FEHIAR PR B AR

BERMEN,

BEEMER (B) BT L RS KRB NEER,
| LR, LSRR SENRESR,
BHENEREME .

WEETTRE, B IREHREEIREL, BHERRKEF5E.
B m LR PR RK, ARG E T HBIRAYE SN ER 1,

=

.
Hooaswp

MERE, BRUTHSERTHE .

1. BIRHEMF,

2. BERMER (1045 WmABANEIRETS.
3. A THER BRI E.

4. TRBIRRE o

A%

TS AR M H R

BS FEANMRERNG. BEtESEENSRERENE, TRSHSEMBAR.
EE ERREANEMARRE, URRERER,

FHLxiEA
Biask (E3)
FEBR
WEBE L (B) M -
- FRBNENALEEETE ENEZEPSR (D).
- SETEMERM /3 Rk
AR CMRBRT MR LT ER R A, WRARERXTHL,

3435 B
1. EMRGE, BRNLSEL (B) BEWEANL 13 1720 (FENEME).
ERIIREISMERE.
2. RAEANELRERRYRXTEREMR, BEEHNBRXTHOSE.
3. MREABRKERXT | RIBERXTHLRAEURXTUE
4, EEZENE, ERVFHLEEETE LNEZERIEE—MTE FES
ER) (D) EEZRERHEHRMEEMTIE (. BIFEMFEE—Fk.
5. BIEREME, BRELSEL B) FINLSER (D).
6. NIEH / HREINE [ AR BIERNEZERE.
7. AR AREERXT | B ERBANEOSRREERIIRK,

FEERE (A7)
- BHIRAKDIESRIEL L, HREUNERE / B REFRPIR.
- BHEERE, EAESRUBULIFARNME, FEESRETATEERTR
ambeRFo
- IEEEEME 3-5 3%,
- ERERMIEERTHASHITHENE (VERTIRNERNER
AR EZRARTRNREERRZELR, RAXAERSESE, SEERIE
ELK.
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S
- HRBELINWRARNEERS,
- BERKKERTIER.
- KRERER/ SMEPIERE.
- BERUMERARNARESER.

EIESSOEs

LR IR

15 PR 3 SR BT B BR O 33 SR I TR B S 3 42 W AR TEEEIRATIR IR K 6
AT,

A

- EBEH T FR 3 mm B BT
- BHF RN LR ER,
- HEHRMARPER, MiENL.
HWIREBE B AR MEITIEE,
REREIE Bt BYRNER AT R RAI R
- REREE
- SMBEEE
- - B
- BFEN

AIMBEE BT
FER
- BMERPATHEME (BEREFKERNTH)
- BEFSNBNA BT EIRLER
- BEERERDEARE
- BXTEERRE

- MERERBHRE (NRER)
- BEZEE (SRRmnES)
- EEER

- MEERMENLRE

- BIRERHIREBSE

- RRER MR HIERE
- NLFREARBIOEEES

- BEEREEEAEE )

- BXTERARE

- MERERBHRE (NRER)
- BEIEEY (SR mEE)
- EEEhE

- MEERMENTRE

BERZERE (B 8)
AIRAN PMASRTRERAREREE. IREBEXEEER, RARNN
B TIHEI AR,
MRBIENRERTRE, FEARTHEEETELNMUE.
KR ERTRE

- EAREE RN ETRE.

- RS R BB R E T,

- (IFEIR / REREISTCRE, HERMNELRRE.

- NRMR EESE, ERRANTIA IR RENER, BERPERER.
NTEXBR, JEFEXBRARNAERGREMSTEMRAMLIEET.
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ERAZE
HEMRST
RERMPEEEE. BEERHET.

FIREM

R MELRIZE M.

SRZB[MOERTSCTDIFERER, HAIMZHKAK (BN, FA) &K, BFRA
BT,

ENGIE3 Y I )

ERROKSESE, BRMRERT.

MRS EARE. K2R DhL RAEWEHE, BRRKES RERGEET.

P
FBRWANENMBREEEZWEPARCSE, BFRENRIESE EHIERAE.

B R IR S
NRABHZPEFEVNHEE, WETREEFEBRS, MERXMER, TLERFA
KRB TEIRHEBERTSER, HERBE K (WRRF).

FEEHRS
ERSAFHABXNTEERBAEFEBHNEXH /RS,

RAKE
ERWREBELITUZRE B S HERFREEZMHITLE,

=T
2RI RRIE, Osur REXBMZ EMEASER, URSHE Osur EREHHE SR
KRiERZEASEA, FENGETMBARE, AFT2ENRA.

Ossur RAEGBLUTFHRE :
- SRR IR R GE AR PR T 41
- BMSHMFIEENSHEAEE—E,
- BMEHEEFENEAZMG. NARIFRZIMER.

am
A BSHHE% 150 10328 4T HE T 200 F R BB HASA T T AL iR 30
XOTHEME S T 2-3 EMERNIE, REBURTERENEINER.

1SO 10328 - 175
&3 58 (2F) hEREHKF XA
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
CRIRNR AR RMBAS RS
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( ISO 10328 - “P” - “m™kg ¥) A)

LA

5l
M = & _
ol = 20T
& v R o
Lo & TN )
Jo . T w1 .
5 o . o w ol = O
1 4 O MM oo
oo ol ITJ IA_HME
=3 o+ <0 ulJ = KT o3
o o P oo B! of
I o2 o KD w5 3k
o | o ol = u = < o
I . a0 B BT Tk =25
) o () o= o 2 %y
= P 410l ol
a 2 e LW gy D &z W
N 5 o B = A e
uwo = & Jadg 5 tE ww o5 L
ol = oo 5N 31 UL N KR D
KM = © b o ol T -l r do
o W = < T 7 o oF = Kk
o O = e o W K +ED
HK iy =) o o o 20 © W wl o R R
o Koo o oo O RO ol oo ok Ko of X
£ W3 m L K ¥ zx 2w 9 ol
T $ g5 : x5 W= 5
% W oy wl o or %1 36 N = 00 U5 Sl
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HS 45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ |117~| 131~ | 148~
(kg) 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
H= 99~ | 116~ | 131~ | 151~ | 171~ | 195~ | 221~ | 257~ | 288~ | 325~
(m2= 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
He B3 +F
ALO]= Sfigh | ofg | oiEt
22~24 Ly b2 3141 5] 6 lgslas|gs
Afo|=
25557 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Apo|=
B 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
e
Apo|= ST | S | ofE | SiE
224 | Y| 2| 3| 4| 5| ¢ |gs|gs| s | as
AO] = S
A 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | oo
AlO]= 1=
28~30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 | oo
52 3H2E
ALo]= oS | oHEh | ok | SHE | oHE
22-24 23 43 6 lgs gs | ge | as|as
Afo|= Sfigh | ofgt
25~27 2 3 4 5 6 7 8 9 | gs | gs
Afo|= S | oiE
28~30 3 3 4 5 6 7 8 9 | gis | gs
T XA
2tojdjo|M 7|&
- S Y S MY QXE EASD AN E 2ES HAEL|CH
D FH QX7 E MM JCHH F QXIS 2F HMAHBIK ZHH3T STMLS FojoF &
2 A&LICH oA 3t £0|7F 6mm KOHFL|CH
« AZS SI™D etojdjo|M X|Jof| TS| I ELICE
« 20|15 27 O{YE|2| 2 O EO|Lt HX3H AT E 0|86 HAste MRt
A20|E0f XcHEt ZEHE A FHich
o BEHS HEHA 5t (BEFAEMO|LL HIXT ATHE 0|83t0]) 5L 1HE
Y=2gfLct
o HEohFHE 2MAE HEFLICHO B &X). 22 M2 A85tod Hjo]A O2H
Z2l0| SxE 20| =8 SELICH 0HSO0| THets| D™ E|0f YEX| SOIStMAIR
o 2B QS ABICHH AEF|UO R Ot ZSHUAIR.
« PVAHS &7|1 ot3Z0|L} O ZA| |ZIS 2 2to|u|o|-MEtL|Ct.
o 29| Lk R0 PVCE|O|ZE EQL|Ct.

A Y E 7] 2ol 2Tlg RUAR. TIo] ZatE K] J|ChE L
Y205 22 O{HE 7HERIE| FHO| 2=oHA| ZotHe 2|TIS ZotdL(ct, B2
BHE T ESHAR. LR0|E =2 XM E HOSHX| $=F Fo|oof gLt

.

Aol = e 2] EHAHR 3
22~24 1~6 ESE~y
25~30 1~6 A 6"
25~30 7~9 XA 8*
*HES = ASA 25 % MBS0l Wt T2 CPOZE HIteof giL|ch N E Bk
& E201=E8 AH83t= Aol Z&LICH

X2 4,5,6)
o S FE0 wat Y WE XIS ik|ch
« Loctite 4102 AH83l0] 3 EEE XSt EIE Jtdl
- 7|02 1~6: 40Nm E3
- Fte|n2| 7~9: 60Nm E3
AtD: DE AO|=0f| M EL|Ct,

Jial

AULicHaH 4).
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. EXMY B2 02 2 F A% L A2 ofHE{of 7S FALIC 3 YK
ZES LIAHEE ZHBELICHIY 5).

- AO[=22~27: EZ ¢ 5.0mm, ¥ M6 x 1.0

- AHO|=28~30: E2! ¢ 6.8mm, B M8 x 1.25

Loctite 4102 AFS3H0] SI7 WX| BE 2 3IH Wl 24MS ZEsto] BHS

.

IFeLICh 10Nm E3 2 =QLICH

o B8E Y 2R 51X R0 & CH0|HE HHX|RLICHAR 6). 2E2 X 2E0
2E UFSHY Loctite 4102 AFBSH] A0 St= ESZ ZQL|Ct 2o LHE
Y ZE =29k 2H40| =X RlshiAIR. & ClHHo|T 2] 9K FEH7| 2f3)
oHEol =2t HAH ot e e Ar8E & AFLICH

- Jte|ne| 1~6: SE =&F 1/420%], E3 14Nm
- FtE|lDE| 7~9: 2EE %|F 5/1691%|, E3 28Nm
A1: 2E AtO| =0l HEEL|CE
= 7{t] ™ Spectra ¥ (12 2)
FO: &7t20] 7|X| R E T AZFHS ALESHHAIR
[e]

20| ZFu{of WX| tOH EHHE Hatop & o UGLICH EHH 222 Flex-
1. £2 Spectra &L
|

gict.
Hot (2M) BRES A8310] Spectra S M2 £ Z7HHO|

gaLch
4. FRFHS
5. EAH 25
6. IHO| 2Lt FAS ofx|of nFste] HUX|7H SO{7HX] 231 ELch
H: Spectra FUS B0f 22 X2 7HE 20| YohUx| o7 sHoF GLch

2 8A T2 Z7uof 2tHs| Lof F&LCh
o=
=X

r2 mo Ho
)
3
=2
n
>
=
{0
-
n

w0
o
[
(8]
a8
o
o
2
=}
o

ERE
HIX] HE(32 3)

CEEE:

3. 9x| RES A 8%t 2 & FE X0 et R /AXIE XIFHLICH
2200 ZHOM, A & L= FZEH +F(D)2 221 F2F XHO| K HW EAI(

HE J7|EH)E Yuich 220 YR S XFo| & W EAE PLCHE). & EAE
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g X3 8)

29, Y Y e ARl 2 25 HEsh= O A8 LLL HII2R J19I2 YXIE #at
Y=g ZHE  ASLICh

AXIE YAIZ HiXISH= ZL0ll= HIOIZE AHESH] XIS MX2|of RFSHYA2.

x| S X2 I 3

E
TJIXIQI ‘.’E'Eoil PP S HHEL
FEHIE 27| ™ol /2 wA XIFHof
ZOf ZEHT eotEo] ACHH Fh= S2o|Eo] 22T BES HIIER A= Fat
Sl A= g2 =S HAHSHYAR.

OFM|Z0|Lt AlOF=O0t2 2|0 E FAA| HARO SO HAX It RE2HAN A HAHL
= AFLICE

AL

Ha o e

2 M3 &3HH|FE2 MHSHYAIR. MH0| BLHH O MO 2 HoHAI2.
A=A

2 Az dadsgelLch

Madrs B K|e EHSIALE &0 220N ALY 2 oM Ha(BlE §)7t FloE
| X9 EE[0{ M= et ELCt

A2 E0[Lt HA 2|2 Sofl Fokr= oF ElLIct

Lt S710 SUCHH MO 2 A2 HAIR

CIE A, 3tet 28, Hafl, HX| = Kol A2 L EEQJUCHHE HRE 22 Hastn
HOZ wE|YAIR

X 2|

o|lz MEIPL FHX[et TA| 2AX|IE HAISHOF gLIC F71= 2t ZSofl w2t ZHsHof
gck

¥ ag
IR0l 22t OIS TO| YO £30] WA 4 AGLICLO| B AR BEILE NS
%717 % 3712 ALB 10| HABH0F ST, Spectra FLO| & AEICIR mH[BHoF
gLch

TK| W ZEE se K| £ 2ote] $2 ol wat H|sHof gk,

b4t 249)

Ossur 2|%X] &l Ossur O{HE 2} B 3E& HIZHEl 2300} 2t2to] 3o 2 AL SXof

A t
S AFEE off obHst T to| B8 HAE| T ABEHUEL

C)ssur— ChS ZR0il M2 XX g&Lch

« HES AL XIHO| XAIE 2 2t2|sHX] g2 B2
. JHIE% CHE MZH ol T HEa g =&t 2
- HMES HYEE= AE =U, HE 20F E= 2 20l|lA A8t F 2.

TN
o e
O] &X|=1S0 10328 EZO0j| 2t 2008t £3t F7|2 HIAEEJELICE
X 2SO0l mat AL 7[2+2 2~3H0] & & QUELICE
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1SO 10328 - 2}
et HE(kg) 52 534 ZHE HAE
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
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CESTINA

Zdravotnicky prostfedek

POPIS
Tento prostfedek je protetické chodidlo. Chodidlovd konstrukce Flex-Symes je tvofend uhlikovym
modulem chodidla, ktery je zarovnavacim adaptérem pfipojeny k uhlikové paté s aktivnim
odrazem.
Prostredek se skldda z ndsledujicich soucdsti (Obr. 1):
A. Modul chodidla
Pata
. Souprava prvki pro upevnéni paty
. Lizkovy adaptér
. Souprava zarovnavaciho disku
Stfedovy Sroub
. Souprava antirotacniho Sroubu
. Souprava patnich klind

TommoNw

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

URCENE POUZITI

Tento prostiedek slouzi jako soucast protetického systému, ktery nahrazuje funkci chodidla

a kotniku chybéjici doIni koncetiny.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itrdta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piilezitostny béh.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomcky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery mize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéano
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni i opotiebent, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
pestat pouzZivat a kontaktovat lékare.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta prostfedku vhodné pro Grovefi rdzu a hmotnostni limit podle
nasledujici tabulky.

Varovani: Neprekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhani prostfedku.

Vybér nesprédvné kategorie miiZe vést i ke Spatné funk¢nosti prostredku.

Vahav kg 45— | 53— | 60— | 69— | 78- | 89- 101- | 117- | 131- | 148-
52 | 59 | 68 | 77 | 88 100 116 130 147 166
Vahav libréch 99- |116-|131-|151-| 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 356
Nizka troven razi
Velikost 22-24 1 1 2 3 4 5 6 = = =
Velikost 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velikost 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Stiedni uroveii razii
Velikost 22-24 1 2 3 4 5 6 = = = =
Velikost 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 =
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 =
Vysoka uroveii razil
Velikost 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 = =
Velikost 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
NAVOD NA SESTAVENI
Metoda laminovdni

« Po dynamickém zarovnévani oznacte polohu zarovnani a vyjméte modul chodidla z lizka.
Poznamka: Pokud jsou zarovndvaci kliny rovné, je mozné oba kliny vyjmout, aby se sniZila

« Otocte lizko a diikladné jej upnéte v laminovacim pfipravku.

Vydistéte drazku hlinikového adaptéru liizka acetonem nebo obdobnym prostiedkem, aby byla

zaji$téna maximdlni pojivost vidken k hliniku.

« Zdrsnéte povrchy v mistech spojll a utésnéte stredovy otvor (plastelinou nebo podobnym
materidlem).

- Naneste vhodny pocet uhlikovych vrstev (viz tabulka nize). Pfecnivajici tplet uvazte pevnym
vléknem. Zkontrolujte, zda je uvézani pevné.

« Pokud je Zddouci kosmetickd prava, pouzijte k zakonceni tkaninu.

+ Nasadte PVA vak a laminujte akrylovou nebo epoxidovou pryskyfici.

Omotejte distalni konec PVC paskou.

« Prebytecnou pryskyfici odeberte, nez dosahne gelové konzistence. Nechte pryskyfici
ztvrdnout.

« Obruste prebytecnou ztvrdlou pryskyfici kolem okraje hlinikového adaptéru lizka. Odkryjte
povrch v misté spoje. Postupuijte opatrné, abyste neobrousili i hlinikovy kus!
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Velikosti Kategorie Vrstvy uhlikovych vidken

22-24 1-6 Minimélné 4*
25-30 1-6 Minimalné 6*
25-30 7-9 Minimélné 8*

*Vhodny pocet vrstev zévisi na aktivité a vze uZivatele a musi jej posoudit certifikovany ortotik protetik.
Doporucuje se pouZivat tézké uhlikové tkaniny.

Sestaveni (Obr. 4,5 a 6)
+ Umistéte kruhové stavebni kliny podle instrukci pro dynamickou stavbu.
« Zapoutiti lepidla Loctite 410 (Obr. 4) sestavte a utdhnéte momentem stfedovy Sroub.
— kategorie 1-6: utdhnéte momentem 40 Nm
- kategorie 7-9: utdhnéte momentem 60 Nm
Poznamka: Plati pro viechny velikosti.

« Vyvrtejte otvor skrz kruhové stavebnikliny a lizkovy adaptér; pfi tomto kroku se nechte vést
polohovacim otvorem. Vycistéte zavity pro antirotacni Sroub (Obr. 5).

— velikosti 22-27: vrtak @ 5,0 mm, zavitnik M6 x 1,0
— velikosti 28-30: vrtdk o 6,8 mm, zdvitnik M8 x 1,25

« Sestavte za pouZiti lepidla Loctite 410, antirotacniho Sroubu a antirotacni podlozky pro
zajiSténi zarovnani. Utdhnéte momentem 10 Nm.

« Umistéte rozdélenou patu do posteriorniho otvoru rozdélené casti patniho dilu (Obr. 6).
PriSroubujte patu ke skeletu chodidla a za pouZiti lepidla Loctite 410 utdhnéte momentem
podle specifikaci. Ujistéte se, Ze pri stlaceni pat nedochazi ke stfetu s hlavou stfedového
Sroubu. Pozici rozdélené paty zajistite kapkou sekundového lepidla; staci pouzit na jednu
stranu.

— kategorie 1-6: primér Sroubu 6,35 mm (1/4 palce), utdhnéte momentem 14 Nm
— kategorie 7-9: primér Sroubu 7,93 mm (5/16 palce), utdhnéte momentem 14 Nm
Poznamka: Plati pro viechny velikosti.

Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (Obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouzivejte IZici, aby nedoslo ke skfipnuti prstd.
Pokud liizko do krytu chodidla nezapadd, miize byt nutné zastfihnout kryt chodidla. U chodidla Flex-
Symes nelze pouzit nastavec krytu chodidla.
. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.
2. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
. Pomoci piislu3ného (rovného) konce IZice nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
Pohybem IZice vzhiiru chodidlo zasurite do krytu chodidla.
. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
. Po zarovnani pfipevnéte navlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a necistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytdhnéte vzhiiru, aby nepfekazel pohyblivym ¢astem chodidla.
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V ptipadé potfeby je mozné kryt chodidla nsledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici dold a vytdhnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prosttedki.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly testovany a mohou
zplisobit pretizeni prostedku.

Varovani: DodrZujte pfislusné pokyny k montézi prosttedku, aby bylo spojeni provedeno sprévné.
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POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (Obr. 3)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochazet stfedem llizka v Grovni patelarni lachy nebo v trovni sedaciho hrbolu (D),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.

Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnéni's kolenem pred zarovnanim

s chodidlem.

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

. Pomoci piislusnych adaptérdi pipojte l&izko nebo koleno k chodidlu a stanovte spravnou
vysku stfedu kolenniho kloubu.

. Pri pouZiti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokyni pro zarovnani kolene

Na laterdlIni strané l{izka vytvorte prvniznacku (referencni bod pro zarovnani) ve stiedu

lizka — bud'v drovni patelarni Slachy, nebo v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku

vytvorte distalné ve stfedu lizka (E). Spojte obé znacky carou.

. Umistéte ldzko tak, aby referencni linie pro zarovnéni (B) prochédzela referennim bodem pro
zarovnani (D).

. Nastavte odpovidajici ihel Iizka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.

P¥i pouZiti protetického kolene: K pfipojeni lizka k protéze poufijte prislusné adaptéry.
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Postup vyroby (Obr. 7)
« Ponechte chodidlo namontované v liizkovém adaptéru a zakryjte chodidlo vhodnou
tenkovrstvou bariérou.
« Zdrsnéte povrch v misté spoje, nastavte pozadované zarovnani lizka a prostor pod lizkem
vypliite epoxidovou plastelinou.
« Nechte ztvrdnout (3—5 minut).
+ Omotejte syntetickou paskou pro odlévéni a pokracujte v do¢asném dynamickém
zarovnavani.
Poznamka: Nepouzivejte davkovanou polyuretanovou pénu, jelikoz se stlacujte a mohla by
zplisobit selhani Sroubd nebo laminatu.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
- Zkontrolujte vnitfnii vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
Zarovnavaci kliny
Dynamické zarovnénilze doladit pomoci kruhovych zarovndvacich klindi. Zarovnavaci kliny umozfiuji
sefidit Ghel az 0 6 stupid.
Pokyny:
« Souprava obsahuje dva 3mm ocelové cepy.
« Vlozte cepy do zarovnavacich klind.
« Kroucenim zarovndvacich klind viici sobé zarovndni doladte.
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Odval chodidla miiZe byt ovlivnén:
— tuhosti paty,
— anterioposteriorni polohou prostiedku,
- dorsélni/plantérni flexi chodidla,
— vlastnosti obuvi.
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V ptipadé potfeby zvazte nésledujici kroky:
Symptomy
— Prostiedek se pfilis brzy dostava do pIného kontaktu (pacient mé pocit propadnuti se).
- Je potfeba zvySend energie pro odval pres predni ¢ast chodidla.
— Uzivatel pocituje pfilis tuhou pfedni ¢ast chodidla.
— Extenze kolene mad pfilis velky rozsah.
Reseni
- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouZit).
— Posurite lizko anteriorné (nebo prostedek posteriorné).
— Zvazte dorzdlni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Symptomy

— 0Odval z paty na Spicku je pfilis rychly.

— Piiindslapu na patu se protéza Spatné ovlada.
UzZivatel pocituje minimalni ndvrat energie.
Odraz ze Spicky je pfilis maly.

— Koleno se stava nestabilnim.

Reseni

- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouZit).

— Posurite lizko dozadu (nebo prostiedek dopredu).

— vazte plantarni flexi.

— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Patni kliny (Obr. 8)
Ke zméné tuhosti paty se pouZivaji malé, stfedni a velké kliny. Kliny Ize zastfihnout pomoci
ostrych niiZek, a pfizplisobit tak tuhost.
Kliny umistované pouze docasné zajistéte paskou.
Pfi umistovani klind natrvalo
« Zdrsnéte horni a dolni povrch paty brusnym papirem.
+ Naneste sekundové lepidlo pouze na spodni stranu klinu.

« Umistéte klin do spoje chodidla a paty a nastavte jeho polohu, nez dojde k vytvrzeni lepidla.

« Pokud ma chodidlo délenou $picku, odfiznéte prostfedni tenky platek ve Stérbiné mezi
uhlikovymi listy ostrym nozem.
Pokud je nutné lepidlo odstranit, Ize jej zmékcit ponofenim do acetonu nebo odstranovace
kyanoakryl&tovych lepidel.

POUZIVANI
Cisténi a idriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prosttedi

Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prostredek odolny proti klimatickym vlivim miize byt pouzivan ve vihkém prostfedia snasi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prostfedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se

stanovuje podle aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla
Pitomnost pisku nebo neistot v prostiedku se miize projevit hlu¢nosti. V takovém piipadé by
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mé| zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vycistit pomoci stlaceného vzduchu a sou¢asné
vyménit ndvlek Spectra, pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organim.

LIKVIDACE
Prosttedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liiZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepfebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouziti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 pfi dvou milionech zatézovacich cykli.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 23 rokiim pouZivani.

150 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni droveii razii Text na stitku
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* - 59kg
3 68 15010328 — P3 - 68 kg
4 77 15010328 — P3 - 77kg
5 88 15010328 — P4 - 88kg
6 100 15010328 — P5 - 100 kg
7 116 15010328 — P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130kg
9 147 15010328 — P8 — 147 kg
*Skutecnd zkusebni zatiZeni odpovidaji maximaIni télesné hmotnosti.

IS0 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekro¢en!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka
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OPIS
Této pomdcka predstavuje protetické chodidlo. Konstrukcia chodidla Flex-Symes je tvorend
modulom chodidla z uhlikovych vlékien, ktory je pomocou zarovnévacieho adaptéra pripojeny
k péte z uhlikovych vidkien s aktivnym vychylovanim.
Této pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov (Obr. 1):
A. Modul chodidla
Pata
. Stiprava prvkov na upevnenie paty
. Lozkovy adaptér
. Sliprava zarovndvacieho disku
Stredové skrutka
. Stiprava skrutky s ochranou proti otacaniu
. Stiprava patnych klinov

Tommo N ®

Tato pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahradza funkciu chodidla a clenku
chybajucej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie sii zndme Ziadne kontraindikécie
Této pomdcka je ur¢end na pouzivanie pri nizkom az vysokom razovom zatazeni, napr. na chodzu
a prileZitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomacka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musf kontaktovat lekara.

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Overte, ¢i je zvoleny variant pomdcky vhodny pre tiroveii razového zatazenia a hmotnostny limit
podla nasledujidcej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.

Vyber nesprévnej kategdrie moze viest aj k zlej funkénosti pomécky.

45- | 53- | 60- | 69- | 78- 89- 101- | 117- | 131- | 148-

Hmotnostvkg | o, | 5o | 63 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Hmotnostvlb | 1o | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Nizka odolnost

Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Taille 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Niveau dimpact modéré

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

Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.

Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
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Hmotnostv kg 45- | 53- | 60- | 69- | 78- 89- 101- 117- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
HmotnostvIb 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356
Niveau d'impact élevé
Taille 22-24 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
Taille 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
POKYNY NA ZOSTAVENIE
Laminovacia technika

+ Po dynamickom zarovnani oznacte polohu zarovnania a odstraite modul chodidla z 16zka.

Poznamka: Ak sii zarovndvacie kliny rovné, je mozné oba kliny odstranit, aby sa zniZila vola

a zlozitost konstrukcie. Tym sa zniZi vyska 0 6 mm.

Prevrétte 16zko a dokladne ho upnite v laminovacom pripravku.

« Vydistite drazku hlinikového lozkového adaptéra aceténom alebo podobnym prostriedkom,
aby sa zarucilo maximalne prilepenie vlakien k hliniku.

« Zdrsnite povrchy v miestach spojov a utesnite stredovy otvor (plastelinou alebo podobnym

materidlom).

Naneste vhodny pocet vystuznych vrstiev z uhlikovych vlékien (pozrite si tabulku niZSie).

Previsnuty Gplet uviazte pevnym vidknom okolo zakladne. Dbajte na to, aby uviazanie

zostalo pevné.

+ Ak je Ziaduca kozmetickd prava, pouzite na dokoncenie jemnd tkaninu.

« Nasadte PVA vak a laminujte akrylovou alebo epoxidovou Zivicou.

Omotajte distalny koniec PVC paskou.

« Prebytocn Zivicu odstrarite skor, nez dosiahne gélovi konzistenciu. Nechajte Zivicu
vytvrdndt.

« Obruste prebytocnt stvrdnutd Zivicu okolo okraja hlinikového lozkového adaptéra. Odkryte
povrch v mieste spoja. Dévajte pozor, aby ste neobrusili samotny hlinikovy diel!

Velkosti Kategdria Vrstvy z uhlikovych vidkien
22-24 1-6 Minimalne 4*
25-30 1-6 Minimalne 6*
25-30 7-9 Minimélne 8*
*Vhodny pocet vrstiev zavisi od aktivity a hmotnosti pouzivatela a musf byt vyhodnoteny prostrednictvom CPO.
Odportica sa pouivat tazké Gplety z uhlikovych vlakien.

Montdz (Obr.4,5a6)

+ Umiestnite kruhové zarovndvacie kliny v silade s dynamickym zarovnanim.

« Namontujte a momentovo utiahnite centrdlnu skrutku pomocou zaistovaca Loctite 410
(Obr. 4).

— Kategdria 1 - 6: Kritiaci moment na 40 Nm
— Kategodria 7 — 9: Krdtiaci moment na 60 Nm
Poznamka: Plati pre v3etky velkosti.

- Vyvitajte otvor cez kruhovy zarovnavaciklin (kliny) a adaptér 16zka, pricom sa nechajte viest
polohovacim otvorom. Zizené zdvity pre protirotacAD2:AD41nd skrutku (Obr. 5).

— Velkosti 22 — 27: vrtdk @ 5,0 mm, zdzenie M6 x 1,0
— Velkosti 28 — 30: vrtdk @ 6,8 mm, ztizenie M8 x 1,25

« Namontujte a zarovnanie zahezpecte pomocou zaistovaca Loctite 410, protirotacnej skrutky
a protirotacnej podlozky. Utiahnite na 10 Nm.

+ Oddelovac paty umiestnite do zadnej Strbiny rozdelenej patovej casti (Obr. 6). Zaskrutkujte
patu na chodidlovy modul a utiahnite momentom podla Specifikacii pomocou zaistovaca
Loctite 410. Uistite sa, Ze pri stlaceni patiek nedochddza k nardsaniu hlavou centréinej
skrutky. Na zaistenie polohy rozdelovaca paty je mozné na jednej strane pouzit kvapku
sekundového lepidla.

— Kategéria 1 6: Priemer skrutky 1/4 palca, krdtiaci moment na 14 Nm
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— Kategéria 7 — 9: Priemer skrutky 5/16 palca, kritiaci moment na 28 Nm
Poznamka: Plati pre vSetky velkosti.

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (Obr. 2)
Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.
Ak 10zko nezapada do krytu chodidla, moZe byt nutné do urcitej miery zastrihntt kryt chodidla.
V pripade chodidla Flex-Symes nie je mozné pouZit nadstavec krytu chodidla.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Odstranite nadstavec krytu chodidla.
3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasuiite chodidlo v névleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatlacte do krytu chodidla.
5. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspat na kryt chodidla.
6. Po zarovnani pripevnite navlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu
anecistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekazal pohyblivym castiam chodidla.

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siiat nasledujicim postupom:
1. Odstrante nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prislusny koniec obuvéka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlacte obuvék nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstréite navlek Spectra.

Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomdcok.

Varovanie: Riziko zlyhania kon3trukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mézu
sposobit pretazenie pomdcky.

Varovanie: Dodrzujte prislusné pokyny na zostavenie pomdcky, aby bolo spojenie vykonané
spravne.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom l6zka na trovni pateldrnej Slachy alebo na trovni sedacieho
hrbola (D),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim
s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referencna linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). Zvdzte vonkajsiu
rotaciu chodidla.
2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte 16zko alebo koleno k chodidlu a stanovte spravnu
vysku stredu kolena.
. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podfa pokynov na zarovnanie kolena.
4. NalaterdInej strane |0zka vytvorte prvti znacku (referencny bod zarovnania) v stredovom
bode 16zka na trovni pateldrnej Sfachy alebo na drovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku
vytvorte distélne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
. Umiestnite 10zko tak, aby referennd linia zarovnania (B) prechddzala referencnym bodom
zarovnania (D).
6. Nastavte spravne uhly 16Zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie l6zka k protéze pouZite prislusné adaptéry.
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Postup vyroby (Obr. 7)
« Ponechajte chodidlo zostavené v 16zkovom adaptéri a zakryte chodidlo vhodnou
tenkovrstvovou bariérou.
« Zdrsnite povrch v mieste spoja, nastavte pozadované zarovnanie 16zka a vypliite priestor pod
16zkom epoxidovym tmelom.
+ Nechajte ho vytvrdnit (3 — 5 minut).
« Omotajte syntetickou paskou na odlievanie a pokracujte v dynamickom zarovnévaniiba na
docasné poufitie.
Poznamka: NepouZzivajte na vrstvenie polyuretanovt penu, pretoZe je stlacitelnd a mohla by
spdsobit zlyhanie skrutiek alebo laminatu.

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prendsal vahu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornt a vonkajsiu rotaciu.
— Skontrolujte sprdvne zataZovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
Zarovnavacie kliny
Dynamické zarovnanie je mozné jemne doladit pomocou kruhovych zarovnavacich klinov.
Zarovnavacie kliny umoziiujui vykondvat uhlové nastavenie v rozsahu do 6 stupiiov.
Pokyny:
« Stiprava obsahuje dva 3 mm ocelové capy.
« VloZte ¢apy do zarovndvacich klinov.
« KriZenim zarovndvacich klinov voci sebe mozete jemne doladit zarovnanie.
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
Na odvalovanie chodidla od paty ku Spicke mézu vplyvat nasledujtce aspekty:
— tuhost péty,
— anteriérno-posteriérna poloha pomécky,
— dorzalno-plantérna flexia,
— vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvazte nasledujice kroky:
Priznaky
— Pomdcka sa prilis skoro dostdva do rovnej polohy (pacient mé pocit, Ze sa prepadd).
— Je potrebnd zvy3end energia na odvalovanie cez Spicku.
— Spicka je na pocit prilis tuhd.
— Dochddza k hyperextenzii kolena.
Riesenie
— Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko anteridrne (alebo pomdcku posteridrne).
- Zvazte dorzdlnu flexiu.
— Skontrolujte patu obuvi a funkénost obuvi.

Priznaky

— Prechod z paty na $picku je prilis rychly.

— Prinaslapovani sa protéza zle ovlada.

— Minimélny pocit ndvratu energie.

— 0Odraz od 3picky je prilis slaby.

— Koleno sa stdva nestabilnym.
Riesenie
Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
Posurite 10zko posteriérne (alebo pomdcku anteriérne).
Zvézte plantarnu flexiu.
Skontrolujte patu obuvi a funkcnost obuvi.
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Péatné kliny (Obr. 8)
Na zmenu tuhosti péty sa pouzivaji malé, stredné a velké kliny. Kliny mozno zastrihnit pomocou
ostrych noznic a prispdsobit tak tuhost.
Kliny umiestiiované iba docasne zaistite paskou.
Pri trvalom umiestfiovani klinov
« Zdrsnite horny a dolny povrch péty brisnym papierom.
» Naneste sekundové lepidlo iba na spodnd stranu klinu.
« Umiestnite klin do spoja chodidla a péty a zaistite jeho polohu, kym neddjde k vytvrdnutiu
lepidla.
+ Ak mé chodidlo sandélovd Spicku, odstréiite tenky rez v strede ostrym nozom cez $trbinu
vlistoch z uhlikovych vlékien.
Ak je nutné lepidlo odstranit, mozete ho zmak¢it ponorenim do acetonu alebo odstrafiovaca
kyanoakrylatovych lepidiel.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie
Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Environmentalne podmienky

Této pomacka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odolnt voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredia je
schopna zniest osplachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorena.

Styk so slanou alebo chldrovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutinam, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomdcku
otistite sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

Hlucnost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistdt v pomdcke sa moze prejavit hlucnostou. V takom pripade by
mal lekdr chodidlo snat, vycistit ho pomocou stlaceného vzduchu a vymenit névlek Spectra, ak je
poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavena z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.
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Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovana podfa normy IS0 10328 pri dvoch miliénoch zatazovych cyklov.
V zvislosti od aktivity pacienta to moze zodpovedat 2 a7 3 rokom pouzivania.

150 10328 - Stitok
Kategoéria Hmotnost (kg) Stredna odolnost’ Text Stitku
1 52 150 10328-P3*-52kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Skutecnd zkusebni zatiZeni odpovidaji maximalni télesné hmotnosti

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekro¢en!

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

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un picior protetic. Designul piciorului Flex-Symes este un modul tip labd de
picior din carbon conectat la un célcai din carbon cu deflexie activa si adaptor de aliniere.
Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):

A. Modulul labei piciorului

B. Calcéi

C. Setde organe de asamblare pentru calcéi
D. Adaptor mufd

E. Setde discuri de aliniere

F. Surub central

G. Setde suruburi anti-rotatie

H. Setde pene pentru calcéi

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreunad cu o husd pentru picior i 0 sosetd Spectra.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia labei piciorului
si gleznei unui membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
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+ Nuexistd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implicd un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivita pentru nivelul de impact si limita
de greutate conform tabelului de mai jos.

Avertisment: nu depdsiti limita de greutate. Risc de defectiune a dispozitivului.

Selectarea incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la functionarea deficitard

a dispozitivului.

Greutate kg 45- | 53- | 60- | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 | 68 77 | 8 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
Greutate livre (Ib) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
Nivel de impact redus
Méarimea 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A
Marimea 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mérimea 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impact moderat
Mérimea 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | NA | N/A
Méarimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Mérimea 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Nivel de impact ridicat
Marimea 22-24 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A | N/A | N/A
Méarimea 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A
Mérimea 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Tehnica de laminare

Marcati pozitia de aliniere dupa alinierea dinamica si scoateti modulul labei piciorului

din mufa.

Nota: dacd penele de aliniere sunt drepte, ambele pene pot fi indepartate pentru a reduce
jocul si complexitatea! Aceasta va reduce indltimea cu 6 mm.

Inversati mufa si fixati-o bine in dispozitivul de laminare.

Curdtati canelura adaptorului de mufd din aluminiu cu acetond sau un produs similar pentru
a asigura o aderentd maxima a fibrelor pe aluminiu.

Creati asperitati pe suprafetele de contact si pe gaura centrald a garniturii (folosind plastilina
sau un produs similar).

Aplicati un strat adecvat de carbon (a se vedea tabelul de mai jos). Legati curelele care
depdsesc canelura bazei, folosind un fir gros. Asigurati-va cd legdtura ramane stransd.
Finalizati cu un nod impletit pentru finisaj cosmetic, dacd doriti.

Instalati o pungd din PVA si laminati-o cu résind acrilicd sau epoxidicd.

Banda cu banda din PVCin jurul capdtului distal.
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+ Legati excesul de rasina inainte ca acesta sd ajungd la starea de gel. Lasati rasina sd se
intareasca.

+ Polizati excesul de rdsind intdrita din jurul marginii adaptorului de mufd din aluminiu.
Expuneti suprafata de contact. Aveti grijd sd nu polizati piesa de aluminiu!

Marimi (Categorie Straturi de fibra de carbon
22-24 1-6 Minimum 4%
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*
*Numarul adecvat de straturi depinde de activitatea si greutatea utilizatorului si trebuie evaluat de ctre CPO. Se
recomanda utilizarea unor fire impletite din fibra de carbon, cu greutate mare.

Asamblare (Fig. 4, 5 5i 6)

« Pozitionati penele de aliniere circulare in conformitate cu alinierea dinamica.

+ Asamblati si strangeti la cuplu surubul central folosind Loctite 410 (Fig. 4).

— (ategoria 1-6: cuplu la 40 Nm
— (ategoria 7-9: cuplula 60 Nm

Nota: valabil pentru toate dimensiunile.

- Ghidat de orificiul de pozitionare, realizati o gaura prin pana/penele de aliniere circulard(e) si
adaptorul de cupa. Creati filetele pentru surub anti-rotatie (Fig. 5).
— Marimi 22-27: burghiu ¢ 5,0 mm, filet M6 x 1,0
— Marimi 28-30: burghiu ¢ 6,8 mm, filet M8 x 1,25
Asamblati, cu Loctite 410, surubul anti-rotatie si saiba anti-rotatie pentru a asigura alinierea.
Cuplula 10 Nm.
Pozitionati separatorul de cdlcai in fanta posterioara a partii despicate a clcéiului (Fig. 6).
Tnsurubati calcaiul in modulul labei piciorului si strangetila cuplu conform specificatiilor,
folosind Loctite 410. Asigurati-vd cd nu existd interferente cu capul surubului central atunci
cand cdlcdiele sunt comprimate. Pentru a fixa separatorul de célcéi pe pozitie puteti folosi
o picaturd de adeziv instant pe o parte.
— (ategoria 1-6: diametru surub 1/4 inci, cuplu la 14 Nm
— (ategoria 7-9: diametru surub 5/16 inci, cuplu la 28 Nm
Nota: valabil pentru toate dimensiunile.

Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incéltétor.
Poate fi necesard taierea husei pentru picior dacd mufa nu intra in acesta. Pentru Flex-Symes, nu
se poate utiliza 0 husd pentru picior.

1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.

2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

3. Utilizati capdtul corespunzator (drept) al unui incaltator pentru a introduce piciorul cu soseta

Spectra in husa pentru picior.

4. Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.

5. Puneti atasamentul husei pentru picior inapoi pe husa pentru picior.

6. Dupa finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezd pentru a o etansa la praf si murdarie.
Nota: soseta Spectra trebuie s fie ridicata pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

Dacd este necesar, scoateti husa pentru picior dupa cum urmeaza:
1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
2. Introduceti capatul corespunzator (profilat) al unui incéltator in spatele piciorului.
3. Impingeti incaltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.
4. Scoateti complet soseta Spectra.

Protezd
Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.
Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producétori nu au fost
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testate si pot cauza incdrcarea excesivd a dispozitivului.
Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare
a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sdtreacd prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul
tuberozitatii ischiatice (D).
— sdajungd lamarcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel inct linia de referintd pentru aliniere (B) sd cadd la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta mufa sau genunchiul la laba
piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
. Dacd utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform instructiunilor de
aliniere a genunchiului
4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referinta pentru aliniere) in
centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa treacd prin punctul de
referintd pentru aliniere (D).
6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
. Daca utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta
mufa la proteza.
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Procedura de fabricare (Fig. 7)

Ldsati piciorul asamblat in adaptorul de mufa si protejati piciorul cu o peliculd/folie de
protectie adecvata.

Creati asperitati pe suprafata de contact, pozitionati mufa cu alinierea doritd si umpleti
spatiul de sub mufa cu chit epoxidic.

Ldsati-| sd se intareasca (3—5 minute).

Infasurati banda sintetica pentru ghips si continuati cu alinierea dinamica numai pentru
utilizare temporara.

Nota: nu utilizati spuma poliuretanicd, deoarece aceasta se comprima si poate duce la defectarea
suruburilor sau a laminarii.

Aliniere statica
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
— Verificati rotatia internd/externd.
Verificati dacd incarcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
Penele de aliniere
Utilizati optiunile de aliniere oferite de penele de aliniere circulare pentru a regla fin alinierea
dinamicd. Penele de aliniere permit reglari de pand la 6 grade ale unghiurilor.
Instructiuni:

+ Doud stifturi de otel de 3 mm suntincluse in set.

+ Introduceti stifturile in penele de aliniere.

« Rasuciti penele de aliniere in sens opus una fatd de cealalta pentru a regla fin alinierea.
Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
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Actiunea de la calcéila varf poate fi influentatd de:
— Rigiditatea calcaiului
— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului
— Flexia dorsi-plantara
— Caracteristicile pantofului

Luatiin considerare urmdtoarele actiuni, dacd este necesar:
Simptome
— Dispozitivul ajunge in pozitie plata prea devreme (pacientul simte cd se scufunda intr-o
gaurd)
— Trecerea peste varf necesitd energie suplimentara
— Vérful este prea rigid
- Genunchiul se extinde excesiv
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (dacd este cazul)
— Deplasati mufa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luatiin considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome
— Miscare rapida de la cdlcéi catre varf
— Control slab asupra protezei la contactul initial
Senzatie minima de revenire a energiei
— Tmpingere prea slaba la varf
Genunchiul devine instabil
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (dacd este cazul)
— Deplasati mufa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)
— Luatiin considerare flexia plantara
— Verificati tocul pantofului i performanta acestuia

Pene de calcai (Fig. 8)

Penele mici, medii si mari sunt folosite pentru a schimba rigiditatea calciului. Penele pot fi
tdiate cu foarfece ascutite pentru reglarea rigiditatii.

Pentru amplasarea temporara a unei pene, utilizati bandd adezivd pentru a o fixa in pozitie.
Pentru amplasarea permanentd a penelor

Frecati suprafata superioard si cea inferioard a calcdiului cu hértie abraziva, pentru a crea
asperitati pe acestea.

Aplicati adeziv instant numai pe partea inferioard a penei.

Localizati articulatia dintre laba piciorului si cdlcéi si pozitionati-o inainte ca adezivul s se
intdreasca.

Dacd varful este despicat, indepdrtati o sectiune subtire din mijloc, téind-o cu un cutit
ascutit prin spatiul dintre lamele de carbon.

Pentruindepdrtare, adezivul poate fi inmuiat cu acetond sau un agent dizolvant pentru adezivi
pe bazd de cianoacrilat.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea
Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la
stropirea cu apd dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.
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Curdtati cu apa dulce in caz de expunere accidentald |a alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murddrie si uscati cu o carpa.

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote dacd existd nisip sau resturi in dispozitiv. In acest caz, personalul medical
trebuie s scoatd piciorul, s& il curete cu aer comprimat si sd inlocuiascd soseta Spectra dacd este
deterioratd.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nuisi asumé raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1SO 10328 la doud milioane de cicluri de
incdrcare.

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

150 10328 - Etichetad

Categori Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima
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1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS
Proizvod je protetsko stopalo. Dizajn stopala Flex-Symes karbonski je modul stopala povezan
s karbonskom petom aktivnog otklona s adapterom za poravnanje.
Proizvod se sastoji od sljedecih komponenata (Slika 1):

A. modul stopala

B. peta
. komplet alata za ucvricivanje pete
. adapter lezista
. komplet diskova za poravnanje

srediSnji vijak

. komplet vijaka protiv rotacije
. komplet klinova za petu

To Mmoo N

Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i Carapom Spectra.

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moZe dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenije: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o$tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za razinu utjecaja i ogranicenje tezine
prema sljedecoj tablici.

Upozorenje: ne prekoracujte ogranicenje tezine. Opasnost od kvara proizvoda.

I neispravan odabir kategorije moZe rezultirati losim funkcioniranjem proizvoda.
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Masa ukg 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166

Masaulb 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Niska razina utjecaja

Velicina 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A

Veli¢ina 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

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

Umjerena razina utjecaja

Veli¢ina 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A | N/A

Veli¢ina 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Velicina 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Visoka razina utjecaja

Veli¢ina 22-24 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A | N/A | N/A

Veli¢ina 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

Velicina 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Tehnika laminacije

iz lezista.

Oznacite poloZaj poravnanja nakon dinamickog poravnanja i izvadite modul stopala

Napomena: ako su klinovi za poravnanje ravni, oba se klina mogu ukloniti radi smanjenja
razmaka i sloZenosti! To ¢e smanjiti visinu za 6 mm.

maksimalno vezivanje vlakana za aluminij.

Cursto okrenite leZiste i stezaljku u matrici za laminaciju.
Ocistite utor na aluminijskom adapteru lezista acetonom ili sli¢nim kako biste osigurali

vise oko osnovnog dijela jakim koncem. Osigurajte da podvez ostane vrst.

Po Zelji primijenite kozmeticku zavrinu obradu.
Navucite PVA vrecicu i laminirajte akrilnom ili epoksidnom smolom.
Zalijepite PVC trakom oko distalnog dijela.

Grubo pobrusite pricvrsne povrsine, a sredisnju rupu zabrtvite (plastelinom ili slicnim).
Nanesite odgovarajuci karbonski sloj (pogledajte tablicu u nastavku). PodveZite trake koje

Uklonite visak smole prije nego Sto prijede u gel. Pricekajte da se smola stvrdne.
Izbrusite viSak stvrdnute smole oko ruba aluminijskog adaptera lezista. IzloZite povrsinu za
pricvricivanje. Pazite da ne izbrusite aluminijski dio!

Velicine Kategorija Slojevi ugljiénih vlakana
22-24 1-6 Minimalno 4*
25-30 1-6 Minimalno 6*
25-30 7-9 Minimalno 8*

*0dgovarajuci broj slojeva ovisi o aktivnosti i teini korisnika i mora ga procijeniti CPO. Preporuca se upotreba
traka od teskih karbonskih viakana.

Sastavljanje (Slika 4, 5i 6)
+ Postavite kruzne klinove za poravnavanje prema dinamickom poravnavanju.
« Sastavite i zategnite sredisnji vijak pomocu sredstva Loctite 410 (Slika 4).
— Kategorija 1-6: Zategnite na zatezni moment od 40 Nm
- Kategorija 7-9: Zategnite na zatezni moment od 60 Nm
Napomena: Odnosi se na sve velicine.
« Vodeni rupom za pozicioniranje, izbusite rupu kroz kruzni klin (ili klinove) za poravnavanje
i adapter za leZiste. Napravite navoje za proturotacijski vijak (Slika 5).
— Veliine 22-27: Izbusite rupu promjera 5,0 mm, napravite navoj M6 x 1,0
— Velicine 28-30: Izbusite rupu promjera 6,8 mm, napravite navoj M8 x 1,25

« Sastavite, pomocu sredstva 410, proturotacijski vijak i proturotacijsku podlosku da uévrstite

poravnavanje. Zategnite na zatezni moment od 10 Nm.
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« Postavite razdjelnik pete u stranji utor razdvojenog dijela pete (Slika 6). Vijkom pricvrstite
petu na modul stopala i zategnite na zatezni moment prema specifikacijama pomocu
sredstva Loctite 410. Pazite da ne postoje smetnje za sredisnji vijak kada su pete sabijene. Za
ucvricivanje polozaja razdjelnika pete moZete nanijeti kap instant-ljepila na jednu stranu.
— Kategorija 1-6: promjer vijka 6,35 mm (1/4 in¢a), zategnite na zatezni moment od 14 Nm
- Kategorija 7-9: promijer vijka 7,93 mm (5/16 inca), zategnite na zatezni moment od 28 Nm

Napomena: Odnosi se na sve velicine.

Navlaka za stopalo i arapa Spectra (Slika 2)

Oprez: da biste izbjegli prikljestenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za cipele.

Mozda ce biti potrebno obrezivanje navlake za stopalo ako leZiSte ne odgovara navlaci stopala.

Spojnica navlake stopala ne moze se koristiti za Flex-Symes.

. Postavite stopalo u carapu Spectra.

2. Uklonite spojnicu navlake stopala.

. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili stopalo s carapom

Spectra u navlaku za stopalo.

Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli stopalo u navlaku.

. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.

. Nakon zavrSetka poravnanja, ucvrstite carapu Spectra na protezu kako biste sprijeili ulaz
prasine i prljavitine.

Napomena: carapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove

stopala.
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Ako je potrebno, svucite navlaku za stopalo na sljedeci nacin:
1. Uklonite spojnicu navlake stopala.
2. Umetnite odgovarajuci (obrubljeni) dio Zlice za cipelu iza stopala.
3. Gurnite Zlicu za cipelu prema dolje i izvucite stopalo iz navlake za stopalo.
4. Do kraja skinite carapu Spectra.

Proteza

Sastavite protezu s odgovaraju¢im proizvodima.

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukiji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Upozorenje: osigurajte pravilno pricvricivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

UPUTE ZA PORAVNANJE

Poravnavanje postolja (Slika 3)

Cilj poravnanja

Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— proci kroz sredisnju tocku leZidta na razini patelarne tetive ili na razini ishijalne izbocine (D).
— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.

Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji

nepodudarnost.

Upute za poravnanje

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

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje lezista ili koljena sa stopalom i uspostavite
ispravnu visinu sredista koljena.

3. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: postavite koljeno prema uputama za poravnavanje
koljena.

4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku (referentna tocka poravnanja) na sredisnjoj
tocki leZiSta na razini patelarne tetive ili na razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu
oznaku na sredini leZista distalno (E). Provucite crtu kroz obje oznake.
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5. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz referentnu tocku
poravnanja (D).
6. Postavite pravilne kutove leZista za savijanje/prosirenje i priviacenje/odvlacenje.

7. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje lezista

s protezom.

Postupak izrade (Slika 7)
« Postavite stopalo sklopljeno u adapter leZita i zastitite stopalo odgovarajucom folijom/
limom.
+ Grubo pobrusite povrsinu pricvr3cenja, postavite leZiste u Zeljeno poravnanje i ispunite
prostor ispod leZista epoksidnim kitom.
« Pustite da se stvrdne (3 — 5 minuta).
« Omotajte sinteticku traku za gips i nastavite s dinamickim poravnavanjem samo za
priviemenu upotrebu.
Napomena: nemojte upotrebljavati poliuretansku pjenu za gradnju jer se ona stisne i moze
dovesti do kvara vijaka ili laminacije.

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Klinovi za poravnanje

Pomocu opcija poravnanja kruznih klinova za poravnanje fino podesite dinamicko poravnanje.

Klinovi za poravnanje omogucuju kutna podesavanja do 6 stupnjeva.
Upute:

« Dva Celi¢na zatika od 3 mm prilozena su u kompletu.

« Umetnite zatike u klinove za poravnanje.

« Zakrenite klinove za poravnanje jedan prema drugom kako biste fino podesili poravnanje.

Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na kretnju od pete do prstiju moZe utjecati:

— krutost pete

— prednjiili straznji poloZaj proizvoda

- dorzalno-plantarna fleksija

- karakteristike cipela

Po potrebi razmotrite sljedece radnje:
Simptomi
— Proizvod prerano dolazi u ravan poloZaj (pacijent osjeca da tone u rupu).
- Zaizdizanje preko noznog prsta potrebna je dodatna energija.
— Prstje previSe ukocen.
- Koljeno se prekomjerno pruza.
Postupak
— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).
— Pomaknite prednji dio leZista (ili straznji dio proizvoda).
— U obzir uzmite dorzalnu fleksiju.
— Provjerite petu cipele i ucinak cipele.
Simptomi
— Pokret od pete do prsta je brz.
Kontrola nad protezom pri pocetnom kontaktu je losa.
Osjeca se minimalan povrat energije.
Ima premalo odgurivanja s prsta.
Koljeno postaje nestabilno.
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Postupak
— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).
— Pomaknite straznji dio leista (ili prednji dio stopala).
— U obzir uzmite plantarnu fleksiju.
— Provjerite petu cipele i u¢inak cipele.

Klinovi za petu (Slika 8)
Mali, srednji i veliki klinovi koriste se za promjenu krutosti pete. Klinovi se mogu obrezati o3trim
Skarama radi prilagodbe krutosti.
Za privremeno postavljanje klina uvrstite ga ljepljivom trakom.
Zatrajno postavljanje klina
+ Gornjuidonju plohu pete lagano izbrusite brusnim papirom.
« Nanesite instant-ljepilo samo na donju stranu klina.
« Postavite na spoj stopalo/peta i namjestite prije pocetka djelovanja ljepila.
« Ako stopalo ima odijeljeni prst, uklonite tanki komad u sredini rezanjem o3trim nozem kroz
urez u karbonskim svinutim protezama.
Za uklanjanje ljepilo se moZe omek3ati natapanjem u acetonu ili cijanoakrilatnom sredstvu za
uklanjanje ljepila.

UPOTREBA
(iscenjeinjega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢is¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moZe se upotrebljavati u mokrom ili vlaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slucajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistoci i osusite krpom.

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

Bukaizstopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moZe se pojaviti buka. U tom bi sluaju zdravstveni
djelatnik trebao svuci stopalo, oistiti ga komprimiranim zrakom i zamijeniti carapu Spectra ako
je ostecena.

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

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okolisa.

0DGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinadiji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
» Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
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« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za dva milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 2 — 3 godine uporabe.

150 10328 - Oznaka
Kategorija Masa (kg) Umjereni utjecaj Tekst oznake
1 52 150 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Ne smije se prekoraiti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkoz

LEIRAS

Az eszkdz egy protézislab. A Flex-Symes egy karbon ldbmodul, amely eqy poziciondldadapterrel
elldtott, aktiv rugdzasa karbonsarokhoz van csatlakoztatva.
Az eszkoz az alabbi alkatrészekbdl all (1. abra):

A. Labmodul

. Sarok

. Sarokrdgzit6 készlet

. Protézistok-adapter

. Poziciondlétdrcsa-készlet

. Kdzponti csavar

. Forgdsgatlocsavar-készlet

. Sarokékkészlet

T o mmo N @

Ezt az eszkdzt labboritéssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag lab- és bokafunkciéjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészséqiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
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Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitasi szintd haszndlatra, vagyis sétéra és alkalmankénti futdsra
szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis hasznélata magaban hordozza az elesés kockdzatét, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkoz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz miikddése megvaltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tablazatban ellendrizze, hogy az eszkdz kivalasztott véltozata megfelel-e az aktivitdsi
szintnek és a testsilyhatdrnak.

Figyelem: Ne Iépje tdl a teststlyhatért. Ellenkezé esetben az eszkdz meghibésodhat.
Akategoria helytelen kivalasztasa az eszkoz nem megfeleld mikodését is eredményezheti.

45- | 53— | 60— | 69— | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Testsilyka) | o, | 5o | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116— | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Testsily (font) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Alacsony aktivitasi szint

Méret: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Méret: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méret: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Kozepes aktivitasi szint

Méret: 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A

Méret: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Méret: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A

Magas aktivitasi szint

Méret: 22-24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A N/A

Méret: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

Méret: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Lamindldsi modszer
« Adinamikabedllitast kovetden jeldlje meg a bedllitasi poziciét, majd vegye ki a Iabmodult
a protézistokbol.
Megjegyzés: Ha a bedllitoékek egyenesek, mindkét ék eltavolithatd a hézag és
a bonyolultsdg csokkentése érdekében. Ez 6 mm-rel csokkenti a magassagot.
« Forditsa meg a protézistokot, majd szorosan rogzitse a lamindldszerkezetben.
« Tisztitsa meg az aluminium protézistok-adapter hornyat acetonnal vagy més hasonlé szerrel,
hogy a szdlak maximélisan k6t6djenek az aluminiumhoz.
« Erdesitse meg a rogzitési feliileteket és a tomités kozéps6 furatat érdesitse (gyurméval vagy
hasonldval).
« Vigyen fel megfeleld karbonréteget (Idsd az aldbbi tablazatot). Erdsen kdsse rd a tdinyulé
zsinérokat az alaphoronyra. Ugyeljen arra, hogy a kétés szoros maradjon.
« Hakivénja, hizzon harisnyét a kozmetikai burkolatra.
« Huzzon rd egy PVA-foliat, majd végezze el a lamindldst akril- vagy epoxigyantaval.
« PVCszalaggal tekerje kdrbe a disztalis véget.
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« Miel6tt eléri a zselés dllapotot, kdsse le a felesleges gyantat. Hagyja a gyantat
megkeményedni.

+ Csiszolja le a felesleges, megkeményedett gyantdt az aluminium protézistok-adapter
pereme koriil. Tegye lathatova a rogzitési feliiletet. Vigyazni kell, hogy magét az
aluminiumdarabot ne csiszolja le!

Méretek Kategdria Szénszalas rétegek
22-24 1-6 Legalabb 4*
25-30 1-6 Legalabb 6*
25-30 7-9 Legaldbb 8*

* A megfeleld rétegszam a felhaszndld aktivitdsi szintjétdl és testsilyatol fiigg. Ezt eqy ortopédiai szakembernek
kell felmérnie. Nehéz szénszalas fonatok haszndlata javasolt.

Osszeszerelés (4., 5. és 6. abra)
« Helyezze a kor alaku bedllitoékeket a dinamikabedllitdsnak megfelelGen.
« Szerelje dssze, majd hizza meg a kozponti csavart. Haszndljon Loctite 410 menetrogzit6t
(4. abra).
- 1-6. kategdria: 40 Nm-es nyomaték
— 7-9. kategéria: 60 Nm-es nyomaték
Megjegyzés: Minden méretre vonatkozik.
- Apoziciondléfurat alkalmazasaval firjon lyukat a kor alakd bedllitoékeken és
a protézisadapteren keresztiil. Vagjon menetet a forgdsqatlé csavar szdméra (5. dbra).
— 22-27 méret: ¢ 5,0 mm-es furat, M6 x 1,0 menet
— 28-30 méret: g 6,8 mm-es furat, M8 x 1,25 menet
Az dsszeszerelés soran hasznéljon Loctite 410 menetrdgzit6t, elforduldsgatl6 csavart és
elforduldsgatl+52:5400 alatétet a pozicid rogzitéséhez. Alkalmazzon 10 Nm nyomatékot.
Helyezze a sarokelvalaszt6t az osztott sarokrész hatsd részébe
(6. abra). Rogzitse a sarkat a ldbfejmodulhoz, haszndljon Loctite 410 menetrdgzitt, és
hiizza meg a csavart a specifikdciokban szerepl6 nyomatékkal. Ellendrizze, hogy a sarkok
osszenyoméskor nem akadnak-e bele a kozponti csavar fejébe. A sarokelvélaszto
helyzetének biztositdsahoz az egyik oldalon megengedett egy csepp pillanatragaszté
haszndlata.
- 1-6. kategdria: Csavar dtmérdje: 1/4 hiivelyk, nyomaték: 14 Nm
— 7-9. kategdria: Csavar atméréje: 5/16 hiivelyk, nyomaték: 28 Nm
Megjegyzés: Minden méretre vonatkozik.

.

Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipdkanalat.
Lehetséges, hogy a ldbboritast meg kell végni, ha a protézistok nem illeszkedik a ldbboritdsha.
Flex-Symes esetében nem hasznalhatd labboritas-rogzités.

1. Helyezze a ldbfejet a Spectra zokniba.

2. Tévolitsa el a labboritds csatlakozd elemét.

3. Acipdkandl megfeleld (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis labfejet a labboritdsba.

4. Mozgassa felfelé a cipékanalat tgy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritdsba.

5. Helyezze vissza a labboritds csatlakozdelemét a labboritasra.

6. Abedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében régzitse a Spectra zoknit

a protézishez.

Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelelden fel kell hizni, hogy ne akadélyozhassa a labfej
mozg0 részeit.

Ha sziikséges, az alabbi [épéseket kovetve vegye le a labboritdst:
1. Tavolitsa el a labboritds csatlakozd elemét.
2. Helyezze be a cip6kandl megfeleld (éles) végét a Iab mogé.
3. Nyomja le a cipkanalat, és hizza ki a labét a Iabboritashol.
4. Teljesen tavolitsa el a Spectra zoknit.



Protézis

Szerelje Gssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mas gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tdlzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rdgzitésrél a vonatkoz dsszeszerelési utasitdsok
betartasaval.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. dbra)
Beallitasi cél
A bedllitasi referenciavonalnak (B):
— datkell haladnia a protézistok kzéppontjén a patellain vonaléban vagy az ischialis
tuberosity vonalaban (D).
— alabboritas belsejében 1év6 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkdzok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet prébalja meg
bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze aldbfejét gy, hogy a beallitasi referenciavonal (B) a ldbboritds belsd oldalan lévé 1/3-
os jelre essen (felrakott Iabboritds és felhtizott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a 1&b kifelé
iranyuld forgasat.

2. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet a protézisidbhoz,
majd dllitsa be a térd helyes magassagat.

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

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsd jeldlést (bedllitasi referenciapont) a protézistok
kézéppontjaban, vagy a patellain vonalaban vagy pedig a ischialis tuberosity vonaléban (D).
Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok disztalis kdzéppontjaba (E). Egy vonallal kdsse
Ossze a két jelolést.

. Ugy pozicionalja a protézistokot, hogy a bedllitési referenciavonal (B) athaladjon a beallitasi
referenciaponton (D).

6. Allitsa be a megfeleld protézistokszogeket a flexi6hoz/extenziéhoz és az abdukciohoz/
addukciohoz.

. Protézistérd hasznalata esetén: A megfelel6 adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot
a protézishez.

w

v

~

Gydrtdsi eljdrds (7. abra)
- Hagyja a labprotézist dsszeszerelve a protézistok-adapterben, és megfeleld foliaval/huzattal
védje a labfejet.
« Erdesitse meg a rogzitési feliiletet, helyezze a protézistokot a kivant helyzetbe, majd toltse
ki a protézistok alatti helyet epoxi gittel.
« Hagyja megkeményedni (3-5 perc).
« Tekerje rd a szintetikus ontdszalagot, majd folytassa a dinamikabeallitasi mdveletet a csak
ideiglenes hasznélathoz vald lépésekkel.
Megjegyzés: Ne hasznaljon poliuretdn habot, mivel ez 6sszenyomddik, és a csavar vagy
a laminélés meghibdsodéséhoz vezethet.

Statikus bedllitds
— Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszdt.
Ellendrizze a belsé/kiils6 forgdst, rotdcict.
Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
Beallitoékek
A dinamikabedllitas finomhangoldsdhoz hasznélja a kor alakd bedllitéékeket. A bedllitoékek
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6 fokos szogbeallitasi lehetdséget biztositanak.
Utasitésok:
+ Akeészlet két darab 3 mm-es acélcsapot tartalmaz.
« Helyezze a csapokat a bedllitoékekbe.
+ Abedllitds finomhangoldsdhoz csavarja eqymads felé a bedllitoékeket.
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
A saroktdl a labujjig terjedd mozgast, gordiilést az aldbbiak befolydsolhatjak:
- Asarok merevsége
- Azeszkoz eliils6-hatsé pozicionalasa
— Dorzdl-plantarflexié
- Acipd tulajdonsagai

Sziikség esetén vegye figyelembe az aldbbi miveleteket:
Tiinetek
- Azeszkoz tal kordn &ll vizszintes helyzetbe (a beteg tgy érzi, mintha gdddrbe Iépett
volna)
— Aldbujj folé helyezkedés tul nagy erdfeszitést igényel
—Al&bujj tul merevnek érzédik
— Atérd hiperextenziéja
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitasait (adott esetben)
— Allitsa elérébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkozt)
- Vegye fontoldra a dorzalflexiét
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Tiinetek
— Gyors mozgads a saroktél a ldbuijjig
— Elégtelen kontroll a protézis felett az elsd érintkezéskor
Minimalis energia-visszanyerési érzés
— Tulsdgosan kis mértéki elrugaszkodas a labujjtol
Atérd instabilld valik
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitasait (adott esetben)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy el6rébb az eszkozt)
— Vegye fontoldra a plantarflexiot
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassagat

Sarokékek (8. abra)

Akis, kbzepes és nagy ékek a sarok merevségének a modositésara szolgalnak. Az ékek éles olldval

vaghatok a merevség testre szabdsa érdekében.
Az ékek ideiglenes haszndlatéhoz szalaggal rogzitse az éket a megfelel poziciéban.
Az ék hosszu tavu hasznalatahoz:
« Csiszoldpapirral csiszolja meg a sarok alsé és felsg feliiletét.
« Vigyen fel pillanatragasztot az ék alsé oldaldra, de csak oda.
- Aragasztd szdraddsa eldtt tegye a helyére a lab/sarok csatlakozéelemét.
« Osztott talp esetén eqy éles késsel végjon ki egy darabot kozéprél a karbon talplemezek
hasadékan keresztil.
Az eltévolitédshoz a ragasztd acetonos vagy cianoakrildtos ragasztélemoséval vald ztatdsara
lehet sziikség.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitast
kdvetden tordlje szarazra eqy torlskenddvel.
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Kornyezeti feltételek

Az eszkdz iddjarasalld.

AzidGjarasallo eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torl6kenddvel torolje szdrazra.

KARBANTARTAS
Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Zajos protézisldb

Ha homok vagy tormelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben az esetben az
egészségiigyi szakembernek le kell vennie a Iabat, s(ritett levegdvel meg kel tisztitania azt,
illetve ki kell cseréInie a Spectra zoknit, ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtdnak és az illetékes
hatdsagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eléirdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznélatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
« Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati itmutatdban ismertetett karbantartast.
+ Haazeszkdzt méds gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 150 10328 szabvény szerint tesztelték kétmillié terhelési ciklusra.

150 10328 - Cimke
Kategdria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitas Cimke szovege
1 52 15010328 - P3* - 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 150 10328 - P3 - 68 kg
4 77 15010328 - P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 15010328 —P6 — 116 kg
8 130 15010328 - P7 - 130 kg
9 147 15010328 — P8 — 147 kg
*A vizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtomegnek felelnek meg
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1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
orlatoza a gyarto rendeltetésszeri
A hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!

BBIITAPCKIA E3NK
MegnumHcko u3penue

OMUCAHUE
3genueto e npote3Ho cTbnano. lu3aiiHT 3a cTbnana Flex-Symes e kap6oHoB mopyn 3a
(TNaNo, CBbP3aH C AKTUBHO OTKNOHABALLA Ce kKapboHOBa NeTa ¢ afanTep 3a NOAPaBHABAHE.
/13enneTo ce CbCTOM OT ClieAHUTE KOMNOHEHTH (. 1):
A. Mogyn 3a cTbnano
Meta
. KomnnexkT 3a 3akpenBaHe Ha netata
. AganTep 3a npuemHa runsa
. KomnnekT ancK 3a nogpasHsBaHe
. LlentpaneH 6ont
. KomnnekT 6onToBe npoTuB BbpTEHE
. KomnnekT knuH 3a neta

TomMmMmoNw

Tosa usgenue Tpﬂ6Ba [la C€ U3n0Ji3Ba CNOKPUBAJIO0 3a CTbNano 1 yopan Spectra.

NPEAHASHAYEHUE

W3nenveto e npeaHa3HayeHo 4a Gbje YacT 0T NPOTe3HA CUCTeMa, KOATO 3aMecTBa GyHKLMATa
Ha CTBNANO0TO U FNE3€Ha Ha NUNCBALL AONEH KPaiiHUK.

MpuroaHoCTTa Ha U3AeNNeETO 32 NpoTe3aTa U NalneHTa TpAbea Aa Gbje oLeHeHa oT
Me/VLIMHCKM CNeLManucr.

W3penueto TpA6Ba Aa 6bae MOHTMPAHO U PEryPaHO 0T MeANLIMHCKY CIeLManuCT.

[okasanus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ 3ary6a Ha soneH KpaiiHuk, amnyTauus um aepuumt

+ HAma u3BecTHN NpoTUBONOKA3aHNA
I13penueTo e npepHa3HaueHo 3a ynoTpea cbe cnabo A0 CUNHO HaTOBapBaHe, HaNPUMep X0AeHe
u 6AraHe oT Bpeme Ha Bpeme.

OBLUU NHCTPYKLINK 3A BE3OMACHOCT

NMpepynpexpenue: Mpu 13n0113BaHETO Ha NPOTE3N 33 AONHUTE KPAIHULIM CbLLLECTBYBA
NPUCDLL PUCK OT NaZaHe, KOETO MoXe Ja A0BE/E /10 HapaHABaHe.

3;paBHUAT CneLManuct TpA6Ba A2 MHOOPMUPA NALIMEHTA 33 BCUYKO B TO3U AOKYMEHT, KOTo €
Heo6xo4uMo 3a Ge3onacta ynotpe6a Ha ToBa u3jenve.

Mpenynpexpenue: Ao Bb3HUKHE NPOMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
W3AENNETO MM aKO M3[eNMeTO N0Ka3Ba NPU3HALIA Ha NOBPEA] WM U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLM
HOPManHuTe My GyHKLMM, NaLMeHTbT TpAGBa Aa cpe ynoTpe6aTa Ha U3LeNMeTo U Aa ce
CBBPXKE C MEANLIMHCKN CELManinCT.

W13nenveTo e npeaHa3HayeHo 3a ynoTpeda oT efiH NaLMeHT.

U360P HA U3AENNE

Mposepete nanv U36paHMAT BAPUAHT Ha U3AEANETO @ NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha HaTOBapBaHe i
OrpaHMYEHNETO Ha TErNOTO CbrAacHo Tabauuata no-aony.

Brumanme: He npesuwasaiite orpaHnyenneTo Ha Ternoto. Puck oT nospeaa Ha usaenveto.
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Henpasmnumm I/1360p Ha KaTeropna moxe Cbllo Aa AoBeAe A0 NOLIO ¢yHKL|I/IOHI/IpaHe Ha

n3penuero.

Terno 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

KP 52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Terno 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

¢yHToBE 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 | 356

HuBo Ha cna6o HaToBapBaHe

Pa3mep 1 1 ) 3 4 5 6 Henpu- | Henpu- | Henpu-

22-24 NIOXMMO | IOXKMMO | IOXKIMO

Pasmep

2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pasmep

2830 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe

Pa3mep Henpu- | Henpu- | Henpu- | Henpu-
1 2 3 4 5 6

22-24 NIOXMMO | IOXKUMO | I0XKUMO | N0XIMO

Pasmep Henpu-

2527 ! 2 3 4 5 6 7 8 ° NOXMMO

Pazmep Henpu-

28-30 3 3 3 4 > 6 7 8 ° NOXUMO

HuBo Ha cunHo HaToBapBaHe

Pa3mep Henpu- | Henpu- | Henpu- | Henpu- | Henpu-
2 3 4 5 6

2224 TIOXKMMO | JIOXKIMO | N0XIMO | TOXMMO | TOXMMO

Pasmep Henpu- | Henpu-

2527 2 3 4 5 6 7 8 ’ TIOXMMO | IOXKUMO

Pa3mep Henpu- | Henpu-

28-30 3 3 4 5 6 7 8 ’ NOXUMO | I0XUMO

WNHCTPYKLIAW 3A CTTI0BABAHE

TexHuKa Ha namuHupaxe

mofiyna 3a CTbnao 0T npUeMHata runsa.
3ab6enexka: Ako KnuHoBeTE 33 noApaBHABaHe (a Npasu, ¥ ABaTa KNHA MoraT aa 6baar
NpemaxHaTi, 3a Aa (€ Haman (B060AHOTO MACTO U CI0XHOCTT! ToBa LLe HaManu

BMCOYMHATA C 6 MM.

06bpHeTe NpueMHaTa run3a v 3atertete Jobpe B faMiUHNpaLLMA HaNpaBnABaLL LabnoH.
Moumctete xneba Ha anymuHueBMA adanTep 3a NpuemMHa run3a C aLeToH Unn nogobHo

CpeacTBo, 3a Aa 0CMrypuTe MakCMManHo (Bbp3BaHe Ha BNakHaTa CanyMUHKA.

3arpy6eTe MoBBHPXHOCTUTE 3a 3aKpenBaHe v YTbTHeTe LieHTPaNHuA 0TBOP (C MOMOLLTA Ha
NAACTUAUH MK NOZOOHO CPEACTBO).
HaHeceTe noaxoaALLo kapboHoBO nonaraxe (BuxTe Tabnuuata no-pony). 3aBbpxete

HaZBICHANWTE ONAIETKM 0KONO 0CHOBHATa ranepua C NOMOLLTA Ha TexKa pe3ba. YBepete ce,
ye BPb3KaTa e 34paBa.

BTBBPAN.

3aBbpLUeTE C eNIACTUYHO TPUKO 32 KO3METUUHO MOKPUTHE, aK0 XKenaeTe.

3abpnaiite PVA Top6uuka 1 naMuHmMpaiiTe c akpunHa Wi enokcuaHa cmona.
Bbpxerte ¢ PVC neHTa 0KoMo AMCTanHua Kpail.
I3pexeTe u3nuwHata cmona, npean Aa ce npeBbpHe B ren. Octaete cMonara Aa ce

LIJna|7|¢a|7|Te U3NNLWIHaTa BTBbPAEHA CMONa 0KO0 pbﬁa Ha aflyMUHIEBUA afanTep 3a

npuemHa runsa. ﬂOB’prHO(TTa 3a3aKpenBaHe TpﬂﬁBa [la Ce noKaxe. Tpﬂﬁsa face
BHIIMaBa /ia He ce mna|7|¢a (amoTo anyMUHNEBO napqe!

MapkwpaiiTe no3uumATa 3a NoapaBHABaHE Cliej] AMHAMIYHO NOZIPABHABAHE U NPEMaXHETE

Pazmepu

Kareropua

CnoeBe ot BbI/1IePOAHM B/laKHa

22-24

1-6

Muumym 4*
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Pazmepu Kareropua Cnoese 0T BbINEpOAHN BNaKHa

25-30 1-6 Mutumym 6*

25-30 7-9 Musumym 8*

*TlonxoaALMAT 6poii CnoeBe 3aBYCK OT aKTVBHOCTTA U TENOTO Ha NoTpe6uTens 1 Tpa6bea Aia Gb/e oLeHeH ot
CPO. MpenopbunTento e aa u3non3pare TeXKM NNETeHN BbINEPOAHM BNaKHa.

Cano6asane (Our. 4, 5u 6)

Mo3numoHmpaiiTe KpbroByU KAMHOBE 3 NOAPABHABAHE CNOPeS AUHAMUYHOTO
noApaBHABaHe.

Crnobete v 3aTerHete LeHTpanHua 6onT ¢ nomoLyTa Ha Loctite 410 (Qwur. 4).

— Kateropusa 1 - 6:3aternere 40 Nm

— Kateropua 7 — 9:3aternete ¢ 60 Nm

3abenexka: Baxu 3a Bcnuku pazmepu.

« KaTo ce BoAuTE OT NO3ULMOHMPALLYA OTBOP, NPOBUIATE OTBOP NPe3 KPbroBuA(Te) KNuH(0Be)

3a noApaBHABaHe M aJlanTepa 3a npuemHata runsa. Hapexere pe36u 3a 6onta npotus
BbpTeHe (Our. 5).

— Pasmepu 22 — 27: npobuiite ¢ 5,0 mm, Hapexete M6 x 1,0

— Pa3mepu 28 — 30: npobuiite o 6,8 MM, Hapexete M8 x 1,25

- (rnobere, KaTo u3non3eate Loctite 410, 6onTa NpoTUB BbPTEHE U WaiibaTa NpoTUB
BbpTeHe, 3a A1a PUKcupaTe NoApaBHABAHETO. 3aTerHeTe C MOMEHT Ha BbpTeHe 10 Nm.

« Mo3uunoHupaiite pa3penuTens Ha netata B 3aHUA CNOT Ha pa3feNieHaTa yacT Ha netata
(®wr. 6). 3akpenete c 60nT neTata KbM MOAYNA Ha CTHNANOTO U 3aTerHeTe CNopes
cneumndukauumTe, kato unon3gare Loctite 410. YBepete ce, ue He npeyart Ha rnaBata Ha
LIeHTpanHuA 60T, KOraTo NeTUTE Ca KOMNpecupaxi. 3a a ce GUKCMpa No3nLMATa Ha

pa3aennTend Ha netata, OT €4HaTa CTPaHa MOXe [ia Cé U3N0J13Ba Kanka MOMEHTHO nenuno.

— Kateropusa 1 - 6: auameTbp Ha 6onTa 1/4 nHua, 3ataraHe ¢ BbPTALL MOMEHT 14 Nm
— Kateropua 7 — 9: auameTbp Ha 6onTa 5/16 uHua, 3aTAraHe ¢ BbPTAL, MOMeHT 28 Nm
3a6enexka: Baxu 3a Bcuuku pasmepu.

[okpusasno 3a cmsnanomo u yopan Spectra (Owr. 2)
BuumaHme: 3a pa u3berHete npuwunBaHe Ha NPbCTY, BUHArM U3non3gaiite 0bysanka.

nOKpVIBaJ'IOTO 3a (TbNano MoXe Aa Ce HyXJae 0T U3BECTHO NOAPA3BAHE, aKO NPUEMHATA r1i3a He

ce noﬁwpa B Hero. 3a FIex-Symes He MOXe Aa Ce U3non3Ba NpucTaBka 3a NOKpPUBao 3a CTbnano.

—_

. TocTaBeTe cTbNaN0TO B Yopana Spectra.
. 0TCTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNANo.

w N

Spe(tra B MOKP1BAoTO 3a CTbNano.

3 I'IpemeCTeTe oﬁyBanKaTa Harope, 3a Aa BKapate (TbnanoTo U3LAN0 B NOKPUBANOTo 3a
CTbnano.

. IlocTaseTe 0THOBO npucTaBkata 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNao BbPXY NOKPUBANOTO 3a
(Tbnano.

~

v

o

YNABTHUTE CPELLY Npax ¥ MPbCOTHA.
3abenexka: Yopanbt Spectra TpabBa Aa 6bae U34bpNaH, 3a Aa He 3acAra ABIKeLLUTe ce
YaCTy Ha CTbRANOTO.

Ako e HeobXoa1MO, CBaneTe MOKPMBANOTO 3a CTHNANO, KAKTO ClefABa:
1. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbAANO.
2. TocraseTe npunoxumua (c pb6ose) kpaii Ha 06yBankaTa 3aj CTbNanoTo.
3. U3byTaitte obyBankata Hagony v u3BazeTe CTbNANOTO OT NOKPUBANOTO 3a CTbNANO.
4. TpemaxHeTe HaMbJIHO Yopana Spectra.

lpomesa
(rnobeTe npoTe3ara C IPUNOKUMUTE U3[ENUA.

. U3non3Baiite npunoxumua (npas) kpaii Ha 06yBasnka, 3a 4a NoCTaBuTe CTbNANOTO C Yopana

. (nefj 3aBbpLUBaHe Ha NOAPaBHABaHETO GUKCUpaiiTe yopana Spectra KbM npoTe3ata, 3a ia
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Mpepynpexpenne: Puck ot cTpyKTypHa noBpepa. KOMnoHeHTUTe Ha ApYru NPOU3BOANUTENM He
(a TeCTBaHM 1 MOTaT ja NPUYMHAT NPEKOMEPHO HaToBapBaHe Ha U3Aenveto.
Mpepynpexpenne: Ocurypete NpaBunHo 3aKpenBaHe, KaTo CleABaTe NPUNOKIUMUTE
VHCTPYKLWY 32 crnobABaHe Ha u3fenveto.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagaxe (Our. 3)
Llen 3a noapaBHsBaHe
PedepeHTHaTa IMHMA 3a noApaBHaBaHe (B) TpabBa:

— [anNpemMUHaBa Npe3 (PefHaTa TOUKA Ha NPUEMHATA 1133 WK Ha HUBOTO Ha

NaTeNapHoTO CyXOXUANE, WK Ha HUBOTO Ha CefauLLHaTa rpanasvHa (D).

— [1anonaja Ha MapKpoBKaTa 3a 1/3 Ha BLTPeLLHaTa CTpaHa Ha MOKPUBANOTO 33 CTHAANO.
3a6enexka: Ocurypete npeMMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO NpeJl NOAPaBHABAHETO
Ha CTBNANOTO, aKo Ma HECHOTBETCTBIE.

WHCcTpyKuum 3a noppaBHABaHe

. TocTaBeTe CTBNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa NMHUA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKMPOBKaTa 3a 1/3 0T BbTPELLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTHNANO (C NOCTaBeHN
MOKPUBaNo 3a CTbnano 1 06yska). B3emete no4 BHUMaHwe BLHIIHOTO BbPTEHE Ha
CTbNAnoTo.

. /13non3Baiite npUnoXuMITe afantepy, 3a Aa (BbPKeETE NPUEMHATa MN3a UK KONAHOTO
KbM CTBNANoTo 1 1a yCTaHOBUTE NPaBUIIHATA BUCOUNHA Ha LIEHTbPA Ha KONAHOTO.

. AKo M3non3Bate npoTe3Ho KoNAHO: [ocTaBeTe KONAHOTO B CbOTBETCTBIUE C UHCTPYKLMUTE 33

NOAPaBHABAHE Ha KONAHOTO

0T naTepanHata CTpaHa Ha NpueMHaTa run3a HanpaseTe MbpBa MapKUpoBKa (pedepeHTHa

TOYKa 33 NOAPABHABAHE) B CPEHATA TOUKA HA NPUEMHATA 1133 HA HUBOTO Ha NATeNapHOTO

CYXOXWUNUe UM HUBOTO Ha CefanuyHaTa rpanasua (D). HanpaseTe BTopa MapkupoBka B

Cpepata Ha npuemHarta runsa guctanto (E). Haueptaiite nMHMA, MUHaBaLya npe3 agete

MapKMpOBKM.

. Tlo3uumoHmpaiiTe NpUeMHaTa run3a Taka, ye pedepeHTHaTa NMKIUA 3a NoppasHABaHe (B) aa
MUHaBa npe3 peepeHTHaTa TOuKa 3a noapasHaABaHe (D).

. HacTpoiiTe npaBuHyu bIMKM Ha NpUeMHaTa ruN3a 3a dekcus/eKcTeH3us u abaykums/

AAAYKUMA.

Ako u3non3Barte NpoTe3Ho KoNAHO: /13non3BaiiTe NpUAOKMMUTE afianTepy, 3a la (BbpXeTe

npuemHaTa runsa ¢ npotesara.

—_

~

w

>

v

o

~

Npoyedypa 3a uspabomka (Owr. 7)

OctaBeTe (THNANOTO CrN06EHO KbM aanTepa Ha NpueMHaTa rin3a U 3aLLuTeTe CTbNANoTo
CMOAXOAALLA NPErpaja 0T ThHBK NNACT/MNCT.

3arpybeTe NoBbPXHOCTTA 33 3aKpenBaHe, NOCTaBETE NPUEMHATA F113a B XKeNaHOTO
NO/PaBHABAHE U 3aNMbAHETE NPOCTPAHCTBOTO NOJ NPUEMHATA FUN3a C eNOKCU/AHA 3aMa3Ka.
OctaBeTe Aa ce BTBBPAN (3 — 5 MUHYTH).

YBUiATE CUHTETUYHA JIEHT 33 OT/IMBKATA U NPOABILKETE C AMHAMUYHO NOAPABHABAHE CAMO
33 BpeMeHHa ynotpeba.

3ab6enexka: He u3non3gaiite HaTpynBaHe Ha NOANYPETaHOBA NAHA, Tbii KATO TA Ce CrbCTABA U
MOe Aa J0Befie 40 NOBPe/1a Ha 601Ta AN NaMUHUPaHETO.

CmamuyHo nodpasHasate
— YBepere ce, ue NaLMEHTBT CTON C eIHAKBO TErN0 Ha [1BaTa Kpaka.
— lpoBepeTe 3a NpaBUIHA AbMAXMHA Ha NPoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbPTEHE.
— llpoBepeTe 3a NpaBUNHO HaTOBapPBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

JAunamuyno noapasuﬂaane
KnuHoBe 3a noapaBHABaHe
113non3Baiite onyumTe 3a NOAPaBHABAHE HA KPbIoBUTE KNMHOBE 3a NOAPaBHABAHE 3a ¢I/IHO
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perynupate Ha AMHaMIYHOTO NoapaBHABaHe. KnuHoBeTe 33 NoApaBHABaHe OCUrypABAT bINOBU
HacTpoiiKv A0 6 rpapyca.
MHcTpyKumm:
+ BkomnnekTa ca npefioctaBeHn Ba CTOMaHeHu WyudTa ot 3 MM.
+ locraeTe WwyudToBeTe B KNMHOBETE 3 NOAPABHABAHE.
+ 3aBbpTeTe KNUHOBETE 3a NOAPaBHABAHE e4IH CpeLLy pYT 3 GUHO perynupaHe Ha
M0APaBHABAHETO.
YBepeTe ce, Ue NaLMeHTbT e 3an03HaT ¢ GyHKLUOHUPAHETO Ha U3JenueTo.
[leiicTBMETO OT NETa KbM NPBCTH MOXe Aa 6b/ie NOBANUAHO OT:
— (KoBaHOCT Ha neTaTa
— TIpeZHO-3aHO MO3ULMOHNPAHE HA U3AeNNeTo
— [lop3anHo-nnaHTapHa dnekcus
— 0cobeHocTu Ha 06yBKaTa

B3emeTe nop BHUMaHMe CleHUTe AeiCTBUA NPU HE0BX0ZUMOCT:
Cumntomn
— W3penueto 3actaBa B paBHa No3nLMA TBbPJeE PaHo (MALMEHTDT YCella, Ye NoTbBa B
LynKa)
— 3acTaBaHeTo Ha NPbCTU U3UCKBA AOMBAHUTENHO YCune
— MNpbcTbT M3rNexpa TBbpAE CTerHat
— XMnepeKCTeH3mA Ha KONAHOTO
DeitctBue
— [IpoBepeTe MHCTPYKLMUTE Ha KNMHA (aKO € NPUN0XMMO)
— W3mectete npuemHata run3a Hanpes (Wan u3genueTo Hasap)
— B3emeTe nog BHUMaHMe Bb3MOXKHOCT 33 Haluume Ha fop3ndnekcma
— MposepeTe netata Ha 06yBKaTa  GYHKLMOHMPaHETO Ha 06yBKaTa

Cumntomn
— bBbp30 ABMXKEHME OT NETa KbM NPbCTH
— Jlow KOHTPON BBPXY NPOTE3aTa NPU MbPBOHAYANEH KOHTAKT
— YyBCTBO 32 MMHIMANHA Bb3BPBLUAEMOCT Ha eHepria
— TBbpAE MaNKo 0TObCKBAHE OT MPbCTa
— KonaHoto cTaBa HecTabunto
DeitctBue
— [IpoBepeTe MHCTPYKLMUTE Ha KNMHA (aKO € NPUN0XMMO)
— W3mectete npuemHata run3a Hanpes (Wan u3genueTo Hasap)
— B3emeTe nog BHUMaHMe Bb3MOXKHOCT 33 HaNMuMe Ha NiaHTapHa dnekcua
— MposepeTe netata Ha 06yBKaTa 1 YHKLMOHMPaHETO Ha 06yBKaTa

KnunoBe 3a netu (Our. 8)
MankuTe, cpefiHUTE U roNEMUTE KIMHOBE Ce U3N0/3BAT 3@ NPOMAHA Ha TBbPAOCTTA Ha NeTaTa.
KnuhoBeTe Morat Aa 6baaT U3pA3aHu C NOMOLLTA Ha OCTPU HOXULM, 33 A3 NPOMEHUTE
TBbPAOCTTA CNOPeS NPeANoYUTaHNAT.
3a BpeMeHHO MOCTaBSHE Ha KNMH U3M0/I3BAIATE JIEHTA, 32 4d 3aKPENUTE KMHA Ha MACTOTO.
3 NOCTOAHHO NOCTABAHE HA KUK
« 3arpy6erTe ropHaTa 1 J0/1HaTa NOBBLPXHOCT HA NeTaTa ¢ abpasuBHa XapTus.
« HaHeceTe ceKyHAHO NeNNO Camo OT OHATa CTPaHa Ha KIWHa.
« HamecTete B CbeMHEHNETO HA CTHNANOTO/NETATa U o NOCTABETE NPEAN KOMMAEKTa Nenuna.
+ AKo CTBNanoTo UMa 0TAeNEH NPbCT, 0TCTPAHETe ThHBK Pe3eH B CPefaTa, KaTo U3pexeTe ¢
0CTbP HOX NPe3 LieMHaTUHATa Ha KapOOHOBHUTE NNACTUHU.
3a 0TCTpaHABaHeE NENUNOTO MOXE Aa GbAe OMEKOTEHO YPe3 HAKUCBAHE B ALETOH Wi
LMaHOAKPUNAT 3a OTCTPAHABAHE Ha Nienuna.

YNOTPEBA
Moyucmeane u 2puxu
MouncTBaiiTe C BNaXHa Kbpna v MeK canyH. M3cywwete c Kbpna cief NounCTBaHe.
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YcnoBuA Ha oKonHata cpepa

/3aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHU BANAHNA.

W3genue, ycToitumBo Ha aTMOCHEPHI BIMAHNA, MOXKE A Cé M3M0/I3BA B MOKPA UMM BaXKHa
cpepa i Moxe Aa 6bAe HaNpbCKaHo C NPACHa BoJa (Hanpumep AbXA), He € paspeLueHo
noTanaHe.

He ce ponycka KOHTAKT CbC CONEHa UK XNopupaHa Boga.

W3cywete cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WY BAara.

MNouuncteTe ¢ NpscHa BoZa Npy CNyuaiiHo U3NaraHe Ha ApYru TEUHOCTY, XUMIKaNK, NACBK, Npax
WM MPBCOTUA Y MOACYLETE CKbpna.

NOAAPBKKA
/3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaanu 0T MeANLMHCKN CELMANMCT.
IHTepBan®T TpAGBaA Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Lllym om cmwnano

AKO B 1371eN11eTO UMa NACHK AN OTAOMKM, MOXe Jia Ce NoABM WyM. B T031 cnyyail 3apaBHUAT
cnewyyuanuct TpA6Ba Aa CBanu CTbNaN0To, Aa ro NOYNCTY CMOMOLLTA HA CrbCTEH Bb3AYX 1 a
3aMeHV Yopana Spectra, ako e noBpe/eH.

CbOBLLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3enueTo TpA6Ba A4a 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

U3XBBPIAHE
W13penueto n onakoskaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBHPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU AN
HaLWMOHaNHIN HOPMATUBHY YPeAibW 3a OKONHaTa cpefia.

0TrOBOPHOCT

Mpote3uuTe uznenus Ha Ossur ca NPoeKTUPaHM 1 NpoBepeHH 3a 6630NaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT B
KOMOMHALMA NoOMeX Ay Cv M ¢ u3paboTeHu No NopbyYKa NPOTE3HU NPUEMHM TMAI3M C aJanTopy Ha
Ossur, npy ycnoBme ue ce M3noN3BaT B CbOTBETCTBME C NPeHa3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyuau:
« W13nenveTo He ce NoAABbPXKA CNOPeA YKa3aHUATa B UHCTPYKUUNTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT pyryt NPOU3BOAUTENN.
« W13penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOXKEHUE 1 CPEAA Ha
ynotpeba.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e n3nuTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a ABa MUNNOHA LMK A Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe A CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 2 — 3 roanHm.

150 10328 — Eruker

Kareropus Terno (Kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa
1 52 150 10328-P3* — 52 kr
2 59 150 10328-P3* — 59 kr
3 68 150 10328-P3 - 68 kr
4 77 150 10328-P3 — 77 kr
5 88 150 10328-P4 — 88 kr
6 100 150 10328-P5 — 100 kr
7 116 150 10328-P6 — 116 kr
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150 10328 - Etuker

Kareropua Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTuKeTa
8 130 150 10328-P7 - 130 kr
9 147 150 10328-P8 — 147 kr

*[lei\CTBUTENHUTE TECTOBY HaTOBapBaHNA 0Tpa3ABaT Mak(UMaHata TefecHa Maca

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) OrpaHnueHneTo 3a TenecHa maca He TpAbBa Aa
ce HaaBMwWwaga!

3aci YCNOBUA 1 Orp: Ha
ynoTpe6a BUXTe MMCMEHUTE NHCTPYKLUMN HA

NPOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHuneTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je proteticno stopalo. Zasnova stopala Flex-Symes zajema modul stopala iz ogljikovih
vlaken, ki je povezan s peto iz ogljikovih vlaken za aktivni odklon z adapterjem za poravnavo.
Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (Slika 1):
A. Modul stopala
Peta
. Komplet elementov za pritrditev pete
. Adapter lezis¢a
. Komplet kolutov za poravnavo
. Osrednji vijak
. Komplet protirotacijskih vijakov
. Komplet zagozd za peto

T oomMmmoNw

Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navlecno nogavico Spectra.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje funkcijo stopala in gleznja
manjkajocega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.
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IZBIRA PRIPOMOCKOV

Preverite, ali je izbrana razlicica pripomocka primerna za stopnjo sile in omejitev teze, ki sta
doloceni v naslednji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoracite omejitve teZe. Nevarnost okvare pripomocka.

Napacna izbira kategorije lahko povzroci tudi slabo delovanje pripomocka.

45— | 53— | 60— | 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Tezavk
czavig 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166

99- | 116~ | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Tezav funth 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Nizka stopnja sile

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

Zmerna stopnja sile

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

Visoka stopnja sile

Velikost 22-24 2 3 4 5 6 / / / / /
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 / /
Velikost 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Tehnika laminiranja

Po dinami¢ni poravnavi oznacite poloZaj poravnave in odstranite modul stopala iz lezis¢a.
Opomba: Ce sta zagozdi za poravnavo ravni, ju je mogoce odstraniti, da se zmanjsata
zratnost in zapletenost konstrukcije. S tem se bo visina znizala za 6 mm.

Obrnite leZice in ga varno vpnite v primeZ za laminiranje.

Ocistite utor adapterja leZisca iz aluminija z acetonom ali podobnim sredstvom, da
zagotovite maksimalno vezavo vlaken na aluminij.

Grobo obrusite pritrditvene povrsine in zatesnite sredinsko luknjo (s kitom ali podobnim
sredstvom).

Nanesite primeren sloj ogljika (glejte tabelo v nadaljevanju). Visece trakove okoli osnovnega
dela podvezite z mocno nitjo. Prepricajte se, da so trakovi ¢vrsto podvezani.

Za kozmeticni zakljucek lahko uporabite mrezasto tkanino.

Povlecite vrecko PVA in laminirajte z akrilno ali epoksidno smolo.

Distalni konec oblepite s trakom iz polivinilklorida.

0Odvecno smolo odstranite, preden preide v stanje gela. Pocakajte, da se smola strdi.
Zbrusite odvecno strjeno smolo okoli roba adapterja lezis¢a iz aluminija. Pritrditvena
povrsina naj bo vidna. Bodite previdni, da ne zbrusite dela iz aluminija.

Velikosti Kategorija Plasti ogljikovih viaken
22-24 1-6 Najmanj 4*
25-30 1-6 Najmanj 6*
25-30 7-9 Najmanj 8
* Ustrezno Stevilo slojev je odvisno od aktivnost in teze uporabnika ter ga mora oceniti certificiran ortotik.
Priporodljiva je uporaba trakov iz tezkih ogljikovih viaken.

Sestavljanje (Slike 4, 5in 6)
+ Vskladu z dinami¢no poravnavo namestite krozne zagozde za poravnavo.
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« Namestite osrednji vijak in ga privijte z lepilom Loctite 410 (Slika 4).
— Kategorija 1-6: Zategnite na zatezni moment 40 Nm
— Kategorija 7-9: Zategnite na zatezni moment 60 Nm
Opomba: Velja za vse velikosti.

+ Spomogjo luknje za dolocanje poloZaja izvrtajte luknjo skozi kroZno zagozdo (ali zagozde) za
poravnavo in adapter leZisca. VreZite navoj za protirotacijski vijak (Slika 5).

— Velikosti 22-27: Izvrtajte luknjo s premerom 5,0 mm, vreZite navoj M6 x 1,0
— Velikosti 28-30: Izvrtajte luknjo s premerom 6,8 mm, vreZite navoj M8 x 1,25

- Zazagotavljanje poravnave z lepilom Loctite 410 sestavite protirotacijski vijak in
protirotacijsko podlozko. Zategnite na zatezni moment 10 Nm.

« Razdelilnik pete namestite v zadnjo rezo razdeljenega dela pete (Slika 6). Privijte peto na
modul stopala in jo z lepilom Loctite 410 zategnite v skladu s specifikacijami. Prepricajte se,
da pri glavi osrednjega vijaka ne prihaja do motenj, ko so pete stisnjene. Za pritrditev
poloZaja razdelilnika pete lahko na eni strani uporabite kapljico sekundnega lepila.

- Kategorija 1-6: Premer vijaka 6,35 mm (1/4 palca), zategnite na zatezni moment 14 Nm
— Kategorija 7-9: Premer vijaka 7,93 mm (5/16 palca), zategnite na zatezni moment 28 Nm
Opomba: Velja za vse velikosti.

Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (Slika 2)

Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.

Prekrivni del za stopalo bo morda treba obrezati, e se lezisce ne prilega vanj. Nastavka za prekrivni

del stopala ni mogoce uporabiti za Flex-Symes.

. Na stopalo nataknite navlecno nogavico Spectra.

2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

. Zustreznim (plo3¢atim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navle¢no nogavico Spectra

nataknite prekrivni del za stopalo.

Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za stopalo.

. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za stopalo.

. Po koncani poravnavi pritrdite navlecno nogavico Spectra na protezo, da jo zacitite pred
prahom in umazanijo.

Opomba: Navlecno nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se

delov stopala.

~ w —

o v

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:
1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
2. Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.
3. Zlico za obuvanje potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega dela za stopalo.
4. V celoti odstranite navle¢no nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkuSene
in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev pripomocka.

Opozorilo: Z upostevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka zagotovite ustrezno
pritrditev.

NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (Slika 3)

Cilj poravnave

Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
- potekati skozi sredis¢no tocko leZiSca na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D).
—ustrezati oznaki za 1/3 na notranj strani prekrivnega dela za stopalo.

Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo

stopala.
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Navodila za poravnavo

. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na
notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta prekrivni del za stopalo in cevelj
namescena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.

. Zustreznimi adapterji prikljucite lezi3ce ali koleno na stopalo in dolocite ustrezno viSino
sredisca kolena.

.V primeru uporabe proteticnega kolena: Koleno postavite v skladu z navodili za poravnavo

kolena.

Na lateralni strani lezisca naredite prvo oznako (referencna tocka za poravnavo) v srediscni

tocki lezis¢a na ravni pogacicne kite ali na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredi¢ni tocki

lezisca naredite drugo oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

. Postavite lezisce tako, da referencna Crta za poravnavo (B) poteka skozi referen¢no tocko za
poravnavo (D).

. Nastavite ustrezne kote leZi3¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

V primeru uporabe proteticnega kolena: Z ustreznimi adapterji prikljucite lezi$ce na protezo.

—_

N

w

>~

wv

~

Postopek izdelave (Slika 7)
« Stopalo naj ostane sestavljeno v adapterju lezis¢a ter ga zascitite z ustrezno oblogo/
pregradno folijo.
« Grobo obrusite pritrditveno povrino, poravnajte leZisce, kot Zelite, in prostor pod leZiscem
zapolnite z epoksidnim kitom.
+ Pocakajte, da se strdi (3-5 minut).
« Ovijte sinteti¢ni mav¢ni trak in nadaljujte dinamicno poravnavo, ki se bo uporabljala le
zacasno.
Opomba: Ne uporabljajte poliuretanske pene, ker se bo stisnila in lahko povzroi poskodbe
vijakov ali neuspesno laminiranje.

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

Dinamicna poravnava
Zagozdi za poravnavo
(e Zelite natanéneje prilagoditi dinami¢no poravnavo, uporabite moznosti poravnave kroznih
zagozd za poravnavo. Zagozdi za poravnavo omogocata kotne prilagoditve do 6 stopin;.
Navodila:
+ Vkompletu sta dva 3-milimetrska jeklena zatica.
« Zatica vstavite v zagozdi za poravnavo.
« Zanatancno prilagoditev poravnave zagozdi za poravnavo obrnite eno proti drugi.
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Na obremenitev pete oz. prsta lahko vpliva:
- trdota pete,
— anteriorni/posteriorni polozaj pripomocka,
— dorsifleksija in plantarfleksija,
— znatilnosti obutve.
Po potrebi izvedite naslednje ukrepe:
Simptomi
— Pripomocek prehitro preide v ravni polozaj (bolniku se zdi, da se pogreza v luknjo).
Plezanje prek prsta zahteva dodatno energijo.
Prst ni dovolj prozen.
Koleno se prekomerno iztegne.

Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— Lezis¢e pomaknite naprej (oz. pripomocek pomaknite nazaj).
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- Razmislite o dorsifleksiji.
— Preverite obliko pete cevlja oz. ¢evlja na splo3no.

Simptomi
— Hiter premik od pete do prsta
Slab nadzor nad protezo ob zacetku gibanja
— Obcutek minimalne povrnitve energije
— Premalo odriva s prsta
— Nestabilnost kolena
Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— LeZiS¢e pomaknite nazaj (oz. pripomocek pomaknite naprej).
— Razmislite o plantarfleksiji.
— Preverite obliko pete cevlja oz. ¢evlja na splo3no.

Zagozde za peto (Slika 8)
Za spreminjanje trdote pete se uporabljajo majhne, srednje in velike zagozde. Za prilagajanje
trdote je zagozde mogoce obrezati z ostrimi Skarjami.
Za zacasno namestitev zagozde s trakom pritrdite zagozdo na ustrezen poloZaj.
Zatrajno namestitev zagozde
« Zgornjo in spodnjo ploskev pete grobo zbrusite z brusnim papirjem.
+ Sekundno lepilo nanesite samo na spodnjo stran zagozde.
« Zagozdo namestite na mesto spoja med stopalom in peto, preden se lepilo posusi.
- Ceimastopalo lo¢en prst, na sredini odstranite tanko rezino tako, da z ostrim nozem
zareZete skozi rezo med ukrivljenima ploskvama iz ogljikovih viaken.
Za odstranitev lahko lepilo zmehcate tako, da ga namocite v sredstvo za odstranjevanje lepila
zacetonom ali cianoakrilatom.

UPORABA
Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.

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

Hrup izstopala

(e je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga o€istiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navle¢no nogavico
Spectra, Ce je poskodovana.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim

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

0DGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZis¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
- pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za dva milijona obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 2-3 letih uporabe.

150 10328 - oznaka
Kategorija Teza (kg) Zmerna stopnja sile Besedilo oznake
1 52 150 10328 — P3* — 52 kg
2 59 150 10328 — P3* - 59 kg
3 68 15010328 —P3 - 68 kg
4 77 15010328 —P3 - 77kg
5 88 15010328 - P4 - 88 kg
6 100 150 10328 — P5— 100 kg
7 116 15010328 - P6 - 116 kg
8 130 150 10328 —P7 - 130 kg
9 147 150 10328 — P8 — 147 kg
*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvecjo telesno maso

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) AN\

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA

Menwnunuii Bupi6

onuc
Mpucrpiit € npote3om ctonu. KoHcTpykuia cronu Flex-Symes — we kap6oHoBuii Mogynb cTonu,
3'€/IHaHWI 3 AKTUBHO aMOPTU30BaHO KapbOHOBO N'ATOI0 aanTepom ANA BUPIBHIOBAHHA.
Mpuctpiit cknagaeTbea 3 Takux KomnoHewTis (Puc. 1):

A. Mopynb ctonu

B. Mata
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. Komnnekt ypHiTypu Ana kpinnenHa n'atkm

. Agantep rinb3u

. KomnnekT anckis AnA BUPiBHIOBaHHA

. LlenTpanbHuii 6ont

. KomnnekT 6onTie ana 3ano6iraHHa obepTaHHio
. Nigknapka ans n'atn (komnnexT)

oo mm oM

Lleit npucTpiit Cnify BAKOPUCTOBYBATM i3 YOXNIOM ANA CTONM i LUKapneTKok Spectra.

LINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a Npu3HauUEHHAM BUPI6 € YaCTUHOK MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE YHKLIit CTONM Ta
LUMKONOTKN BTPAUEHOI HIKHBOT KIHLBKM.

MpuAaTHICTL NPUCTPOD ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLHUTH MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALITOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHA do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

« Brpata, amnyTaLiis abo Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

+ [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi
[TpucTpiit npu3HayeHuit AA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
yAAPHOT0 HaBaHTaXeHHs, HanpuKnaa, AnA XoAbou Ta nepiognyHoro Giry.

3ATANIbHI MPABUNA BE3MEKU

MonepenKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HUXKHBOT KiHLiBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaiHHA, AKe MOXe NPU3BeCTH 40 TPaBMMU.

Meanuruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOPMALt0 B LIbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEMYHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HayeHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

BUBIP NPUCTPOLO

MepekoHaliTecs, o 06paHuil BapiaHT NPUCTPOI BiANOBIAAE PIBHIO YIAPHOT0 HABAHTAXEHHA Ta
00MeXeHHI0 Barv BiAnoBiAHO 710 HaBeEeHOI Aani TabnuLi.

MonepepkeHna. He nepesuLuyiite 0bmexeHHA Baru. PU3nk HecnpasHoCTi npucTpolo.
HenpasunbHuit BU6ip kateropii Takox MoXe NPU3BeCTI 10 HeHanexHoi poboTu npuctpoto.

45- | 53- | 60— | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-

Bara B kr
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

99- | 116— | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-

Baray@ytax | s | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

Husbkuii pieeHb Bnansy

Po3mip 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/3 H/3 H/3
Po3mip 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Posmip 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

MomipHuii piseHb BNAUBY

Po3mip 22-24 1 2 3 4 5 6 H3 H/3 H3 | HA3

Po3mip 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/3

Po3mip 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/3
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Bara B kr

45- | 53- | 60— | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Baray ¢yntax

99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 356

Bucokuii pieeHb BRANBY

Po3mip 22-24 2 3 4 5 6 H/3 H/3 H3 H/3 H3

Po3mip 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/3 H/3

Po3mip 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H3 H/3

IHCTPYKLIIA 31 3BUPAHHA
TexHika namiHyeaHna

[To3HauTe NON0XeHHA BUPIBHIOBAHHA NiCNA AMHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA Ta BUIMITb
MOAYNb CTONM 3 FiNb3K.

Mpumitka. AKW0 KNUHN ANA BUPIBHIOBAHHA NPAMI, 001ABA KNUHN MOXHA BUBANNTY, 06
3MEHLLNTY 3330 | CKNAAHICTb KOHCTPYKLiT! Lie 3MeHWnTb BUCOTY Ha 6 MM.

llepeBepHiTb rinb3y il HagiiiHO 3aTUCHITD T B LIAONOHI ANA NAaMiHYBaHHA.

OymcTbTe Na3 anioMiHieBOro aganTepa rinb3u aLeToHoM abo nodibHUM 3acobom, Lwob
3a6e3neynTi MakcuManbHe 34ensieHHA BOJOKOH 3 aNnioMiHieM.

3pobiTb NoBepXHi KPiNNEHHA WOPCTKMMY i 3arepMeTH3yiiTe LieHTpabHUii 0TBIp
(nnactukom abo nofibHNUM 3acobom).

3acTocyiiTe BiANOBiAHe Byrnewese NoKPUTTA (AUB. TAONNMLIO HUXKYE). 3aKpiNiTh 3ailBi KiHUi
kap6oHOBOro NETIHHA HABKOIO OCHOBHOTO Na3a 3a A0MOMOT Ok TOBCTOI HUTKM.
llepekoHaliTecs, L0 BY30/1 3aNMILAETHCA WiNbHO 3aTATHYTUM.

3a 6aaHHAM HaTATHITb AEKOPATUBHUI TPUKOTAXKHMIA YOXON ANA €CTETUYHOTO BUrNARY.
HatarHitb naket l1BA it 3anamiHyiite akpunoBoio abo enoKCUAHOK CMONOK.

06kneiiTe pucTanbHuit Kinewp MBX-cTpiukoto.

Bupanitb HaAnMLWKI cMonM A0 NouaTKy i nepexopy B renenopibHuii ctax. Jlaiite cvoni
3aTBepAiTI.

3iTpiTb HaANULLIKY 3aTBEPAINOT CMONIM NO KPato anioMiHieBoro anantepa rinb3u. Oronitb
NOBEPXHI0 KpinneHHa. byabTe 06epexHi, o6 He niaaaTy widyBaHHio camy

anloMiHiesy AeTannb!

Po3mipn Kareropia Lapu ByrneueBoro BoN0KHa
22-24 1-6 Mitimym 4*
25-30 1-6 Minimym 6%
25-30 7-9 Mitimym 8%

*BinnoBipHa KinbKicTb LUapiB 3anexwTb BiA aKTMBHOCTI Ta Bary KOPUCTyBaya i Mae byTw olliHeHa
cepTudikoBaHum npotesuctom-optesuctom (CPO). PekomeHay€TbCA BUKOPUCTOBYBATY LLiNbHE NAETIHHA 3
BYIIeLeBOr0 BONIOKHA.

36ipka(puc. 4,5 & 6)

[InA TOYHOTO AMHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA BUKOPUCTOBYIATE KNVHYW ANA BUPiBHIOBAHHA
3 KpYroBM po3TalllyBaHHAM.

36epiTb i 3aTArHITL LieHTpanbHuil 6onT 3a gonomoroto Loctite 410 (puc. 4).

— Kateropis 1-6: momeHT 3aTAryBaHHaA 40 H-m

— Kateropia 7-9: momeHT 3ataryBanHs 60 H-m

Mpumirka. C(rocyeTbea BCix po3mipis.

Kepytounch 0TBOPOM ANA NO3ULiH0BAHHA, NPOCBEPANITL OTBIp Yepe3 Kpyrnuii(-i)
BUpIBHIOBaNbHMIA(-i) KNuH(1) Ta apanTep rinb3u. Hapiana pisbbu ana 6onta Ana
3ano6iraHHa 06epTanHio (puc. 5).

— Po3mipu 22-27: cepano ¢ 5,0 Mm, pisbba M6 x 1,0

— Po3mipu 28-30: cBepano ¢ 6,8 Mm, pizbba M8 x 1,25

Bukopuctosytoun Loctite 410, cknagitb pasom 6onT i waiiby ana 3anobiranHa obepTatHio,
11406 336€3neynTy BUPIBHIOBAHHA. 3aTArHITH A0 10 H-m.

Po3MmicTiTb Po3AinbHUK Kabnyka B 3aAHbOMY Na3y Po3AiNeHoi YacTuhu n'atn (puc. 6).
MpuKpiniTb N'aTy A0 MOZYNA CTONM 6ONTAMM ii 3aTATHITb BIANOBIAHO A0 Cneumdikaviii 3a
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fAonomoroto dikcatopa pi3bbu Loctite 410. NepekoHaiitecs, L0 ronoBka LieHTpanbHoro
6onTa He 3auinaeTbea, KoM N'ATH cTUCKaoTbCA. LLlo6 3aKpinuT NoNoXeHHA po3AinbHIKa
kabiyka, MOXHa HaHeCTH Kpansio MUTTEBOTO KNelo Ha 0fAMH BiK.
— Kateropia 1-6: niameTp 60n7a 1/4 fioiima, KpyTHUA MoMeHT 14 H-m
— Kareropia 7-9: piameTp 6onta 5/16 Atoitma, KpyTHUIt MOMEHT 28 H-m

Mpumirka. CrocyeTbea BCix po3mipis.

Yoxon ona cmonu ma Spectra wikapnemka (puc. 2)

3acTepexeHHs. LL|06 yHUKHYTI 3aLyeMNeHHA NaNbLyiB, 3aBX1 BUKOPUCTOBYIiTE PiXOK AnA

B3yTTA.

Yoxon AnA cTonM Moxe 3HaA06UTUCA Nippi3aTi, AKLLO Tinb3a He NiAX0AUTb A0 Hboro. KpinneHHs

yoxna ANA CTONM He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH 3 Flex-Symes.

. MomicTiTb CTONY B WKapneTky Spectra.

2. 3HiMiTb KpinNeHHA 06ANLIOBAHHA CTONN.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHuil (npamuii) KiHewb pixka AnA B3yTTA, W06 BCTABUTM HOTY

3 LWKapneTKolo Spectra B 3axucHe 06MMLI0BAHHA.

[lepemicTiTb piXoK yropy, o6 NOBHICTIO BTUCHYTY CTOMY B YOXON ANA CTONN.

. YCTaHOBITb Ha MicLie KpinaeHHA yoxna Ans cTonu.

. Tlicna 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTb LUKapneTKy Spectra Ha npoTesi, wob
3aXUCTUTL if0rO BiZ nuny Ta bpyAy.

MpumiTKa. 3axucHy wkapneTky Spectra noTpi6Ho NiATATHYTH, W06 BOHA He 3aBaXxana

PYXOMUM YacTHaM CTONM.

—_

w
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o v

K140 NoTPi6HO, 3HIMaliTe Yoxon ANA CTONM B TaKMil cocio:
1. 3HiMiTb KpinneHHs yoxna Ana ctonu.
2. YcTaTe BiANOBIAHWIA (3BYKeHWN) KiHelb pixKa AnA B3yTTA 3a cToNy.
3. HaTucHiTb Ha piXXOK ANA B3YTTA BHU3 i BUTATHITH CTOMY i3 Y0XNa AnA cTonu.
4. TloBHiCTI0 3HIMITb LWKapneTKy Spectra.

llpomes

36epiTb NpoTe3 i3 BiANOBIAHUMM NPUCTPOAMM.

MonepepeHHA. Pu3nK KOHCTPYKUIRHOTO pyiiHYBaHHA. KOMNOHEHTU iHLLIMX BUPOBHHKIB He
nepeBipANNCA | MOXYTb CIPUYMHUTY HAAMIPHE HABAHTaXeHHA Ha NPUCTPIi.

MonepepkeHHa. 3abe3neute HanexHe KpinneHHA, AOTPUMYIOUUCH BiANOBIAHMX HCTPYKLIiA 3i
36UpaHHA NpuUcTpoto.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHtosaHHsA Ha cmeHdi (puc. 3)
Merta BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BUpiBHIOBaHHA (B) Ma€:
— NpOXOAMTU Yepe3 cepenHy rinb3u abo Ha PiBHi HAAKONIHHOTO CyX0XMnNA, ab0 Ha piBHi
CiinnyHoro byrpa (D).
— 36iraTuca 3 MiTKoio 1/3 Ha BHYTPILUHIil NOBePXHi Yoxna ANA cTonu.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI KOMiHA Haf BUPIBHIOBAHHAM
cronu.

IHCTpyKUid 3 BUpiBHIOBaHHA

1. Po3Taluyiite cTony TaK, 406 KOHTpONbHa NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkoto 1/3 Ha
BHYTPILLHilt YaCTUHI Yoxna ANA cTonu (i3 NPUNAcoBaHUM YOXNOM ANA CTONN il y3yTUM
YepeBuKoMm). 3BepTaiiTe yBary Ha 06epTaHHA CTONU HA30BHi.

2. BukopucToByitTe BiAnoBigHi agantepu, Wwob ni'egHaty rinb3y abo koniHHMi cyrnob fo
CTONY Ta BCTAHOBYUTY NPaBUIbHY BUCOTY LIEHTPY KoniHa.

3. AIKLL40 BUKOPUCTOBYETHCA KOMIHHMIA NPOTE3: PO3MICTITb KONiHHMIA Cyrnob BianoBiAHO A0
IHCTPYKUiA OO BUPIBHIOBAHHA KOMiHa.
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4. Ha naTepanbHili CTopoHi rinb3u 3po6iTb nepLuy MiTKy (KOHTPONbHA TOUKA BUPIBHIOBAHHA) HA
CepeAnHi rinb3i Ha PiBHI HaAKONIHHOTO CyX0XMNNA a60 Ha piBHi cigHuuHoro byrpa (D).
3pobiTb Apyry MiTKy Ha cepepuHi rinb3v AuctansHo (E). Mpoeaitb ninito yepe3 06uzgi MiTku.

5. Po3MicTiTb rinb3y TaK, WWo6 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna uepes
KOHTPONbHY TOUKY BUpiBHIOBaHHA (D).

6. YCTaHOBITb NPaBMNbHI KYTH 3THAHHA / PO3TMHAHHA Ta BiABeACHHA / NPUBEAEHHA FiNb3K.

7. K110 BUKOPUCTOBYETLCA KONIHHMIA NPOTe3: BUKOPUCTOBYIATe BiANOBIAHI ananTepw, wob
niA'eAHATV Tinb3y A0 NpoTe3a.

Npoyedypa euzomoenexna (puc. 7)
« 3anuwTe cTony 3i6paHoto Ha aaanTepi rinb3u i 3aXUCTiTb T BIANOBIAHOK NAIBKOK/AMCTOM.
+ 06pobiTh, W06 CTBOPUTY LWOPCTKY NOBEPXHIO, PO3TaLLYiiTe riNb3y B NOTPIGHOMY NONOXKEHHI
i1 3aNOBHITb NPOCTIp Nif FiNb300 ENOKCUAHOIO LNAKNIBKOI.
+ [laiiTe 3aTBEpAITH (3—5 XBIUIUH).
+ 06MoTaiiTe CUHTETUYHOIO FiNCOBOIO CTPIUKOH Ta NPOJOBXYIiTe IMHAMIUHE
BUPiBHIOBAHHA — NNLLE ANA TUMYACOBOT0 BUKOPUCTAHHSA.
MpumiTka. He BuKkopucTOBYiiTe NONiypeTaHOBY NiHY ANA HAPOLLYBAHHS, OCKINbKM BOHA
CTUCKAETbCA T MOXe NPU3BECTI 0 PyiiHYBaHHA 6ONTIB a60 NamiHyBaHHA.

CmamuyHe upigHI08aHHA
— [lepeKoHaiiTecs, L0 NALEHT CTOITb i3 0AHAKOBO Barow Ha 060X Horax.
— T[lepeipTe BiANOBIAHY OBXMHY NpoTE3a.

MNepesipTe 06epTaHHA BCepeAnHy / Ha30BHi.

— [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTaXEHHA Ha HOCOK i M'ATY.

Jflunamiyne supieHio8aHHA
Knunun gna BupiBHIOBaHHA
[InA TOYHOro AMHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHA BUKOPUCTOBYIATE KNMHM ANA BUPIBHIOBAHHA
3 KpyroBMM po3TallyBaHHAM. KnuHn AN BUPIBHIOBAHHA 3a6e3neuyioTb KyToBE perynioBaHHa
10 6 rpapycis.
IHCTpYKuii:
+ Y KoMnneKTi € iBa CTanesi WTUGTU AiaMeTpoM 3 MM.
« BctaBTe WTUTY B KNMHI ANA BUPIBHIOBAHHS.
« [oBepHiTb KNWHYN ANA BUPIBHIOBAHHA OANH BiFHOCHO OAHOTO 1A TOYHOTO BUPIBHIOBAHHS.
lTepekoHaliTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPALIOE NPUCTPIlA.
Ha pyx Bip n'aTv 40 HOCKa MOXYTb BNAUBATI:
— KopctKictb n'aTn
— [lepesHbo-3aiHE NONOXEHHA NPUCTPOLD
— TunbHO-NiJOLIOBHE 3rUHAHHA
— XapakTepuctuku B3yTTA

BukoHaiiTe Taki 4ii B pai HeobxigHocTi:
Cumntom
— [lpucTpiit HaATo paHO NPUXOAUTD Y PiBHE NONOXKEHHA (NALEHT BifUYBaE, L0
NPOBaNETLCA B AMY)
— Binpu Hocka notpebye fofaTKoBoi eHeprii
— Maneub 343€TbCA 3aHAATO KOPCTKUM
— KoniHo 3aHaATo po3riHaeTbcA

Ris
— T[lepeBipTe iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— T[lepemictiTb rinb3y Bnepep (abo npuctpiit Hasapn)
— Po3rnaHbTe BapiaHT 3ruHaHHA Ha3aA
— T[lepeipTe nigbop B3yTTA Ta il0ro XapakTepuCTUKI
CumnTtom

- lliBuaKe nepemiLLieHHA Big N'ATM [0 NanbLis
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— [loraHuit KOHTPONb HAZ NPOTE30M Mif} YAC NEPLUIOTO KOHTAKTY
— BiauyTTA MiHiManbHoi Biaaaui eHeprii
— 3aHaaTo (nabke BiALITOBXYBAHHA Bif Nanbus
— Konito cTae HecTiitkum
Ris
— MepeBipTe iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHA KNUHA (SKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTb rinb3y Ha3aa (abo npuctpiit ynepes)
— Po3rnAHbTe BapiaHT NifOLIOBHOTO 3rMHAHHA
— TlepeipTe nigbop B3yTTA Ta iOro XapakTepUCTUKIA

Mipknapku ana n'atu (puc. 8)
Mani, cepepi i BenuKi KNMHI BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA 3MiHW XKOPCTKOCTI N'ATU. KnuHM MoXHa
06pi3aTin roCTPUMU HOXULAMM, LL06 BiKOPUTYBATI KOPCTKICTb.
JInA TUMYacoBOro PO3MiLLEHHA Ta 3aKPiNNeHHA KNMHA BUKOPUCTOBYIATE KNeiiKy CTPiuKy.
[lna noCTiliHOr0 BCTAHOBNEHHA KNNHA
+ 3pobiTb BEPXHIO Ta HUKHIO MOBEPXHIO N'ATU LIOPCTKOIO 33 AOMOMOrOK HaXKAaYHOro nanepy.
+ HaHeciTb MUTTEBWIA Kneli NULLIE HA HUXKHIO CTOPOHY KNKMHA.
« Po3micTiTb Ha CTUKY CTONW/N'ATI il yTPUMYIATE B LibOMY NONOXEHH, NOKW KNeil He 3aTBepAie.
+ fIKLL0 CTONA MAE PO3AiNEHNiA HOCOK, BUAANITb TOHKNIA LUMATOYOK NocepeauHi, po3pi3asLun
TOCTPUM HOXeM Y3H0BX LWiNMHI Mix KapboHOBUMMU Ne3amu.
[InA BUZaneHHA Kneil MOXHa po3M'AKLLIMTM, 3aMOYMBLLY /10T0 B aLieTOHi a60 cneLjianbHomy
PO3YMHHMKY ANA LIMaHOAKPUNATHOTO KNeto.

BUKOPUCTAHHA
OyuuwieHHA ma 002190
QuncTbTe BONOTOK TKAHUHOK 3 M'AKUM MUOM. liCNA OUMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHUHOK.

YMOBY HaBKONULIHBOTO CePeA0BULLA

MpucTpift € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNUBIB

MorogocTiitKMit NPUCTPIit MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONOTOMY CepeioBHLLi Ta BiH MoXe
BUTPUMYBATY 6pU3KI NpiCHOT BOAN (HaNPUKNaA, A0LLY), 3aHYPeHHA y BoAy 3a60poHeHo.

He [0NYCKaETbCA KOHTAKT i3 CONOHOK 360 X10pOBAHOK BOAOK.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NICNIA KOHTAKTY 3 NPiCHOK BOAOIO 360 BOAOTOH.

Y pa3i BUNaZKOBOro KOHTAKTY 3 iHLIMMY piAvHamMu, XimikaTamu, nickom, nunom a6o 6pysom
0YNCTbTE NPICHOK BOAOK Ta BUTPITb HACYX0 TKAHUHOIO.

O0bCUTYTOBYBAHHA
MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daXiBLeM. IHTepBan Mae BU3HaUaTMCA
3aN1€XHO BiJj aKTUBHOCTI NaLjieHTa.

Lllym 8id npomesa Hozu

fK140 B NpUCTPOT € Nicok a60 CMITTA, MOXe BUHMKATI CTOPOHHilf LyM. Y LiboMy BUNaAKY
MeANYHMi daxiBelb Ma€ AEMOHTYBATY NPOTE3 CTONY, OYMCTUTM 7133 ZONOMOTOH CTUCHEHOTO
NOBITPA Ta 3aMiHNTY NPOTe3HyY LUKAapNeTKy Spectra, AKLLO BOHA MOLIKOAXKEHa.

NOBIAOMMUTH NPO CEPHO3HWIA IHLIUAEHT
Mpo 6yab-AKMiA cepiio3HHiA IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifANOBIifHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNMX MicLeBuX abo
HALiOHANbHMX eKONOTIYHNX HOPM.
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BIANOBIAANbHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBEpAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/iHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHNMI NPOTE3HUMY FiNb3aMu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHBOr0 NPU3HAYEHHA.

Qssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 33 Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnNeKTyUMX iHIUX BUPOOHMKIB.
« [puctpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA 60 yMOBaMU HABKONMLLHBOTO CEPeLOBULLA.

Jlompumarna HopmamueHux eumoz

Leit npucTpiii 6yno npotectoBaHo BianoBiAHo Ao ctanaapty IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM A0
[ZIBOX MiNbIAOHIB LMKNiB HABAHTAXKEHHS.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKaM BUKOPUCTAHHA.

150 10328 — MapKyBaHHa
Kareropia -i“lar.a . TeKcT MapKyBaHHA
CepepHiit piBeHb BNNMBY
1 52 15010328 — P3* — 52 kr
2 59 15010328 — P3* — 59 kr
3 68 15010328 — P3 - 68 k1
4 77 15010328 — P3 - 77 kr
5 88 15010328 — P4 - 88 kr
6 100 15010328 — P5 - 100 kr
7 116 15010328 — P6 — 116 kr
8 130 15010328 — P7 - 130 kr
9 147 15010328 — P8 — 147 kr
*(aKTUYHi TeCTOBI HaBAHTAXEHHA BiZ06PAXaIOTb MAKCUManbHy Macy Tina

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) He moxHa nepesuLLyBaTi 06MeXeHHs MacK Tinal

[ina oTpumaHHA iHpopmaLlii NPo KOHKPETHi yMOoBM
Ta 06MEXeHHA BUKOPUCTaHHA AMBITbCA NMUCbMOBI

A BKa3iBKN BUPOGHWKa LLIOAO BUKOPUCTaHHSA 3a
npu3HayeHHAM!
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