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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

Re-Flex Rotate is a mechanical foot with an integrate torsion and vertical shock absorbing
adapter, available with male or female pyramid options.

Re-Flex Shock is a mechanical foot with an integrated vertical shock-absorbing adapter and
amale pyramid.

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

B. Male Pyramid

(. Female Pyramid

D. Foot Module

E. Torsion Cell

F. Front Spring

G. Heel Wedge

H. Attachment Clamp

I. Collar

J. Bellow

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

INTENDED USE

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



Re-Flex Rotate
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Low Impact Level
Size 22-24 1 1 4 5 6 N/A N/A
Size 25-27 1 1 4 5 6 7 8
Size 28-30 3 3 4 5 6 7 8
Moderate Impact Level
Size 22-24 1 2 5 6 N/A N/A N/A
Size 25-27 1 2 5 6 7 8 N/A
Size 28-30 3 3 5 6 7 8 N/A
High Impact Level
Size 22-24 2 3 N/A N/A N/A N/A N/A
Size 25-27 2 3 6 7 8 N/A N/A
Size 28-30 3 3 6 7 8 N/A N/A
Re-Flex Shock
weghtig | | w0 | w6 | o | w | e
s | % | e slalzlalz
Low Impact Level
Size 22-24 1 1 5 N/A N/A N/A
Size 25-27 1 1 5 7 8 9
Size 28-30 3 3 5 7 8 9
Moderate Impact Level
Size 22-24 1 2 6 N/A N/A N/A N/A
Size 25-27 1 2 6 8 9 N/A
Size 28-30 3 3 6 8 9 N/A
High Impact Level
Size 22-24 2 3 N/A N/A N/A N/A N/A
Size 25-27 2 3 7 9 N/A N/A
Size 28-30 3 3 7 9 N/A N/A
ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)

Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.

1. Put the foot into the Spectra Sock.
2. Remove the foot cover attachment.

3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with the Spectra Sock into the

Foot Cover.
4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.

5. Put the foot cover attachment back onto the Foot Cover.
6. 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.
Remove the protective film on the pyramid after fitting.

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

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of
the foot cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect either the socket or the knee to the foot and establish
the correct knee center height.
. 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
asecond 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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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
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. 4)

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

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

For

permanent Wedge placement

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

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

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

If the 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.

Re-Flex Rotate
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Refer to Bench Alignment

Adjusting the Shock Module

To adjust the Shock Module, loosen the three hex screws on the Attachment Clamp (Fig. 6)
and rotate the foot until the correct height and/or rotation is achieved. One full rotation
results in 8 mm change in height. For finer adjustments, rotate in 90° turns.

Warning: Ensure there is full engagement of the clamp and Shock Module.

Securing the Shock Module

To secure the Shock Module tighten the 3 hex screws (Fig. 9). Start with the top hex screw
and work down by applying 3 Nm. Perform this sequence twice since the upper hex screws
will loosen in the first run.

Warning: Overtightening the hex screws can strip threads and cause Shock Module to bind.
Applying a Permanent Shock Module Setting

To permanently fix the Shock Module, remove the hex screws one by one; apply a medium
strenght threadlocker and torque of 3 Nm. When finished, re-apply torque of 3 Nm on all hex
screws. Failing to apply threadlocker to the hex screws may result in the shock coming loose.

Re-Flex Shock
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Refer to Bench Alignment

Adjusting the Shock Module

To adjust the Shock Module, loosen lower pin on the spring (Fig. 5) and the three hex screws
(Fig. 9) on the Attachment Clamp. Rotate the shock housing until correct height is achieved
(Fig. 6). One full rotation results in 8 mm change in height, height can be set in half-turn
steps of 4mm. The Front Spring (shown in grey color in Fig. 7) can be rotated 180°in
relation to the threaded tube (shown in white) so the spring can always be positioned at the
front when adjusting the height.

. Securing the Shock Module

To secure the Shock Module fasten the lower pin on the spring (Fig. 8), place one disc spring
on either side (Fig. 7), applying 10 Nm and tighten the 3 hex screws (Fig. 9). Start with the
top hex screw and work down by applying 3 Nm. Perform this sequence twice, since the
upper hex screw will loosen in the first run. Place the Bellow in the groove on the threaded
tube and then tighten the Collar over the Bellow. (Fig. 10)



Note: Failing to add a disc spring on each side of the front spring will results in clicking noise
of the foot during unloading.

4. Applying a Permanent Shock Module Setting
To permanently fix the Shock Module, remove the hex screws one by one; apply a medium
strenght threadlocker. When finished, re-apply torque of 3 Nm on all hex screws. Perform
this sequence twice, since the upper hex screw will loosen in the first run. Failing to apply
threadlocker to the hex screws may result in the shock coming loose. Also remove the pin
and apply threadlocker on threads and tighten with 10 Nm torque.
Note: Make sure the Collar covers the edge of the Bellow all around to avoid dust and debris
to come into the Shock Module.
Warning: Over tightening the hex screws can strip threads and cause the Shock Module to
bind.

Re-Flex Rotate and Re-Flex Shock
Ensure there is full engagement of the clamp and Shock Module. Leave a small gap between the
Collar and the clamp.

USAGE

Cleaning and Care

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.
The Shock Module is lifetime lubricated and should NOT be lubricated.

Clicking Noise

If clicking noise occurs:

Check that the adapter screws are torqued and secured with the recommended values and no
debris is in the interconnecting zone of the pyramid dome.

Check or remove dust between the heel and the foot blade. Clean and / or replace the Foot Cover
as well as the Spectra Sock.

For Re-Flex Shock specific, check that the disc springs are inserted into the gap between the
lower section of the outer tube and the Front Spring (Fig. 7).

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

Noise from Foot

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

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

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



LIABILITY

Ossur 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.

Re-Flex Rotate

150 10328 - label
Category Weight (Kg) Moderate Impact Label Text
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-P5-100kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

Re-Flex Shock
150 10328 - label
Category Weight (Kg) Moderate Impact Label Text
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
*Actual test loads reflect maximum body mass

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

2 For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Re-Flex Rotate ist ein mechanischer Fu mit integriertem Torsionsund vertikalen
StoBd@mpferadapter (Rotations-Modul), erhéltlich mit Pyramide oder Pyramidenaufnahme.
Re-Flex Shock ist ein mechanischer FuB mit integriertem vertikalem StoBdampferadapter
(Shock-Modul) und Pyramide.

Das Produkt besteht aus den folgenden Bauteilen (Abb. 1):
A. Shock-Modul

B. Pyramide

C. Pyramidenaufnahme
D. FuBmodul

E. Torsionseinheit
F. Vordere Feder
G. Fersenkeil

H. Befestigungsklemme

I. Uberwurfmutter

J. Faltenbalg

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die FuBund 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 orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
+ Verlust der GliedmaBen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopddietechnische 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 beeintréchtigt 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 orthopédietechnische 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.



Re-Flex Rotate

Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Gewicht (Ibs) 99- 116- 131- 151- 7- 195- 21- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Geringe Belastung
Grofe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.V. N.V.
GroBe 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
GroBe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Mittlere Belastung
GroBe 22-24 1 2 3 4 5 6 NV, NV, N.V.
GroRe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N.V.
GroBe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N.V.
Hohe Belastung
GroBe 22-24 2 3 4 5 N.V. NV, NV, NV, N.V.
GroBe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N.V. N.V.
GroBe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 NV, N.V.
Re-Flex Shock
Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Gewicht (Ibs) |  99- 116- 131- 151- 171- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Geringe Belastung
GroBe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.V. NV, N.V.
GroRe 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
GroRe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mittlere Belastung
Grofe 22-24 1 2 3 4 5 6 N.V. N.V. N.V. 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 N.V. NV, N.V. NV, N.V.
GroBe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 NV, N.V.
GroBe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.
MONTAGEANWEISUNG

FuBkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhldffel, um ein Einklemmen der Finger zu vermeiden.
1. Fiihren Sie den FuB in die Spectra-Socke ein.
2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.
3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhldffels, um den FuB mit der Spectra-
Socke in die FuBkosmetik zu stecken.
4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuB vollsténdig in die FuBkosmetik zu
schieben.
5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.
6. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um sie gegen Staub
und Schmutz abzudichten.
Hinweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu verhindern, dass sie mit
beweglichen Teilen des FuBes in Beriihrung kommt.

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 FuB 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.

Entfernen Sie die Schutzfolie auf der Pyramide nach der Montage.

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch den Mittelpunkt des Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder auf 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
1. Positionieren Sie den FuB8 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.
2. 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
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
(Aufbaureferenzpunkt) in der Mitte des Schaftes entweder auf Hohe der Patellasehne oder
auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal
(E). Ziehen Sie eine Linie durch beide Markierungen.
. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch den
Aufbaureferenzpunkt (D) geht.
6. Stellen Sie die richtigen Schaftwinkel fiir Flexion/Extension und Abduktion/Adduktion ein.
. Bei Verwendung eines Prothesenkniegelenks: Verwenden Sie die entsprechenden Adapter,
um den Schaft mit der Prothese zu verbinden.
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Statischer Aufbau
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenlange.
— Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.
Die Abrollphase kann durch die folgenden Faktoren beeinflusst werden:

— Absatzhérte

— 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 zusétzliche Energie
— VorfuB fiihlt sich zu steifan
— Knie hyperextendiert



Aktion
- Anweisungen fiir den Keil priifen (sofern zutreffend)
— Den Schaft nach vorn (oder das Produkt nach hinten) verlagern
— Dorsalflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Symptome
— Schnelle Abrollbewegung
— Schlechte Kontrolle iiber die Prothese bei Fersenkontakt
Minimales Gefiihl der Energieriickfiihrung
— Zuwenig Zehenabsto8
— Das Knie wird instabil
Aktion
- Anweisungen fiir den Keil priifen (sofern zutreffend)
— Den Schaft nach hinten (oder das Produkt nach vorne) verlagern
— Plantarflexion beriicksichtigen
— Absatz des Schuhs und Schuhleistung priifen

Fersenkeile (Abb. 4)
Die kleinen, mittleren und groBen Keile werden verwendet, um die Fersensteifigkeit zu
verdndern. Die Keile kdnnen 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
zussichern.
Fiir die dauerhafte Platzierung des Keils

« Rauen Sie die obere und untere Fléche 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.

Re-Flex Rotate

1. Siehe Statischer Grundaufbau

2. Anpassung des Shock-Moduls
Zum Anpassen des Shock-Moduls [6sen Sie die drei Sechskantschrauben an der
Befestigungsklemme (Abb. 6) und drehen den FuB, bis die richtige Hohe und/oder Rotation
erreicht ist. Eine volle Umdrehung resultiert in einer Hohenanderung von 8 mm. Fiir feinere
Einstellungen drehen Sie das Produkt in 90°-Schritten.
Warnung: Vergewissern Sie sich, dass das Shock Modul iiber die gesamte Lange der
Klemme umfasst ist.

3. Fixierung des Shock-Moduls
Zum Sichern des Shock-Moduls die 3 Sechskantschrauben festziehen (Abb. 9). Beginnen Sie
mit der oberen Sechskantschraube und arbeiten Sie mit 3 Nm nach unten. Fiihren Sie diese
Sequenz zweimal durch, da sich die oberen Sechskantschrauben im ersten Durchgang
wieder [6sen konnten.
Warnung: UbermaBiges Anziehen der Sechskantschrauben kann das Gewinde abscheren
lassen, wodurch sich das Shock-Modul verklemmt.

4. Anwendung einer permanenten Einstellung des Shock-Moduls
Entfernen Sie die Sechskantschrauben nacheinander, um das Shock-Modul dauerhaft zu
befestigen. Eine Schraubensicherung mittlerer Stérke und ein Drehmoment von 3 Nm
anwenden. Wenn Sie fertig sind, iben Sie erneut ein Drehmoment von 3 Nm auf alle
Sechskantschrauben aus. Wenn Sie keine Schraubensicherung auf die Sechskantschrauben
auftragen, kann sich das Shock-Modul Iosen.



Re-Flex Shock
1. Siehe Statischer Grundaufbau
2. Anpassung des Shock-Moduls
Losen Sie zum Einstellen des Shock-Moduls den unteren Bolzen an der Feder (Abb. 5) und
die drei Sechskantschrauben (Abb. 9) an der Klemme. Drehen Sie das StoBdampfergehéduse,
bis die richtige Hohe erreicht ist (Abb. 6). Eine volle Umdrehung fiihrt zu einer
Hohendnderung von 8 mm. Die Hohe kann in Schritten von 4 mm in halber Umdrehung
eingestellt werden. Die vordere Feder (in Abb. 7 grau dargestellt) kann gegeniiber dem
Gewinderohr (weif8 dargestellt) um 180° gedreht werden, sodass die Feder beim Einstellen
der Hohe immer vorne positioniert werden kann.
. Fixierung des Shock-Moduls
Um das Shock-Modul zu sichern, befestigen Sie den unteren Bolzen an der Feder (Abb. 8),
setzen Sie eine Fedescheibe auf jede Seite (Abb. 7), wenden Sie 10 Nm an und ziehen Sie die
3 Sechskantschrauben an (Abb. 9). Beginnen Sie mit der oberen Sechskantschraube und
arbeiten Sie mit 3 Nm nach unten. Fiihren Sie diese Sequenz zweimal durch, da sich die
oberen Sechskantschrauben im ersten Durchgang wieder Iosen konnten. Legen Sie den
Faltenbalg in die Nut des Gewinderohrs, und fixieren Sie die Uberwurfmutter iiber den
Faltenbalg. (Abb. 10)
Hinweis: Wenn auf den Seiten der vorderen Feder keine Scheibenfeder angebracht wird,
tritt bei Entlastung ein Klickgerdusch des FuBes auf.
4. Anwendung einer permanenten Einstellung des Shock-Moduls
Um das Shock-Modul dauerhaft zu befestigen, entfernen Sie nacheinander die
Sechskantschrauben und wenden Sie eine mittelfeste Schraubensicherung an. Wenn Sie
fertig sind, iben Sie erneut ein Drehmoment von 3 Nm auf alle Sechskantschrauben aus.
Fiihren Sie diese Sequenz zweimal durch, da sich die obere Sechskantschraube beim ersten
Durchgang wieder [6sen konnte. Wenn Sie keine Schraubensicherung auf die
Sechskantschrauben auftragen, kann sich das Shock-Modul Igsen. Entfernen Sie auch den
Bolzen, bringen Sie die Schraubensicherung an den Gewinden an und ziehen Sie sie mit
einem Drehmoment von 10 Nm fest.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Uberwurfmutter die Kante des Faltenbalgs ringsum
bedeckt, um zu vermeiden, dass Staub und Schmutz in das Shock-Modul gelangen.
Warnung: UbermaBiges Anziehen der Sechskantschrauben kann das Gewinde abscheren
lassen, wodurch sich das Shock-Modul verklemmt.

w

Re-Flex Rotate and Re-Flex Shock
Vergewissern Sie sich, dass die Klemme und das Shock-Modul vollsténdig eingeschraubt sind.
Lassen Sie einen kleinen Spalt zwischen der Uberwurfmutter und der Klemme.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Das Shock-Modul ist lebenslang geschmiert und sollte NICHT geschmiert werden.

Klickgerdusch

Wenn Klickgerdusche auftreten:

Uberpriifen Sie, ob die Adapterschrauben mit den empfohlenen Werten angezogen und gesichert
sind und sich keine Fremdkérper im Verbindungsbereich der Pyramidenkuppel befinden.
Uberpriifen oder entfernen Sie Staub zwischen Ferse und FuBfeder. Reinigen und / oder ersetzen
Sie das FuBcover sowie die Spectra-Socke.

Uberpriifen Sie fiir den Re-Flex Shock, ob die Scheibenfedern in den Spalt zwischen dem unteren
Teil des AuBenrohrs und der vorderen Feder eingesetzt sind (Abb. 7).

Umgebungsbedingungen
Das Produkt ist wetterfest.
Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und
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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 Aktivitét des Patienten festgelegt
werden.

Gerduschvom Ful3

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

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

ENTSORGUNG
Das Gerdt und die Verpackung sind gemdR 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
bestimmungsgeméfBer 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 gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

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

Re-Flex Rotate
150 10328 - Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) mittlere Belastung Kennzeichnungstext
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 15010328-P6 — 116 kg
8 130 150 10328-P7 - 130 kg
* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider




Re-Flex Shock

10 10328 - Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) mittlere Bel ] Ki ich

1 52 150 10328-P3* - 52 kg
2 59 150 10328-P3* - 59 kg
3 68 150 10328-P3 - 68 kg
4 77 15010328-P3 - 77 kg
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 - 130 kg
9 147 150 10328-P8 — 147 kg
* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Korpergewicht wider

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Re-Flex Rotate est un pied mécanique avec un adaptateur intégré d'absorption des chocs
verticaux et de torsion, disponible avec options de pyramide male ou femelle.

Re-Flex Shock est un pied mécanique avec un adaptateur intégré d'absorption des chocs
verticaux et une pyramide male.

Le dispositif est constitué des pieces suivantes (Fig. 1) :
A. Module de chocs
. Pyramide méle
. Pyramide femelle
. Module de pied
. Cellule de torsion
. Ressort avant
. Caledetalon
. Piéce de liaison
Collier
. Soufflet
dispositif doit étre utilisé avec une chaussette Spectra et un revétement de pied.
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UTILISATION PREVUE

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

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

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



Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est 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 si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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

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

Re-Flex Rotate

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

Poids (Ib) 99- 116- 131- 151- 171- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Niveau de faible impact

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

Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

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

Niveau d'impact modéré

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

Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 S.0.

Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 S.0.

Niveau d'impact élevé

Taille 22-24 2 3 4 5 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.

Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 S.0. S.0.

Taille 28-30 3 3 4 5 6 7 8 S.0. S.0.

Re-Flex Shock
Poids (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Poids (Ib) 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-

115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Niveau de faible impact

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

Taille 22-24 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.




Poids (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Poids (Ib) 99- 116- 131- 151- m- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

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.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Revétement de pied et chaussette Spectra (Fig. 2)

Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied.

. Placer le pied dans la chaussette Spectra.

2. Retirer le connecteur de revétement de pied.

. Utiliser I'extrémité (droite) d'un chausse-pied pour placer le pied avec la chaussette Spectra

dans le revétement de pied.

Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entiérement le pied dans le revétement.

. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de pied.

. 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.

—_
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Sinécessaire, 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.

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

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

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

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point de référence
d'alignement) au milieu de I'emboiture au niveau du tendon rotulien ou au niveau de la



tubérosité ischiatique (D). Faire une deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du cté
distal (E). Tracer une ligne au niveau des deux marques.

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

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

7. Sivous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter
I'emboiture a la prothése.

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

Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
L'action du talon sur les orteils peut étre influencée par les facteurs suivants :
— Rigidité du talon
— Position antérieure-postérieure du dispositif
— Dorsiflexion plantaire
— (Caractéristiques de la chaussure

Envisager les actions suivantes si nécessaire :
Symptomes
— Ledispositif se met en position plate trop tot (le patient a l'impression de s'enfoncer dans
un trou)
— Uneffort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe
— Lapointe est ressentie comme étant trop rigide
- Legenou se met en hyperextension
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 a la pointe du pied est trop rapide
Mauvais contrdle de la protheése lors du contact initial
— Leretour d'énergie est trés peu ressenti
Décollement des orteils de la pointe trop faible
— Legenou devient instable
Action
— Veérifier les instructions relatives aux cales (le cas échéant)
— Faire une translation antérieure de I'emboiture (ou une translation postérieure du
dispositif)
— Envisager une flexion plantaire
— Vérifier le talon de la chaussure et les performances de la chaussure

Cales de talon (Fig. 4)
Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier la rigidité du talon. Les
cales peuvent étre coupées a l'aide de ciseaux bien aiguisés pour ajuster la rigidité.
Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour maintenir la cale.
Pour le placement permanent de la cale
+ Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a I'aide de papier abrasif.
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« 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 I'acétone ou un dissolvant
cyanoacrylate.

Re-Flex Rotate

1. Sereporter ala table d'alignement

2. Ajustement du module de chocs
Pour ajuster le module de chocs, desserrer les trois vis hexagonales sur la piéce de liaison
(Fig. 6) et faire pivoter le pied jusqu'a ce que la hauteur et/ou la rotation correctes soient
atteintes. Une rotation compléte entraine un changement de hauteur de 8 mm. Pour des
ajustements plus fins, pivoter par rotations de 90°.
Avertissement : s'assurer que le module de chocs et |a piéce de liaison sont bien enclenchés.

3. Mise en place du module de chocs
Pour fixer le module de chocs, serrer les 3 vis hexagonales (Fig. 9). Commencer par la vis
hexagonale supérieure et continuer vers le bas en appliquant un couple de 3 Nm. Effectuer cette
procédure deux fois car les vis hexagonales supérieures se desserreront lors du premier passage.
Avertissement : un serrage excessif des vis hexagonales peut endommager le pas de vis et
entrainer un grippage du module de chocs.

4. Application d'un paramétre permanent de module de chocs
Pour fixer définitivement le module de chocs, retirer les vis hexagonales une par une ;
appliquer un frein-filet a résistance moyenne et un couple de 3 Nm. Une fois terminé,
réappliquer un couple de serrage de 3 Nm sur toutes les vis hexagonales. Ne pas appliquer de
frein-filet sur les vis hexagonales pourrait entrainer un desserrage du module de chocs.

Re-Flex Shock

1. Sereporter a la table d'alignement

2. Ajustement du module de chocs
Pour ajuster le module de chocs, desserrer le plongeur inférieur sur le ressort (Fig. 5) et les
trois vis hexagonales (Fig. 9) sur la piéce de liaison. Faire pivoter le boitier du module de
chocs jusqu'a ce que la hauteur correcte soit atteinte (Fig. 6). Une rotation compléte
entraine un changement de hauteur de 8 mm, la hauteur peut étre réglée par paliers de
demi-tour de 4 mm. Le ressort avant (représenté en gris sur la Fig. 7) peut étre pivoté de
180° par rapport au tube fileté (représenté en blanc) de sorte que le ressort puisse toujours
étre positionné a I'avant lors du réglage de la hauteur.

3. Mise en place du module de chocs
Pour fixer le module de chocs, fixer le plongeur inférieur sur le ressort (Fig. 8), placer une
rondelle de chaque coté (Fig. 7), appliquer un couple de serrage de 10 Nm et serrer les 3 vis
hexagonales (Fig. 9). Commencer par la vis hexagonale supérieure et continuer vers le bas
en appliquant un couple de 3 Nm. Effectuer cette procédure deux fois car la vis hexagonale
supérieure se desserrera lors du premier passage. Placer le soufflet dans la rainure, sur le
tube fileté, puis serrer le collier sur le soufflet. (Fig. 10)
Remarque : le fait de ne pas ajouter de rondelle de chaque c6té du ressort avant entrainera
un cliquetis du pied lors du déchargement.

4. Application d'un paramétre permanent de module de chocs
Afin de fixer de maniére permanente le module de chocs, retirer les vis hexagonales une par
une; appliquer du frein-filet a résistance moyenne. Une fois terminé, réappliquer un couple
de serrage de 3 Nm sur toutes les vis hexagonales. Réaliser cette procédure a deux reprises,
carla vis hexagonale du haut se desserrera lors du premier passage. Ne pas appliquer de
frein-filet sur les vis hexagonales pourrait entrainer un desserrage du module de chocs.
Retirer également le plongeur et appliquer un frein-filet sur les filetages et serrer avec un
couple de serrage de 10 Nm.
Remarque : s'assurer que le collier recouvre entierement le bord du soufflet pour éviter que
de la poussiére et des débris ne pénétrent dans le module de chocs.
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Avertissement : un serrage excessif des vis hexagonales peut endommager le pas de vis et
entrainer un grippage du module de chocs.

Re-Flex Rotate et Re-Flex Shock
S'assurer que le module de chocs et la piéce de liaison sont bien enclenchés. Laisser un petit
espace entre le collier et la piéce.

UTILISATION

Nettoyage et Entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.
Le module de chocs est lubrifié a vie et ne doit PAS étre lubrifié.

Ciquetis

Si un cliquetis se fait entendre :

vérifier que les vis de I'adaptateur sont serrées et fixées avec les valeurs recommandées de couple
de serrage et qu'aucun débris ne se trouve dans la zone de jointure du dome de la pyramide.
Vérifier ou enlever la poussiére entre le talon et la lame de pied. Nettoyer et/ou remplacer le
revétement de pied ainsi que la chaussette Spectra.

Pour le Re-Flex Shock, vérifier que les rondelles sont bien insérées dans I'espace entre la section
inférieure du tube extérieur et le ressort avant (Fig. 7).

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 |'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

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

Bruit du pied

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

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Toutincident grave concernant le dispositif doit tre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

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

RESPONSABILITE

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1S0 10328 sur deux millions de cycles de
charge.

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

Re-Flex Rotate
150 10328 - Etiquette
Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'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-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle maximale

Re-Flex Shock
150 10328 - Etiquette
Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'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-P4-88 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
*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle maximale

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

Re-Flex Rotate es un pie mecénico con un adaptador de amortiguacion de torsion y vertical
integrado, disponible con las opciones de pirdmide macho o hembra.

Re-Flex Shock es un pie mecdnico con un adaptador de amortiguacién vertical integrado y una
pirdmide macho.
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El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
A. Mddulo de amortiguacion
. Pirdmide macho
. Pirdmide hembra
. Mddulo de pie
. Célula de torsién
Resorte frontal
. Cufia paratalén
. Abrazadera de fijacion
Collarin
J. Fuelle
Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un calcetin Spectra.

— T o mMmoNw

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 sequro 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 impactoy el
limite de peso de acuerdo con la siguiente tabla.

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

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

Re-Flex Rotate
Peso kg 45 53- 60- 69- 78 89- 0 | n- | B3
52 59 68 7 88 100 116 130 147
Peso libras 99- ne- | 11 | 151- | - | 195 | 21 | 257- | 288

115 130 150 170 194 220 256 287 324

Nivel de impacto bajo

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

Tamaio 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Tamafio 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Tamafio 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D
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Peso kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Peso libras 99- 116- 131- 151- 7- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Nivel de impacto alto
Tamafio 22-24 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamafio 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Tamaiio 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D

Re-Flex Shock

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- m- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

Nivel de impacto bajo

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

Nivel de impacto moderado

Tamafio 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D
Tamafio 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

Tamaio 22-24 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamafio 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 N/D N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)
Precaucion: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.
1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.
2. Retire el accesorio de la funda cosmética.
3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el pie con el calcetin
Spectra en la funda cosmética.
4. Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie dentro de la funda
cosmética.
5. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacion, fije el calcetin Spectra a la prétesis para crear un sello
contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que interfiera con las partes
méviles del pie.

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

Pratesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

Retire la pelicula protectora de la pirdmide después del ajuste.
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INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacidn (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje a nivel del tenddn rotuliano o a nivel de la
tuberosidad isquial (D).
— caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

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

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

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

—_
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Alineacion estdtica
— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que lalongitud de la protesis es correcta.
— (Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

Alineacién dindmica
Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
La accién de talon a antepié puede verse afectada por:

— Rigidez del talon

— Posicionamiento antero-posterior del dispositivo

— Flexion dorsiplantar

— (Caracteristicas del zapato

Considere las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
- Eldispositivo llega a la posicion plana demasiado pronto (el paciente siente que se hunde
en un agujero)
— Serequiere energia adicional para subir el antepié
— Elantepié se siente demasiado rigido
— Larodilla se hiperextiende
Accion
— Compruebe lasinstrucciones de la cufa (si procede)
— 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 de taldn a antepié répido
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Poco control de la prétesis en el contacto inicial
Sensacién minima de retorno de energia

— Muy poca energia de despegue del antepié
Larodilla se vuelve inestable

Accion
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si procede)
— 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

Cuiias para talon (Fig. 4)
Las cufias pequefia, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez del talén. Las cufias se
pueden recortar con tijeras para personalizar la rigidez.
Para la colocacion temporal de la cufia, fije la cufia en su posicidn con cinta adhesiva.
Para la colocacion permanente de la cuiia
« Lije la superficie superior e inferior del talon con papel abrasivo.
« Aplique adhesivo instantaneo solo en la parte inferior de la cufa.
« Ubique la unidn pie/talon y coldquela 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 empapandolo en acetona o con eliminador de
adhesivo de cianoacrilato.

Re-Flex Rotate
1. Consulte la Alineacion del banco
2. Ajuste del médulo de amortiguacion
Para ajustar el médulo de amortiguacion, afloje los tres tornillos hexagonales de la
abrazadera de fijacion (Fig. 6) y gire el pie hasta consequir la altura y/o rotacién correctas.
Una rotacién completa provoca un cambio de altura de 8 mm. Para ajustes de mayor
precision, haga rotaciones en giros de 90°.
Advertencia: Asegurese de que la abrazadera y el mdulo de amortiguacion estén
completamente acoplados.
Fijacion del médulo de amortiguacion
Para fijar el médulo de amortiguacién apriete los 3 tornillos hexagonales (Fig. 9). Comience
por el tornillo hexagonal superior y prosiga hacia abajo aplicando 3 Nm. Realice esta
secuencia un par de veces, ya que los tornillos hexagonales superiores se aflojaran en la
primera aplicacion.
Advertencia: Apretar en exceso los tornillos hexagonales puede dafar las roscas y hacer
que el médulo de amortiguacion se atasque.
4. Aplicacion de una configuracion de modulo de amortiguacion permanente
Para fijar el médulo de amortiguacién de forma permanente, retire los tornillos hexagonales
uno por uno; aplique un bloqueador de roscas de resistencia media y un par de apriete de 3
Nm. Cuando haya terminado, vuelva a aplicar un par de apriete de 3 Nm en todos los tornillos
hexagonales. Si no se aplica un bloqueador de roscas a los tornillos hexagonales, el
amortiguador puede soltarse.

w

Re-Flex Shock

1. Consulte la Alineacion del banco

2. Ajuste del médulo de amortiguacion
Para ajustar el médulo de amortiguacion, afloje el pin inferior del resorte (Fig. 5) y los tres
tornillos hexagonales (Fig. 9) de la abrazadera de fijacién. Gire la carcasa de amortiguacion
hasta consequir la altura correcta (Fig. 6). Una rotacion completa provoca un cambio de
altura de 8 mm, la altura se puede ajustar en pasos de medio giro de 4 mm. El resorte frontal
(que se muestra en color gris en la Fig. 7) se puede girar 180° en relacion con el tubo roscado
(que se muestra en color blanco) para que el resorte pueda estar siempre posicionado en la
parte frontal al ajustar la altura.
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3. Fijacion del médulo de amortiguacion
Para fijar el médulo de amortiguacién sujete el pin inferior al resorte (Fig. 8), coloque un
resorte de disco a cada lado (Fig. 7), aplicando 10 Nm y apriete los 3 tornillos hexagonales
(Fig. 9). Comience por el tornillo hexagonal superior y prosiga hacia abajo aplicando 3 Nm.
Realice esta secuencia un par de veces ya que el tornillo hexagonal superior se aflojaré en la
primera aplicacion. Coloque el fuelle en la ranura del tubo roscado y luego apriete el collarin
sobre el fuelle. (Fig. 10)
Nota: Si no se afiade un resorte de disco a cada lado del resorte frontal, se producird un
chasquido en el pie durante la descarga.

4. Aplicacion de una configuracion de médulo de amortiguacion permanente
Para fijar el mddulo de amortiguacion de forma permanente, retire los tornillos hexagonales
uno por uno; aplique un bloqueador de roscas de resistencia media. Cuando haya terminado,
vuelva a aplicar un par de apriete de 3 Nm en todos los tornillos hexagonales. Realice esta
secuencia un par de veces ya que el tornillo hexagonal superior se aflojard en la primera
aplicacion. Sino se aplica un blogueador de roscas a los tornillos hexagonales, el
amortiguador puede soltarse. También retire el pin y aplique el bloqueador de roscas en las
roscas y apriete con un par de apriete de 10 Nm.
Nota: Asegurese de que el collarin cubra todo el borde del fuelle para evitar que el polvo y la
suciedad entren en el médulo de amortiguacion.
Advertencia: Apretar en exceso los tornillos hexagonales puede dafar las roscas y hacer
que el modulo de amortiguacion se atasque.

Re-Flex Rotate y Re-Flex Shock
Asegurese de que la abrazadera y el mddulo de amortiguacion estén completamente acoplados.
Deje un pequeio espacio entre el collarin y la abrazadera.

uso

Limpieza y Cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
El'mddulo de amortiguacion estd lubricado de por vida y NO debe lubricarse.

Chasquido

Sise produce un chasquido:

Compruebe que los tornillos del adaptador estén apretados y fijados con los valores
recomendados y que no hayan residuos en la zona de interconexion de la ciipula piramidal.
Compruebe o elimine el polvo entre el taldn y la quilla de pie. Limpie y/o sustituya la funda
cosmética de pie asi como el calcetin Spectra.

Para Re-Flex Shock especificamente, compruebe que los resortes de disco se hayan introducido
en el espacio entre la seccion inferior del tubo exterior y el resorte frontal (Fig. 7).

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
0 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 pafo.

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
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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 relacion 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
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre si'y con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun 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 IS0 10328 para dos millones de ciclos de
carga.

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

Re-Flex Rotate
10 10328 - Etiqueta
(Categoria Peso (Kg) paraimpacto 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
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

Re-Flex Shock
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
7 16 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
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150 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (Kg) para impacto moderado Texto de etiqueta
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Re-Flex Rotate & un piede meccanico dotato di adattatore torsionale e per I'assorbimento degli
urti verticale integrato, disponibile con giunto piramidale maschio o femmina.

Re-Flex Shock & un piede meccanico dotato di adattatore per I'assorbimento degli urti verticale
integrato e di attacco piramidale maschio.

II dispositivo & composto dai componenti seguenti (Fig. 1):
A. Modulo ammortizzatore

B. Giunto piramidale maschio
C. Giunto piramidale femmina
D. Modulo del piede
E. Celladitorsione
F. Molla anteriore
G. Cuneo per tallone

H. Morsetto per attacco

I. Collare

J. Soffietto
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 pud causare lesioni.

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
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dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Verificare che |a 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.

Re-Flex Rotate

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

Peso (libbre) 99- 116- 131- 151- m- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Livello di attivita bassa

Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D

Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

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

Livello di attivita moderata

Misura 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D

Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D

Misura 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D

Livello di attivita alta

Misura 22-24 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D

Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D

Misura 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Re-Flex Shock

Peso (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148

52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Peso (libbre) 99- 116- 131- 151- 17m- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

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 N/D N/D N/D N/D
Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Misura 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

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

Se necessario, togliere la cover piede come 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. Spingere il calzascarpe verso il basso ed estrarre il piede dalla cover piede.
4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

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

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

Rimuovere la pellicola protettiva sulla piramide dopo il montaggio.

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

Istruzioni di allineamento

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

—_

2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare I'invasatura o il ginocchio al piede e stabilire
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
(E). Tracciare una linea attraverso entrambi i segni.
5. Posizionare I'invasatura in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi peril
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.
Allineamento statico
— Assicurarsi che |'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
— Verificare la rotazione interna/esterna.
— Verificare cheil carico su punta e tallone sia corretto.
Allineamento dinamico

Assicurarsi che ['utente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.

32



L'azione dal tallone alla punta pud essere influenzata da:
Rigidita del tallone

— Posizionamento antero-posteriore del dispositivo
Flessione dorsi-plantare

— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, considerare le sequenti azioni:
Sintomi
— Il dispositivo arriva in posizione piatta troppo presto (il paziente ha la sensazione di
affondare in un buco)
— Stare in punta di piedi richiede energia extra
— Lapunta sembra troppo rigida
— Ilginocchio siiperestende
Azione
Controllare le istruzioni del cuneo (se applicabili)
Spostare |'invasatura anteriore (o il dispositivo posteriore)
Considerare la dorsiflessione
Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi
— Movimento rapido dal tallone alla punta
— Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
Energia minima sensazione di ritorno
— Spinta troppo scarsa dalla punta
Il ginocchio diventa instabile
Azione
— Controllare le istruzioni del cuneo (se applicabili)
— Spostare l'invasatura posteriore (o il dispositivo anteriore)
— Considerare la flessione plantare
— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Cunei pertallone (Fig. 4)

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

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

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

Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.

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

Seil 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.

Re-Flex Rotate
1. Fareriferimento a Allineamento a banco
2. Regolazione del modulo ammortizzatore
Per regolare il modulo ammortizzatore, allentare le tre viti esagonali sul morsetto per
attacco (Fig. 6) e ruotare il piede fino a raggiungere |'altezza e/o la rotazione corretta. Una
rotazione completa comporta una variazione di 8 mm in altezza. Per regolazioni pit fini,
ruotare con giri di 90°.

Avvertenza: assicurarsi che il morsetto e il modulo ammortizzatore siano avvitati completamente.

3. Fissaggio del modulo ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore, serrare le 3 viti esagonali (Fig. 9). Iniziare con la vite
esagonale superiore e procedere verso il basso applicando 3 Nm. Eseguire questa sequenza
due volte, perché le viti esagonali superiori si allenteranno al primo passaggio.
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Avvertenza: se le viti esagonali vengono serrate eccessivamente, le filettature possono
danneggiarsi e provocare il grippaggio del modulo ammortizzatore.

4. Applicazione di una configurazione permanente al modulo ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore in modo definitivo, rimuovere una per una le viti
esagonali, applicare un frenafiletti di media resistenza e una coppia di 3 Nm. Al termine,
applicare nuovamente una coppia di 3 Nm su tutte le viti esagonali. La mancata applicazione
di un frenafiletti sulle viti esagonali puo causare 'allentamento del modulo ammortizzatore.

Re-Flex Shock
1. Fareriferimento a Allineamento a banco
2. Regolazione del modulo ammortizzatore
Per regolare il modulo ammortizzatore, allentare il perno inferiore sulla molla (Fig. 5) e le
tre viti esagonali (Fig. 9) sul morsetto per attacco. Ruotare il corpo dell'ammortizzatore fino
araggiungere |'altezza corretta (Fig. 6). Una rotazione completa comporta una variazione in
altezza di 8 mm; I'altezza pud essere impostata in incrementi di mezzo giro di 4 mm. La
molla anteriore (di colore grigio nella Fig. 7) puo essere ruotata di 180° rispetto al tubo
filettato (di colore bianco) in modo che la molla possa sempre essere posizionata sul davanti
quando siregola l'altezza.
Fissaggio del modulo ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore, fissare il perno inferiore sulla molla (Fig. 8),
posizionare una molla a disco su entrambi i lati (Fig. 7), applicando 10 Nm e serrare le 3 viti
esagonali (Fig. 9). Iniziare con la vite esagonale superiore e procedere verso il basso
applicando 3 Nm. Esequire questa sequenza due volte, perché la vite esagonale superiore si
allentera al primo passaggio. Inserire il soffietto nel solco sul tubo filettato, quindi serrare il
collare sul soffietto. (Fig. 10)
Nota: se non si aggiunge una molla a disco su ciascun lato della molla anteriore, durante lo
scarico si percepira un clic del piede.
4. Applicazione di una configurazione permanente al modulo ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore in modo permanente, rimuovere una a una le viti
esagonali e applicare un frenafiletti di media resistenza. Al termine, applicare nuovamente
una coppia di 3 Nm su tutte le viti esagonali. Eseguire questa sequenza due volte, perché la
vite esagonale superiore tende ad allentarsi al primo passaggio. La mancata applicazione di
un frenafiletti sulle viti esagonali puo causare I'allentamento del modulo ammortizzatore.
Rimuovere il perno e applicare il frenafiletti sui filetti, quindi serrare con una coppia di 10 Nm.
Nota: assicurarsi che il collare copra completamente il bordo del soffietto per evitare che
polvere e detriti entrino nel modulo ammortizzatore.
Avvertenza: se le viti esagonali vengono serrate eccessivamente, le filettature possono
danneggiarsi e provocare il grippaggio del modulo ammortizzatore.
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Re-Flex Rotate e Re-Flex Shock
Assicurarsi che il morsetto e il modulo ammortizzatore siano avvitati completamente. Lasciare
un piccolo spazio tra il collare e il morsetto.

UTILIZZO

Pulizia e Cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.
Il modulo ammortizzatore € lubrificato a vita e NON deve essere lubrificato.

Clic

Se si percepisce un clic:

Verificare che le viti dell'adattatore siano serrate e fissate con i valori consigliati e che non vi siano
detriti nella zona di interconnessione della cupola piramidale.

Rimuovere eventuale polvere tra il tallone e la lamina. Pulire e/o sostituire il cover piede e la calza
Spectra.

Nel caso specifico del Re-Flex Shock, verificare che le molle a disco siano inserite nella fessura tra
a sezione inferiore del tubo esterno e la molla anteriore (Fig. 7).
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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 & consentita l'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
I 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 I'aiuto di aria compressa e sostituire la calza
Spectra se danneggiata.

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

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali o 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
utilizzati 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 & stato testato secondo lo standard IS0 10328 a due milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

Re-Flex Rotate
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
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima
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Re-Flex Shock

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!

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

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Re-Flex Rotate er en mekanisk fot med integrert dreiningsog vertikal statdempende adapter,
som er tilgjengelig med male eller female pyramidealternativer.

Re-Flex Shock er en mekanisk fot med en integrert vertikal statdempende adapter og en male
pyramide.

Enheten bestar av folgende komponenter (fig. 1):
A. Stgtmodul
. Male pyramide
. Female pyramide
. Fotmodul
. Dreiningscelle
. Frontfjeer
. Halkile
. Festeklemme
Krage
J. Belg
Denne enheten mé brukes med et fotdeksel og en Spectra-sokk.

— T O mMMmMmoO AN w

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter fotog 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
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+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hay belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare il 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

folgende tabell.
Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.
Feil valg av kategori kan ogsa fare il at enheten ikke fungerer som den skal.

Re-Flex Rotate

Vektikg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Vekt i pund 99- 116- 131- 151- 171- 195- 221- 257- 288-

115 130 150 170 194 220 256 287 324

Lavt belastningsniva

Starrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR
Starrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Storrelse 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniva
Storrelse 22-24 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 IR
Starrelse 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 IR
Hoyt bel
Storrelse 22-24 2 3 4 5 N/A N/A N/A IR IR
Starrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 IR IR
Storrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 IR IR
Re-Flex Shock
Vektikg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Vekt i pund 99- 116- 131- 151- m- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

Lavt belastningsniva

Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR IIR
Storrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Starrelse 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniva

Storrelse 22-24 1 2 3 4 5 6 IR IR IR IIR
Starrelse 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 IR IR IIR
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 IR IIR
Starrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 IR IR
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MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra Sock (fig. 2)
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unngd @ klemme fingrene.
1. Tre Spectra-sokken pa foten.
2. Taav fotkosmetikkringen.
3. Bruk denriktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med Spectra-sokken inn
i fotdekselet.
4. Vipp skohornet helt opp for & skyve foten helt inn i fotdekselet.
5. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.
6. Etterat justeringen er fullfort, 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 nedvendig 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 pé enheten.

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

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden etter montering.

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

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

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

—_

N~
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P& 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 8 koble hylsen til protesen.

~ O w

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.

Dynamisk justering
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.

Hvis du bruker et protesekne: Plasser kneet i henhold til instruksjonene for alignment av kneet.
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Hel-til-ta-bevegelsen kan pavirkes av folgende:
— Helstivhet
— Anterior/posterior 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)
— Det kreves ekstra energi for d komme frem over tden
— Taen foles for stiv
— Kneet hyperekstenderes
Tiltak
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis det er aktuelt)
— FHytthylsen fremover (eller enheten bakover)
— Vurder dorsalfleksjon
— Kontroller haelen pé skoen og skoens funksjon

Symptomer
- Rask hal-til-ta-bevegelse
Darlig kontroll over protesen nar haelen treffer underlaget
— Minimal folelse av energiretur
For lite fraspark fra taen
— Kneet blir ustabilt
Handling
— Kontroller kileinstruksjonene (hvis det er aktuelt)
— FHytthylsen fremover (eller enheten bakover)
— Vurder plantarfleksjon
— Kontroller halen pé skoen og skoens funksjon

Helkiler (fig. 4)
De smd, middels og store kilene brukes til 8 endre halstivhet. Kilene kan trimmes med skarp saks
for a tilpasse stivhet.
For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for & feste kilen pa plass.
For permanent kileplassering
« Gjor hlens gvre og nedre overflate ru med slipepapir.
« Pafor hurtiglim bare pa undersiden av kilen.
- Plasseri overgangen mellom fot og hal og posisjoner for limet storkner.
« Hvis foten har en delt ta, fjerner du en tynn skive i midten ved 8 skjere med en skarp kniv
gjennom spalten i karbonbladene.
For fjerning kan limet mykgjores ved blgtlegging i aceton eller cyanoakrylat limfjerner.

Re-Flex Rotate
1. Se Benkejustering
2. Justere statmodulen
Nér du skal justere statmodulen, lasner du de tre sekskantede skruene pa festeklemmen
(fig. 6) og roterer foten til korrekt hayde og/eller rotasjon oppnas. En fullstendig rotasjon
resulterer i en hgydeendring pd 8 mm. For finere justeringer roterer du i 90° omdreininger.
Advarsel: Forsikre deg om at klemmen og ststmodulen er fullstendig aktivert.

. Feste statmodulen
Stram de tre sekskantskruene for & feste statmodulen (fig. 9). Start med den gverste
sekskantskruen og jobb deg nedover ved & bruke 3 Nm. Utfer denne sekvensen to ganger, da
de gvre sekskantskruene vil Igsne i Iopet av den forste omgangen.
Advarsel: Overstramming av sekskantskruene kan fare til stripping av gjenger, og fore til at
statmodulen setter seq fast.

w
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4. Anvende en permanent statmodulinnstilling
For & fiksere statmodulen permanent, fjern sekskantskruene én etter én, og bruk en
gjengelds med middels styrke og et dreiemoment pa 3 Nm. Nar du er ferdig, kan du feste alle
sekskantskruene med et dreiemoment pd 3 Nm. Hvis du ikke bruker gjengelds pa
sekskantskruene, kan det fore til at stotet lasner.

Re-Flex Shock
1. Se Benkejustering
2. Justere statmodulen
For & justere stotmodulen, losner du den nedre tappen pa fjeeren (fig. 5) og de tre
sekskantskruene (fig. 9) pa festeklemmen. Drei kabinettet til riktig hoyde oppnas (fig. 6).
En full rotasjon resulterer i 8 mm endring i hayden, hayden kan stilles i trinn pd halv sving p&
4 mm. Frontfjeeren (visti gr farge pé fig. 7) kan dreies 180°i forhold til det gjengede roret
(visti hvitt), slik at fjeeren alltid kan plasseres foran ndr hgyden justeres.
. Feste statmodulen
For & feste statmodulen, fest den nedre tappen pa fjeren (fig. 8), plasser én skivefjar pa
hver side (fig. 7), og bruk 10 Nm for & stramme de tre sekskantskruene (fig. 9). Start med
den overste sekskantskruen og jobb deg nedover ved & bruke 3 Nm. Utfer denne sekvensen
to ganger, da den gvre sekskantskruen vil losne i lopet av den forste omgangen. Plasser
belgen i sporet pa det gjengede raret og stram deretter kragen over belgen. (fig. 10)
Merk: Unnlatelse av & legge til en skivefjeer pa hver side av den fremre fjaeren vil resultere
i klikkelyd fra foten under avlasting.
4. Anvende en permanent statmodulinnstilling
Hvis du vil feste statmodulen permanent, fjerner du heksskruene én etter én. Bruk en
gjengelds med middels styrke. Nar du er ferdig, ma du bruke et dreiemoment pd 3 Nm pd alle
sekskantskruene. Utfer denne sekvensen to ganger, da den ovre heksskruen vil lasne i forste
omgang. Hvis du ikke bruker gjengelds pa sekskantskruene, kan det fore til at stotet losner.
Fjern ogsa tappen og bruk gjengeldsen pa gjengene og stram med 10 Nm dreiemoment.
Merk: Forsikre deg om at kragen dekker kanten av belgen rundt for & unnga at stev og rusk
kommer inn i statmodulen.
Advarsel: Overstramming av de sekskantede skruene kan strippe gjengene og fare til at
statmodulen setter seq fast.

w

Re-Flex Rotate og Re-Flex Shock
Forsikre deg om at klemmen og statmodulen er fullstendig aktivert. La det vaere et lite
mellomrom mellom kragen og klemmen.

BRUK

Rengjoring og Vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjering.
Stetmodulen er smurt for livstid og skal IKKE smares.

Klikkestoy

Hvis det oppstar klikkelyd:

Kontroller at adapterskruene er strammet til og festet med de anbefalte verdiene, og at det ikke
ernoe rusk i den sammenkoblede sonen til pyramidekuppelen.

Kontroller eller fjern stav mellom halen og foten. Rengjor og/eller sett pa plass fottrekket
itillegg til Spectra Sock.

For Re-Flex Shock spesifikk, sjekk at skivefjerene er satt inn i gapet mellom den nedre delen av
det ytre raret og den fremre fjeeren (fig. 7).

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig 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.
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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 ber helsepersonell ta av
foten, rengjore den med trykkluft og skifte ut Spectra-sokken hvis den er skadet.

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

KASSERING
Enheten og emballasjen md 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 milj.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til SO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 23 ars bruk.

Re-Flex Rotate
150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 15010328 —P3 - 68 kg
4 77 15010328 -P3 -77kg
5 88 15010328 - P4 - 88 kg
6 100 15010328 —P5 - 100 kg
7 116 15010328 —P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130 kg
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

Re-Flex Shock
150 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
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15010328 - etikett

Kategori Vekt (kg) Moderat belastning Tekst pa etiketten
3 68 15010328 - 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
* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Re-Flex Rotate er en mekanisk fod med indbygget torsionsog lodret stadabsorberingsadapter.
Fas med haneller hunpyramide.

Re-Flex Shock er en mekanisk fod med indbygget lodret stadabsorberingsadapter og hanpyramide.

Enheden bestér af falgende komponenter (fig. 1):
A. Stedmodul
. Hanpyramide
. Hunpyramide
. Fodmodul
. Torsionscelle
Forfjeder
. Halkile
. Fastgarelsesklemme
Krave
J. Balg
Denne enhed skal bruges sammen med en fodkosmese og en Spectra-sok.

— T o mMmoMNw

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter fodog 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 hej belastning, f.eks. gang og let lgb.
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til

skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna

sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &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 vagtgreensen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfare, at enheden fungerer dérligt.

Re-Flex Rotate
Vagtikg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Veegti pund 99- 116- 131- 151- 7m- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Lavt belastningsniveau
Str.22-24 1 1 2 3 4 5 6 IR IR
Str.25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniveau
Str.22-24 1 2 3 4 5 6 IR IR IR
Str.25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 IR
Str.28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 IR
Haijt effektniveau
Str.22-24 2 3 4 5 IR IR IR IR IR
Str.25-27 2 3 4 5 6 7 8 IR IR
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 IR IR
Re-Flex Shock
Vagtikg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Vagtipund 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
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
Hojt 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

Fodkosmese og Spectra-sok (fig. 2)

Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at f& fingrene i klemme.
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. Placer foden i Spectra-sokken.

. 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.

. Nar justeringen 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 N

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.

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden efter montering.

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

Justeringsanvisninger

. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-merket pa indersiden af
fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pd). Overvej fodens udvendige rotation.

. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knet til foden og etablere
den rette hjde for knamidten.

. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knaeet ifglge anvisningerne i knajustering

. Pa den laterale side af hylsteret skal du seette det forste maerke (justeringsreferencepunktet)
midt pa hylsteret enten pé det patellare seneniveau eller hoftebenets tuberasitetsniveau (D).
Lav et andet maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge maerker.

. Placer hylsteret, sd justeringsreferencelinjen (B) gar gennem justeringsreferencepunktet (D).

. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pé fleksion/udstraekning og abduktion/adduktion.

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

protesen.

—_
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Statisk justering
— Serg for, at patienten stdr med samme vagt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og hel er korrekt.

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
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Hel-til-td-bevaegelsen kan pavirkes af:
— Helstivhed
— Forog bagsidepositionering af enheden
- Dorsal-plantarfleksion
— Skokarakteristika

Overvej folgende handlinger, hvis det er nodvendigt:
Symptomer
— Enheden nér flad position for tidligt (patienten faler, at vedkommende synker ned i et hul)
— Bevagelse over taen kraever ekstra kraft
— Taen foles for stiv
— Knaetbliver overstrakt
Handling
— Tjekkileinstruktioner (hvis relevant)
- Skift hylster for (eller enhed bag)
— Overvej dorsalfleksion
— Kontrollér haelen pé skoen og skoens ydeevne

Symptomer
- Hurtig hel-til-ta-bevaegelse
Darlig kontrol over protesen ved farste kontakt
— Minimal fornemmelse af energireturnering
For lidt pres fra téen
— Knet bliver ustabilt
Handling
— Kontrollér kileinstruktioner (hvis relevant)
- Skift hylster for (eller enhed bag)
— Overvej plantarfleksion
— Kontrollér haelen pé skoen og skoens ydeevne

Helkiler (fig. 4)
De smd, mellemstore og store kiler bruges til at &ndre hlstivheden. 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 ovre og nedre flade med sandpapir.
« Pafor kun sekundlim pd undersiden af kilen.
« Anbring kilen i fod/halsammenfajningen, 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 klaberen bladggres ved ibledsaetning i acetone eller fjerner til
cyanoacrylatkleber.

Re-Flex Rotate
1. Se Basisjustering
2. Justering af stodmodulet
Ved justering af stadmodulet losnes de tre unbrakoskruer pé fastgerelsesklemmen (fig. 6),
og foden drejes, indtil den korrekte hgjde og/eller rotation er opndet. En fuld rotation giver
en hgjdeaendring pa 8 mm. Ved finere justeringer roteres 90° ad gangen.
Advarsel: Sorg for, at der er fuldt indgreb mellem klemmen og stedmodulet.

. Fastgorelse af stedmodulet
For at fastgere stadmodulet skal du spaende de tre unbrakoskruer (fig. 9). Start med den
gverste unbrakoskrue, og arbejd nedefter ved at spaende til 3 Nm. Udfar denne sekvens to
gange, da de gverste unbrakoskruer vil lgsne sig i farste omgang.
Advarsel: Overspanding af unbrakoskruerne kan gdelegge gevindet og fa stedmodulet til
atbinde.

4. Anvendelse af en permanent indstilling for stedmodulet

w
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For at fastgare stedmodulet permanent skal du fjerne unbrakoskruerne én ad gangen. Brug
gevindsikring af middel styrke og et moment pa 3 Nm. Nar du er ferdig, skal du anvende et
moment pa 3 Nm igen pa alle unbrakoskruer. Hvis der ikke anvendes gevindsikring pa
unbrakoskruerne, kan det medfere, at stedmodulet lgsner sig.

Re-Flex Shock
1. Se Basisjustering
2. Justering af stodmodulet
For at justere stadmodulet skal du losne det nederste spyd pa fjederen (fig. 5) og de tre
unbrakoskruer (fig. 9) pa fastgerelsesklemmen. Drej stadhuset, indtil den korrekte hojde er
ndet (fig. 6). En hel rotation resulterer i en hgjdeaendring pa 8 mm. Hgjden kan indstilles
i trin af en halv omgang pa 4 mm. Den forreste fjeder (vises med grat i fig. 7) kan drejes 180°
i forhold til roret med gevind (vist med hvidt), sa fjederen altid kan placeres forrest, nér
hgjden justeres.
. Fastgorelse af stedmodulet
For at fastgere stodmodulet skal du fastgere det nederste spyd pa fjederen (fig. 8), placere
en skivefjeder pa begge sider (fig. 7), spende til 10 Nm og stramme de tre unbrakoskruer
(fig. 9). Start med den gverste unbrakoskrue, og arbejd nedefter ved at spaende il 3 Nm.
Udfer denne sekvens to gange, da den gverste unbrakoskrue vil Igsne sig i forste omgang.
Anbring baelgen i rillen pa raret med gevind, og spand kraven fast over balgen. (fig. 10)
Bemaerk: Hvis der ikke sattes en skivefjeder pa hver side af forfjederen, vil der vaere en
klikkende lyd fra foden i forbindelse med aflastning.
4. Anvendelse af en permanent indstilling for stedmodulet
For at fastgare stodmodulet permanent fjernes unbrakoskruerne én ad gangen. Brug
gevindsikring af middel styrke. Nar du er frdig, skal du igen bruge et moment pé 3 Nm pé
alle unbrakoskruer. Udfer denne sekvens to gange, da den gverste unbrakoskrue vil Iasne sig
i forste omgang. Hvis der ikke anvendes gevindsikring pa unbrakoskruerne, kan det medfare,
at stedmodulet lgsner sig. Fjern ogsa spyddet, anvend gevindsikring pa gevindene, og
spend dem med et moment pa 10 Nm.
Bemaerk: Sorg for, at kraven daekker kanten af balgen hele vejen rundt for at undga, at der
kommer stov og snavs ind i stadmodulet.
Advarsel: Overspending af unbrakoskruerne kan adelaegge gevindet og fa stadmodulet til
atbinde.

w

Re-Flex Rotate og Re-Flex Shock
Serg for, at der er fuldt indgreb mellem klemmen og stadmodulet. Der skal véere et lille
mellemrum mellem kraven og klemmen.

BRUG

Renggoring og Vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter renggring.
Stodmodulet er permanent smurt og skal IKKE smares.

Klikkende Iyd

Hvis der opstar en klikkende lyd:

Kontrollér, at adapterskruerne er tilspaendt og fastgjort med de anbefalede veerdier, og at der
ikke er snavs i pyramidekuplens sammenkoblingszone.

Kontrollér eller fjern stov mellem hzlen og fodbladet. Renger og/eller udskift fodkosmesen og
Spectra-sokken.

Specifikt for Re-Flex Shock skal du kontrollere, at skivefjedrene er sat ind i mellemrummet
mellem den nederste del af yderrgret og forfjederen (fig. 7).

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig handelse 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 nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« 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, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne holde til to millioner
belastningscyklusser.

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

Re-Flex Rotate
10 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-P3-68 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
*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse
Re-Flex Shock
150 10328 — Maerkat
Kategori Vagt (kg) Moderat belastning Markattekst
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150 10328 — Maerkat
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
*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Re-Flex Rotate &r en mekanisk fot med inbyggd adapter for dimpning av vridningar och vertikala
stotar (Rotate-modul), finns med alternativen hanoch honpyramid.

Re-Flex Shock ar en mekanisk fot med inbyggd adapter for vertikal stotdampning (Shock-modul)
och en hanpyramid.

Enheten bestar av foljande komponenter (bild 1):
A. Stotddmparmodul
. Hanpyramid
. Honpyramid
. Fotmodul
. Vridningscell
. Framfjader
. Halkil
. Fastklamma
Krage
J. Bilg
Denna enhet maste anvéndas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

— T o MmO N w

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdri ett protessystem som ersatter fotoch fotledsfunktionen hos en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
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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 forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvdnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten ér [amplig for belastningsnivan och viktgransen
enligt foljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

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

Re-Flex Rotate
Vikt (kg) 45- 53- 60- 69- 78 89- 101- | 17 | 131
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Vikt (1bs) 99- | M6 | 131- | 151- | M- | 195 | 221- | 257- | 288
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Lag belastningsniva
Storlek 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Mattlig belastningsniva
Storlek 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
Hdg belastningsniva
Storlek 22-24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Storlek 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Re-Flex Shock
Vikt (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Vikt (Ibs) 99- 116- 131- 151- m- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
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
Hog 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
Fotkosmetik och Spectra Sock (bild 2)
Varning: Anvand alltid ett skohorn for att undvika att klimma fingrarna.



1. Sétt 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.
. Satt tillbaka fotkosmetikens féste pa fotkosmetiken.
6. Nérinriktningen ar klar, fast Spectra Sock pd protesen for att tata mot damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sd att den inte stor fotens rorliga delar.

v

Ta av fotkosmetiken pa foljande sétt:
1. Taloss fotkosmetikens faste.
2. Séttin den tillimpliga (tunna) @nden 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: Sakerstéll korrekt fastsattning genom att folja tillimpliga monteringsanvisningar for
enheten.

Ta bort skyddsfilmen pd pyramiden efter montering.

INRIKTNINGSANVISNINGAR

Bdnkinriktning (bild 3)

Inriktningsmal

Referenslinjen for inriktning (B) ska:
— gd genom hylsans mittpunkt i hojd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

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

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen hylsan eller knat till foten och uppna rétt
underbenslangd.

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

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

i hdjd med antingen patellarsenan eller tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke vid

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

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

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

Om du anvénder en proteskndled: Anvand lampliga adaptrar for att ansluta hylsan till

protesen.

—_
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Statiskinriktning
— Seftill att patienten star med samma viktbelastning pd bada benen.
— Kontrollera att protesens langd ar korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél @ korrekt.

Dynamisk inriktning
Se till att patienten forstar enhetens funktion.
Rorelsen fran hal till ta kan paverkas av:

— Halens styvhet
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— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion
— Skons egenskaper

Overvag foljande atgarder om nddvandigt:
Symtom
— Enheten ndr ett plant lage for tidigt (patienten upplever att de sjunker ned i ett hal)
— Detkrévs extra energi for att ta sig upp dver tan
— Tan kénns for stel
— Knét dverstracks
Atgard
— Kontrollera kil instruktioner (om tillémpligt)
- Flytta hylsan framdt (eller enheten bakat)
— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

Symtom
- Snabb hél-till-t3-rorelse
Otillfredsstallande proteskontroll vid halkontakt
- Minimal energitergivning
For lite stegavveckling fran tan
— Knét blirinstabilt
Atgard
— Kontrollera kil instruktioner (om tilldmpligt)
— Flytta hylsan bakdt (eller enheten framat)
— Beakta plantarflexion
— Kontrollera skons hal och skons prestanda

Halkilar (bild 4)
De sma, medelstora och stora kilarna anvénds for att @ndra 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 ovanoch undersida med slippapper.
« Applicera snabblim endast pé kilens undersida.
« Placerakilen i métet fot/hal och justera den innan limmet nyper.
+ Om foten har en delad t4, 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 blétlaggning i aceton eller
cyanoakrylatborttagare.

Re-Flex Rotate
1. Merinformation finns i Bankinriktning
2. Justera stotdamparmodulen
Du kan justera stotdamparmodulen genom att lossa de tre sexkantsskruvarna pa
fastklamman (Bild 6) och rotera foten tills du uppntt ratt hojd och/eller rotation. Ett helt
varv ger en hojdforandring pd 8 mm. For finjusteringar roterar du i kvartsvarv (90°).
Varning! Kontrollera att gangorna mellan kiamman och stétddmparmodulen har kontakt.
. Fasta stotdamparmodulen
For att sakra stotdamparmodulen drar du at de 3 sexkantsskruvarna (bild 9). Borja med den dvre
sexkantsskruven och applicera sedan 3 Nm pd varje skruv uppifran och ned. Utfor denna sekvens
tvd ganger eftersom de dvre sexkantsskruvarna lossnar nar den forsta omgangen ar klar.
Varning! Om du drar at sexkantsskruvarna for hart kan det skada gangorna och gora att
stotdamparmodulen fastnar.
4, Stdllain stotdamparmodulen permanent
For att fixera stotddamparmodulen permanent tar du bort sexkantsskruvarna en efter en och

w
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applicerar ett medelstarkt gangldsningsmedel och ett vridmoment pa 3 Nm. Nér du &r klar
drar du at alla sexkantsskruvar igen till 3 Nm. Om du inte anvénder génglasningsmedel pa
sexkantsskruvarna kan det leda till att stotdamparmodulen lossnar.

Re-Flex Shock
1. Mer information finns i Bankinriktning
2. Justera stotdamparmodulen
For att justera stotdamparmodulen lossar du den nedre sprinten pa fjadern (bild 5) och de
tre sexkantsskruvarna (bild 9) pa fastklamman. Vrid stotdamparhdljet tills rétt hojd uppnas
(bild 6). Vridning med ett helt varv &ndrar héjden med 8 mm, hojden kan &ndras med 4 mm
for varje halvt varv. Den framre fjadern (visasi gratt i bild 7) kan vridas 180 °i forhallande
till det gangade roret (visas i vitt) s att fjadern alltid kan placeras framtill nar du justerar
héjden.
. Fasta stotdamparmodulen
For att fasta stotddmparmodulen satter du den nedre sprinten pa fjadern (bild 8), placerar
en tallriksfjader pé vardera sidan (bild 7), applicerar 10 Nm och drar &t de 3
sexkantsskruvarna (bild 9). Borja med den dvre sexkantsskruven och applicera sedan 3 Nm
pa varje skruv uppifrén och ned. Utfor denna sekvens tva ganger eftersom den dvre
sexkantsskruven lossnar nar den forsta omgangen ér klar. Placera balgen i sparet pa det
gangade réret och dra sedan 3t kragen ver bélgen. (bild 10)
Obs! Om du inte ldgger till en tallriksfjader pa vardera sidan om den framre fjadern kommer
det att horas ett klickljud fran foten under avlastning.
4, Stallain stotdimparmodulen permanent
Om du vill fésta stétdémparmodulen permanent tar du bort sexkantsskruvarna en i taget
och applicerar ett medelstarkt ganglasningsmedel. Nar du &r klar applicerar du ater
vridmomentet 3 Nm pa alla sexkantsskruvar. Utfor processen tva ganger eftersom den dvre
sexkantsskruven kommer att lossna under den forsta omgangen. Om du inte anvénder
ganglasningsmedel pa sexkantsskruvarna kan det leda till att stotdamparmodulen lossnar.
Ta bort stiftet, applicera ganglasningsmedlet pa gangorna och dra at med 10 Nm
vridmoment.
Obs! Se till att kragen tacker kanten pa balgen runt for att undvika att damm och skrap
kommer in i stotddmparmodulen.
Varning! Om du drar at sexkantsskruvarna for hart kan det skada gangorna och gora att
stotddmparmodulen fastnar.

w

Re-Flex Rotate och Re-Flex Shock
Kontrollera att gangorna mellan kidmman och stotdamparmodulen har kontakt. Lamna ett litet
mellanrum mellan kragen och klamman.

ANVANDNING

Skatsel och Rengdring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengdring.
Stotddmparmodulen &r smord for hela livstiden och behdver INTE smarjas.

Klickljud

Om klickljud uppstar:

Kontrollera att adapterskruvarna dr dtdragna och fasta enligt rekommenderade vérden och att
det inte finns skrép i pyramidens kopplingszon.

Kontrollera/ta bort damm mellan hdlen och fotbladet. Rengér och/eller byt ut fotkosmetiken
samt Spectra Sock.

Specifikt for Re-Flex Shock: kontrollera att tallriksfjadrarna @r inforda i springan mellan den
nedre delen av ytterroret och framfjadern (bild 7).

Miljoforhdllanden
Enheten dr vdderbestandig.
En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vét eller fuktig miljd och tal sténk av sotvatten (t. ex.
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regn), bl6tldggning dr inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengor 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 skrap i enheten. | s fall bor ortopedteknisk personal ta
av foten, rengdra den med hjalp av tryckluft och byta ut Spectra Sock om den dr 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
miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter frén Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr 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 anvands 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 ars anvandning.

Re-Flex Rotate
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
*Faktiska testbelastningar dterspeglar maximal kroppsmassa
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Re-Flex Shock

150 10328 — ma
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 dterspeglar maximal kroppsmassa

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH

To Re-Flex Rotate eivat éva pnyaviko méApa pe eVowpATWHEVO TPOGAPUOYEX GTPEPNG KAl
anoppdeneng kpadaopawv, mov givat dlabéapio pe apoevikol fj BnAukol Tomou mupapdoeldéc
eSdptnua.

To Re-Flex Shock €ival éva pnyavikd méhpa pe Evowpatwpévo mpooappoyéa amoppoenang
KABeTwV Kpadaopwv Kat éva apaevikol TUmou mupapudoeldéc e¢aptnua.

To mpoidv amoteAeitar amé Ta e€n¢ e§aptripata (Ewk. 1):
A. Movdda amoppdenong kpadaspwv

. Mupapidogldég e§aptnpa apaeviko TomoV

. NMupapidogidéc e§aptnua Bnhukod Timou

. Movdda méApatog

. ZT01X€{0 OTPEYNC

. Mmpoatvo ehatrpto

. Lofva mtépvag

. LQyKTApag mpoodptnong

. Aaktohog
J. Ouoolva

Auto o mpoidv mpémel va pnotpomoleitat pe kahuppa méhpatog kat kaktoa Spectra.

— T o mMmoNw

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletat wg TuApa EvO¢ mpoaBeTikol GuoTHpaATOC OV avTIKaBloTd T AetToupyia
TOU MEAPATOC KAl TOU a0TpaydAou evog eNNEImOVTOC KATw dKpou.

H kataAnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va alohoynBolv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital puBpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.
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Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

« AnwAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV

+ Aev umdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla pron o€ xapnhd éwq uynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPIOTAOLAKO TPESIHO.

TENIKEZ OAHTIEXZ AZQAAEIAX

Mpogdomoinon: H yprion mpdBeang katw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoet Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyie mov
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr Xpron autng
TOU POTOVTOC.

Mpo&idonoinon: Edv mapatnpnBei alayn i amaheta tng AettoupyikdTnTaC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia PAanG i pBopdg mou eumodifouv Tic Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevi¢ Ba mpémel va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
emayyehpartia vyeiag.

To mpoidv mpoopiCetat yla xprion amé évav pévo aoBeve.

ENIAOTH NPOIONTOX

BeBatwBeite oTi n emAeypévn kdoon Tou mpoidvTog eivat kataAAnAn yia To eminedo kpolong Kat
10 0plo BApou¢ COPPWVA HE TOV TAPAKATW Tvaka.

Npogidonoinen: Mnv unepBaivete To dpto apoug. Kivéuvog BAABNG tou mpoidvToc.

H eopahpévn emhoyn katnyopiag evdéxeta, emiong, va odnynoet o kakn Aettoupyia tou
TipoiovToc.

Re-Flex Rotate
Bdpog o kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Bapoc o Ibs 99- M6 | 131- | 151- | 17 | 195 | 221- | 257- | 288
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Xapnhé eminedo kpovong
Méyebog 22-24 1 1 2 3 4 5 6 MY Y
Méyebog 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
MéyeBoc 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Méxpro enimedo kpovong
Méyebog 22-24 1 2 3 4 5 6 AY AY AY
Méyebog 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 MY
Méyebog 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 Ay
YynAo eninedo kpovong
Méyebog 22-24 2 3 4 5 MY Ay Y Y Y
Méyebog 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Ay Ay
MéyeBoc 28-30 3 3 4 5 6 7 8 Ay Ay
Re-Flex Shock
Bapog oe kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Bdpog oz Ibs 99- 116- 131- 151- m- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Xapnhé eminedo kpovong
MéyeBoc 22-24 1 1 2 3 4 5 6 MY AY AY
MéyeBo 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méyebog 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Méxpro enimedo kpovong
Méyebog 22-24 1 2 3 4 5 6 Y AY Ay MY
Méyebog 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 AY
Méyebog 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Ay
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Bapog oc kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Bapog oz Ibs 99- 116- 131- 151- m- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

YynAo eninedo kpovong

Méyebog 22-24 2 3 4 5 6 AY MY MY MY MY
Méyebog 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Ay Y
Méyebog 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Ay AY

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX

KdAvppa médparog kat kdAtaa Spectra (Eik. 2)

Mpogoyn: la va amoguyete Ty mayideuon Twv SakTuAwy, Xpnolponol|oTe mavta éva KOKkako

umodnpdtav.

. TomoBetrote To méNpa péoa oTny Kahtoa Spectra.

2. Apaipéote 0 €§ApTnpa Tou KAAUPpATOC TOU TEApATOC.

. Xpnotpomoljote To katdAnho (iolo) dkpo evoc KokkdAou umodnudtwy yla va fadete To

méNPa pe TV kaAtoa Spectra péoa 6To kAAvppa méhpatog.

MétakivioTe To Kdkaho umodnpaTwY MPo¢ Ta MAVe yia va oTpwéeTe MApw( To MEAA péoa

070 KAAuppa méApatog.

. TomoBetroTe To e€dpTNHa TOV KANDPPATOC MENPATOC MioW PEGQ 0TO KAAVHA TEARATOC.

. A@ol ohokAnpwBei n evBuypdppion, oTepenoTe TV Kaktoa Spectra otnv mpoBeon yia Ty
emiteuén oTeyavomoinang évavi okovng kat pumwv.

Inpeiwon: Hkaktoa Spectra mpémel va tpaPnyBei mpog Ta mavw yia va amogevyBei n mapepporn

HE Ta KIVOUpEVa Pépn TO MEAPATOC.

—_
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Edv amaiteital, aaipéote To kaAvppa méApatog we e€QG:
1. Apaipéote 10 €§ApTnpa ToU KAAUPPATOC TOU TEAHATOC.
2. Eioaydyete 1o KatdAn)o dkpo (puTepo) evog kokkdhou umodnudtwv miow amd to méApa.
3. Impwéte T0 KOKAAO UTOSNUATWV TIPOC Ta KATW Kat TpaPTe To méApa €§w amd To kAAuppa
méhparoc.
4. Apaipéote mipw¢ TNV KAAToa Spectra.

MpdBean

Yuvappoloyiate TNV mpoBEaN e TIC LoXUOUOEG GUOKEVEC.

Mpozgidonoinon: Kivouvoc Sopikic BAABNG. Ta e§aptrpata amd dAAouC KataokeuaoTéc dev
£xouv SokpaoTei Kat evoéyetar va mpokaréoouy umepBoAikd gpopTio 0To TPoidv.
Mpo&idonoinon: ESaopahiote T owotA mpoadptnon akohouBwvTag TiC Loy VouaEC 0dnyieg
GLVaPHOAGYNaNG TOL TPOTOVTOC.

AgaipéoTe T0 MPOOTATEVTIKO G amd To mupapdoeidéc e§dpTnpa petd T TomoBétnon.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyxij evBuypdppion (k. 3)
Ltoxog evBuypdppiong
H ypappn avapopdg euBuypdppiong (B) mpémet:
— va iépyetat amé To peoaio onpeio TG Bk €ite oo emimedo Tov emyovaTIdikol Tévovta
€ite 070 eminedo Tou LoX1aK00 KUpTWpATOC (4).
— MEQTELOTO ONpLEi0 TOV 1/3 0T0 E0WTEPIKG TOU KAADPHATOC TOU TEAHATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatdTTaA 0TIV EVBUYPAION TOU YOVATOU EvavTi TG EBuypappong
ToU MEAPATOC £dv umdpxeL avavTioTolyia.

03nyiec evBuypapmong
1. TomoBeTROTE To MNP £T01 WYOTE N Ypappn avagopdg evbuypappiong (B) va mégtet 1o
onpddt Tov 1/3 070 £0WTEPIKG TOU KAADPpATOC TOU TEApATOC (e To kAAuppa Tou MéNPATog
kai o umddnpa tomoBetnpéva). E¢etdote T e§wTepIKi mepIoTPOQR TOU oS0V,
2. Xpnotpomotiote Tou¢ katdMnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéoeTe eite T BN €ite o
yévato aTo méApa Kat va kaBopioeTe To 6wOTO HPOC TOU KEVTPOU TOU YovdTou.
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. Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: TomoBeTiiaTe To yovato c0p@wva pe Ti¢ 0dnyieg

€uBuypdppiong Tou yovdtou

Yy £§w mheupd Tng Bikng, kave éva mpwro onuadt (anpeio avagopdg euBuypdppiong) oto

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

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

JLa ypappi mou va mepvd Kat amd ta 6vo onpddia.

. TomoBetriote T BN €101 WOTE N ypappR avapopds evBuypdppiong (B) va mepvd amd To
onpeio avapopdg evBuypappiong (A).

. EmAé€te Tic kataMnAeg ywvieg yia Ty kdppn/éktaon Kat amaywyn/mposaywyn yia tn 6fKn.

Edv xpnotpomoteite mpooBetikd yovato: Xpnatpomouate Toug KatdAAnAoug mposappoyeic yia

va ouvdéoeTe T Bk pe TV mpoBeon.

>
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Zramikij evfuypdppion
— Bepaiwbeite 6110 a0Bevi oTéKeTal pe ioo PApog kat aTa dho modia.
— EAéy€e yia 0 0w0T6 prikog TG mpoBeong.
— EXéySte Ty eowtepikn / e§wtepiki mepLoTpoQn.
— EXéy€re yia 0wt goptio 0o dAKTUNO Kal TN TITépva.

Avvapkij evBuypdppion
BeBatwBeite 011 0 aoBevig sivar e§oikelwpévog pe T Aettoupyia Tou mpoidvTog.
H kivnon and tnv mtépva éwg Tn poTn Tou Saktulou pmopei va emmpeactei amd ta §ng:
- Akapyia ntépvag
— TpdaBia-omiobia TomoBéTnon Tng ouoKevrg
- Payiaia-mehpatiaia kapyn
- Xapaktnptotikd vmodnpdtwv

E€etdote Tiq akohouBeg evépyeteg, eav xperdletat:
Tupntwpata
— Houvokeun emavépyetar o€ emimedn ¢on moo ypriyopa (0 acBeviic Ba viwbel oav va
BuBiCetar o€ omny)
- Anateitan meploooTepn evépyela yia Ty avapacn ot poTn Tou SaKTUAOY
- AioBnpa peyahng akappiag oto dakTuho
— Ynepéxtaon yovatou
Evépysia
- EAéy€te Tic odnyiec yla tn o@rva (edv umdpyouv)
- Metartomiote 0 Brjkn Mo Ta eUmpoc (1} T CUOKELT TPOG Ta TTiOW)
- E€etdote To evdeyOpevo paytaiag kapyng
- ENéyéte Ty mépva Tou umodnpatog kat tv anddoan Tov umodrpatog

Tupntwpata
- Tayeia kivnon amé Ty ntépva éw¢ T pUTN TOU SaKTUAOU
Kakdg éNeyxog Tng mpoBeang katd Tnv apxki emagn
— AioBnon eNdy1oTnG EMOTPOQIC EVEPYELAC
Mob pikpry wBnon amé to daytulo
- Toyévaro yivetat aotadég
Evépysia
- EAéy€te Tic odnyiec yla tn o@rva (edv umdpyouv)
- Metatomiote T Brjkn Mo Ta Miow (1} TN CUGKEVN TPOG Ta EPMPOC)
- E€etdote To evdeydpevo mehpatiaia Kapyng
- EAéyéte tnv mtépva Tou umodipatog Kat Ty anédoon Tov umodnpatog

Zoijveg mtépvag (k. 4)

Ot pikpég, peoaieg kat peydheg aprveg xpnatponololvtat yia va aAAd§ouv Ty akapia e mépvag.
Ot 6@rve pmopolv va Komolv xpnatpomolavag atyunpd Yahidt yia va mpooappdoete Ty akapyia.
lia Ty mpocwpvry TomoBETON 0QIVAC, XPNOLUOTIOOTE TALVIA YIa VA OTEPEWTETE TN GPIVA 0TN
8¢on .
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lia T pévipn TomoBétnon o@rvag
« Tpite TV EMAvw KaL TNV KATR) EMPAVELD TS TTEPVAS e YUaNdyapTo.
+ Am\wote kOMa dpeong ouykoANonG TNy KdTw mAeupd TNE GYRVAC POVO.
« Evtomiote Tnv katdMnAn 6¢on otn cupBoAi petagl mépatog kat mtépvag Kai TomoBeTrote
TPOTOl 0TEYVRGEL N KOMa.
« Edv o méhpa éxel omaopévo SayTulo, agaipéote pa AemTh 9£Ta 6o péoov koPovtag pe éva
atyunpo payaipt Stapéoov TG ox10UAG 0TIC Aemideg dvBpaka.
lla agaipeon, n kOMa pmopei va HoNaKGOEL Pe EPMOTIONO O€ aKETOVN 1y pe UAIKO agaipeong
KOAag amd KuavoakpuAko.

Re-Flex Rotate

1. Avatpé€te atnv ApXIKi} €vBuypdppion

2. Npocappoyn Tn¢ povadac amoppépnong kpadaspwv
Tl va mpooappooeTe T Hovada amoppoenong Kpadaopwy, XaAapwoTe TI TPELC ECAYWVIKES
Bidec Tou opiykpa mpoadptnong (Etk. 6) kai mepiotpéyte To méApa £wg 0TOL EMTOXETE TO
0w0Td UYog f/kat mepiatpo@. Mia mnpng meplotpogn petafaret to vpog katd 8 mm. fa
HikpdTEPNG KAipaKag TpooappoyEg, meploTpépete katd 90° kae gopa.
Npo&idomoinon: BePaiwbeite 61t 0 6@IyKTApac kain povada amoppoenaong Kpadaopwv
epappolovv minpw¢ petah Toug.

3. Aogpahion Tng povadac amoppopnong kpadaopa
lla va aogahioete T povada amoppdenong kpadaopawy, 0gi§te Ti¢ 3 efaywvikég Pidec
(Ewk. 9). Zekivrjote pe Ty mavw e§aywvikn Bida kai epyaoTeite mpog Ta katw epappolovtag 3
Nm. EkteMéote autiv T o€lpd Bnpdtwy d0o gopés, kaBug ol mavw e§aywvikég Bidec Ba
XOAAPWOOULV KATA TV MPWTN EKTEAEDN.
Npo&idomoinon: To unepPolikd o@i§ipo Twv e§aywvikwv PIdwv pmopei va @Beipe Ty
KoxNiwan, e amoTéAeopa Ty akvnTomoinen tne uovuéac anoppocpnonc Kpadaopwv.

4. Epappoyi pévipne pudpuong povadac amoppépnone kpad
[la va 0TepEWOETE povIpa TN povada amoppoéenang kpadaopawv, aq)alpscrz TIG €AY WVIKEC
Bidec pia mpog pia, emaheipe pia kOMa oTIEPWHATOC pEGAiag AVTOXAG Kat EpappoaTe porr 3
Nm. Otav ohokAnpwoete, pappoote Savd pomm 3 Nm og 0Aeg Tic e€aywvikég Bidec. Edv dev
emaeipete TV KOMa 0TI e€aywvikég Bideg, n povada amoppognong kpadaopwy evdéxetal
va amoouvdeDei.

Re-Flex Shock

1. Avatpéte otnv ApXIKi EuBuypdppion

2. Mpocappoyi) TG povddag amoppopnong kpadacpwv
ltava mpooappooete T Hovada amoppoenang Kpadaopwy, xahapwoTe Tov KATw Meipo 0To
ehatipuo (. 5) kaiTi Tpei¢ e§aywvikég Pidec (Ewk. 9) aTov 6@IyKTHpa TPOOapTnONG.
NeptotpéPte TV UModoxn Kpadaopwv éw 6Tou emtevyBei To 6waTo LYo (Etk. 6). Mia
mAqpng meplatpo@r 0dnyei o€ alhayn vyoug 8 mm, To Lo pmopei va pubpLoTei o Pripata
pienc otpo@ric 4 mm. To pmpoativé ehatrpto (paivetar o€ ykpt xpwpa otnv Ewk. 7) pmopeiva
neploTpagei katd 180° ae oxéon pe Tov KoxMwpévo owhiva (epgaviletal og Aeukd), WoTe T
eAaTiPLO va pmopei mAVTOTE Va TomoBETETAL 6TO PMPOOTIVO PEPOG KATA TN pUBHION TOU
opoug.

3. AopdAion Tn¢ povadag amoppopnong kpadaspwv
lava ag@ahioeTe T povada amoppoé@nong Kpadaspwv GTEPEWOTE TOV KATW TEIPO 6TO
ehatrpuo (Ek. 8), TomoBetiiote éva ehatrplo pe Sioko kat oTic d0o mevpéc (Eik. 7),
epappolovtag 10 Nm kat 6@i€te Tig 3 e§aywvikéq Bideg (Eik. 9). ZeKIVAOTE pe TNV MAvw
eSaywvikn Bida kar epyaoteite mpog Ta kATw e@appdlovtac 3 Nm. EkteNéote autiv T oglpd
Budtwv 6Vo popéc, kabBwe n mavw e§aywviki Bida Ba yakapwoel katd Ty mpw T ekTéAeon.
TomoBetroTe TN Puoolva Ty abAaka Tov Koyhwpévou GwARvVa Kat, 6Tn GUVéyELa, 0pifTe
Tov akTuNo emdvw amd Tn uoobva. (Eik. 10)
Inueimon: H pn mpoobrikn ehatnpiou pe dioko o€ KABe mMeupd Tov pumpooTivol ehatnpiov
Ba £xel wg amotéeapia Tov B0puBo Tou MEAATOC KATd THY amoopTIon.

4, Epappoyn povipng pudpiong povadag amoppo@nong kpadaspwv
lla va oTepewoeTe povipa Tn povada amoppo@nong kpadaopwy, agalpéoTe pia mpog pia Tig
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eSaywvikée Bidec. Emaheiypte pe koMa omelpwpatog peoaiag avroxng. 0tav olokAnpwoeTe,
epappoote Eavd pomy 3 Nm o 0Aeq Tiq eSaywvikég Bidec. Ekteléote autiv T oelpd fpdtwy
800 popéc, kabwe n emdve e§aywvikn Pida Ba xahapwael petd and To mpwto o@iIpo OAwv
Twv B1dov. Edv dev emaleipete Tnv kOMa 0TI €aywvikég Bide, n povada amoppo@nong
kpadaopwy evdéxetatva amoouvdedei. Apapéote emiong Tov meipo Kat emaheite pe kOMa
070 OMEipwa Kal 0QigTe pe porry 10 Nm.

Inpeiwon: BePaiwdeite 41t 0 SakTiAog KaAMTEL TRV AKPN TS YUTOLVAS TAVTOD yia va

amoTPEYETE TN 0KOVN Kat umoeippata va e16éNBouv péoa oTn povada amoppo@nang kpadaouwy.

Npo&idomoinon: To unepPolikd o@i§ipo Twv e§aywvik@v BIdwv pmopei va @Beipet Ty
koyNiwan, pe amotéheopa TV akvntomoinan tng povadag amoppoenong kpadaopwy.

Re-Flex Rotate kat Re-Flex Shock
BeBatwBeite 011 0 opiykTApag Kat n povada kpadaopwv epapuolouy mMpwe HeTagl Toug.
AgrioTe éva pikpo kevo petagl tou SakTuhiou Kat Tou 6QLYKTRpa.

XPHZH

KaBapiopdc kat Opovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvi. LTeyvwoTe Je éva mavi petd Tov kaBapiopo.
H povada amoppdenang kpadaopwv éxet umoPAnBei oe himavon yia oAn T Sidpkela wéNPng
xpriong kat AEN mpémet va himaiveta.

0dpuPoc kAix

Eav akovyetat B0puBog (KA):

BeBaiwBeite 011 01 Bideg Tou mposappoyéa éxouv cuaTpagei kat acpahi{ovTar e Tig
TIPOTEVONEVES TIPEC Kal 0TI §ev umapyouv umoeippata otn {wvn dtagbvdeong Tov mupapdikod
86hov.

EXéyCte ) aaipéate T okovn petadd g mtépvag kai e Aemidag mékpatog. KaBapiote fi/ka
QVTIKATAOTAOTE TO KAAUppaA Tou MéNPaTog KaBwg Kat Tnv kAAtoa Spectra.

Etd1kd yia to Re-Flex Shock, BefaiwBeite 611 Ta ehatrpia pe 1o dioko €xouv eloayBei 6To kevo
peTagl Tou KATw THAPATOG ToU E§wTEPIKOV GwARvVa Kat Tou pumpoativol eatnpiou (Ek. 7).

NepiBardovriké ouvBiikeg

To mpoidv ivat mavtdc kaipov.

‘Eva mpoiév mavtdg katpol pmopei va xpnatpomoinBei og uypd i umé vypacdia mepiBarov kat
pmopei va avtéet to mraihiopa and yAuko vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetain emagn pe ahpupo vepo 1 YAwpLwpévo vepo.

TTeyvwoTe pe éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag kBeong o€ AN uypd, Xnuika, dupo, okovy
1| BpwLa Kat 6TEYVWOTE pe Eva mavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvoiki mpoBeon mpémet va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpémetva kabopietal pe Bdon T SpactnpioTnTa TOU AGOEVOUC.

0dpupPoc amd to méApa

Mnopeiva napouataotei Bopupoc, ev umdpyet aupog 1 E€veg UNEC aTo Poidv. L& auTrv TV
nepimTwon, o enayyehpartiag vyelovopikig mepibahpng mpémetva Bydel To méhya, va To kabapioel
pe T BorBela mEMET|EVOU a€Pa KAl Va aVTIKATAOTHGEL T kaktoa Spectra edv éxet umooTei {npud.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd supPdv o€ oxéon pe To PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KAl 0TIC appuodIEC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppimTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC KavoviopolG.
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EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe Mpooappoapéve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotponotoivTal GOPQwVA e T xpRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akohouBa:
« Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva He TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVAOTWY.
« Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoidv éyet eheyyBei oUp@wva e To mpdtumo IS0 10328 yia §0o ekatoppvpla KIKAOUG
POPTWONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevous, auto pmopei va avioTolyei o 2-3 xpvia xprong.

Re-Flex Rotate
10 10328 - Emonjpavon
Kamnyopia Bapoc (kg)Métpio enimedo kpovong Keipevo emoripavong
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
*Ta mpaypatika goptia SoKiprg avtioTotyodv oTn péylotn pala opatog

Re-Flex Shock
10 10328 - Emonjpavon
Katnyopia Bapog (kg) Métpio emimedo kpovong Keipevo emonpavong
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
*Tanpaypatikd optia dokiprA avtiotoryolv otn péyiotn pada owpatog

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPBaivetal
f [0l CUYKEKPIPEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TTIEPIOPIGHOUG

ot xpnon, BA. Ti¢ ypantég odnyieg mpoPAemopevng
XPrONG TOU KATAOKELAOTH!




SUOMI
Laakinnallinen laite

KUVAUS

Re-Flex Rotate on mekaaninen jalkaterd, jossa on yhdysrakenteinen vadnndnja
iskunvaimennusadapteri. Proteesiin voi valita urostai naaraspyramidin.

Re-Flex Shock on mekaaninen jalkaterd, jossa on yhdysrakenteinen pystyasentoinen
iskunvaimennusadapteri ja urospyramidi.

Laite koostuu seuraavista osista (kuva 1):
A. Iskunvaimennusmoduuli
. Urospyramidi
. Naaraspyramidi
. Jalkaterdmoduuli
. Vdantoelementti
. Etujousi
. Kantakiila
. Kiinnityspanta
Kaulus
J. Palje
Tata laitetta on kdytettavd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

— T o mMmMmoOANw

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmad, joka korvaa puuttuvan raajan jalkaterdja
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
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn 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 tietdd pystyakseen kayttdmaan tata 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 kayttd
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.
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Re-Flex Rotate -malli

Paino kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Paino Ibs 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Matalai
Koko 22-24 1 1 2 3 4 5 6 - -
Koko 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Koko 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Keskimaarainen iskukuormitustaso
Koko 22-24 1 2 3 4 5 6 - - -
Koko 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Koko 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 -
Korkea i
Koko 22-24 2 3 4 5 - - - - -
Koko 25-27 2 3 4 5 6 7 8 - -
Koko 28-30 3 3 4 5 6 7 8 - -

Re-Flex Shock -malli

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- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
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
Keskimaarainen 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 i
Koko 22-24 2 3 4 5 6 - - - - -
Koko 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 e -
Koko 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
ASENNUSOHJEET

Kuorikko ja Spectra-sukka (kuva 2)
Huomio: Kéyta aina kenkalusikkaa, jotta véltdt sormien ja@misen puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkaterdan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tydnnd Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkélusikan asianmukaisella

(suoralla) paalla.

4. Nosta kenkalusikkaa ylds niin, ettd jalkatera tyntyy kuorikkoon kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon pélle.

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

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

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia laitteen
asennusohjeita.

Poista pyramidin suojakalvo asennuksen jélkeen.

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 jalkateran suuntaus eivat tdsméd, polven suuntaus on
tarkedmpi.

Suuntausohjeet

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

2. Liité joko holkki tai polvi jalkaterdén sopivilla adaptereilla ja maarita oikea polven
keskipisteen korkeus.

. Kdytettdessa proteettista polvea: aseta polvi paikoilleen polven suuntausohjeiden mukaan

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

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

6. Sdadd asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/Iahennys.

w

wv

7. Kaytettdessa proteettista polvea: liita holkki proteesiin sopivilla adaptereilla.
Staattinen suuntaus
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapdan oikea kuormitus.
Dynaaminen suuntaus

Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Kantapaasta varpaisiin kohdistuvaan toimintaan voivat vaikuttaa:
— kantapdan jaykkyys
- laitteen anterioris-posteriorinen asento
- dorsi-plantaarifleksio
- kengan ominaisuudet.

Harkitse tarvittaessa seuraavia toimenpiteitd:
Oireet
— Laite tulee liian aikaisin matalaan asentoon (potilas tuntee uppoavansa kuoppaan).
— Kiipedminen varpaiden varassa vaatii ylimaaraista energiaa.
— Varvas tuntuu liian jaykalta.
— Polvi ojentuu ddrimmaisen suoraksi.
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (tarvittaessa).
— Siirrd holkkia taaksepdin (tai laitetta eteenpdin).
- Harkitse dorsifleksion mahdollisuutta.
— Tarkista kengdn kantapaa ja kengén suorituskyky.
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Oireet
— Nopea liike kantapddsta varpaisiin.
— Proteesin huono hallinta alkukosketuksessa.
Energianpalautuksen tunne on minimaalinen.
— Varpaista ldhtevd tyontd on liian véhaistd.
Polvi muuttuu epavakaaksi.
Toimenpide
- Tarkista kiilaa koskevat ohjeet (tarvittaessa).
— Siirrd holkkia eteenpdin (tai laitetta taaksepin).
— Harkitse plantaarifleksion mahdollisuutta.
— Tarkista kengdn kantapaa ja kengan suorituskyky.

Kantakiilat (kuva 4)
Pienid, keskikokoisia ja suuria kiiloja kdytetddn kantapaan jaykkyyden muuttamiseen. Jaykkyyttd
voidaan muokata leikkaamalla kiiloja teravilld saksilla.
Kiinnita kiila véliaikaisesti paikoilleen teipilld.
Kiilan asettaminen pysyvasti paikoilleen
« Karhenna kannan yldja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
« Sijoita jalkaterdn/kantapddn risteykseen ja asenna ennen liiman kovettumista.
- Jos jalkaterdssd on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu leikkaamalla teravalla veitselld
hiilikuitulevyjen halkion lapi.
Poistettaessa liimaa voidaan pehmentaa liottamalla sita asetonitai
syanoakrylaattiliimanpoistoaineessa.

Re-Flex Rotate -malli
1. Katso kohta penkkikohdistus
2. Iskunvaimennusmoduulin sadtaminen
Sadadd iskunvaimennusmoduulia 1ysa@malla kiinnityspuristimen kolme kuusioruuvia (Kuva 6)
ja kiertamalld jalkaterad, kunnes sen korkeus ja/tai suunta ovat oikeat. Yksi kokonainen kierros
muuttaa korkeutta kahdeksan millimetrid. Hienosédda kiertamalld 90 astetta kerrallaan.
Varoitus: Varmista, ettd kiinnityspanta ja iskunvaimennusmoduuli ovat tiiviisti kiinni toisissaan.
. Iskunvaimennusmoduulin kiinnittdminen
Kiinnitd iskunvaimennusmoduuli kiristaméll& kolme kuusioruuvia (kuva 9). Kiristd ensin ylin
kuusioruuvija sitten alempana olevat kolmen newtonmetrin kireyteen. Tee tama tydvaihe
kahdesti, koska ylemmét kuusioruuvit Iystyvat ensimmaisen tydvaiheen aikana.
Varoitus: Kuusioruuvien liiallinen kiristdminen voi rikkoa kierteet, jolloin
iskunvaimennusmoduuli voi juuttua kiinni.
4, Iskuvaimennusmoduulin pysyva kdyttoonotto
Jos haluat kiinnittad iskunvaimennusmoduulin pysyvasti, irrota kuusioruuvit yksi kerrallaan;
levitd niihin keskilujaa kierrelukitetta ja kirista kolmen newtonmetrin kireyteen. Kun tdmé
on tehty, kiristd kaikki kuusioruuvit uudelleen kolmen newtonmetrin kireyteen. Jos
kierrelukitetta ei kdytetd kuusioruuveissa, iskunvaimennusmoduuli voi Ioystya.

w

Re-Flex Shock -malli
1. Katso kohta penkkikohdistus
2. Iskunvaimennusmoduulin sadtaminen
Voit sddtad iskunvaimennusmoduulia 18ysa@mélld jousen alatappia (kuva 5) ja
kiinnityspinteen kolmea kuusioruuvia (kuva 9). Kierrd iskunvaimennusmoduulin koteloa,
kunnes korkeus on oikea (kuva 6). Yksi tdysi kierros muuttaa korkeutta kahdeksan
millimetrid, ja korkeuden voi sdétaa puolen kierroksen eli neljan millimetrin portain.
Etujousta (ndkyy harmaana kuva 7) voi kdantda 180 astetta kierteelliseen (valkoisena
ndkyvadn) putkeen ndhden, jotta jousi voi aina olla edessd korkeutta sdddettdessa.

. Iskunvaimennusmoduulin kiinnittaminen
Kiinnitd iskunvaimennusmoduuli kiinnittdmalld alatappi jouseen (kuva 8), pane yksi
jousilaatta kummallekin puolelle (kuva 7), kirista kolme kuusioruuvia 10 newtonmetrin

w
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kireyteen (kuva 9). Kiristd ensin ylin kuusioruuvi ja sitten alempana olevat kolmen
newtonmetrin kireyteen. Tee tamd tydvaihe kahdesti, koska ylemmat kuusioruuvit ldystyvat
ensimmdisen tyovaiheen aikana. Aseta palje kierteellisen putken uraan ja kiristd sitten
kaulus palkeen yli. (kuva 10)
Huomaa: Jos jousilaattoja ei lisdtd etujousen kummallekin puolelle, jalkaterdstd kuuluu
napsahtava dani kuorman keventyessa.

4. Iskuvaimennusmoduulin pysyva kdyttoonotto
Ota iskunvaimennusmoduuli pysyvasti kdyttoon irrottamalla kuusiokoloruuvit yksi
kerrallaan ja levitd kierteille keskilujaa kierrelukitetta. Kun olet tehnyt tamdn, kirista
uudelleen kaikki kuusioruuvit 3 newtonmetrin kireyteen. Toista tdmd jakso, silld ylin
kuusiokoloruuvi loystyy ensimmaisen kiristyksen aikana. Jos kierrelukitetta ei kayteta
kuusioruuveissa, iskunvaimennusmoduuli voi 18ystyd. Irrota myds tappi, levitd
kierrelukitetta kierteisiin ja kirista 10 newtonmetrin kireyteen.
Huomaa: Varmista, ettd kaulus peittdd palkeen reunan ympdriinsd, jotta pdly ja roskat eivat
pddse iskunvaimennusmoduuliin.
Varoitus: Kuusioruuvien liiallinen kiristaminen voi rikkoa kierteet, jolloin
iskunvaimennusmoduuli voi juuttua kiinni.

Re-Flex Rotateja Re-Flex Shock -mallit
Varmista, ettd kiinnityspanta ja iskunvaimennusmoduuli ovat tiiviisti kiinni toisissaan. Jata
hieman tilaa kauluksen ja kiinnityspannan vliin.

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito

Puhdista kostealla ratilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
Iskunvaimennusmoduuli on kestovoideltu, eika sita saa voidella.

Napsahtava ddni

Jos napsahtava déni kuuluu:

Tarkista, ettd adapterin ruuvit on kiristetty suositeltuihin kireyksiin ja ettd pyramidikupolin
liitosalueella ei ole roskia.

Tarkista, ettei kantapdan ja jalkaterdlevyn vélissa ole pdlyd ja pyyhi pély pois tarvittaessa.
Puhdista ja/tai vaihda kuorikko ja myds Spectra-sukka.

Tarkista erityisesti Re-Flex-iskunvaimennusmoduulin ollessa kyseessd, ettd ulkoputken alaosan
ja etujousen véliseen rakoon on pantu jousilaatat (kuva 7).

Kiyttdolosuhteet

Laite on sddnkestava.

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

Laite ei kesta suolaeika 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,
palylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

Jalkaterdn tuottamat ddnet
Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua déntd. Tallgin terveydenhuollon ammattilaisen
tulee riisua jalka, puhdistaa se paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
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HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

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

Vaatimustenmukaisuus
Tama laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestéméaén kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

Re-Flex Rotate -malli

150 10328 -merkinta

Luokka Paino (kg) Keskimaarainen iskukuormitus Etikettiteksti
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

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmaispainoa

Re-Flex Shock -malli

150 10328 -merkinta

Luokka Paino (kg) Keskimaarainen iskukuormitus Etikettiteksti
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

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmaispainoa

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!




NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

De Re-Flex Rotate is een mechanische voet met een geintegreerde torsieen verticale
schokabsorptieadapter, leverbaar met zowel een mannelijke als een vrouwelijke piramide.
De Re-Flex Shock is een mechanische voet met een geintegreerde verticale
schokabsorptieadapter en een mannelijke piramide.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):
A. Shock-module

B. Mannelijke piramide

C. Vrouwelijke piramide

D. Voetmodule

E. Torsiecel

F. Voorste veer

G. Hielwig

H. Bevestigingsklem

I. Kraag

J. Balg

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 voeten 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.
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Re-Flex Rotate

Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Gewicht (Ibs) 99- 116- 131- 151- 7- 195- 21- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 nvt. nvt.
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Maat 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Gemiddelde impact
Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nvt. nvt. nvt.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 nvt.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 nvt.
Hoge impact
Maat 22-24 2 3 4 5 nvt. nvt. nvt. nvt. nvt.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 nvt. nvt.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 nvt. nvt.
Re-Flex Shock
Gewicht (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Gewicht (Ibs) |  99- 116- 131- 151- 171- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 nvt. nvt. nvt.
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
iddelde impact
Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nvt. nvt. nvt. nvt.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 nv.t
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 nvt.
Hoge impact
Maat 22-24 2 3 4 5 6 nvt. nvt. nvt. nvt. nvt.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 nvt. nvt.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 nvt nvt.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voetcover en Spectra-sok (afb. 2)

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

1. Plaats de voet in de Spectra-sok.
2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de voet met de Spectra-
sokin de voetcover te plaatsen.

4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover te krijgen.
5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.
6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze af te schermen tegen
stof en vuil.
Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen dat deze de
bewegende delen van de voet hindert.

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




Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

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

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

Verwijder de beschermfolie van de piramide na het passen.

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

Uitlijninstructies

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

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

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsi-/plantairflexie

- Kenmerken van de schoen

Overweeg indien nodig de volgende acties:
Symptomen
— 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
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- Knie wordt overstrekt
Actie
— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)
— Verschuif de koker naar voren (of het hulpmiddel naar achteren)
— Overweeg dorsiflexie
— Controleer de hiel van de schoen en de prestaties van de schoen

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

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

— Verschuif de koker naar achteren (of het hulpmiddel naar voren)
— Overweeg plantairflexie

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

Hielwiggen (afb. 4)
De kleine, middelgrote en grote wiggen worden gebruikt om 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.

« Brengalleen 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.

Re-Flex Rotate
1. Zie Bankuitlijning
2. De Shock-module afstellen
De Shock-module kan worden aangepast door de drie zeskantschroeven op de
bevestigingsklem (afhb. 6) los te draaien en de voet te roteren tot de juiste hoogte en/of
rotatie is bereikt. Eén volledige draai resulteert in een hoogteverschil van 8 mm. Voor fijnere
aanpassingen maakt u draaiingen van 90°.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de klem en de Shock-module volledig aan elkaar zijn
bevestigd.
. De Shock-module vastzetten
Draai de 3 zeskantschroeven aan om de Shock-module vast te zetten (afb. 9). Begin met de
bovenste zeskantschroef en werk verder omlaag, waarbij u 3 Nm toepast. Voer deze
procedure twee keer uit, omdat de bovenste zeskantschroeven na de eerste keer losser
komen te zitten.
Waarschuwing: Als u de zeskantschroeven te strak aandraait, kan de schroefdraad worden
gestript en kan de Shock-module vast komen te zitten.
4. Een permanente instelling van de Shock-module toepassen
U bevestigt de schokmodule permanent door de zeskantschroeven één voor één te
verwijderen. Breng hiervoor een middelsterke schroefdraadborging aan en pas een
aanhaalmoment van 3 Nm toe. Als u klaar bent, brengt u alle zeskantschroeven opnieuw aan
met een aanhaalmoment van 3 Nm. Als u op de zeskantschroeven geen draadborgmiddel
aanbrengt, kan de Shock-module loskomen.

w
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Re-Flex Shock
1. Zie Bankuitlijning
2. De Shock-module afstellen
U stelt de Shock-module af door eerst de onderste pen op de veer (afb. 5) en de drie
zeskantschroeven (afb. 9) op de bevestigingsklem los te maken. Draai vervolgens de
behuizing van de Shock-module tot de juiste hoogte is bereikt (afb. 6). Eén volledige
omwenteling resulteert in een hoogteverandering van 8 mm. De hoogte kan worden
ingesteld in halve omwentelingsstappen van 4 mm. De voorste veer (grijs in afb. 7) kan 180°
worden gedraaid ten opzichte van de buis met schroefdraad (wit weergegeven), zodat de
veer bij het instellen van de hoogte altijd aan de voorzijde kan worden gepositioneerd.
. De Shock-module vastzetten
U zet de Shock-module vast door de onderste pen op de veer te bevestigen (afb. 8),
vervolgens aan weerszijden een schijfveer (afb. 7) te plaatsen en de 3 zeskantschroeven
met 10 Nm vast te draaien (afb. 9). Begin met de bovenste zeskantschroef en werk verder
omlaag, waarbij u 3 Nm toepast. Voer deze procedure twee keer uit, omdat de bovenste
zeskantschroef na de eerste keer losser komt te zitten. Plaats de balg in de groef op de
schroefdraadbuis en zet de kraag vervolgens vast over de balg. (afb. 10)
Opmerking: Als u niet aan weerskanten van de voorste veer een schijfveer toevoegt, zal de
voet bij het ontlasten een klikkend geluid maken.
4, Een permanente instelling van de Shock-module toepassen
De Shock-module kan permanent worden gefixeerd door eerst de zeskantschroeven een
voor een te verwijderen en middelsterke schroefdraadborging aan te brengen. Als u hiermee
klaar bent, zet u vervolgens alle zeskantschroeven weer vast met een aanhaalmoment van
3 Nm. Voer deze reeks handelingen tweemaal uit, aangezien de bovenste zeskantschroef
losser komt bij de eerste reeks. Als u op de zeskantschroeven geen draadborgmiddel
aanbrengt, kan de Shock-module loskomen. Verwijder ook de pen en breng een
schroefdraadborging aan op de schroefdraad en draai de pen weer vast met een
aanhaalmoment van 10 Nm.
Opmerking: Zorg ervoor dat de kraag de rand van de balg rondom bedekt, om te
voorkomen dat er stof en vuil in de Shock-module terechtkomen.
Waarschuwing: Door de zeskantschroeven te strak aan te draaien, kan de schroefdraad
worden gestript en kan de Shock-module vast komen te zitten.
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Re-Flex Rotate en Re-Flex Shock
Zorg ervoor dat de klem en de Shock-module volledig aan elkaar zijn bevestigd. Laat een kleine
ruimte over tussen de kraag en de klem.

GEBRUIK

Reinigen en Onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
De Shock-module is reeds voor de gehele gebruiksduur gesmeerd en mag NIET worden
gesmeerd.

Klikkend geluid

Als u een klikkend geluid hoort:

Controleer of de schroeven van de adapter met het aanbevolen aanhaalmoment zijn aangehaald
en geborgd, en of er geen vuil in de verbindingszone van de piramidekoepel is gekomen.
Controleer of er stof tussen de hiel en het voetblad zit, en zo ja, verwijder dit. Reinig en/of
vervang de voetcover en de Spectra-sok.

Controleer bij de Re-Flex Shock of de schijfveren in de opening tussen het onderste deel van de
buitenbuis en de voorste veer zijn geplaatst (afb. 7).

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.
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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.

Lawaaivan voet

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Re-Flex Rotate

150 10328 - label
(Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
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
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht
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Re-Flex Shock

15010328 - label
(Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
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
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRI([\O

0 Re-Flex Rotate é um pé mecanico com um adaptador integrado de torcéo e de absor¢éo de
choque vertical, disponivel com opgdes de pirdmide macho ou fémea.

0 Re-Flex Shock é um pé mecanico com um adaptador integrado de absorcao de choque vertical
e uma pirdmide macho.

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
. Mddulo de choque
. Piramide macho
. Pirdmide fémea
. Médulo de pé
. Célula de torcao
. Mola dianteira
Cunha para o calcanhar
. Grampo de ligacdo
. Colar
I. Fole
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma meia Spectra.

ToOomMMmMmoL Nw>

UTILIZA§[\0 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 sadde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.
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Indicagées de utilizagdo e puiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA

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

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracao ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fung6es normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo 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 seguinte.

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.

Re-Flex Rotate
Peso (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Peso (Ibs) 99- 116- 131- 151- 171- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Nivel de impacto baixo
Tamanho 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D
Tamanho 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Tamanho 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Nivel de impacto moderado
Tamanho 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Tamanho 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Tamanho 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D
Nivel de impacto alto
Tamanho 22-24 2 3 4 5 N/D N/D N/D N/D N/D
Tamanho 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Tamanho 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Re-Flex Shock
Peso (kg) 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- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Nivel de impacto baixo
Tamanho 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D
Tamanho 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamanho 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamanho 22-24 1 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D
Tamanho 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamanho 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
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Peso (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 7 88 100 116 130 147 166
Peso (Ibs) 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

Nivel de impacto alto

Tamanho 22-24 2 3 4 5 6 N/D N/D N/D N/D 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

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)

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

. Colocar o pé na meia Spectra.

2. Remover o acessério 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 acessério 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 moveis

do pé.

—_
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Se necessdrio, 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 ndo foram testados
e podem causar uma carga excessiva no dispositivo.

Aviso: assegurar a fixacdo adequada, sequindo as instrucdes de montagem do dispositivo
aplicdveis.

Remover a pelicula protetora na pirdmide ap6s a montagem.

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).
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do
alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

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

2. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o encaixe ou 0 joelho ao pé e definir a altura
correta do centro do joelho.

3. Se utilizar um joelho protésico: posicionar o joelho de acordo com as instrugdes de
alinhamento do joelho
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4. Nalateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia de alinhamento) no
ponto intermédio do encaixe ao nivel do tenddo patelar ou da tuberosidade isquidtica (D).
Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.

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

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

. Se utilizar um joelho protésico: utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o encaixe
aprotese.

wv
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Alinhamento estdtico

Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.

Verificar a rotacdo interna e externa.

Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Assequrar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
Aacdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
- Rigidez do calcanhar
Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flexdo dorsal/plantar
Caracteristicas do calcado

Considerar as sequintes agdes, se necessrio:
Sintomas
— 0dispositivo regressa a posi¢ao plana demasiado cedo (o paciente tem a sensacao de
afundamento)
— Enecessaria energia extra para a elevacdo 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
- Impulso demasiado pequeno do dedo do pé
0joelho torna-se instdvel

Verificar as instrugdes 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. 4)
As cunhas pequenas, médias e grandes sao usadas para mudar a rigidez dos calcanhares. As
cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura afiada para personalizar a rigidez.
Para colocacdo tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar a cunha na posicéo
pretendida.
Colocagdo permanente de cunhas

« Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.
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« Aplicar o 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.

Re-Flex Rotate
1. Consultar o Alinhamento de bancada
2. Ajuste do médulo de choque
Para ajustar o modulo de choque, desapertar os trés parafusos hexagonais no grampo de
ligacao (Fig. 6) e rodar o pé até obter a altura e/ou rotacao correta. Uma rotacdo completa
resulta numa alteracdo de 8 mm na altura. Para ajustes mais precisos, aplicar voltas de 90°.
Aviso: assegurar que o grampo e o médulo de choque se encaixam completamente.
. Fixacdo do médulo de choque
Para fixar o mddulo de choque, apertar os trés parafusos hexagonais (Fig. 9). Comegar pelo
parafuso hexagonal superior e continuar para baixo, aplicando um toque de 3 Nm. Sequir
esta ordem duas vezes porque os parafusos hexagonais superiores ficardo desapertados da
primeira vez.
Aviso: apertar excessivamente os parafusos hexagonais pode moer as roscas e levar
o modulo de choque a ficar permanentemente ligado.
4. Criagao de uma configurac¢ao do médulo de choque permanente
Para fixar permanentemente o médulo de choque, remover os parafusos hexagonais um a um
e, em sequida, aplicar um fixador de roscas de forca média e um torque de 3 Nm. Quando
terminar, aplicar novamente um torque de 3 Nm em todos os parafusos hexagonais. Se ndo se
aplicar o fixador de roscas nos parafusos hexagonais, o médulo de choque podera ficar solto.

w

Re-Flex Shock
1. Consultar o Alinhamento de bancada
2. Ajuste do médulo de choque
Para ajustar o modulo de choque, desapertar o pino inferior na mola (Fig. 5) e os trés
parafusos hexagonais (Fig. 9) no grampo de ligacdo. Rodar a estrutura de choque até atingir
a altura correta (Fig. 6). Uma rotacao completa resulta numa alteracao de 8 mm na altura.
Esta pode ser ajustada em passos de meia volta de 4 mm. A mola dianteira (destacada
a cinzento na Fig. 7) pode ser rodada 180° em relaco ao tubo roscado (destacado a branco)
para que a mola possa sempre ser posicionada na parte da frente ao ajustar a altura.
Fixacdo do médulo de choque
Para fixar o modulo de choque, apertar o pino inferior na mola (Fig. 8), colocar uma anilha
de cada lado (Fig. 7), aplicando um torque de 10 Nm, e apertar os trés parafusos hexagonais
(Fig. 9). Comegar pelo parafuso hexagonal superior e continuar para baixo, aplicando um
toque de 3 Nm. Sequir esta ordem duas vezes porque o parafuso hexagonal superior ficard
desapertado da primeira vez. Colocar o fole na ranhura do tubo roscado e, em sequida,
apertar o colar sobre o fole. (Fig. 10)
Nota: se ndo adicionar uma anilha em cada lado da mola dianteira, o pé produzird um ruido
(estalidos) durante a descarga.
4. Criagao de uma configura¢ao do médulo de choque permanente
Para fixar permanentemente o médulo de choque, remover os parafusos hexagonais um a um
e, em sequida, aplicar um fixador de roscas de forca média. Quando terminar, aplicar
novamente um torque de 3 Nm em todos os parafusos hexagonais. Efetuar esta sequéncia duas
vezes, uma vez que o parafuso hexagonal superior afrouxa na primeira volta. Se ndo se aplicar
o fixador de roscas nos parafusos hexagonais, o médulo de choque poderé ficar solto. Remover
também o pino e utilizar o fixador de roscas nas roscas e apertar com um torque de 10 Nm.
Nota: assegurar que o colar cobre a extremidade do fole a toda a volta, para evitar a entrada
de pd e detritos no mddulo de choque.
Aviso: apertar excessivamente os parafusos hexagonais pode moer as roscas e levar
o mddulo de choque a ficar permanentemente ligado.

w
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Re-Flex Rotate e Re-Flex Shock
Assegurar que o grampo e 0 médulo de choque se encaixam completamente. Deixar um pequeno
espaco entre o colar e o grampo.

UTILIZACAO

Cuidados e Limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.
0 médulo de choque é lubrificado para toda a vida itil e NAO deve ser lubrificado.

Estalidos

Se ouvir estalidos:

Verificar se os parafusos do adaptador estao apertados e fixados com os valores recomendados
e se nao existem detritos na zona de interligacdo da cpula da piramide.

Verificar ou remover o pd entre o calcanhar e a lamina do pé. Limpar e/ou substituir a cobertura
do pé, bem como a meia Spectra.

Para o Re-Flex Shock especifico, verificar se as anilhas esto inseridas no espaco entre a seccao

inferior do tubo exterior e a mola dianteira (Fig. 7).

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por &4gua 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.

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

Ruido do pé

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

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

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 assegurar a seguranga

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 ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.
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Conformidade

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

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

Re-Flex Rotate
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-P3-77 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
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

Re-Flex Shock
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-P3-77 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
*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

Para condicoes e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Re-Flex Rotate to mechaniczna stopa protezowa z wbudowanym adapterem pionowym

i pochtaniajacym wstrzasy, dostepna ze ztczem piramidowym meskim lub zerskim.

Re-Flex Shock to mechaniczna stopa protezowa z wbudowanym adapterem pionowym, ktory
pochtania wstrzasy, jak réwniez z piramida meska.



Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw (rys. 1):
A. Modutamortyzatora
. Piramida meska
. Piramida zeriska
. Modut stopy
. Komérka skretna
Sprezyna przednia
. Klin pietowy
. Zacisk mocujacy
Kotnierz
J. Mieszek
Ten wyréb musi by¢ uzywany z pokryciem stopy i poficzocha Spectra Sock.

— T o mMmoNw

PRZEZNACZENIE

Wyré6b przeznaczony jest jako czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje stopy i kostki
w przypadku brakujacej koriczyny dolnej.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

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 funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Wybér nieprawidtowej kategorii moze rowniez skutkowac niepoprawnym dziataniem wyrobu.

Re-Flex Rotate

Wagaw kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

Waga 99- 116- 131- 151- 17- 195- 21- 257- 288-

w funtach 115 130 150 170 194 220 256 287 324

Niski poziom dynamiki ruchu

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

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

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

Sredni poziom dynamiki ruchu

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

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

Rozmiar 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 Nd.
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Wagaw kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Waga 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288-
w funtach 115 130 150 170 194 220 256 287 324
Wysoki poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 2 3 4 5 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 5 6 7 8 Nd. Nd.
Re-Flex Shock
Wagaw kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Waga 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288- 325-
w funtach 115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Niski poziom iki ruchu
Rozmiar 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiar 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Sredni poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Wysoki poziom iki ruchu
Rozmiar 22-24 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
INSTRUKCJE MONTAZU

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (rys. 2)

Uwaga: aby unikna¢ przytrzasniecia palcow, nalezy zawsze uzywac tyzki do butéw.
1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.

3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) kofica tyzki do butéw, aby wtozy¢ 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.

wv

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

cze$ciom stopy.

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

Proteza

Itozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdw.

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.

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

stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

. 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.

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

—_

N
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. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie (punkt
odniesienia wyréwnania) w $rodku leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki lub
guzowatosci kulszowej (D). Zrobic drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja
protezowego dystalnie (). Narysowac linie przechodzacg przez oba oznaczenia.

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

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

przywodzenia.

W przypadku korzystania z protezy kolana: uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczy¢ lej

protezowy z proteza.

wv

o

~

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

Ustawienie dynamiczne
Upewnic sie, ze pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mie¢ wptyw nastepujace czynniki:
— Sztywnos$c piety
- Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu
- Igiecie podeszwowe i grzbietowe
— Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwazy¢ nastepujace dziatania:
Objawy
— Produkt przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik ma wrazenie, jakby
proteza wpadata do zagfebienia w podtozu)
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
- Sprawdzic instrukgje dotyczace klindw (jesli dotyczy)
— Przesunac lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu)
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
— Sprawdzic piete obuwia i wydajnos¢ obuwia

Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawic kolano zgodnie z instrukcja dotyczaca ustawienia kolana
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Objawy
— Gwattowne przejscie z piety 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 wyrdb do przodu)
— Rozwazyczgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete obuwia i wydajnos¢ obuwia

Kliny pietowe (rys. 4)
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.

Re-Flex Rotate
1. Patrz Ustawienie pozycyjne
2. Regulacja modutu amortyzatora
Aby wyregulowa¢ modut amortyzatora, nalezy poluzowac trzy Sruby imbusowe na zacisku
mocujacym (rys. 6), a nastepnie obracac stope az do uzyskania odpowiedniej wysokosci i/
lub stopnia rotacji. Jeden petny obrét protezy powoduje zmiane wysokosci o 8 mm. W celu
dokonania drobniejszej korekty nalezy obracac stope 0 90°.
Ostrzezenie: Upewnic sig, ze zacisk i modut amortyzatora s prawidtowo potaczone.
. Mocowanie modutu amortyzatora
Aby zamocowa¢ modut amortyzatora, nalezy dokrecic 3 sruby imbusowe (rys. 9). Nalezy zacza¢
od gérnej $ruby imbusowej i przej$¢ w dot, stosujac moment obrotowy 3 Nm. Nalezy wykona¢
te czynnos¢ dwa razy, poniewaz gérne Sruby imbusowe poluzuja sie za pierwszym razem.
Ostrzezenie: Zbyt mocne dokrecenie $rub imbusowych moze obnazy¢ gwinty
i spowodowac zaciecie modutu amortyzatora.
4, Zastosowanie statego ustawienia modutu amortyzatora
Aby na state zamocowac modut amortyzatora, nalezy po kolei odkreci¢ sruby imbusowe, po
czym zastosowac uszczelniacz do gwintow o Sredniej sile faczenia i moment obrotowy 3 Nm.
Po zakoriczeniu nalezy ponownie zastosowa¢ moment obrotowy 3 Nm do wszystkich $rub
imbusowych. Niezastosowanie uszczelniacza do gwintéw do Srub imbusowych moze
spowodowac poluzowanie amortyzatora.

w

Re-Flex Shock

1. Patrz Ustawienie pozycyjne

2. Regulacja modutu amortyzatora
Aby wyregulowa¢ modut amortyzatora, nalezy poluzowac dolny kotek na sprezynie (rys. 5) i trzy
$ruby imbusowe (rys. 9) na zacisku mocujacym. Obracac obudowe amortyzatora do momentu
uzyskania odpowiedniej wysokosci (rys. 6). Jeden petny obrét powoduje zmiane wysokosci
08 mm. Wysokos¢ mozna ustawiac co pot obrotu 0 4 mm. Przednia sprezyne (zaznaczong na
szaro narys. 7) mozna obracac o 180° w stosunku do gwintowanej rury (zaznaczonej na biato),
aby sprezyna zawsze znajdowata sie z przodu podczas regulacji wysokosci.
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3. Mocowanie modutu amortyzatora
Aby zamocowa¢ modut amortyzatora, nalezy przymocowac dolny kotek na sprezynie (rys. 8),
umiesci¢ po jednej sprezynie krazkowej po kazdej stronie (rys. 7), zastosowac moment
obrotowy 10 Nm i dokrecic 3 sruby imbusowe (rys. 9). Nalezy zacza¢ od gornej $ruby imbusowej
i przejé¢ w dét, stosujac moment obrotowy 3 Nm. Nalezy wykonac te czynno$¢ dwa razy,
poniewaz gérna $ruba imbusowa poluzuje sie za pierwszym razem. Umiesci¢ mieszek w rowku
rurki gwintowanej, a nastepnie przykreci¢ kotnierz nad mieszkiem. (rys. 10)
Uwaga: Niezastosowanie sprezyny krazkowej po kazdej stronie sprezyny przedniej
spowoduje wystapienie klikania stopy podczas odciazania.

4, Zastosowanie statego ustawienia modutu amortyzatora
Aby zamocowac modut amortyzatora na state, nalezy zdjac kolejno Sruby imbusowe i zastosowac
uszczelniacz do gwintéw o $redniej sile taczenia. Nastepnie ponownie przytozy¢ moment
obrotowy 3 Nm do wszystkich Srub imbusowych. Wykonac te sekwencje dwukrotnie, poniewaz
gdrna $rubaimbusowa poluzuje sie przy pierwszym dokrecaniu. Niezastosowanie uszczelniacza
do gwintéw do $rub imbusowych moze spowodowac poluzowanie amortyzatora. Nalezy réwniez
zdjac kotek i natozyc uszczelniacz do gwintow, jak réwniez zastosowac moment obrotowy 10 Nm.
Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze kotnierz zakrywa krawedz mieszka dookota, aby zapobiec
przedostawaniu sie kurzu i zanieczyszczeri do modutu amortyzatora.
Ostrzezenie: Zbyt mocne dokrecenie $rub imbusowych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
gwintdw i zakleszczenia modutu amortyzatora.

Re-Flex Rotate i Re-Flex Shock
Upewnicssie, ze zacisk i modut amortyzatora s3 w petni skrecone. Pozostawic niewielka przerwe
pomiedzy kotnierzem a zaciskiem.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i Czyszczenie

Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Modut amortyzatora jest nasmarowany na caty okres uzytkowania i NIE nalezy go smarowac.

Klikanie

Jesli stychac klikanie:

Sprawdzi¢, czy Sruby adaptera s dokrecone i zamocowane zgodnie z zalecanymi wartosciami,
aw strefie taczacej koputy piramidy nie ma zadnych zanieczyszczen.

Sprawdzi¢, czy nie ma kurzu pomiedzy pieta a listwa stopy. W razie koniecznosci usunac kurz.
Wyczysci¢i/lub wymienic pokrycie stopy oraz skarpete Spectra.

W przypadku amortyzatora Re-Flex Shock sprawdzic, czy sprezyny krazkowe sa wtozone

w szczeline pomiedzy dolng czecig rurki zewnetrznej a przednia sprezyna (rys. 7).

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyrdb 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¢ woda 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

Jesliw wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystapi¢ hatas. W takim przypadku pracownik
stuzby zdrowia powinien zdjac stope, wyczysci¢ ja za pomoca sprezonego powietrza i wymieni¢
poriczoche Spectra Sock, jeslijest uszkodzona.
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ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i odpowiednim
wihadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1S0 10328 w zakresie dwach miliondw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

Re-Flex Rotate
150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tres¢ 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-P7-130 kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

Re-Flex Shock
150 10328 — Etykieta
Kategoria Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu Tres¢ 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-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg
*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalna mase ciata
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*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

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

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Re-Flex Rotate mekanik bir ayaktir ve erkek veya disi piramit secenekleriyle sunulan, entegre
torsiyon ve dikey darbe emici adaptare sahiptir.

Re-Flex Shock, entegre dikey darbe emici adaptdr ve erkek piramide sahip mekanik bir ayaktir.

Alet asagidaki aksamlardan olusur (Sek. 1):
A. Darbe Modiili
. Erkek Piramit
. Disi Piramit
. Ayak Modiilii
. Torsiyon Hiicresi
On Yay
. Topuk Kamasi
. Baglanti Kelepcesi
Boyunluk

. Koriik

iirlin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

MmO N W

— — T

B

=

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 uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiikyiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin 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 gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECIm

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

Uyani: Agirlik limitini agmayin. Uriin anizasi riski.

Yanlis kategori secimi, liriiniin islevini yeterince yerine getirememesine de yol acabilir.
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Re-Flex Rotate

Agirhik kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Agirhk Ib 99- 116- 131- 151- 7- 195- 21- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Diisiik Darbe Diizeyi
Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Numara: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Orta Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 Yok
Numara: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 2 3 4 5 Yok Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Yok Yok
Numara: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 Yok Yok
Re-Flex Shock
Agirhik kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Agirhik Ib 99- 116- 131- 151- 171- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
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

Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sek. 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini onlemek icin daima cekecek kullanin.
1. Ayagi Spektra Coraba yerlegtirin.

2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.

3. Spektra Corap bulunan ayagi Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin uygun (diiz) ucunu

kullanin.

4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin ¢ekecedi yukar cekin.

5. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.

6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlik saglamak iin Spektra Corabi
proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini dnlemek icin Spektra Corap ekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini asagidaki sekilde ¢ikarin:

1. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.

2. (ekecedin uygun (kenarli) ucunu ayagin arkasina yerlegtirin.

3. Cekecedi asad ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.

4. Spektra Corabi tamamen gikarin.
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Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyari: Yapisal ariza riski. Dider iireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asir yiike neden
olabilir.

Uyari: Uygun iiriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.

Uygulama isleminin ardindan piramit tizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin.

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 gegmelidir.
— ayak kilfinin ig tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gore 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.
2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun
adaptdrleri kullanin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon seviyesinde veya tiiber
iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin
orta noktasinda distal olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir ¢izgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek sekilde yerlestirin.
6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket agilarini belirleyin.
. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak iin uygun adaptdrleri kullanin.

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

Dinamik Ayar
Hastanin iriiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmagina dogru yapilan hareket sunlardan etkilenebilir:
— Topuk Sertligi
— (ihazin Anterior-Posterior konumlandiriimasl
— 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 parmad ¢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
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Belirtiler
— topuktan ayak parmagina dogru hizl hareket
— ilk topuk temasinda protez iizerinde zayif kontrol
— Minimum enerji doniisimii hissi
— Ayak parmagindan ¢ok az itme
Diz dengesizlesir

Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posteriora kaydirin (veya ayagi anteriora)
— Plantar fleksiyonu degerlendirin
—Ayakkabi topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 4)
Kiiiik, 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 kagidi ile topugun dist 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 bigakla keserek ortadan ince bir dilim ¢ikarin.
Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistinia sokiicii ile 1slatilarak
yumusatilabilir.

Re-Flex Rotate
1. Bkz. Tezgah Uzerindeki Ayar
2. Darbe Modiiliiniin Ayarlanmasi
Darbe Modiiliinii ayarlamak icin, Baglanti Kelepcesi (Sek. 6) lizerindeki ii¢ altigen viday
gevsetin ve dogru yiikseklik ve/veya doniis elde edilene kadar ayagi dondiiriin. Bir tam
donds, yikseklikte 8 mm degisiklikle sonuglanir. Daha ince ayarlamalar icin 90°'lik turlarla
dondiiriin.
Uyari: Kelepce ve Darbe Modiiliiniin tamamen oturmasini saglayin.
. Darbe Modiiliiniin Sabitlenmesi
Darbe Modiiliinii sabitlemek icin 3 altigen vidayi sikin (Sek. 9). En distteki altigen vidayla
baslayin ve 3 Nm uygulayarak asagi dogru caligin. Ustteki altigen vidalar ilk islemde
gevseyecegi icin bu sirayi iki kez uygulaymn.
Uyari: Altigen vidalarin agini sikilmasi yivleri soyabilir ve Darbe Modiiliiniin yapismasina
neden olabilir.
4. Kalia Bir Darbe Modiilii Ayarinin Uygulanmasi
Darbe Modiiliinii kalici olarak takmak icin altigen vidalari teker teker ¢ikarin; orta kuvvette
bir vida sabitleyici ve 3 Nm tork uygulayin. Bittiginde, tiim altigen vidalara tekrar 3 Nm tork
uyqulayn. Altigen vidalara vida sabitleyici uygulanmamasi, darbenin gevsemesiile
sonuglanabilir.

w

Re-Flex Shock
1. Bkz. Tezgah Uzerindeki Ayar
2. Darbe Modiiliiniin Ayarlanmasi
Darbe Modiiliinii ayarlamak iin, yaydaki alt pimi ($ek. 5) ve Baglanti Kelepcesindeki iig
altigen vidayi (Sek. 9) gevsetin. Dogru yiikseklige ulasilana kadar darbe muhafazasini
dondiiriin (Sek. 6). Bir tam donig, yiikseklikte 8 mm degisiklikle sonuglanir ve yiikseklik 4
mm yanim déniisliik adimlarla ayarlanabilir. On Yay (Sek. 7'de gri renkte gosterilmistir) yivli
boruya (beyaz renkte gdsterilmistir) gore 180° dondiiriilebilir, bdylece yay yiiksekligi
ayarlarken daima nde konumlandirilabilir.

. Darbe Modiiliiniin Sabitlenmesi
Darbe Modiiliinii sabitlemek iin alt pimi yay tizerinde tutturun ($ek. 8), her iki tarafa bir
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disk yayi yerlestirin ($ek. 7), 10 Nm uyqulayarak 3 altigen viday sikin ($ek. 9). En iistteki
altigen vidayla baslayin ve 3 Nm uygulayarak asagi dogru calisin. Ustteki altigen vida ilk
islemde gevseyecegi icin bu sirayi iki kez uygulayin. Koriigi yivli borudaki oluga yerlegtirin ve
ardindan Boyunlugu Koriigiin iizerinden sikin. ($ek. 10)
Not: On yayin her ki tarafina disk yay1 eklenmemesi, yiikiin azaltimasi sirasinda ayakta
tiklama sesiyle sonuglanir.

4. Kaha Bir Darbe Modiilii Ayarinin Uygulanmasi
Darbe Modiiliinii kalici olarak takmak icin altigen vidalari teker teker ¢ikarin; orta kuvvette
bir vida sabitleyici uygulayin. Bittiginde, tiim altigen vidalara tekrar 3 Nm tork uygulayin.
Ustteki altigen vida ilk islemde gevseyecedi icin bu sirayi iki kez uygulayin. Altigen vidalara
vida sabitleyici uygulanmamasi, darbenin gevsemesi ile sonuglanabilir. Ayrica pimi gikarin ve
yivlere vida sabitleyici uygulayip 10 Nm torkla sikin.
Not: Darbe Modiiliine toz ve birikinti girmesini 6nlemek icin Boyunlugun, Kériigiin kenarini
tamamen kapladigindan emin olun.
Uyari: Altigen vidalarin agiri sikilmasi yivleri soyabilir ve Darbe Modiiliiniin yapismasina
neden olabilir.

Re-Flex Rotate ve Re-Flex Shock
Kelepce ve Darbe Modiiliiniin tamamen oturmasini saglayin. Boyunluk ve kelepce arasinda kiiciik
bir bosluk birakin.

KULLANIM

Temizlik ve Bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.
Darbe Modiilii kullanim 6mrii igin yaglanmistir ve ayrica YAGLANMAMALIDIR.

Tiklama Sesi

Tiklama sesi olugursa:

Adaptdr vidalaninin torkla sikilip dnerilen degerlerde sabitlendigini ve piramit kubbesinin
baglanti bolgesinde birikinti olmadigini kontrol edin.

Topuk ve ayak yayi arasinda toz olup olmadigini kontrol edin veya tozu giderin. Ayak Kilifini ve
ayrica Spectra Corabi temizleyin ve/veya degistirin.

Re-Flex Shock'a 6zel olarak, disk yaylarinin dis borunun alt kismi ile On Yay arasindaki bosluga
yerlestirildigini kontrol edin (Sek. 7).

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, 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 tatli suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri 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 yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin diinda kullanilan iriin.

Uyumluluk
Bu iiriin, iki milyon yiik dongiisiine kadar S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

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

Re-Flex Rotate
150 10328 - Etiket
Kategori Agirlik (Kg) Orta Darbe 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

*Gercek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitr.

Re-Flex Shock
150 10328 - Etiket
Kategori Agirhik (Kg) Orta Darbe 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.

1SO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKMM

- MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

ONMUCAHKE

(tona Re-Flex Rotate — 310 MeXaHnyeckas cTona co BCTPOEHHBIM TOPCUOHHBIM

1 BEPTUKA/bHbIM aMOPTU3aLMOHHbIM a;aNTepOM, NOCTABAAEMbIM KaK afanTep-nupamuiKa
WNK KaK apanTep nofi IUPamuaKy.

Crona Re-Flex Shock — 370 MexaHuyeckas cTona co BCTPOEHHbIM BEPTUKANbHbIM
aMOPTU3aLMOHHbIM aJlanTepoM U alanTepom-nupaMuaKoii.

YCTpOCTBO COCTOUT U3 CIeAyI0LLUX KOMNOHEHTOB (puc. 1):
A. AMopTU3aLMOHHBI MOaYNb
. Apantep-nupamugxka
. ApanTep nog nupamuaky
. Mopynb cTonbl
. TopcuoHHbIli agantep
[lepeaHaa npyxuHa
. NATOuUHBIN KNnH
. KpenexHbiii xomyT
BopotHuk
J. Oanby
370 YCTPOICTBO HEOBXOAMMO UCONB30BATH C 06AMLIOBKOI CTOMbI M 3aLUMTHBIM HOCKOM Spectra
Sock.

— T o mMmoMNw

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MCNONb30BaHMA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHsAeT QYHKLYIO CTOMbI 1 FONIEHOCTOMA OTCYTCTBYIOLLEH HUXKHER KOHEUHOCTI.
MpUrosHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALMEHTA [OMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeSMUMHCKUIA paboTHUK.

[MoKasanus Kk npumeHeHulo U yeneeas 2pynna nayueHmos

« TloTeps, amnyTaums i AedekT HKHER KOHEYHOCTU

- MpoTMBONOKA3aHNS HEU3BECTHbI
YCTpoiCTBO NpeHa3HaUeHo ANA UCNONb30BaHNUS NPY YAAPHOI HArpy3Ke 0T HU3KOTO A0
BbICOKOr0 YPOBHS, HanpumMep Npu Xofb6e 1 Nepuoanyeckom bere.

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. icnonb30BaHe NpoTe3a HINKHell KOHEUHOCTM COMPAXEHO
CHEOTbEMNEMbIM PUCKOM NaZEHNA, UTO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeanunHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
JLOKyMeHTe UHhOpMaLinio, Heo6XoZUMyto AnA 6e30MacHoro UCnob30BaHusA 3TOr0 yCTPOiCTBa.
MpepynpexpeHnue. pn u3MeHeHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTU U MPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LeNNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NALVMEHT JOMKEH NPEKPATUTb UCMONb30BaHME 1 06PATUTBCA K CNELManmCTy.

YCTpOACTBO NpeHa3HaueHo AN MHOTOPa30BOT0 UCMOIb30BAHNA OfHUM NaLUEHTOM.

BbIBOP M3JENUA

YoeauTech, uTo BbIGPaHHbIil BAPUAHT YCTPOIACTBA COOTBETCTBYET YPOBHIO YAAPHOIA Harpy3Ku
1 NpefeNnbHOMY Becy CornacHo cnepylolei Tabnuue.

MpeaynpexpeHue. He npesbiwwaiite npefienbHblil BeC. PUCK NOBPEX AeHNA YCTPOIACTBA.
HenpaBunbHblii BbIGOP KaTeropun MoXeT Takxe NPUBECTH K HeHaanexallemy
DYHKLMOHUPOBAHMIO YCTPOIACTBA.
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Re-Flex Rotate

Bec (kr) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

Bec (¢pynrei) 99- 116~ 131- 151- m- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Hu3kuii ypoBeHb yaapHoit Harpysku

Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/n H/n

Pa3mep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

YmepenHbiii ypoBeHb yAapHOii HaTpy3KK

Pa3mep 22-24 1 2 3 4 5 6 Hin H/n H/in

Pasmep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 H/n

Pa3mep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 H/n

BbicoKuit ypoBeHb yAapHOil Harpy3Kku

Pasmep 22-24 2 3 4 5 H/n H/n H/n H/n H/n

Pa3mep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 H/n H/in

Pa3mep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 H/n Hin
Re-Flex Shock

Bec (kr) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148

52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Bec (¢yntsi) 99- 116- 131- 151- 17- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

Hu3Kuit ypoBeHb yapHOil Harpy3ku

Pa3mep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pa3mep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
YMepeHHblil ypoBeHb yAapHOI Harpy3ku

Pasmep 22-24 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n
Pa3mep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n
Pa3mep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n
BbicoKkuil ypoBeHb yAiapHOil Harpy3Ku

Pa3mep 22-24 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n
Pa3mep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n
NHCTPYKLIUM NO CBOPKE

06nuyoeKa cmonel u 3auumHelii Hocok Spectra Sock (puc. 2)
Buumanue! Bo u36exaHue awiemneHns nanbLes BCerga ucnonb3yiite poxxok Ans o6ysu.
1. TlomecTuTe cTONY B 3alLMUTHBIA HOCOK Spectra Sock.
2. CHumuTe KpenneHue 06ANLOBKI CTOMbI.
3. NMomecTuTe cTONY C 3aLUNTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 06nMLOBKY CTONbI, UCNONb3YA
COOTBETCTBYIOLLMI (NPAMOIT) KOHeL, poXKa ANA 06yBiu.
4. TlepemecTiTe pOXoK AnA 06yBI BBEPX, 4T0ObI NONHOCTHIO BCTABUTD CTOMY B 06/MLIOBKY.
5. BepHuTe KpenneHue 06MLOBKM CTOMbI Ha 067ULOBKY.
6. Mocne 3aBepLUeHMA CTUPOBKM NPUKPeNUTe 3aLMTHbIN HOCOK Spectra Sock k npoTesy Ana
3aLLMTbI OT NbIIN U TPA3N.
Mpumeuanue. 3awnTHblit Hocok Spectra Sock HeobxoaMMO NOATAHYTH, YT06bI OH He MeLwan
ABIKYLLMMCA YaCTAM CTOMbI.

Mp1 He06XOAMMOCTY CHUMMTE 0BAMLOBKY CTOMbI, BbINONHUB CNeAytoLLMe AeiiCTBUA.
1. CHuMuTe KpenneHue 06anLOBKIA CTOMbI.
2. BcTaBbTe cOOTBETCTBYIOLLMIA (330CTPEHHDIiA) KOHEL, porkKa Ans 06yBy 3a cTony.
3. HaxmuTe Ha poxok AnA 06yBM B HaNpaBneH BHU3 U BbITalLUTe CTONY U3 ee 00AUL0BKI.
4. TlonHOCTbIO CHUMUTE 3aLYUTHBIA HOCOK Spectra Sock.
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llpomes

CobepuTe npoTe3 ¢ COOTBETCTBYIOLUMMY NPUCNOCOBNEHNAMMN.

Mpepynpexpaenne. Puck paspylueHns KOHCTpyKLmMn. KomnoHeHTbI Apyrux npoussoauTeneii
He TeCTUPOBANNCh 1 MOTYT C03AaTb YPe3MepHYH Harpy3Ky Ha yCTPORCTBO.
Mpepynpexpaenne. 06ecneybTe Hapnexalliee Kpennexue, Cledys COOTBETCTBYIOLMM
MHCTPYKLMAM o C6opKe YCTPOilCTBA.

[locne NOAroHKN CHAMUTE C MMPAMUAKN 3ALUNTHYIO NAEHKY.

UHCTPYKLIMM NO HACTPOIKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
Lienb 1ocTupoBKm
OpueHTupHaA KA ANA CTUPOBKK (B) BomKHa:
— MPOIiTI Yepe3 cepeuHY rMb3bl HA YPOBHE HAAKONEHHOTO CyXOXKINMA U CefANNLLHOTO
6yrpa (D);
— (C0BMaCTb COTMeTKOIi 1/3 Ha BHYTpeHHeii CTOpOHe 06/MLIOBKI CTOMbI.
Mpumeuanue. lpu HanUuUM HECOOTBETCTBUA KCTUPOBKA KONIEHA UMEET NPUOPUTET Haj
10CTUPOBKOIA CTONI.

UHcTpyKUNm no tocTupoBke

. PacnionoxuTe cTony TaK, 4To6bl OpUEHTUPHAA MMHNA ANA loCTUPOBKM (B) coBNana c otmeTKoii 1/3
Ha BHYTPeHHeit cTopoHe 0611LI0BKI cTONbI. [TpuMITE BO BHIMaHIE BHELLHUI OBOPOT CTOMbI.

. Ucnonb3yiite cooTBeTCTBYHOLLME afianTepbl NA NPUCOEAMHEHNA TUNb3bI TN KONEHHOTO
MOAYNA K CTONeE U YCTAHOBKY HaZNeXxaLLeil BbICOTbI LieHTPa BpaLLeHa KONeHHOro MoAyna.

. Mpy CNoNb30BaHNN KONEHHOTO MOAYNA PACNONOXNTE KoNeHHbII MOZYNb B COOTBETCTBUM

CUHCTPYKLMAMM N0 €0 YCTaHOBKe.

CpenaiiTe Ha natepanbHoii CTOPOHeE FMAb3bl B €€ CepeiMHe Ha YPOBHE HaZKONEHHOro

Cyxoxunua unu cepanuwHoro 6yrpa (D) nepsylo 0TMeTKy (npeacTaBRAHLLYyH 060/ TOUKY

10CTUPOBOYHOr0 OpUEHTUPa). 3aTeM CAenaiiTe BTOPYH0 OTMETKY B Cepe/uHe rMb3bl

auctanbHo (E) u nposepute uepes obe oTMETKM HMIO.

. Pacnonoxute runb3y TaK, 4tobbl 0pUeHTUpHAA NMHNA ANA CTUPOBKN (B) npoxoauna yepe3
TOYKY H0CTUPOBOYHOTO OpueHTupa (D).

. 3afaiiTe npaBubHble yrbl crubaxna/pasrubanus u oTBeeHnA/npuBefeHs rnb3bl.

Mpv McNonb30BaHMM KONEHHOTO MOAYNA NPUCOEAMHUTE T3y K NPOTE3Y C NOMOLLbIO

COOTBETCTBYHLLMX AAANTEPOB.
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Cmamuyeckas Hacmpolika
— Ybepgutecn, uTo NALMEHT CTOUT Ha 06€MX HOrax C paBHOMEPHbIM pacnpedeneHnem
BECOBO Harpy3Ki.
— llpoBepbTe NPaBUNLHOCTb ANHBI NPOTE3a.
— [lpoBepbTe BHYTPeHHMIA 1 BHELUHWI NOBOPOT.
— lpoBepbTe NPaBUALHOCTb HArpy3KIM HA HOCOK U MATKY.

JAunamuyeckaa Hacmpoiika
YoeauTech, UTo NaLMeHT 3HaKOM  paboToil YCTPOIiCTBa.
Ha nepexozl ¢ NATKYM Ha HOCOK MOTYT BANATD:
— KeCTKOCTb NATKM;
— nepefHe-3aiHee No3ULMOHNPOBAHUE YCTPOICTBa;
— Jopcu-nnaHTodneKcus;
— XapaKTepucTuky obysiu.

Mpyu HeoBX0AUMOCTH paccMoTpUTE CliefyloLne AeiicTBuS:
Npusnakm
— YcTpoiicTBO NEPeXOANT B NNIOCKOE NONIOKEHME UTMLLKOM PaHO (MALMEHTY KaXeTcs, uTo
OH NPOBANNBAETCA B AMY).
— [InA nepeHoca HOrM Yepe3 HOCOK TpebyeTca LOMONHUTENbHOE ycunue.
— HocoK KaXeTea CIMLWKOM XKeCTKUM.
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- KoneHo pasru6aetca caepx mepbl.
ReitctBua
— 03HaKoMbTECb C MIHCTPYKLMAMY N0 MCTIONb30BAHUI0 KMHA (€M NPUMEHNMO).
— (pBuHbTE rUnb3y Bepes (UK yCTPOCTBO Ha3ap).
— Pacemotpute gopcudnekcuto.
— TpoBepbTe kabnyk 06yBY 1 ee KauecTBo.

(umnTombl
— DBblcTpblii nepexoa ¢ NATKM Ha HOCOK.
— [Inoxoe ynpaBnexue npote3om npu nepBoHayanbHOM KOHTaKTe.
— OwyLyeHre MUHUMANbHOI 3HeprooTAauN.
— (nMWwKoM nnoxoe 0TTaNKUBaHME OT HOCKA.
- HeycToitunocTb Konexa.
ReitctBua
— (03HaKkoMbTeCb C UHCTPYKLMAMY N0 UCMONb30BAHNIO KNWHA (€CN NPUMEHIMO).
— CABMHbTE rUNb3Y Ha3ap (MnK yCTPOIACTBO BNepes).
PaccmoTpuTe criubanue nofoLwBbI.
MpoBepbTe Kabnyk 06yBY 1 ee kauecTBo.

NamoyHoie knuHbA (puc. 4)

Manble, cpesiHue 1 6oabLIMe KMHBA UCNONB3YIOTCA ANA U3MEHEHUA KeCTKOCTU NATKU. KnuHbA
MOXHO N0APE3aTh OCTPLIMU HOXHULLAMY ANA PErynnpoBKI XeCTKOCTH.

[lpu BpeMeHHoI yCTaHOBKe KNMHa 3aKpenuTe ero NeHToll.

[1nA NOCTOAHHOIT YCTaHOBKM KNUHA

MpuaaiiTe WepoxoBaToOCTb BEPXHEli U HUXHEIA NOBEPXHOCTU NATKM C NOMOLLbIO
wAnoBanbHoil bymaru.

HaHecuTe MOMeHTaNbHbIi aJire3uB TONbKO HA HUKHIOK YacTb KNHa.

Pacnonoxute ero Ha CTbike NATKM 1 0CTaNbHOI YaCTV CTOMbI, NPUXMUTE U NOAOKANTE,
M0Ka ajre3uB BbICOXHET.

Ecnu Ha cTone ecTb paciuennenHblit HOCOK, CAenaiiTe OCTPbIM HOXOM TOHKYI0 Npope3b

B LIEHTPe, NPOAA UM Yepe3 Luenb B yrNennacTuKoBblX NAacTUHAX.

[InA ypanenus aare3us MOXHO CMATYNTD aLeTOHOM UM LIMaHOAKPUIOBBIM PacTBOPUTENEM.

Re-Flex Rotate
1. (m. pa3pen CreHpoBasA perynupoBka
2. PerynupoBKa amopTU3aLMOHHOTO MOAYNSA
[InA perynupoBKv aMopTU3aLMOHHOr0 MOAYNA 0CN1abbTe TPH LWeCTUrPaHHbIX BUHTA HA
KpenexHom xomyTe (puc. 6) u noBopayuBaiite CTony A0 HYXHOi BbICOTbI U yrna. OAuH
MONHbIiA 060pOT NPUBOAWT K U3MEHeHNI0 BbICOTbI Ha 8 MM. [InA Gonee TouHoii perynupoBKku
noBopaumBaiiTe 060poTamu no 90°.
Mpepynpexpenue. 06ecneynTe MONHbII KOHTAKT XOMyTa U aMOPTU3ALMOHHOTO MOAYNA.
3aKpenneHue amopTU3aLMOHHOTO MOAYNA
[InA 3aKpenneHna amopTU3aLMOHHOr0 MOAYNA 3aTAHUTE 3 LIECTUTPAHHbIX BUHTa (puc. 9).
HauHuTe C BepXHero LeCTUrpaHHOro BUHTA, 3aBUHTYB ero ¢ ycunuem 3 H-m. BbinonHute 310
ZHeiicTBIe CO BCEMU BUHTaMM ABAX/bI, T. K. BEPXHUE LLeCTUTPaHHbIe BUHTbI MOTYT
0cnabHyTb nocsie nepBoro pasa.
Mpepynpexaenue. YpeamepHoe 3aTArMBaHME WECTUTPAHHBIX BUHTOB MOXET BbI3BaTb
CPbIB pe3bObl U NepeKpyynBaH1e aMOPTU3aLMOHHOTO MOZYNA.
4, NpumeHeHNe NOCTOAHHON HACTPOITKM aMOPTU3aLUOHHOTO MOAYNA
[InA NOCTOAHHOTO KpenneHna aMmopTU3aLMOHHOr0 MOZYNA OTKPYTUTE N0 OZIHOMY
LIeCTUrpaHHbIe BUHTbI; NPUMEHUTE Pe3b00BOI QUKCATOP CpefHeil IPOUHOCTM U 3aTAHUTE
CMoMeHTOM 3 H-m. 1o 0KOHYaHUM NOBTOPHO 3aTAHUTE BCe LWECTUTPAHHbIE BUHTDI
CMOMeHTOM 3 H-M. 0TKa3 0T pe3b60BOro ¢puKcaTopa LIeCTUrpaHHbIX BUHTOB MOXeT
NPYBECTM K PaCLUaTbiBaHMI aMOPTH3aTopa.

w
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Re-Flex Shock
1. (™. pa3pen CTeHp0BasA perynupoBka
2. PerynupoBKa amopTH3aLMOHHOT0 MOAYNSA
[InA perynupoBKIn aMmOPTU3aLIMOHHOTO MOAYNA 0CNAOLTE HINKHUI LWTUQT Ha NPYXuHe
(puc. 5) 1 Tpu WwecTurpaHHbIX BUHTA (PUC. 9) Ha KpenexHoM xomyTe. [loBepHUTE KOXKYX
aMOPTI3aTOPa A0 HYKHOI BbICOTbI (PUC. 6). OAWH NONHbIA 060POT NPUBOANT K U3MEHEHIID
BbICOTbI Ha 8 MM, BbICOTY MOXHO yCTaHOBHUTb Monyo6opoTamm ¢ Wwarom 4 mm. MepeaHsas
Mpy>WHa (NoKa3aHa cepbiM LiBETOM Ha PUC. 7) MOXeT NoBOpaunBaThcs Ha 180° no
OTHOLLEHWIO K pe3b60Boil Tpy6Ke (NoKa3aHa benbim), N03ToMy NpU PerynupoBKe BbICOTbI
MPY>XUHY BCErza MOXHO PacrioNnoXuThb Cnepeai.
3aKkpenneHue amopTU3aLMOHHOTO MOAYNA
[Ins 3aKpenneHns amMopTU3aLMOHHOT0 MOZYNA 3aTAHUTE HIKHUIA LITUT Ha NPYXUHe
(puc. 8), nomecTuTe no 0AHOI TapenbyaToil NPYKMHe C KaXAoil CTOPOHbI (puc. 7)
CMOMEHTOM 3aTsXKM 10 H-M v 3aTAHUTe 3 LecTUrpaHHbIX BUHTA (puc. 9). Haunute
CBEPXHETO LIECTUTPAHHOTO BUHTA, 3aBUHTMB €ro ¢ ycunnem 3 H-m. Boinonxute 31o
JeiicTBIe ABAXAbI, T. K. BEPXHUIA LECTUTPAHHbII BUHT MOXeT 0CNabHyTb nocne nepeoro
pa3a. lomectuTe dpanbLi B Na3 Ha pe3b60oBOV TPYOKe U 3aTAHUTE BOPOTHMK NoBepX danbLa
(puc. 10).
Npumeyanue. Ecm He 406aBUTD ANCKOBYIO NPYXKUHY C KaXA0iA CTOPOHbI NepeHeit
MPYXWHBI, BO BPEMSA Pa3rpy3Ki cTonbl 6yAeT ClblLLeH NOCTOPOHHMIE 3BYK.
4. NpumeHeHMe NOCTOAHHOI HACTPOIIKN AMOPTU3aLMOHHOTO MOAYNA
[Insi NOCTOAHHOTO 3aKPeNeH!s aMOPTU3ALNOHHOTO MOBYNIA OTKPYTUTE LIECTUrPaHHble
BUHTbI OfMH 3@ APYrUM; NPUMEHNTE Pe3b60Boil duKcaTop cpepHeil npouHocTy. Mo
3aBepLUEHUM CHOBA 3aTAHNTE BCe LUECTUTPaHHbIE BUHTbI C MOMeHTOM 3 H-M. Bbinonxute
3Ty N0CNEA0BATENbHOCTb ABAMAbI, NOCKONbKY BEPXHUE LIECTUTPaHHbIE BUHTbI NPU NepBOM
3anycke ocnabHyT. 0TKa3 0T pe3b60BOro GUKCaTOPa LECTUTPAHHBIX BUHTOB MOXET
MPUBECTY K pacLuaThiBaHuio amopTu3aTopa. M3enekute Wndt, HaHecute pe3bboBoii
duKcaTop Ha pe3bby 1 3aTAHUTE C MOMeHTOM 10 H-M.
Mpumeyanue. Y6eauTech, UTo BOPOTHIK 3aKPbIBAET Kpail 0 BceMy NepuMeTpy Bo
n36exaHnn nonasaHua B aMOPTI3aLMOHHbIA MOZYNb NbIN 1 Mycopa.
Mpeaynpexpenue. Ype3mepHoe 3aTATUBaHME LWECTUTPAHHBIX BUHTOB MOXET BbI3BaTb
CPbIB pe3bObl 1 NepeKpyynBaH1e aMOPTU3aLMOHHOTO MOZYNS.

w

Cmonei Re-Flex Rotate u Re-Flex Shock
06ecneybTe NONHbIA KOHTAKT BTYNKM M aMOPTU3aLMOHHOTO MoaynA. OcTaBbTe HebonblLoii
3a30p MeX/y BOPOTHUKOM Ul BTYJIKOIA.

NCnonb30BAHUE

Oyucmka u Yx00

0ymcTUTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. TT0C/IE 0UMCTKM BbITPUTE HACYXO TKAHDHO.
AMOPTU3aLMOHHbII MOAYNb CMa3aH Ha BeCb CpoK cy6bl u HE nognexut cmaske.

Wenyku

Ecnm cnbiwen wenyok:

Y6eauTech, UTo BUHTbI afanTepa 3aTAHYTbI U 3aKpenneHbl ¢ peKOMEHA0BAHHBIMM 3HAUEHNAMN
11 4TO B 30He COEZIMHEHNA TUPAMULKH HET Mycopa.

YpanuTe nbinib, KOTOPaA MOrNA NOABUTLCA MeXAY NATKOM M MAACTUHON cToNbl. OuncTUTE AN
3ameHuTe 00NMLOBKY CTOMbI M 3aLUMTHBIA HOCOK Spectra Sock.

[Ina koHKpeTHoii cTonbl Re-Flex Shock ybeanTecs, uTo AMCKOBbIE NPYXUHbI BCTABEHDI B 3330p
MeXAY HUXHeN YacTbio BTYKM 1 NepeaHeli npyxuHoit (puc. 7).

OkpyXxaiowue ycnosus

YCTpOACTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATD BO BNAXHOI CpeAe U Npy Hanuumn 6pbi3r
npecHoii Boabl (Hanpumep, nog Aoxaem). lorpyxeHue B Boay HeA0NyCTUMO.

MNonaaaHue Ha yCTpoiiCTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEAOMYCTUMO.
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Mocne KoHTaKTa ¢ MPeCHoil BOA0I W MCMONb30BAHNA BO BIIAXHOI CPefie BbITPUTE HACYXO TKaHbH.
Mpy cnyyailHoM KOHTaKTe ¢ APYTUMIU XKUAKOCTAMM, XUMUKaTaMu, NECKOM, MbIbI0 WK TPA3bI0
npoMOoiiTe NPecHoii BOAOI U BbITPUTE HACYXO TKaHbH.

TEXHWYECKOE O6CTYXKUBAHUE
YcTpoiicTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAULMHCKUM PaboTHUKOM. HTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLIMeHTa.

Lllym om cmonel

Mecok unm Mycop B yCTPOACTBE MOXET ObITb UCTOUHNKOM LLyMa. B 3ToM criyuae MeuLnHcKomy
PaboTHUKY HEOOXOANMO CHATH CTOMY, OUNCTUTH e CKATbIM BO3AYXOM U 3aMEHUTb 3aLUUTHBIi
HOCOK Spectra Sock, ecnu OH MoBpeXJeH.

COOBLLEHWUE O CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 ntobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3HHDIX C YCTPOCTBOM, He00X0AUMO C00bLaTh
NPON3BOANTENHO U COOTBETCTBYHLLNUM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALIUA
YCTPOVCTBO M yNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUAM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UM HaLMOHANIbHBIM SKOMOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI U NPOBEPEHbI Ha 6e30M1aCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
JPYT C APYTOM It C NPOTE3HBIMY TANb3aMI B CIeNanbHOM McnonHenm ¢ anantepamu Ossur,

a Take Npu UX NpeaycMOTPEHHOM NPUMEHEHMH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAytoLLlee:
+ YCTpOilCTBA, KOTOPbIE He 06CNYKMBANUCH B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM NO
NpUMEHEHNIO.
+ W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoANUTENeil.
+ W3penus, koTopbie FKkcnayaTupoBanuch 6e3 cobnioaeHna pekomeHayembIX ycnoBuil
11 OKpYXaloLLeii cpefibl 6O He Mo HazHaueHuio.

Coomeemcmeue

[lanHoe ycTpoicTBO NpoLwA0 ncnbiTaHuA no cranaapty 1S0 10328 Ha ABa MunANOHa LMKNOB
Harpy3KMu.

B 3aBUCMMOCTIN OT aKTUBHOCTI NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 2—3 r0f1aM UCMONb30BaHUA.

Re-Flex Rotate

150 10328 — mapkupoBka
Kareropusa Macca (kr) YmepenHas ynapHas Harpyska TeKcT aTMKETKM
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
* DaKTUYeCKue TECTOBbIE HArPY3KIN OTPAXAIOT MAKCUMaTbHYI0 Maccy Tena
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Re-Flex Shock

150 10328 — mapkupoBKa
Kareropus Macca (kr) YmepenHas ynapHas Harpy3ka TeKcr aTMKETKM
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
* DaKTuyeckme TecToBble Harpy3Ku 0TpaxawT MakcuMasbHyto Maccy Tena

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Macca Tena He Ao/KHa NpeBbillaTb yKasaHHbIX
npepenos!

e YT06bl y3HaTb O CrieLKanbHbIX YCIOBUAX U
OrpaHUYeHnAX B IKCMyaTaLmm, o6paTnTech K
MNCbMEHHBIM HCTPYKLMAM Npou3BoauTens!

A
Eigse

Bl

Re-Flex Rotate l&. ALY EESRDOEEZRINT 32— FETHL T2—Z2 K5
BB T, AXERBIXRDESIYRA T a3V ZFATEED

Re-Flex Shock . EEAMOEEZRINTZ2—FKETH S2—EFAEIIVRE
AR B HMEEER T Yo

COFNARIE MTFOIYR—RY FTERINTVWET (E1),
A avyEDa-I)L

B. #AXEZ Iy

. XREZZYR

TJybhEDa-)L

r=>artil

L BIBRTIVY

() ke VP

L TRYFRAYNIS VT

Hno—

. N\O—

CDFNARIE. Ty hAN=Y Spectra Vv I REHBTIHELHDE T,

— T O mmMmOO

(38

EEIEL]

COTNARIE KONITRORHRE EEHAOKEZBEERRIZBRESRTLD
BRmELTRITNTULET,

COTNA ADEEE LVBENOES LG EREMIRDVFTMIIBENBHDET,
COTNARIG EREFIRDVEEESVABITIHLENDDET,

BB SUHNRBESH
o FERROXRIE. CIBT. KrcldRiE
« BRIORRIZHDEEA
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COTNARIE HITPEIROS V=0 IHE BEENSBLVEETOEAZHIR
ELTVED,

R2ICETIEEFE

BE: TREEETNCROERICIE. BEICOARLNIERADURIDNARELTVET,
ERZFMARIE. COTNARAZRLIEATILODICHNEBEREANENDIRTOER
EREICHSE TSIV,

BE TN ROBEICEPETHRDOOSNIBE. FET/NA RITIBBPER
DIKENARSN. BEOHEENHITFSNTVRHE. BERITNIXOEREHIEL
T EEFMRISEEIIVELNHDET,
COTNARIF T ANDBEICLZEAZFIRELTVWET,

FINA ZADEIR

BIRSNITNA ROBENERE ESFIRICEL TV 2 U TORTRAL
TLIEE W,

B5 BRHREBIAVTESV. FATIBEDYRY,
BofcATFIU—DBRICED. FNA REEEDETAEL BARMSHDET,

Re-Flex Rotate

5 (ke) 45 53 60 69 78 89 101 [117 (131
~52 |~59 |~68 |~77 |~838 |~100 |~116 |~130 |~147
45 (1bs) 99 116 (131 |151 |171 (195 |[221 |257 (288
~115 |~130 |~150 |~170 (~194 |~220 |~256 |~287 |~324
{BEVVEHEE
X 22~24 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A
1% 25~27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
#1X 28~30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
PIEEOHEE
H1X 22~24 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A
#1X 25~27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
H1X28~30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
EUVVEHERE
H1X22~24 | 2 3 4 5 N/A | N/A | N/A | N/A | N/A
HLZX25~27 | 2 3 4 5 6 7 8 N/A | N/A
#1X28~30 | 3 3 4 5 6 7 8 N/A | N/A

Re-Flex Shock

& (kg) 45 53 60 69 78 89 | 101 | 117 | 131 | 148
~52 | ~59 | ~68 | ~T7 | ~88 |~100|~116|~130|~147|~166
&2 (Ibs) 99 | 116 | 131 | 151 | 171 | 195 | 221 | 257 | 288 | 325

~115|~130|~150|~170|~194 | ~220 |~256 | ~287 | ~324|~366

BEVWEHEE
H4X22~24 | 1 1 2 3 4 5 6 | N/A | NA | N/A
H4X25~27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

H#12X28~30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

FIEEDHEE
H#4222~24 | 1 2 3 4 5 6 | NA | NA | NA | NA
H4X25~27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | N/A
#12X28~30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 | N/A
EVLHEE
H#4X22~24 | 2 3 4 5 6 | N/A| NA | NA | NA | N/A
H4Z25~27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 | N/A | N/A
#1X28~30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 | N/A | N/A
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HAILTFIE
7y bhAN—L SpectraV v o X (H2)
EREERIFAVLSIC. BICHASZEALTIESL,
1. Spectra Vv I ROHICEHZANE T,
2. ZYRAN=TFRYFAVRZBROALET,
3. NS DTS RuHEEFALT. SpectraVy I X EBELILEEBET v bHN—IC
ANET,
4, HIRSE FICEH LT, BBET7YMIN—DRETHLANE Y,
5. ZYRAN=TFRYFAY 2TV MAN—DLEICRLET,
6. 751X &, SpectraVw I REERBICEELTEFCODRBENANSRELET,
i :SpectraVw o Rid. BEDAIBIBAICTFHLBRVKSICE]21E2 TS L,

HBIZHL T UTFDKSICTY FAN—EHLTIEE W,

1. ZYRAN=TRYFAVEROALE S,

2. MRS DIFHBDH B % BEDOERBANCHEALET,
3HARSELUTIF T 7y hAN—DSEBEESIFHLET,
4. SpectraVw I RZZLICBOALET,

3

FHETEITNA REFERLTEBEMEAILITET,

ZE L BENREBEDY XY, tMOX—H—DAVER—RY METI TN TOWE A
CNSDERICED TNARISBEDOARMNID ZAREEH B D £ T,

EE YT EITNA XOMBEAIL TFIBICH > TEYNCWMD TSN TVWE I ZRE
BLTIES L,

BELIESESIYRORETILLZIFHLET,

TIAADFIE
RUFFFAAVE (B3)
TSAAY FDOEE
TIAAYNEER (B) IFIUTOLSICLET,
- BEFFOSTELIILEBHHOST D) OVWThHh MYy bOFR%EE
BIBLIICLET,
- TYRAN—DOREID 13 I—TIMIBITZEIICLET
AR A —BHLHZBEIE. BOTFAXYMEDBRBEHOT AR 2 BELE
B

TIAIRAYOFIE

1 7IAXNEERF B) B (Ty bAN—cHEEBLIZRET) Ty hbAN—R
RO 13 T—TIUBTZLSICERZRELE Y. BROSNEZERLTILE
Lo

2. ZYIBTHTR—EFALT. YTy bELIZBRBFOVThD & BERICEL
L. ELVERBFOR OO ZHEIILET,

3AIRBESZEAYIZHE  REROT S XY bORBICR >TREHzEE
LTz n

4. VY hOSMEIC, BREFFORTELIBLEFHORT (D) OLVThNICE
DETYTYRORRCERIDI—Y (FIAXMRELD) 2FEd, VI
FOFRDBEMAIC2FBBOT—I%[MTET (B)o RICAEDI— I Z DI
Z51EE Y

5. FIAAYMEER (B) B'TIAAVMEESR (D) 2BBIZL5ICVI vz
BREL XY,

6. B HBRBLUCNEENEOELVW T Y MAEZRELE T,

7. ANIREHZERTZHRE  ZUTR3T7HT2—2fALT V7yhbZAIR
BEERICHEER LT L,

BT SIAVE
- BENBRICAREOEREEZNMI TIUL>TVB L EMRL TS,

100



- ELLWERORTZHELE T,
- PIBE S iEe R LT L,
- DEFCBICELVERIDD>TVE L ERRLET,

HLFIVITIAAVE
BEDTNA ZOBEEICKHEEL TV B L ZREBLTIIEE,
BEHSDELEANDEEIF. UTICEDRBER TR LLHDET :

EOE S
- FNARDHTA - BHNE
- EEE
- Hosss
BEIZIGLT. U TOLSHABZIToTEI L
fER
- TNAZRDFHBICERMTIONRIBES (BEDTUILAHALLSIZELS)
- DEHRICEITTURZ LB LSICRLTRABIRILEF—DBEIZLRD
- DEEHLEBTZCRELD
- BREESIEHETS
R
- YTy PORAEERRTS (ZUTIBEE)
- VYTYREBIAIZS T NS (FETNARERABICTTR)
- BBISOVWTERTS
- HOBEBECHDONTA—I O REMERT S
fERK
- BASOFEEANOBITHEBES
- VIEREEHEHCER A O FO—ILLICKW
- IRILF-VR=HDBRVERELE D
- DEEOBDLELADIRBES
- BORREICHRD
R

DTy IORAEERIETS (RUTIEE)

VT hEBRBICOTNG S (FRIETNARAERAIZOTR)
- ERBICOVWTERT3
HOBEBCHDNTA—T O REHRT S

E-lozve (R4)
N ROV TEOEEIZEZIET, KUINBIETHTIIYI=YDE
ZTHEEZHMTEXT,
DIyl E—RNICRETBICE. T THREDMBICEELFT,.
Ty OEANBERD I AE
s BEOLECTEZHECTDTHEILEY
s Iy PO TMUCOHBEBEER ZEHLET,
 BERHDEEZANICEMLEOESHTUBZEDX T,
¢« A7VY b hUDREDIZEIE. A—RYTL—FOBZHFBF+ T THDO,
BAFDBWIRZROBREL T
FRETBICIE. BBREZTER Y ERBIT/TOUL—MEERIISH LAISR T L8R
S5MKBDET,

Re-Flex Rotate

1 IRVYFTSARAV b #BRLTLIES W,

2. 3y IESa-ILORAE
SV IEIaA—INEZRETIICIEEEITOTDIERDSARLZEDHE 6).
BU RS EIPERICAHZETESNZEGIEEZ T 1 AOBETEIN s mm E
HOET, MAETSICIE. 0 ERGEEEET,
BE I US0T avIETa—IhRRIEFEFoTVWR e ERR LTS,

101



3. YavIESa—-IOERE
23y IEIa—ILNEBETSICIE. 3 EKDSARLCZHEOET (B 9) LHDN
ARLEINMOMLI THDTHS, FHOABRLEZRALLSICHDET 1
ElITIZ EEBDOSARUIRE O, COEEZ 2EEDERLFY,
EL NBRLEMOITTIL. RLWHDRN, > aviEDa—ILEEgH i<
BREENHDET,

4. 3y IES21-ILOEANLEE
Sy IES - EBEANICEET3ICIE. AARLE1RTOBMOAL. F
HEDRALEDEIZRHELTINM DMLY TRARLERHOET, KT LES.
IRTORARLEINM DMLY THEMOET, RUEDHAIZBHLAVLE,
BERERICSNARLIBECILDHDET,

Re-Flex Shock

1. IRVYFTFAAV b 2BRLTLESW,

2. 2avIESa-ILORE
SavIESa-LERETRICE. XATUVITDOTHEY (B5) tEEISY
TO3ERDAARL (B9 2BDHET, ELLETICRZIETIIvINTSY
JEBERSEET (F6L 1 EETHEIN s mmELL. FEEDD 4 mm I
ATEHIEZRETETET, 7ZOYRRFUYY (B 7ICIRETERTR) & U
EFa—7 (HTRR) ICHLT B EETEZ71:0. SSEABITZILEICRT
D> BICHEICRBTEEY,

3. YaviESa-ILOBEE
2y IESaA-IEBEETRICIE. RTVVTOTEEVZEEL (K 8\ T+
Y27V 2mANC VAT OEEBEL (B 7L 10 Nm DMLY T3 ADSARL
EHHFET (A9 LEOAALLEINM ORLI THEHTH S, THOAA
RLERLCLSICHDET. RVNCCOEEZE LEBICETOARBREMNBT
B, COEEZIORBLET. RLLUOFa—TDEBIINO—%2HT. h5—
EANO—OLETHHF T, (K 10)
F7AYRRTUIDOBANST A RO AT I%BMLAVE., BREERT
ICREBBTHFVEVWSEDRELET,

4. ayIES21-ILOEANLEE
Sy IES - EBEANICEET3ICIE. AARLE1RTOWMOAL. F
BEDRLEHHZEDET, BTLES. IRTOARARLEINMDORLY T
BEMSOEI, 1 BT LBOSRBREIECIO. COFEEE 1BIEDIRLET,
RLBOHFZEHBLAVE, BERERISNARCIMBLOICHHDET, £
EYVERDAL. BUBBHAIZRCILICEHRL. 0NM ORLY THESHE T,
FEUEIDPEYMN Y avIET2a—IICABRVESIC. AT —HRO—-DiFE
KEBOTVWAZEERBLTLLET L,
EL AR LEMODITTIL. RLWHDRN, Y avIiEDa—-ILEgh i<
BRIHBENBDET,

Re-Flex Rotate & Re-Flex Shock
0507 ayIEDa-IIANRERIEFE > TVR L ERRELTKIESW, A5—
COSYTOBICDLIREEEZLE T,

£

RELEFAN

RO LR HRRI TRV TSV, BRRIIAE TRV TEALTILEST L,
a3y IEZa-LRBERERETTHRINS O, FALBVWTILEEL,

AFvEWSE

AFVEWSENTRIHE !

TRATZ—DRUEMHEREDO LI TREEThTWEI LY, ESIYRR—LDIHEE
BHRSOICEMD BV ERELET,
BEI7yhIL—ROBDIZCONBVHERL. HHUITEDREEHT, SpectraVy
TR 7Y bAN—DREPRBELE T,
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Re-Flex Shock ®IFEIE. TARIRA TV THNEBF 2a—T DT T7AY R T)
SODBEDBRICEATNTWR I ERRELET (B 7)

RIREM

DTN XSTHEMET T,

THEMED TNAA XSFNIBAPRBEOBVRETEATSE. BEXK (WHY) OF
BICIIMMELBOE D, KRS EBRVWTLIEE L,
BIKPERKDIDDSBNELSICLTIEE L,

EAPBERUICHNRIZ. ATEDLTIEE L,

DR E. LFER. B 1ZID. BHICROTESTNIIBEIREKTHEWRL.
mTEMLTLLEE L,

ATV
TNAReERE2EIG. EREFIRVRURTIHBELNHDET, RRBREREED
FEHCEDVTRETZHREDNHDET,

BHHIMSORE

FNA AR BREDEYD HZL. BEENRETIEHHDET, COBE E
BREBIERHZWMONAL. EMEXTERLET, SpectraVy I IHEELTL
BB EIERHTLTIEE W,

BERGERORE
FALRICEET BEABENL WEESSUBRLBICHRETZUENBOET,

BE
COFNA 2P BEMERETBRIILT. TLENOMEBCEOREREICH-T
<FETFL,

®RE

Ossur ET/NA ZUE. DAZLXAROFERY 7w R Ossur 7E T2 EBHED
2. TOERENICR>TERTILT. BE2T. AL H 2 &S5 RIS
nTVEY

Ossur ld. UTFICHLTEEZEVEEA.

TINA ZDAREBURFRAE DIRRICE > TRFREINTLAR WSS,
FNAZDPMEA—H—D AV A=Y hEEDTHAITENTWEHE.
FTNARDERINZERESE. BRAEFLEIREMUNTERAINTVWREE,

b=y k3
ZDFTNA R 200 BRIBFEHA2)LD 1SO 1328 RAZICRE > THBRINTVET,
CHIZBEDFHLANIICHEIDETH 2 ELS 3 EOFERERICHYLET,

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - SRIJL
A7IY-— FE (Kg) PEHRE RHETER
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
*REOHBREHIIRABEERRLTVEY
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Re-Flex Shock

1S0 10328 - S~RJL
HhFdAU— {55 (Kg) PEHRE FRTER
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*REOHRAFIIRABREZRMRLTVEY

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

= FREFIREEBLEVTEN,

FEDERRMRUBEARRICOVTIE,
ERBENICBET BiaTE SBREEL,

2254
Errsei

b
Re-Flex Rotate 2 —RAMAIIR, ECHSEMNARMEEHNEISEE, UNMANAOE

%
Re-Flex Shock B —RECE L Ak TV B B R 1E AT 28 K2 AT 4% S RN AR AR o

RBMELUTEEEAR (B 1):
A HEIER
. PRtk
. AR
. BIARARER
. Hhrt
. BIEEE
. BRRZER
. EERA
BN
J.REE
BRI S ECRETE A Spectra BRIEARo

— IO mmoOm®

ARz

B EEFARRTERIERARX TS ARKRSN—E2.
A R BERER B RREST T A S#TH.
FBEWBFART WA RBEREMFE,

EEHEMBREE AR

- TERERR. BUBLEIERIR
- TEMRERE
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rEMEATRESHEHAE, HINSTNERED,

—RRREiREA

BE (EATREREMFEEHRANEBNG, TRESEZ M.

BUAREARENBELS PR 2 ERELBMARHNFAERER.
BE NRBMATIRRETARIK, HINRABF N HIMBIFHE R R TR0
HIEENRE, BENERAESRMHSTULERFARKR.
RBWERNBEEA.

2R MERE

RIETR, WIEFMERMESEEBEAHEIKTNEERS,
BEE BDBIGERY. XE2SBBEWMBER,
KAERRERBATRES R MIAER T

Re-Flex Rotate

#E(2F) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

1FE (58) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 130 150 170 194 | 220 | 256 | 287 | 324

BT NKF

R~ 22-24 1 1 2 3 4 5 6 REA | MEA

RF 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Rs¥28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

thE & 7IKE

RsF22-24 1 2 3 4 5 6 | REA | FEH | MER

R 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 TER

R~ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 TEMA

ShENKkE

Rt 22-24 2 3 4 5 | NER | FER | NEA | FER | MER

Rt 25-27 2 3 4 5 6 7 8 | FEA | FEH

Rt 28-30 3 3 4 5 6 7 8 | RER | FiEH

Re-Flex Shock

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

1FE (58) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 366

Lo b &

Rt22-24| 1 1 2 3 4 5 6 | RER|FER | TER

RsF25-27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Rt28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

thE & FIKE

Rt 22-24| 1 2 3 4 5 6 | FEH | RER | FEA | FER

Rs25-27| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | FNEH

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

ShEHkE

R 22-24| 2 3 4 5 6 | FEH | FEM | FER | FiEA | NER

Rt 25-27| 2 3 4 5 6 7 8 9 | FER | FER

R<F28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 | FER | FEA

FKESEA

HIER R & (E2)

AR BRI GFE, SUERER.
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- FERIR BOH BR B AR

. TERRAIER o

. AEENER (B) mAREE RS KRB EEF,

. B ERBThER, USRS NRIES,

- BHERFREME L.

- WEERE, B REHREEIRK L, BHEBRKENSE.
B paim L R 5, UBETFHMREEE 4o

I-H-am.bww»—-

WERE, BRUTSERTHE !

1. BERHEN,

2. BEANER (%) WABARIRES.
3. A THER BRI E.

4. TR RS o

15453

F BB AR R .

ES FEANMSERKL. EtFISENSERERENH, TRSHSBEMBARE,
BE FEREANBMARRE, URRERER,

BERERE, BIROEE ENRIPER.

FHL&i A
Bifgnsk (B3)
BT
WESEL (B) L
- FERENENLEHETE EAEREPRR (D).
- EEMERM /3 IRER.
AR NRBRATMERS AT ER A, WRSRIERXTINL.

iR
1. EOIMIRGIE, BERNLSEL (B) BEHEAN 13 528 (FEREME).
ZRIREISMERE,
2. REEANEABERERRXTEREMNR, BEERNBXTHORE,
3. MIRFEAREREXT | RBBRXTHARAEMRXTUE
4. EEREMNT, ERVDTRLSEETE LNEREPIEE—MiC (WLS
ER) (D) EEZERHHIMEEMTIE (. BIAMFIEE—FL.
5. BIEREME, BRELSEL 8) FIHLSER (D).
6. N / FHRMIMNE / AR B ERERRERE.
7. ANRFEAREEXT | B EREANEOSEREEEIRK.

[ FoP o
- BRBEFLINWREAZNEERS,
- WERKRKERSIER.
- HERER / SMERTERE,
- BERUMEREAZNAFREIER.

ISR
R BEAE R EMAIIIEE.
REREIE MBI RN R AT E R |
- RIREE
- SBEIEE
- - B
- BEEN

AIMEEZELUTHEME



- BMEPATEME (BEBRFKERNASR)
- REGINBAT B TIRER

- BEEBEXGEARE

- BXTEERR

- MERERBHREA (NREM)
- BEREE (SRRmEE)
- ERER
BEERMEERMEE

FER
- RIRERHREERD
MR RER R AR ERE
- NFBEFEIEHEE
- BEEREEE &)
- BXTERARE

- MERERBHREA (NREM)
- BEREEY (SR mMEE)
- EIREE
BEERMEERMEE

BZERE (E 4)

AR PMASRVREAREREE, IREBEXEEER, KARNN
B IR BIRRZ IR,

NRBIENRERPERE, EEARFHEEETELNNUE.

KR ERTRE

- ERAREE R RN ETRE.

- FERBREE TR BB BREE T,

- (UTFHIR ) RERASICR, HERMFIELIRE,

- WNREMR EHSR, ERRFIETIA IR B, BiRPENER,
AT BB, TRFEXBRRNSERGFRELSTIERTRUIEET.

Re-Flex Rotate

1. FBRATIEENE

2. FHEREER
BIREREER, MWHEERAE TN=F/ A2« (B 6) iR, EEIAE
EMNEEMN / kAR, RE—EBELEETN 8 mm, EHRITEMALA
B, 1EhEE 90%
EE HERXATNREERTEMS,

3. BERERR
MEEERMEER, BHITE 3 PMIZEL (B 9% R 3 Nm BYHHEMTRER AR
2T, RERRATITE, RILIMFRTHER, EALNAIBLSEERR
(=L
BE BEITESNABRLAIRFIRNH SBURBIRRZ R,

4. ERAKAERBEERIGE
ERAMEERBIER, BERORITTAERARY  REPERENBLBIER,
REITEEINmAE, ERARSERE, BRENAIBRLERITEE 3Nm H5E,
RENBBRL ERFBYHIER IR SBURESR TN,

Re-Flex Shock
1. FBATIEENE
2. AEEEER
MNBIARFEEIR, BEMF FREH (B 5)MEEKXA EN=Fr AR (8 9)
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TER R RIS, BEATERBE (B 6) R —BEMLIEENE 8mm,
AUEE (4mm) HEERESE. fHE (B7HREeEs) ENRNE (8
BE) e 180°, EMIEREBERN, WERIGAMTAIR.
3. EIEREER
MEEEHEER, BRLETHEN (B8), AN (B 7) RE—MEHE,
I 3N AIRZE 9)E 10 Nm HI5E. RZ A 3 Nm YA NTRER /S AR L FF AT,
ABRRRE TR, RERFRITHER, B ERNBRLEEERNITERT.
BRUEREELE ENMETD, AGEIFERYAE LNER. (B 10)
AR REREERNRINEA M E S SBMIRE R AT 2 A HRES,
4. BAKAMEREERIZE
BEXRAMEEREER, BRHAABLEMAFT ; FERY ERFDFRENR
SBER. TRX—SREGE, EREBERL EERNA 3Nm BHEE. RIGIR
FHITHER, BALRABLSEERITEM. RENRIBL ERFELH
ERFIRESBURESR T M. RN THEHH TR DRFRBUBER, REX
F3 10 Nm BYHRFEIT
AR BREFTLEZRYENEDS, UHRKEMEBHNRERR,
ES EEREAARLIBRITRIT SBUIBRRRAR R,

Re-Flex Rotate #1 Re-Flex Shock
BREZAMRAEERELME, BEEFNKINZEZTLEFR,

fER7E

EEHRT

RERNPEEEE. FEERHET
HEREREA SRR, EREER.

MBS

R K HIRIETS ¢

WINEKBLERRENNHEEIFREE, BURERITINEERREHB.
02 5 A IR M BRM IR ERET 7 Z BB IR e FEEFH [ SEHRMIE A Spectra £
§T35 Re-Flex Shock, HIARRTZ S EIBAIME TimMFIeEZB=MRF (B 7)

TREM

KBWIELKIZBEMo

SRBRF/WMAECHESEHIRERER, HAm=ZRK (Flm, FmK) %Kk, BFR]
BT,

Aolsgfmhk &Ko

BERkHESE, BRAKBIET.

MAEEMEMRA, LER. D RAEHSE, BRAXKES RAERHET.

Hip
FBHAENMIREEZWEFARSSE, EIRNENRIESE ESIERRE,

MR R IR
NRABHZPEFEDNHERE, WIS ERS, MUAXMER, TLEFA
REBTHIRHEBERTSER, HERIRE % (WRRF).

FEEfFRE
ERASABHBXNTEZRLARFESNEXLBIRSE.

RARE
A BN HBELTIRRE BEIH S HE KR EAHTLE.

=i
ZIGIHHRIE, Ossur RGBS ZABEAESHER, URSHE Ossur EREHHE SR
BEZRASER, FENAETIAERN, AER2MMFESTN,
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Ossur RAEBLUTHRE :
- SRR IR IR GE AR BT 41
- BMSHMFIEHNSHEAEE—E,
- BMEHFENEAZMY. NARIFRZIMER.

&
A BSHE K 150 10328 47 A& T 200 F5 R BB HA S T AL iR 3o
XETEEE S T 2-3 SEMERIE, BEBURTFERENENER.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - 153
&5 EE (2F) pEREHKT REXS
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
TR A R EAS ERE

Re-Flex Shock

1SO 10328 - #5%
&3 EE (2F) hEEkFE HREXAH
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 7 I1SO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg
IR T R RS ERE

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

L ) LSRR LR
S

A b T P B B SR A A PR, 2 L i R
P R E-SNR T

=] 3

ob =24

CL

Re-Flex Rotate= HIEY Y % =2 4 O{RHE{T SEE 7|AA o|F0|H £ £ &
ojzto|E M S MEf & USLICH
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2 pdEyo(ad ).

o

4=

e

Re-Flex Shock=

oo olo | ofn | ol ol
ol Adnlds| (3] || |OF|8E|F| |8
= R _ q-|&m 0 o | o | to i
T 2z . ® B|F|R| B
g K=z = R o o o
| Tgy - gl |3 5] 5
= ™ 0 ~ |~ 0 | o
= wm S R =R W il
3 o¥® nw wag = 2 s
mm |___H__._ ® o K An M_M ? ! W,w m_m
oo < = = Lo - 49
oS o 43 gty SRR [ |n|T|T |w
o 2 o oo T ® ®
m mx 2 ko R o ot —
- = <0 S oF oln
= higy= o OH ol 2y i ol he 3
=5 <% <A ol o 2o |8 a w|w|n ©olo|o
2 - = A T wa %0 = 2 o or|q o
o =) - R s0 du < il
S o 5] +d Hi < Ton|
% NS I o W= Koz = - 0
0jo ﬂ0|7_.H_ ol ol_ﬁﬂ LU mxxo._mul_o XAk S| w|wn|n m
e 7 W oo ol T ol g 0 =N )
= R Lo W g K FED %
B W % il 20 o il 2R 2
=0 ol 10 o =<0 4 _|x°.r 2 o
o Jo o7 R ol oo o r R R|ER| oo |v|/v|<| |w
&) 2K B g < %R Eﬂmo: i —
[ R 2 T 9 o o O Lol Q
o0 E_.qm.._qmm . Y %Wm Aaw_% Hum._ml_ 38 m.__n_. N~ o o m| o <
m wmmwn_. M__m ol Mﬁ M_m_m o Mma - |
9] o ORT RO or o oTm T K o 02
g W= = 1 o_m o Mm____a S = =) w® = o3 n...,la | -] . ~l| o ™
) oA MHE 2 ~r Mg oW —
i o or %l O [~ o B X ® Mm_l [~ S ol o ..TH &3 —| | ™ — || m™ ~
ul Ul Boow E) g’ ®ag mls o) ™ pr I i
] RN Koo jpm® o8 -
T = < H ™ WRM 0D xoﬂ_zr_PaLw___ Bl g R IRNEE A RRBLR
O 7T a7 U Ty KM HK ool Ty il 0T sgapd g2y & i R N N A A A I R
i = % wrw woPw Hepambhiay Fihiosg x|g (@ QaQw e
mmEE HopoFgar SN E L B o | muhﬂﬁw._”_.v..._suﬂuo.nrurF T RO o o 5l X S NSRS N SR
Ko < S0 HK W HI @0 I- au E X MER gpaX SCHsBEmgk ZmTrR g < (B K0 g gl k80 KKK K
L LR HERR g R T HMaHoR REHwm g M (Kol s e NS S| S|MS
<ddoduwor—-5S5 Mss535 K’ T Sl WRNMHE KHRH o[ |F [KI|I|IMX[I]X| M
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HZE(kg) 45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ 89~ 101~ | 117~ | 131~
52 | 59 | 68 | 77 88 100 116 130 147
HE(IH2E) | 99~ (116~ (131~|151~| 171~ | 195~ | 221~ | 257~ | 288~
115 | 130 | 150 | 170 | 194 220 256 287 324
AMO|= 25~27| 2 3 4 5 6 7 8 it eS| s
ALO|= 28~30| 3 3 4 5 6 7 8 RIERA=E ==
Re-Flex Shock
HZ(kg) 45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ | 117~ | 131~ | 148~
=ike 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
= 99~ [116~|131~|151~|171~| 195~ | 221~ | 257~ | 288~ | 325~
HE((I2E
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 366
H2 5H »F
=3 =3 =3
AMO|= 22~24 1 1 2 3 4 5 6 2,'1; 2,'1; 2,'1;
gs | s | s
MO = 25~27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
AlO|=28~30| 3 3 3 3 4 6 7 8 9
U BH +F
=3 =3 =3 =3
MO[=22~24| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 6 f’,'fg 2'12 ?,'12 ?ﬂg
HATS HATS HATS HATS
=3
AMO|= 25~27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 gﬂé
k=
ALO|= 28~30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 o
oS
=2 3 E
=3 =3 =3 =3 =3
AO|= 22~24| 2 3 4 5 6 f,'f; f,t'; f,t'; f,t'; Zt';
gs | o8 | A8 | U8 | €S
=3 =3
AO|= 25~27| 2 3 4 5 6 7 8 9 f,t'; f,t';
gs | ds
ek =3
ALO]= 28~30| 3 3 4 5 6 7 8 9 fﬂ; fﬂ;
es | ¢s
E3RAES
= 7|t % Spectra ¥ (22 2)
Fo: £7120| 7|X| REE Fat TRFHS ALBIHUAIR.
1. &2 Spectra ¥Zoj| d&L|Ct
2. ZAH BAE S 2l
3. AEFHo HHS (RM) BRES AH86I0] Spectra FUS M2 T2 T
&Lt
4, AZFHE 212 A4 X2 Y| 2/ Lol Y&LICh
5. Z7{H 2= 8 TAHHO| CHA| 4| ZLICH
6. HHO0| ELIH Spectra ¥ 2| X|ofl D&™sHo] HX|7F SO{7HK| Z6HA| BfLICH
#11: Spectra ¥US B0 23 Xo| 7t5 £ =0| Wolx| kAl sHof gLict
Lot AP CH33 20| ZAHHE HALCh
1. A =g 22l
2. & Flof P2 A (L0 Axs) BRES Ho{dELIch
3. PRFHS ofiE U ZEAHHOM LS DA L
4. Spectra ¥YS tHs| £a|gLICh
9o|x|
XMt BK|E 0|83l AX|E =&
A3 AxY DE 0| Pl £ ASLICEL CHE ®MZYH RE2 HAEES HKIX|
Ao FX|Of TPt S LY = UAELICH
Zm: 2 B = X Hof| met SHEA| RAEREX| SISt AIR
2 2 m2tn|Ee B WES MHMHHAIR
EREY

m
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¥ fIXl=s = =5 HEohs o AHSYLICHL 722 7912 fIXIE Zat
ZR0l|= HO|ZE AHE3H] AXIE MALZ|0f DFSHYAIR.
MEE MﬂﬁHIl 29| %'Eﬂ} OfHHS HEA HSLICt

5
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Re-Flex Rotate

1SO 10328 - &
FE L] HIZ(Keg) 52 57 2 AE
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-50kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg
7 116 ISO 10328-P6-116kg
8 130 ISO 10328-P7-130kg
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - 2hdl
tel|l ;2 MBS (Kg) B2 54 2t EHAE
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 7 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg
7 116 1SO 10328-P6-116kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147kg
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek
POPIS

Re-Flex Rotate je mechanické chodidlo s integrovanym vertikéInim adaptérem pro tlumeni torze
arazli a pyramidovym adaptérem ¢i adaptérem se stavécimi Srouby.

Re-Flex Shock je mechanické chodidlo s integrovanym vertikalnim adaptérem pro tlumeni razi
a pyramidovym adaptérem.

Prostredek se sklddd z ndsledujicich soucasti (obr. 1):
A. Modul chodidla Shock

B. Pyramida

C. Adaptér se stavécimi Srouby
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. Skelet chodidla
. Torznijednotka
Predni pruzina

. Patniklinek
. Upevilovaci svorka

Objimka

J. Vak
Tento prostfedek musi byt pouzivén s krytem chodidla a ndvlekem Spectra.

—_— T Mmoo

URCENE POUZITI

Tento prostfedek 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 prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny
+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké aZ vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piilezitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalini funkci, musi jej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéfte, zda je vybrand varianta prostfedku vhodna pro Groveii razu a hmotnostni limit podle
ndsledujici tabulky.

Varovani: Nepfekracujte hmotnostni limit. Hrozilo by selhdni prostiedku.

Vybér nespravné kategorie miZe vést i ke Spatné funkcnosti prostiedku.

Re-Flex Rotate

Vahavkg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

Vahavlibrach | 99- 116- 31 151- - 195- | 221- 257- 288-

115 130 150 170 194 220 256 287 324

Nizka drovei razii

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

Stiedni diroven razii

Velikost 22-24 1 2 3 4 5 6 . = -
Velikost 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 -
Vysoka tirover razii

Velikost 22-24 2 3 4 5 - - - - -
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 - -
Velikost 28-30 3 3 4 5 6 7 8 - -
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Re-Flex Shock

Vahav kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Véha 99- 116- 131- 151- 171- 195- 221- 257- 288- 325-
vlibrach 115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Nizka droveii razii
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
Stedni drovei razi
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 tiroven razii
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

Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouzivejte IZici, aby nedoslo ke skfipnuti prstd.
1. Vlozte chodidlo do navleku Spectra.
2. Sejméte nastavec krytu chodidla.
3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasurite chodidlo v navleku Spectra do krytu
chodidla.
4. Pohybem IZice vzhiru chodidlo zasuiite do krytu chodidla.
5. Nasadte nastavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.
6. Po zarovndni pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna proti prachu
a necistotam.
Poznamka: Navlek Spectra vytahnéte vzhiru, aby neprekazel pohyblivym ¢astem chodidla.

V pfipadé potieby je mozné kryt chodidla nésledujicim postupem sejmout:
1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec Spicky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasuiite IZici dold a vytahnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte navlek Spectra.

Protéza

Protézu sestavujte pomoci piislusnych prostredkd.

Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovany a mohou
zplsobit pretizeni prostiedku.

Varovani: DodrZujte pfislusné pokyny k montdzi prostfedku, aby bylo spojeni provedeno
spravné.

Po nasazeni odstraiite ochrannou folii na pyramidé.

POKYNY K ZAROVNAVANI

Zdkladni sefizeni (obr. 3)

Cil sefizovani

Referencni linie pro zarovnavéni (B) by méla:
— prochdzet stfedem lizka v drovni patelarni $lachy nebo v Grovni 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.
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Pokyny pro zarovnavani

. Umistéte chodidlo tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na vnitini
strané krytu chodidla (s nasazenym krytem chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomoci pfislusnych adaptér pfipojte lGzko nebo koleno k chodidlu a stanovte spravnou
vysku stfedu kolenniho kloubu.

. Pri pouZiti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokynii pro zarovnani kolene

4. Nalaterdlni strané lizka vytvorte prvni znacku (referencni bod pro zarovnani) ve stiedu
lGzkabud'v trovni patelarni $lachy, nebo v drovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku
vytvorte distaIné ve stredu lizka (E). Spojte obé znacky carou.

. Umistéte lizko tak, aby referencnilinie pro zarovnani (B) prochazela referencnim bodem pro
zarovnani (D).

6. Nastavte odpovidajici Ghel I0zka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.

. Pfi pouZiti protetického kolene: K pfipojent lizka k protéze pouZijte pfislusné adaptéry.

w

wv

~

Statické sefizeni
- Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfenasi vdhu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
- Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprévné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostiedku.
Odval od paty ke Spici miiZe byt ovlivnén:

— tuhosti paty,

- anterioposteriorni polohou zafizeni,

- dorzéIni/plantarni flexi chodidla,

— charakteristikami obuvi.

V pfipadé potfeby zvazte nésledujici kroky:
Symptomy
— Zafizeni se pfilis brzy dostéva do pIného kontaktu (pacient md pocit propadnuti se).
- Je potfeba zvyend energie pro odval pfes predni ¢ast chodidla.
— Uzivatel pocituje pfilis tuhou predni ¢ast chodidla.
- Extenze kolenniho kloubu md pfilis velky rozsah.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny pro pouZiti klinu (pokud byl pouzit).
— Posuiite lizko anteriorné (nebo zafizeni posteriorné).
— Ivaite dorzélni flexi.
- Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Symptomy
— 0dval z paty k prstim je pfilis rychly.
— Pfi pocatecnim kontaktu se protéza Spatné ovlada.
— UZivatel pocituje minimdIni ndvrat energie.
— Odraz ze Spice je pfilis maly.
— Kolennikloub se stdvé nestabilnim.
Reseni
- Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl poufZit).
— Posuiite lizko posteriorné (nebo zafizeni anteriorné).
- Zvaite plantami flexi.
- Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Patni kliny (obr. 4)

Ke zméné tuhosti paty se pouzivaji malé, stedni a velké kliny. Kliny Ize zastfihnout pomoci
ostrych nlizek, a prizplsobit tak tuhost.

Kliny umistované pouze docasné zajistéte paskou.

19



Pfi umistovani klind natrvalo
« Zdrsnéte hornia 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 md chodidlo délenou $picku, odfiznéte prostfednitenky platek ve Stérbiné mezi
uhlikovymi listy ostrym nozem.
Pokud je nutné lepidlo odstranit, Ize jej zmékcit ponofenim do acetonu nebo odstrafiovace
kyanoakrylatovych lepidel.

Re-Flex Rotate

1. Viz ¢ast Zakladni stavba

2. Nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li nastavit modul chodidla Shock, uvolnéte tfi imbusové Srouby na upeviiovaci svorce
(obr. 6) a otdcejte chodidlem, dokud nedoséhnete sprévné vy3ky a rotace. Jedna pind otécka
odpovidd zméné vysky o 8 mm. Jemnéjsi nastaveni provédéjte otacenim 0 90 °.
Upozornéni: Zajistéte tpIné spojeni upeviiovaci svorky a modulu chodidla Shock.

3. Zajisténi modulu chodidla Shock
Zajisténi modulu chodidla Shock provedte utazenim 3 inbusovych Sroubd (obr. 9). Zacnéte
s hornim inbusovym 3roubem a postupuijte dold. Srouby utdhnéte momentem 3 Nm.
Provedte tento postup dvakrét, protoze horniimbusové Srouby se v prvnim kole uvolni.
Upozornéni: Nadmérnym utazenim imbusovych Sroubd mézete strhnout zavit a zpdsobit
zatuhnuti modulu chodidla Shock.

4. Trvalé nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li trvale nastavit modul chodidla Shock, vy3roubujte imbusové Srouby jeden po
druhém. Aplikujte stfedné silné zajistovaci lepidlo a utdhnéte momentem 3 Nm. Po
dokonceni jesté jednou dotdhnéte viechny inbusové Srouby momentem 3 Nm. Neaplikovani
zajistovaciho lepidla na inbusové Srouby mize vést k uvolnéni tlumice razd.

Re-Flex Shock

1. Viz ¢ast Zakladni stavba

2. Nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li nastavit modul chodidla Shock, uvolnéte spodni ¢ep na pruziné (obr. 5) a tfi
imbusové Srouby (obr. 9) na upeviiovaci svorce. Otécejte pouzdrem tlumice razi, dokud
nedoséhnete spravné vy3ky (obr. 6). Jedna piné otacka odpovidd zméné vysky o 8 mm,
pricemZ vysku Ize nastavit v krocich otoceni o polovinu otacky, tedy o 4 mm. Predni pruzinu
(na obr. 7 zobrazena Sedou barvou) Ize vzhledem k trubce se zavitem (zobrazena bile) otocit
0180 ° tak, aby mohla byt pii nastavovani vysky vzdy umisténa vpredu.

3. Zajisténi modulu chodidla Shock
Chcete-li zajistit modul chodidla Shock, upevnéte spodni cep na pruzinu (obr. 8), umistéte z kazdé
strany jednu talifovou pruzinu (obr. 7), utdhnéte momentem 10 Nm a utahnéte 3 imbusové
Srouby (obr. 9). Zanéte s hornim inbusovym $roubem a postupuite dolii. Srouby utahnéte
momentem 3 Nm. Provedte tento postup dvakrét, protoze horniimbusovy Sroub se v prvnim kole
uvolni. Umistéte vak do drazky trubky se zavitem a utéhnéte objimku pfes vak. (obr. 10)
Poznamka: Pokud nepfidate z kazdé strany pfedni pruZiny talifovou pruZinu, bude to mit za
nasledek cvakani chodidla béhem odlehceni.

4, Trvalé nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li trvale nastavit modul chodidla Shock, vySroubujte imbusové Srouby jeden po
druhém; aplikujte stiedné silné zajistovaci lepidlo. Po dokonceni jesté jednou dotahnéte
vSechny inbusové Srouby momentem 3 Nm. Tento postup provedte dvakrét, protoZe horni
Sroub se béhem prvniho kola opét uvolni. Neaplikovani zajistovaciho lepidla na inbusové
$rouby miZe vést k uvolnéni tlumice rzd. Nezapomerite vyjmout cep, aplikujte na zévity
zajistovaci lepidlo a utdhnéte momentem 10 Nm.
Poznamka: Zkontrolujte, zda objimka zakryvé okraje vaku po celém obvodu, aby se do
modulu chodidla Shock nedostal prach a necistoty.
Upozornéni: Nadmérnym utaZenim imbusovych Sroubli miizete strhnout zévit a zplisobit
zatuhnuti modulu chodidla Shock.

120



Re-Flex Rotate a Re-Flex Shock
Zajistéte Gplné spojeni svorky a modulu chodidla Shock. Ponechte mezi objimkou a svorkou
malou mezeru.

POUZiVANI

Cisténi a Udrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
Modul chodidla Shock je promazén na celou dobu Zivotnosti a NEMEL by se mazat.

Cvakdni

Pokud se zacne ozyvat cvakani:

Zkontrolujte, zda jsou Srouby adaptéru zajiStény a utazeny doporu¢enymi hodnotami a zda se

v propojovaci zoné vyklenuté ¢asti pyramidy nenachdzi necistoty.

Zkontrolujte, zda se mezi patou a listy chodidla nenachdzi prach a pfipadné jej odstrarite.
Vycistéte a/nebo vyméiite obal chodidla a ponozku na chodidlo Spectra Sock.

U chodidel Re-Flex Shock zkontrolujte, zda jsou talifové pruziny vlozeny do mezery mezi spodni
Casti vnéjsi trubky a pfedni pruziny (obr. 7).

Podminky prostredi

Prostredek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostiedek odolny proti klimatickym vlivim mize byt pouZivan ve vihkém prostiedi a 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 vlhkosti osuste utérkou.

V ptipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo ne¢istotdm
prostredek ocistéte istou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla

Pitomnost pisku nebo necistot v prostiedku se miize projevit hlucnosti. V takovém piipadé by
mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout a vycistit pomoci stlaéeného vzduchu a soucasné
vyménit navlek Spectra, pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvainé nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostredek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfislu$nymi 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 tcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzajemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liiZky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc(;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.
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Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 pfi dvou milionech zatéZovacich cykld.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 2-3 roklim pouZivani.

Re-Flex Rotate
150 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni troveii razi Text na stitku
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 88 150 10328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 15010328 - P6 - 116 kg
8 130 15010328 - P7 - 130 kg
*Skutecnd zkusebni zatizeni odpovidaji maximalni télesné h ti
Re-Flex Shock
150 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Stfedni droven razi Text na Stitku
1 52 150 10328 — P3* - 52 kg
2 59 150 10328 — P3* - 59 kg
3 68 15010328 - 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
*Skutecnd zkusebni zatizeni odpovidaji maximaIni télesné hmotnosti

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému
pouziti!

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Chodidlo Re-Flex Rotate je mechanické chodidlo s integrovanym adaptérom na timenie torznych
a zvislych nérazov, ktoré je k dispozicii s moznostou zasuvnej alebo vnitornej pyramidy.
Chodidlo Re-Flex Shock je mechanické chodidlo s integrovanym adaptérom na zvislé timenie
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ndrazov a konvexnou pyramidou.

Této pomdcka pozostdva z nasledujticich komponentov (obr. 1):
A. Modul na ndrazy
. Zdsuvnd pyramida
. Vnitornd pyramida
. Modul chodidla
. Torznd jednotka
Prednd pruzina
. Pétovyklin
. Upinacia svorka
Manzeta
J. Mech
Tato pomdcka sa musi pouzivat's krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

— T oo mMmoMNw

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.

Chodidlo Re-Flex Rotate

Hmotnost'v kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

Hmotnostvib | 99- 16 | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288

115 130 150 170 194 220 256 287 324

Nizka odolnost

Velkost 22 — 24 1 1 2 3 4 5 6 -

Velkost 25 - 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Velkost 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Stredna odolnost

Velkost 22 - 24 1 2 3 4 5 6 - - -
Velkost 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8
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Hmotnost'v kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Hmotnostvlb | 99- 16 | 1B | 151 [ 7 | 195 | 221 | 257- | 288
115 130 150 170 194 220 256 287 324

Velkost 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 -
Vysoka odolnost’

Velkost 22 - 24 2 3 4 5 - - - - -
Velkost 25 - 27 2 3 4 5 6 7 8 - -
Velkost 28 — 30 3 3 4 5 6 7 8 - -
Chodidlo Re-Flex Shock

Hmotnost 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148
vkg 52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Hmotnost 99- 116- 131- 151- 1m- 195- 221- 257- 288- 325-
vib 115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Nizka odolnost

Velkost 22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 - - -
Velkost 25— 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velkost 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Stredna odolnost

Velkost 22 — 24 1 2 3 4 5 6 - - - -
Velkost 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Velkost 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 -
Vysoka odolnost’

Velkost 22 - 24 2 3 4 5 6 - - - - -
Velkost 25— 27 2 3 4 5 6 7 8 9 - -
Velkost 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 9 - -
POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (obr. 2)

Upozornenie: Vidy pouzivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.

. Vlozte chodidlo do ndvleku Spectra.

. Odstranite nadstavec krytu chodidla.

. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvaka nasuiite chodidlo v navleku Spectra do krytu
chodidla.

4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatlacte do krytu chodidla.

. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspat na kryt chodidla.

Po zarovnani pripevnite névlek Spectra k protéze, aby bola utesnend proti prachu a necistotam.

Poznamka: Navlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym castiam chodidla.

w N =

o v

V pripade potreby je mozné kryt chodidla siat nasledujticim postupom:
1. Odstrante nadstavec krytu chodidla.
2. Vlozte prislusny koniec obuvaka (s vystupkom) za chodidlo.
3. Zatlacte obuvék nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.
4. Uplne odstrarite 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 prisluiné pokyny na zostavenie pomécky, aby bolo spojenie vykonané
spravne.

Po nasadeni odstréiite z pyramidy ochrann féliu.
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POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referencnd linia zarovnania (B) by mala:
— prechddzat stredovym bodom ldzka na drovni 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 referencnd linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na
vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom chodidla a obuvou). ZvéZte vonkajsiu
rotéciu 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. Na laterdInej strane l6zka vytvorte prvid znacku (referencny bod zarovnania) v stredovom
bode 16zka na Grovni pateldrnej 3fachy alebo na drovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku
vytvorte distélne v stredovom bode l6Zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
. Umiestnite 10zko tak, aby referencna linia zarovnania (B) prechddzala referenénym bodom
zarovnania (D).
6. Nastavte spravne uhly l6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.
. Pri pouZiti protetického kolena: na pripojenie l6zka k protéze pouZite prislusné adaptéry.

w
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Statické zarovnanie
— Zabezpe(te, aby pacient v stoji prendsal véhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornt a vonkajsiu rotéciu.
- Skontrolujte spravne zataZovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomacky.
a odvalovanie chodidla od péty ku Spicke mdzu vplyvat nasledujtice aspekty:
— tuhost péty,
— anteriérno-posteriérna poloha pomécky,
- dorzéIno-plantdrna flexia,
— vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvézte nasledujice kroky:
Priznaky
— Pomdcka sa prilis skoro dostdva do rovnej polohy (pacient mé pocit, Ze sa prepada).
— Je potrebnd zvy3end energia na odvalovanie cez $picku.
— Spicka je na pocit prili§ tuhd.
— Dochédza k hyperextenzii kolena.
Riesenie
— Skontrolujte pokyny na pouZivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite [6zko anteriérne (alebo pomdcku posteridrne).
- Zvézte dorzdlnu flexiu.
Skontrolujte patu obuvi a funkcnost obuvi.

Priznaky

Prechod z péty na Spicku je prilis rychly.
Prinaslapovani sa protéza zle ovlada.
Minimdlny pocit névratu energie.

— 0draz od $picky je prilis slaby.
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- Koleno sa stava nestabilnym.
Riesenie
- Skontrolujte pokyny na pouzivanie klinu (ak je to relevantné).
Posurite 10zko posteridrne (alebo pomdcku anteriérne).
— Ivdite plantarnu flexiu.
Skontrolujte pétu obuvi a funkénost obuvi.

Piitné kliny (obr. 4)
Na zmenu tuhosti paty sa pouZivaji malé, stredné a velké kliny. Kliny mozno zastrihntit 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 sandélovad 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.

Chodidlo Re-Flex Rotate
1. Pozrite si Zakladné zarovnanie
2. Uprava narazového modulu
Pre nastavenie narazového modulu povolte tri Sesthranné skrutky na upinacej svorke
(obr. 6) a tocte chodidlom, kym sa nedosiahne sprévna vyska a/alebo otocenie. Jedno dplné
otocenie md za nésledok zmenu vy3ky o 8 mm. Pre jemnejsie nastavenia tocte 0 90°.
Varovanie: Uistite sa, Ze s svorka a narazovy modul tplne zasunuté.
. Zaistenie narazového modulu
Na zaistenie ndrazového modulu utiahnite 3 Sesthranné skrutky (obr. 9). Zacnite hornou
Sesthrannou skrutkou a utiahnite silou 3 Nm. Tento postup vykonajte dvakrat, pretoze horné
Sesthranné skrutky sa pri prvom chode uvolnia.
Varovanie: Nadmerné utiahnutie Sesthrannych skrutiek moze spdsobit strhnutie zavitov
a uviaznutie nérazového modulu.
4. Vykonanie nastavenia trvalého narazového modulu
Ak chcete trvalo upevnit ndrazovy modul, postupne odskrutkujte Sesthranné skrutky, pricom
pouZite stredne silny zaistova¢ zdvitov a krdtiaci moment 3 Nm. Po dokonéeni opét aplikujte
krutiaci moment 3 Nm na vetkych Sesthrannych skrutkdch. Ak na Sesthranné skrutky
neaplikujete zaistovac zavitov, moze to viest k uvolneniu timica.

w

Chodidlo Re-Flex Shock
1. Pozrite siZakladné zarovnanie
2. Uprava narazového modulu
Pri nastavovani nérazového modulu povolte spodny ¢ap na pruZine (obr. 5) a tri Sesthranné
skrutky (obr. 9) na upinacej svorke. Otacajte krytom timica, kym nedosiahnete spravnu
vysku (obr. 6). Jedno pIné otocenie md za nasledok zmenu vy3ky o 8 mm, vysku je mozné
nastavit v krokoch s polovi¢nou otdckou po 4 mm. Prednd pruzinu (na obr. 7 zobrazené sivou
farbou) je mozné otocit 0 180° vzhladom na zavitovi hadicku (zobrazena bielou farbou),
takZe pri nastavovani vysky mdZe byt pruZina vzdy umiestnend vpredu.

. Zaistenie narazového modulu
Na zaistenie ndrazového modulu pripevnite dolny ¢ap na pruzinu (obr. 8), polozte jednu
diskovui pruzinu na kazdd stranu (obr. 7), pouzite moment 10 Nm a utiahnite 3 Sesthranné
skrutky (obr. 9). Zacnite hornou Sesthrannou skrutkou a utiahnite silou 3 Nm. Tento postup
vykonajte dvakrét, pretoze hornd Sesthrannd skrutka sa pri prvom chode uvolni. Mech vlozte
do drdzky na zdvitovej hadicke a potom nad nim utiahnite manzetu. (obr. 10)
Poznamka: Ak nepridte diskovu pruZinu na kazdd stranu prednej pruziny, bude to mat za

w
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nésledok zvuk klikania chodidla pri uvolneni zataze.

4. Vykonanie nastavenia trvalého narazového modulu
Ak chcete trvalo upevnit narazovy modul, postupne odskrutkujte Sesthranné skrutky, pricom
pouZite stredne silny zaistovac zavitov. Po dokonceni opat aplikujte kritiaci moment 3 Nm
na vietky Sesthranné skrutky. Tento postup vykonajte dvakrét, pretoze hornd Sesthranna
skrutka sa pri prvom chode uvolni. Ak na Sesthranné skrutky neaplikujete zaistovac zévitov,
moze to viest k uvolneniu timica. Odstraiite aj cap, na zdvity pouZite zaistovac zévitov
a dotiahnite krdtiacim momentom 10 Nm.
Poznamka: Uistite sa, Ze manzeta zakryva cely okraj mechu, aby sa do ndrazového modulu
nedostal prach a neistoty.
Varovanie: Nadmerné utiahnutie Sesthrannych skrutiek méze sposobit odstranenie zévitov
a uviaznutie nérazového modulu.

Chodidld Re-Flex Rotate a Re-Flex Shock
Uistite sa, Ze st svorka a ndrazovy modul tplne zasunuté. Medzi manZetou a svorkou ponechajte
mali medzeru.

POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

(Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.
N&razovy modul je namazany po celd dobu Zivotnosti a NEMA sa mazat.

2Zvuk klikania

Ak dochddza k zvuku Klikania:

Skontrolujte, ¢i st skrutky adaptéra dotiahnuté a zaistené odporticanymi hodnotami a ¢i sa

v prepojovacej zone pyramidovej kupoly nenachadzaji neistoty.

Skontrolujte alebo odstrarite prach medzi pétou a listom chodidla. Vycistite a/alebo vymeiite kryt
chodidla, ako aj navlek Spectra.

V pripade chodidla Re-Flex Shock 3pecificky skontrolujte, i st diskové pruziny vlozené do
medzery medzi spodnou castou vonkajsej hadicky a prednou pruzinou (obr. 7).

Environmentdine podmienky

Tato pomdcka je odoInd voci poveternostnym vplyvom.

Pomacku odolnd voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat v mokrom prostredi a je
schopnd zniest oSplachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie viak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomécku
ocistite sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA

Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity pacienta.
Hlucénost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistdt v pomacke 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 hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

127



ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Této pomdcka bola testované podfa normy 150 10328 pri dvoch miliénoch zétazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 2 az 3 rokom pouZivania.

Chodidlo Re-Flex Rotate
150 10328 - Stitok
Kategdria Hmotnost (kg) Stredna odolnost Text titku
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

*Skutocné skusobné zatazenie odrdza maximalnu hmotnost tela

Chodidlo Re-Flex Shock
150 10328 - Stitok
Kategéria Hmotnost (kg) Stredna odolnost Text stitku
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 15010328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
9 147 150 10328-P8-147 kg

*Skutocné skusobné zatazenie odrdza maximalnu hmotnost tela

1SO 10328 - P - “m7kg %) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu

: Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
k zamyslanému pouzitiu!




ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Re-Flex Rotate este o labd a piciorului mecanicd, cu un adaptor de torsiune si de amortizare
a socurilor pe verticald integrat, disponibild cu optiuni de piramidd tip tatd sau mama.
Re-Flex Shock este o labd a piciorului mecanicd, cu un adaptor de amortizare a socurilor pe
verticald integrat si o piramida tip tatd.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):
A. Modul de soc
. Piramida tatd
. Piramida mama
. Modul pentru laba piciorului
. Celuld de torsiune
. Arcfatd
. Pand calcai
. Clema de fixare
Guler

J. Burduf
Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu o husd pentru picior i 0 sosetd Spectra.

— T o mMmMmoOANw

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 proteza 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

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicatde exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, 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 functionala sau pierderi functionale sau daca 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 utilizérii de cdtre 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 deficitara a dispozitivului.
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Re-Flex Rotate

Greutate kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147

Greutate 99- 116- 131- 151- 7- 195- 21- 257- 288-
livre (Ib) 115 130 150 170 194 220 256 287 324
Nivel de impact redus

Mérimea 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A
Marimea 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Marimea 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Nivel de impact moderat

Marimea 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Mérimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Mérimea 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
Nivel de impact ridicat

Marimea 22-24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
Mérimea 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Marimea 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Re-Flex Shock

Greutate kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148

52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Greutate 99- 116- 131- 151- 17- 195- 21- 257- 288- 325-
livre (Ib) 115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Nivel de impact redus

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

Marimea 22-24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A N/A
Mérimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Marimea 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
Marimea 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
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltator.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incaltdtor 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. Dupé finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe proteza pentru a o etansa la praf si murdarie.
Nota: soseta Spectra trebuie sd fie ridicatd pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

w

Dacd este necesar, scoateti husa pentru picior dupa cum urmeaza:
1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
2. Introduceti capatul corespunzator (profilat) al unui incltator in spatele piciorului.
3. Impingeti incaltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.
4. Scoateti complet soseta Spectra.
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Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producatori nu au fost
testate si pot cauza incdrcarea excesivd a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

Indepartati pelicula de protectie de pe piramida dupa montare.

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 incat linia de referintd pentru aliniere (B) s& cada 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.
. Daca utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform instructiunilor de
aliniere a genunchiului
4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referintd 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 incét linia de referintd pentru aliniere (B) sd treaca prin punctul de
referintd pentru aliniere (D).
6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.
. Dacd utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta
mufa la proteza.

w
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Aliniere staticd
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
Actiunea de la clcdila varf poate fi influentata de:

- Rigiditatea célcaiului

— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului

— Flexia dorsi-plantard

— (aracteristicile pantofului

Luatiin considerare urmdtoarele aciuni, dacd este necesar:

Simptome

Dispozitivul ajunge in pozitie platd prea devreme (pacientul simte cd se scufundd intr-o
gaurd)

Trecerea peste varf necesitd energie suplimentard

Vérful este prea rigid

Genunchiul se extinde excesiv
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Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (daca este cazul)
— Deplasati cupa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luatiin considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome
— Miscare rapidd de la cdlcai catre varf
— Control slab asupra protezei la contactul initial
— Senzatie minima de revenire a energiei
— Tmpingere prea slabd la varf
Genunchiul devine instabil
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pand (daca este cazul)
— Deplasati cupa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)
— Luatiin considerare flexia plantard
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Pene de cdlcdi (Fig. 4)

Penele mici, medii si mari sunt folosite pentru a schimba rigiditatea calcaiului. 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 calcaiului cu hartie abrazivd, pentru a crea

asperitati pe acestea.
« Aplicati adeziv instant numai pe partea inferioard a penei.

« Localizati articulatia dintre laba piciorului si calcdi si pozitionati-o inainte ca adezivul sd se

intdreasca.
+ Daca vérful este despicat, indepartati o sectiune subtire din mijloc, taind-o cu un cutit
ascutit prin spatiul dintre lamele de carbon.

Pentruindepartare, adezivul poate fi inmuiat cu acetond sau un agent dizolvant pentru adezivi

pe bazd de cianoacrilat.

Re-Flex Rotate
1. Consultati Alinierea pe banc
2. Reglarea modulului de soc

Pentru a regla modulul de soc, slabiti cele trei suruburi hexagonale de pe clema de fixare
(Fig. 6) i rotiti laba piciorului pand cand se atinge inaltimea si/sau rotatia corecta. O rotatie
completad are ca rezultat schimbarea indltimii cu 8 mm. Pentru reglaje mai fine, efectuati
rotatii de 90°.
Avertisment: asigurati-va cd modulul de soc si clema sunt cuplate complet.
Fixarea modulului de soc
Pentru a fixa modulul de soc, strangeti cele 3 suruburi hexagonale (Fig. 9). ncepeti cu
surubul hexagonal superior si coboréti, aplicand 3 Nm. Efectuati aceastd secventd de doud
ori, deoarece suruburile hexagonale superioare se vor slabi dupa prima trecere.
Avertisment: strangerea excesivd a suruburilor hexagonale poate dezveli firele si poate
provoca imbinarea modulului de soc.
4. Aplicarea unei setari permanente a modulului de soc
Pentru a fixa definitiv modulul de soc, scoateti suruburile hexagonale unul cate unul; aplicati
o pastd de blocare de rezistentd medie si un cuplu de 3 Nm. Cénd ati terminat, aplicati din
nou un cuplu de 3 Nm pe toate suruburile hexagonale. Daca nu aplicati pastd de blocare pe
suruburile hexagonale, modulul de soc se poate slabi.

w

Re-Flex Shock
1. Consultati Alinierea pe banc
2. Reglarea modulului de soc
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Pentru a regla modulul de soc, slabiti stiftul inferior de pe arc (Fig. 5) si cele trei suruburi
hexagonale (Fig. 9) de pe clema de fixare. Rotiti carcasa modulului de soc pand cand obtineti
indltimea corectd (Fig. 6). O rotatie completd are ca rezultat schimbarea indltimii cu 8 mm,
indltimea poate fi setatd in trepte de jumadtate de tura de 4 mm. Arcul frontal (evidentiat cu
griin Fig. 7) poate fi rotit cu 180°in raport cu tubul filetat (evidentiat cu alb), astfel incat
arcul sd poatd fi intotdeauna pozitionat in fatd atunci cind reglati indltimea.
Fixarea modulului de soc
Pentru a fixa modulul de soc, fixati stiftul inferior pe arc (Fig. 8), puneti un arc de disc pe
ambele parti (Fig. 7), aplicind 10 Nm si strangeti cele 3 suruburi hexagonale (Fig. 9).
Incepeti cu surubul hexagonal superior si coboréti, aplicand 3 Nm. Efectuati aceastd secventd
de doud ori, deoarece surubul hexagonal superior se va slabi dupd prima trecere. Asezati
burdufulin canelura tubului filetat si apoi strangeti gulerul peste burduf. (Fig. 10)
Notd: daca nu adaugati un arc de disc pe fiecare parte a arcului frontal, laba piciorului va face
un zgomot in timpul descarcarii.
4. Aplicarea unei setari permanente a modulului de soc
Pentru a fixa definitiv modulul de soc, scoateti suruburile hexagonale unul cate unul; aplicati
pastd de blocare de rezistentd medie. Cand ati terminat, aplicati din nou un cuplu de 3 Nm pe
toate suruburile hexagonale. Efectuati aceasta secventd de doud ori, deoarece surubul
hexagonal superior se va slabi in prima rundd. Daca nu aplicati pasta de blocare pe suruburile
hexagonale, modulul de soc se poate slabi. De asemenea, scoatefi stiftul, aplicati pasta de
blocare pe filet si strangeti la un cuplu de 10 Nm.
Nota: asigurati-va cd gulerul acoperd marginea burdufului pentru a nu lasa praful si
resturile sd intre in modulul de soc.
Avertisment: strangerea excesiva a suruburilor hexagonale poate dezveli firele si poate
provoca imbinarea modulului de soc.

w

Re-Flex Rotate si Re-Flex Shock
Asigurati-va cd modulul de soc si clema sunt cuplate complet. Lasati un mic spatiu intre colier si
clema.

UTILIZARE

Curitarea siIngrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.
Modulul de soc este lubrifiat pe viata si NU trebuie lubrifiat.

Zgomot de declic

Dacd se aud declicuri:

Verificati daca suruburile adaptorului sunt stranse la cuplu si fixate cu valorile recomandate si
dacd existd reziduuri in zona de interconectare a domului piramidei.

Verificati sau indepartati praful dintre cdlci si lama labei piciorului. Curdtati si/sau fnlocuiti
capacul labei piciorului, precum si soseta Spectra.

Pentru Re-Flex Shock, verificati dacd arcurile de disc sunt introduse in spatiul dintre sectiunea
inferioard a tubului exterior si arcul frontal (Fig. 7).

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 apa dulce (de exemplu, de ploaie), insad nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpa.

iNTRE'[INERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
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Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote dacd existd nisip sau resturi in dispozitiv. In acest caz, personalul medical
trebuie sa 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 utilizdrii.

Ossur nu si asuma 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.
- Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 150 10328 la doua milioane de cicluri de incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 2-3 ani de utilizare.

Re-Flex Rotate
150 10328 - Etichetd
(Categorie 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

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporala maxima

Re-Flex Shock
150 10328 - Eticheta
Categorie 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 15010328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg
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150 10328 - Etichetd

9 147 ‘ 150 10328-P8-147 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporala maxima

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

Re-Flex Rotate mehanicko je stopalo s integriranim adapterom za prigusivanje torzije

i vertikalnih udaraca, dostupan s muskim ili Zenskim piramidama.

Re-Flex Shock mehanicko je stopalo s integriranim adapterom za prigusivanje vertikalnih
udaraca i muskom piramidom.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenti (slika 1):
A. Modul prigudivaca
. Muska piramida
. Zenska piramida
. Modul stopala
. Torzijski element
. Prednja opruga
. Klin za petu
. Stezaljka za pricvricivanje
Naglavak
J. Iratnijastuk
Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i Carapom Spectra.

— T o mMMmoOANw

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.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove oStecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
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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.

Re-Flex Rotate
Masa u kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Masaulb 99- 116- 131- 151- 17- 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Niska razina utjecaja
Velicina22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 N/P N/P
Velicina 25 -27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Velicina 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Umjerena razina utjecaja
Velicina22 - 24 1 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P
Velicina 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/P
Velicina 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/P
Visoka razina utjecaja
Velicina 22 - 24 2 3 4 5 N/P N/P N/P N/P N/P
Velicina 25 -27 2 3 4 5 6 7 8 N/P N/P
Velicina 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 N/P N/P
Re-Flex Shock
Masaukg 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-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Niska razina utjecaja
Velicina22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P
Velicina 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
Velicina 22 - 24 1 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P N/P
Velicina 25 -27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Velicina 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Visoka razina utjecaja
Velicina22 - 24 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P N/P N/P
Velicina 25 - 27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P N/P
Velicina 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/P N/P
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i arapa Spectra (slika 2)

Oprez: da biste izbjegli prikljeStenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za cipele.
. Postavite stopalo u carapu Spectra.

—_

2. Uklonite spojnicu navlake stopala.

w

Spectra u navlaku za stopalo.
4. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli stopalo u navlaku.
5. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.
6. Nakon zavrSetka poravnanja, ucvrstite carapu Spectra na protezu kako biste sprijecili ulaz
prasine i prljavitine.

. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili stopalo s carapom
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Napomena: carapa Spectra mora se povuci prema gore da ne bi ometala pokretne dijelove
stopala.

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 odgovarajucim proizvodima.

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukiji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.

Upozorenje: osigurajte pravilno pricvr3¢ivanje slijedeci odgovarajuce upute za sastavljanje
proizvoda.

Skinite zastitnu foliju s piramide nakon postavljanja.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
- proci kroz sredisnju tocku leZista na razini patelarne tetive ili na raziniishijalne 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

. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje
strane navlake stopala (s postavljenom navlakom stopalai cipelom). U obzir uzmite vanjsku
rotaciju stopala.

. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje leZista ili koljena sa stopalom i uspostavite
ispravnu visinu sredista koljena.

. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: postavite koljeno prema uputama za poravnavanje

koljena.

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.

. Postavite leZiSte tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz referentnu tocku
poravnanja (D).

. Postavite pravilne kutove leZiSta za savijanje/prosirenje i privlacenje/odvlacenje.

Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje leZista

s protezom.

—_
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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
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na djelovanje pete prema noznim prstima moZe utjecati:

- ukocenost pete

— prednje-straznje pozicioniranje uredaja

- dorsi-plantarna fleksija
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— svojstvacipele

Razmotrite sljedece radnje ako je potrebno:
Simptomi
— uredaj prerano dolazi u ravni polozZaj (pacijent osjeca da tone u rupu)
— penjanje preko noznog prsta zahtijeva dodatnu energiju
— noZni se prst Cini previse ukocenim
- koljeno se hiperekstenzira
Radnja
- provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite prednju stranu leZita (ili straznju stranu uredaja)
- razmotrite dorzalnu fleksiju
— provjerite petu i u¢inkovitost cipele

Simptomi
- brzo kretanje od pete do noznog prsta
— lo3e upravljanje protezom pri prvom kontaktu
- osjecaj minimalnog povrata energije

premalo odgurivanje od noZnog prsta
- koljeno postaje nestabilno

Radnja
— provjerite upute za Wedge (ako je primjenjivo)
— promijenite straznji dio leZiSta (ili prednji dio uredaja)
— razmotrite plantarnu fleksiju
— provjerite petu i u¢inkovitost cipele

Klinoviza petu (slika 4)
Mali, srednji i veliki klinovi koriste se za promjenu krutosti pete. Klinovi se mogu obrezati oStrim
$karama radi prilagodbe krutosti.
Za privremeno postavljanje klina ucvrstite ga ljepljivom trakom.
Za trajno postavljanje klina
« Gornjuidonju plohu pete lagano izbrusite brusnim papirom.
- Nanesite instant-ljepilo samo na donju stranu klina.
« Postavite na spoj stopalo/peta i namijestite prije pocetka djelovanja ljepila.
« Ako stopalo ima odijeljeni prst, uklonite tanki komad u sredini rezanjem otrim nozem kroz
urez u karbonskim svinutim protezama.
Za uklanjanje ljepilo se moZe omeksati natapanjem u acetonu li cijanoakrilatnom sredstvu za
uklanjanje ljepila.

Re-Flex Rotate
1. Pogledajte Poravnavanje postolja
2. Podesavanje modula prigusivaca
Da biste podesili modul prigusivaca, otpustite tri Sesterokutna vijka na stezaljci za
pricvricivanje (slika 6) i rotirajte stopalo dok ne postignete odgovarajucu visinu i/ili rotaciju.
Jedna puna rotacija dovodi do promjene visine od 8 mm. Za preciznija podesavanje rotirajte
u okretima od 90°.
Upozorenje: Stezaljka i modul prigusivaca moraju biti potpuno obuhvaceni.
. UcvrScivanje modula prigusivaca
Da biste ucvrstili modul prigusivaca zategnite 3 Sesterokutna vijka (slika 9). Krenite od
gornjeg Sesterokutnog vijka i spustajte se nadolje zatezuci do 3 Nm. Izvedite ovaj slijed dva
puta jer e se gornji Sesterokutni vijci otpustiti prilikom prvog puta.
Upozorenje: Prekomjerno zatezanje Sesterokutnih vijaka moze oguliti navoje i dovesti do
stezanja modula prigusivaca.
4. Trajno postavljanje modula prigusivaca
Da biste trajno fiksirali modul prigusivaca, skinite Sesterokutne vijke jedan po jedan;
nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje Cvrstoce i zategnite za 3 Nm. Nakon $to zavriite,

w
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ponovno zategnite sve Sesterokutne vijke za 3 Nm. Ako ne nanesete sredstvo za blokadu
navoja, Sesterokutni vijci mogu se olabaviti.

Re-Flex Shock
1. Pogledajte Poravnavanje postolja
2. Podesavanje modula prigusivaca
Da biste podesili modul prigusivaca, otpustite donji zatik na oprugu (slika 5) i tri
Sesterokutna vijka (slika 9) na stezaljku za pricvricivanje. Rotirajte kuciste prigusivaca dok
se ne postigne odgovarajuca visina (slika 6). Jedna puna rotacija dovodi do promjene visine
0d 8 mm, a visina se moze pode3avati u poluokretima od 4 mm. Prednja opruga (prikazana
sivom bojom na slika 7) mozZe se rotirati za 180° u odnosu na navojnu cijev (prikazana
bijelom bojom) kako bi opruga uvijek bila postavljana ispred prilikom podeavanja visine.
. Ucvricivanje modula prigusivaca
Da biste ucvrstili modul prigusivaca, pricvrstite donji zatik na opruzi (slika 8), postavite
jednu disk oprugu na obje strane (slika 7), zategnite na zatezni moment od 10 Nm te
zategnite 3 Sesterokutna vijka (slika 9). Krenite od gornjeg Sesterokutnog vijka i spustajte se
nadolje zatezuci do 3 Nm. Izvedite ovaj slijed dva puta jer e se gornji Sesterokutni vijak
otpustiti prilikom prvog puta. Postavite zracni jastuk u utor na navojnoj cijevi, a zatim
zategnite naglavak preko zracnog jastuka. (slika 10)
Napomena: Ako ne dodate disk oprugu na obje strane prednje opruge, javljat ce se $kljocanje
stopala prilikom rasterecivanja.
4. Trajno postavljanje modula prigusivaca
Da biste trajno fiksirali modul prigusivaca, skinite 3esterokutne vijke jedan po jedan;
nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce. Nakon $to zavr3ite, ponovno zategnite
sve Sesterokutne vijke za 3 Nm. Izvedite ovaj slijed dva puta jer e se gornji Sesterokutni vijak
otpustiti prilikom prvog puta. Ako ne nanesete sredstvo za blokadu navoja, Sesterokutni vijci
mogu se olabaviti. Takoder uklonite zatik i nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje
Cvrstoce na navoje te zategnite na zatezni moment od 10 Nm.
Napomena: Pazite da naglavak prekriva rubove zratnog jastuka cijelom duzinom kako
pradina i prljavétina ne bi dosle u dodir s modulom prigusivaca.
Upozorenje: Prekomjerno zatezanje Sesterokutnih vijaka moZe oguliti navoje i dovesti do
stezanja modula prigusivaca.

w

Re-Flex Rotate i Re-Flex Shock
Stezaljka i modul prigusivaca moraju biti potpuno obuhvaceni. Ostavite mali razmak izmedu
naglavka i stezaljke.

UPOTREBA

Ciscenje i Njega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.
Modul prigusivaca podmazan je za cijeli radni vijek i NE treba ga podmazivati.

Skljocanje

Ako se javlja skljocanje:

Provjerite jesu li vijci adaptera zategnuti i pricvr3ceni prema preporucenim vrijednostima te da
nema prljavitine u zoni za medupovezivanje piramidalne kupole.

Provjerite ima li prasine ili uklonite prasinu izmedu pete i svinute proteze za stopalo. Ocistite i / ili
zamijenite navlaku za stopalo, kao i carapu Spectra.

Konkretno kod proizvoda Re-Flex Shock provjerite jesu li disk opruge umetnute u razmak izmedu
donjeg dijela vanjske cijevi i prednje opruge (slika 7).

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.
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Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.
Ocistite obicnom vodom u slucaju sluajnog izlaganja drugim tekuc¢inama, kemikalijama, pijesku,
prasiniili 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 slucaju 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 zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj

kombinaciji 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.
« 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 23 godine uporabe.

Re-Flex Rotate
15010328 - 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
*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

Re-Flex Shock
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
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150 10328 - Oznaka
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

1SO 10328 - P - “m7kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és
Korl4torasok o o

C a a rer u
A hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LEIRAS

ARe-Flex Rotate beépitett, torziés és fiiggdleges iitéselnyeld adapterrel rendelkez6 mechanikus
labfej, amely dugaszos és aljzatos piramis opcidkkal kaphatd.

A Re-Flex Shock beépitett, fiiggdleges iitéselnyeld adapterrel és dugaszos piramissal rendelkezd
mechanikus labfej.

Az eszkoz az alabbi alkatrészekbdl all (1. abra):
A. Utéselnyeld modul
. Dugaszos piramis
. Aljzatos piramis
. Labfejmodul
. Torziés cella
. Elsé rugd
. Sarokék
. Rogzitdbilincs
Gallér
J. Gumiharang
Ezt az eszkozt labboritdssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

— T Mmoo N w

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé
végtag labés bokafunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfeleldségét eqy egészséqiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat

Az eszkdz alacsony—nagy aktivitdsi szint(i haszndlatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futésra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
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sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatéhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mikodése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az alébbi tablazathan ellendrizze, hogy az eszkdz kivalasztott véltozata megfelel-e az aktivitdsi
szintnek és a teststlyhatarnak.

Figyelem: Ne Iépje il a testsulyhatért. Ellenkezé esetben az eszkdz meghibésodhat.
Akategoria helytelen kivalasztdsa az eszkdz nem megfelelé miikddését is eredményezheti.

Re-Flex Rotate

Testsuly (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Testsiily (font) | 99- 16 | B | 151 [ 7| 195 | 221 | 257- | 288
115 130 150 170 194 220 256 287 324
Alacsony aktivitasi szint
Méret: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.a. N.a.
Méret: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Méret: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Kozepes aktivitasi szint
Méret: 22-24 1 2 3 4 5 6 N.a. N.a. N.a.
Méret: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N.a.
Méret: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N.a.
Magas aktivitasi szint
Méret: 22-24 2 3 4 5 N.a. N.a. N.a. N.a. N.a.
Méret: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N.a. N.a.
Méret: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N.a. N.a.
Re-Flex Shock
Testsiily (kg) | 45- 53- 60- 69- 78 8- | 100- | 17- | 131- | 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Testsuly 99- 116- 131- 151- 17- 195- 21- 257- 288- 325-
(font) 115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Alacsony aktivitdsi 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

Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. abra)

Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig hasznéljon cipékanalat.
1. Helyezze a labfejet a Spectra zokniba.
2. Tdvolitsa el a labboritds csatlakozo elemét.
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3. Acipdkandl megfeleld (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis labfejet a [abboritdsba.
4. Mozgassa felfelé a cipékanalat gy, hogy a Iab teljesen bekeriiljon a ldbboritasba.
5. Helyezze vissza a labboritds csatlakozéelemét a labboritasra.
6. Abeallitas végeztével a porés koszmentes szigetelés érdekében rogzitse a Spectra zoknit
aprotézishez.
Megjegyzés: A Spectra zoknit megfeleléen fel kell hizni, hogy ne akadélyozhassa a ldbfej
mozg0 részeit.

Ha sziikséges, az alabbi lépéseket kovetve vegye le a labboritést:
1. Tvolitsa el a Iabboritds csatlakozo elemét.
2. Helyezze be a cipdkanal megfeleld (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomja le a cipdkanalat, és huzza ki a Iabét a labboritasbol.
4. Teljesen tdvolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje dssze a protézist a megfeleld eszkozokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek
tulzott terhelést okozhatnak az eszkdzon.

Figyelem: Gondoskodjon a megfeleld rogzitésrél a vonatkozd dsszeszerelési utasitasok
betartasaval.

Afelszerelést kivetden tavolitsa el a véddfoliat a piramisrol.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
Abeallitasi referenciavonalnak (B):
— d&tkell haladnia a protézistok kozéppontjén a patellain vonalaban vagy az ischialis
tuberosity vonalaban (D).
— alabboritas belsejében évG 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelgen, akkor el6bb a térdet probélja meg
beallitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét dgy, hogy a bedllitési referenciavonal (B) a labboritds belsé oldalén léve
1/3-os jelre essen (felrakott Iabboritds és felhdzott cipd mellett). Tartsa szem el6tt a lab
kifelé irdnyuld forgdsat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet a protézisldbhoz,
majd llitsa be a térd helyes magassagat.

. Protézistérd haszndlata esetén: Poziciondlja a térdet a térd bedllitasi utasitdsainak

megfelelgen

A protézistok oldalsé felén tegyen eqy elsd jeldlést (bedllitasi referenciapont) a protézistok

kozéppontjaban, vagy a patellain vonaldban vagy pedig a ischialis tuberosity vonaldban (D).

Tegyen egy mésodik jeldlést a protézistok disztdlis kdzéppontjaba (E). Egy vonallal kdsse

0ssze a két jelolést.

. Ugy pozicionalja a protézistokot, hogy a bedllitési referenciavonal (B) athaladjon a beallitasi
referenciaponton (D).

. Allitsa be a megfeleld protézistokszogeket a flexidhoz/extenziohoz és az abdukciéhoz/

addukciohoz.

Protézistérd haszndlata esetén: A megfeleld adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot

aprotézishez.

—_
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Statikus bedllitds

Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Idbara egyforma mértékben terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszat.

Ellendrizze a belsd/kiilsé forgdst, rotacidt.

— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.
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Dinamikabedllitds
Gy6zddjon meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkdz mikodését.
A saroktdl a labujjig terjed6 mozgdst az aldbbiak befolydsolhatjak:
- Asarok merevsége
— Az eszkoz eliils6-hatsé pozicionaldsa
— Dorzél-plantarflexié
— Acipd tulajdonségai

Sziikség esetén fontolja meg az aldbbi miveleteket:

Tiinet
— Az eszkoz tdl kordn ll vizszintes helyzetbe (a paciens tgy érzi, mintha godorbe Iépett volna)
—Alabujj folé helyezkedés tdl nagy eréfeszitést igényel
—Alabujj tdl merevnek érzédik
— Atérd hiperextenziéja

Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkoz utasitasokat (ha alkalmazhato)
— Allitsa el6rébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkozt)
— Vegye fontoléra a dorzélflexiét
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassdgét

Tiinet
— Gyors mozgds a saroktél a ldbuijjig
Elégtelen kontroll a protézis felett az elsd érintkezéskor
— Minimélis energia-visszanyerési érzés
Tulsdgosan kis mértéki elrugaszkodas a labujjtél
— Atérdinstabilld valik
Teendd
— Nézze meg az ékre vonatkoz utasitasokat (ha alkalmazhato)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy el6rébb az eszkozt)
— Vegye fontoléra a plantarflexiot
— Ellendrizze a cipd sarokrészét és alkalmassdgét

Sarokékek (4. abra)
Akis, kbzepes és nagy ékek a sarok merevségének a modositésara szolgélnak. Az ékek éles olldval
vaghatdk a merevséq testre szabdsa érdekében.
Az ékek ideiglenes hasznélatahoz szalaggal rogzitse az éket a megfeleld pozicidban.
Az ék hosszd tdvd hasznalatdhoz:
« Csiszoldpapirral csiszolja meg a sarok alsé és felsd feliiletét.
« Vigyen fel pillanatragasztot az ék alsé oldaldra, de csak oda.
- Aragasztd szdraddsa el6tt 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 ragaszté acetonos vagy cianoakrildtos ragasztélemoséval vald ztatdsdra
lehet sziikség.

Re-Flex Rotate

1. Lasd: Beallitas padon

2. Aziitéselnyelé modul beallitasa
Az iitéselnyel6 modul bedllitdsdhoz lazitsa meg a régzitébilincsen taldlhaté hdrom
imbuszcsavart (6. abra), majd forgassa el a labfejet iigy, hogy elérje a megfeleld
magassagot, illetve elforduldst. Egy teljes fordulat 8 mm-es magassagvaltozést
eredményez. Finomabb beallitasokhoz 90°-onként forgassa el.
Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a bilincs teljesen rgziiljon az iitéselnyelé modulon.

3. Aziitéselnyelé modul rogzitése
Az iitéselnyel6 modul rogzitéséhez hizza meg a 3 imbuszcsavart (9. abra). Kezdje a felsé
imbuszcsavarral, és haladjon lefelé, 3 Nm nyomatékot alkalmazva. Kétszer hajtsa végre ezt
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amiveletsort, mivel az elsd menetben a felsd imbuszcsavarok meglazulnak.
Figyelem: Azimbuszcsavarok tdlhuzdsa esetén megszakadhat a menet, ami az iitéselnyeld
modul adott helyzetben vald rogziilését eredményezi.

4, Fix beallitas alkalmazasa az iitéselnyelé modulnal
Az iitéselnyel6 modul végleges rogzitéséhez tavolitsa el egyenként azimbuszcsavarokat;
vigyen fel kozepes erdsségii menetrogzit6t, majd hizza meg a csavarokat 3 Nm
nyomatékkal. Amikor végzett, hizza meg Ujra az imbuszcsavarokat 3 Nm nyomatékkal. Ha
nem hasznél menetrdgzit6t az imbuszcsavarokon, akkor az iitéselnyeld modul kilazulhat.

Re-Flex Shock

1. Lasd: Beallitas padon

2. Aziitéselnyeld modul beallitasa
Az iitéselnyel6 modul bedllitaséhoz lazitsa meg a rugé alsé csapjat (5. abra), majd
ardgzitdbilincsen taldlhatd harom imbuszcsavart (9. abra). Forgassa el az iitéselnyeld
modult dgy, hogy elérje a helyes magasségot (6. abra). Eqy teljes fordulat 8 mm-es
magassagvaltozast eredményez, és a magassag félfordulatonként, 4 mm-enként llithato.
Az els6 rugd (sziirke szinben Iathatd a 7. abran) 180°-kal fordithatd el a menetes cs6hdz
képest (fehér szinben lathatd), igy a magassag beallitasakor a rugd mindig elére
pozicionalhatd.

3. Aziitéselnyel6 modul rogzitése
Az iitéselnyel6 modul rogzitéséhez rogzitse az alsé csapot a rugdra (8. abra), helyezzen be
egy-egy tanyérrugét mindkét oldalra (7. abra), majd 10 Nm nyomatékkal hizza meg a 3
imbuszcsavart (9. abra). Kezdje a felsé imbuszcsavarral, és haladjon lefelé, 3 Nm
nyomatékot alkalmazva. Kétszer hajtsa végre ezt a miiveletsort, mivel az elsé menetben
a fels6 imbuszcsavar meglazul. Helyezze a gumiharangot a menetes csg hornyaba, majd
szoritsa rd a gallért a gumiharangra. (10. abra)
Megjegyzés: Ha nem tesz be egy-egy tényérrugét az elsé rugé mindkét oldaldra, akkor
a tehermentesités sordn a labfej kattogd zajt fog kiadni.

4. Fixbeallitas alkalmazasa az iitéselnyelé modulnal
Az iitéselnyeld modul végleges rogzitéséhez tavolitsa el egyenként azimbuszcsavarokat;
vigyen fel kozepes erdsségii menetrgzitdt. Amikor végzett, hizza meg (jra az
imbuszcsavarokat 3 Nm nyomatékkal. Kétszer hajtsa végre ezt a miiveletsort, mivel az elsg
menetben a felsé imbuszcsavar meglazul. Ha nem hasznal menetrdgzitét az
imbuszcsavarokon, akkor az iitéselnyelé modul kilazulhat. Ezenkiviil tavolitsa el a csapot,
vigyen fel menetrdgzit6t a menetére, majd hizza meg 10 Nm nyomatékkal.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a gallér kérben mindenhol takarja a gumiharang szélét,
hogy ne tudjon por és térmelék bejutni az iitéselnyeld modulba.
Figyelem: Azimbuszcsavarok tdlhuzdsa esetén megszakadhat a menet, ami az iitéselnyeld
modul adott helyzetben vald rogziilését eredményezi.

Re-Flex Rotate és Re-Flex Shock
Ugyeljen arra, hogy a bilincs teljesen rgziiljon az iitéselnyeld modulon. Hagyjon egy kisebb
hézagot a gallér és a bilincs kozott.

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Az iitéselnyeld modul élettartamra sz6l6an meg van kenve, ezért TILOS megkenni.

Kattogd zaj

Ha kattogo zajt hall:

Ellendrizze, hogy az adaptercsavarok az ajanlott értékekkel vannak-e meghtzva, és hogy nincs-e
tormelék a piramiskupola csatlakoztaté zondjaban.

Portalanitsa a sarok és a talplemez kozotti részt. Tisztitsa meg, illetve tegye vissza

a labfejboritést, valamint a Spectra zoknit.
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A Re-Flex Shock esetében ellendrizze, hogy a tanyérrugok be vannak-e helyezve a kiils6 ¢sé alsé
része és az elsd rugé kozotti résbe (7. abra).

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz id6jérasallo.

Az iddjardsalld eszkoz nedves vagy pards kornyezetben is hasznalhat, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy torlékendével tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezédésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szdrazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitdsa 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, sdritett levegdvel meg kel tisztitania azt,
illetve ki kell cseréInie a Spectra zoknit, ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt slyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartas protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel krnyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillio terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 2-3 évnyi hasznélatnak felelhet meg.

Re-Flex Rotate
150 10328 - Cimke
Kategéria 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
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150 10328 - Cimke
7 116 15010328 —P6 — 116 kg
8 130 15010328 - P7 - 130 kg
*A vizsgalt terhelések a megengedett legnagyobb testtomegnek felelnek meg
Re-Flex Shock
150 10328 - Cimke
Kategéria Testtomeg (kg) Kozepes aktivitas Cimke szovege
1 52 15010328 — P3* — 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 15010328 — 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

ISO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

kat a gyarto rendel

G
hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban
talalja!

bbJITAPCKN E3NK
MeauumHcko ugenve

ONMUCAHKE

Re-Flex Rotate e mexaHuuHO CTbNANo ¢ MHTErpupaH aaantep 3a abcopbupaHe npu ycykBae
11 BEPTUKaNeH yaap, KoiTo ce NpeAnara C onuyuy 3a NMPamugaa ot MbXKIA AN XEHCKI TUN.
Re-Flex Shock e mexaHuuHo cTbnano C MHTErpupaH agantep 3a abcopbupate Ha BepTukaneH
yAap ¥ NUPamuaa 0T MBXKKN T,

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

/13penueto ce cbcTom 0T CeHUTE KoMNOHeHTH (ur. 1):
A. Moayn Ha amopTicbopa
. Mupamnga ot MbXKI TUN
. Mupamuga ot XeHcku TR
. Mopyn Ha cTbnano
. TopcuoHHa KneTka
. TIpeaHa npyxuHa
. Knun 3anera
. (koba 3a 3akpenBaHe
flka

J. Cundon

ToBa u3penue TpA6Ba Aa ce M3M0N3Ba CNOKPMBANO 3a CTHNANO ¥ Yopan Spectra.

— T o mMMmoONw

NPEAHA3HAYEHUE
/13aenveto e npepHasHayeHo Aa 6bAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA PYHKUMATA
Ha CTHNANOTO U Me3eHa Ha IUNCBALL J0MeH KpaiiHUK.
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I'Ipvlronuoma Ha U3JenneTo 3a npoTesata U NauneHTa TpﬂﬁBa Jit:] G'bﬂe OLeHeHa oT
MeANLUUHCKI Cnelnanuct.
13genneto Tpﬂ6Ba nabvpe MOHTUPAHO W perynnpaHo oT MeLNULMHCKU cneluanuct.

lokasaxus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha oneH KpaiiHK, amnyTauus uam aeduumut

« Hama u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUsA
I3zenueTo e npegHasHaueHo 3a ynoTpeba cbc cnabo 4o CUNHO HaTOBapBaHe, HaNpUMep XofeHe
1 6AraHe 0T BpeMe Ha Bpeme.

OB NHCTPYKLIAMW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpenne: Mpu U3n013BaHETO HA NPOTE3V 32 SONHUTE KPAiHULM CbLLECTBYBA
MPUCHLLY PUCK OT NAJAHE, KOETO MOXE [1a AOBEAE 10 HApaHABaHe.

3BpaBHUAT CeyManucT TpA6BA Ja MHGOPMIPA NALMEHT 32 BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, KOETO

€ HeobxoauMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpenne: Ako Bb3HUKHe NPoMAHA Un 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3LENUETO UM AKO U3ZENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPEA Y U3HOCBAHE, 3aTPYAHSABALLY
HOPMaNHUTE My GYHKLIMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha u3aenneTo v aa ce
CBBPXE C MEANLMHCKN CNeLUanucT.

I13penueto e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeda ot eAuH naumeHT.

W3b6OP HA U3[IENUE

ﬂposepere Aanu I/I36paH|/|HT BapUAHT Ha U3enneTo € noAXoAALl 3a HUBOTO Ha HaTOBapBaHe
N OrpaHNY€EHNETO Ha TErNnoTo CbrNacHo Tabnnuyata no-gony.

BHumanme: He I'IpeBI/ILIJaBaﬁTe OrpaHNYEHNEeTO Ha TernoTo. Puck ot noBpeAa Ha uaenueto.
HEI'IpaBVIJ'IHMﬂT M360p Ha KaTeropua moxe Cbllo Aa AoBeAE A0 NOLIO (I)yHKLlMOHMpaHG Ha
u3aenuero.

Re-Flex Rotate

Terno kr 45 53- 60- 69- 78 89- 0 | n- | B3
52 59 68 7 88 100 116 130 147

Terno gyntose |  99- ne | 131 | 151 | - | 195 | 21 | 257- | 288

115 130 150 170 194 220 256 287 324
Hugo Ha cna6o HaToBapBaHe

Pa3vep 22 - 24 1 1 2 3 Hn 5 6 Hn HI

Pasmep 25 -27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Pa3mep 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe

Pasmep 22 - 24 1 2 3 4 5 6 HN HN HN

Pa3mep 2527 1 2 3 4 5 6 7 8 HN

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

Hugo Ha cunno HaToBapBaHe

Pa3mep 22 - 24 2 3 4 5 H H HN HN HN

Pasmep 25 -27 2 3 4 5 6 7 8 HN HN

Pa3mep 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 HN HN
Re-Flex Shock

Terno kr 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148

52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Terno dyntoBe | 99- 116- 131- 151- 171- 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

HuBo Ha cnabo HaToBapBaHe

Pasmep 22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 HN HI HN
Pa3mep 2527 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pasmep 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
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Terno kr 45 ‘ 53- ‘ 60- ‘ 69- ‘ 78- ‘ 89- ‘ 101- ‘ 17- ‘ 131- ‘ 148
52 | 59 | e | 77 | 88 | 100 | 16 | 130 | 147 | 166

HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe

Pasmep22-24 | 1 2 3 4 5 6 an | o | o | Hn

Pasmep25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H

Pasmep28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H

HuBo Ha cunHo HaToBapBaHe

Pasmep 22 - 24 2 3 4 5 6 HI HI HN HI HN

Pasmep25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 W oHn

Pasmep28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 W oHn

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE
[okpusasno 3a cmsnanomo u yopan Spectra ($ur. 2)
BHumaHue: 3a 1a n3berHete NpuLLMNBaHE Ha NPBCTH, BUHAM U3non3gaiite obyBanka.
1. NocTaBeTe cTbNanoTO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBaNoTo 3a CTbNANO.
3. W3non3Baitte npunoxumua (npas) Kpaii Ha 06yBanka, 3a ia NoCTaBuTe CTHNANOTO C Yopana
Spectra B NoKpuBanoTo 3a CTbnano.
4. TlpemecTeTe 0byBankaTa Harope, 3a Aa BKapaTe CTbNanoTo U3UANO B NOKPUBANOTO 33
cTbNano.
5. MocTaBeTe 0THOBO NPUCTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTHNAN0 BbPXY NOKPUBANOTO 33 CTHNANO.
6. (nef 3aBbpLUBaHE Ha NOAPABHABAHETO GUKCUpaliTe yopana Spectra KbM npoTe3ata, 3a Aa
YNABTHUTE CPELLY Npax ¥ MpbCoTUA.
3abenexka: Yopanbt Spectra TpabBa Aa 6bae U34bPNaH, 3 Aa He 3acAra ABIKeLLUTe ce
YacTit Ha CTbNANoTo.

Ako e Heo6xoA1MO, CBaneTe MOKPUBANOTO 3a CTHMANO, KAKTO CleBa:
1. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a NOKPUBANOTO 3a CTbNANO.
2. TocrageTe npunoxumua (¢ pb6ose) kpaii Ha 06yBankaTa 3aj CTbnanoTo.
3. W36yTaitTe 06yBankata Hafony v M3BajeTe CTHAANOTO OT NOKPUBANOTO 33 CTHNANO.
4. TpemaxHeTe HaMbHO Yopana Spectra.

lpomesa

(rnobeTe npoTe3ara C IPUNOKUMUTE U3[ENUA.

Mpepynpexaenne: Puck ot cTpyKTypHa noBpeaa. KOMNOHEHTUTE Ha ApYru NPOU3BOAUTENN He
(aTeCTBAHM 1 MOTaT A NPUUNHAT NPEKOMEPHO HaTOBAPBaHe Ha U3JenueTo.
Mpepynpexpaenne: OcurypeTe npaBUNHo 3aKpenBaHe, Kato CNieBaTe NPUOKUMUTE
WUHCTPYKLMY 33 CrnobABaHe Ha U3fenmeTo.

OTcTpaHeTe 3alWuTHOTO (G0N0 BbPXY NUPaMULaTa Clief MOCTaBsAHe.

WHCTPYKLIUN 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpagHagate (¢ur. 3)
Llen 3a noapaBHABaHe
PedepeHTHaTa A 3a nofpaBHABaHe (B) Tpabaa:

— [a npeMWHaBa Npe3 Cpe/iHaTa TOYKA Ha NPUEMHaTa rWA13a U Ha HUBOTO Ha

naTenapHoTo CyXoXWINe, UMM Ha HUBOTO Ha CeflanyiiHaTa rpanasuHa (D).

— [lanonaja Ha MapKkupoBkaTa 3a 1/3 Ha BbTPeLLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 33 CTbAANO.
3a6enexka: OcurypeTe npeAUMCTBO Ha NO/PaBHABAHETO HA KONAHOTO Npefi NOAPaBHABAHETO
Ha CTBNAN0TO, aKo Ma HeCbOTBETCTBIE.

UHCTpyKLyuK 32 noApaBHsABaHe
1. NocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa IMHNA 3a NoApaBHABaHe (B) aa 6bae Ha
MapKupoBKaTa 3a 1/3 0T BbTPeLLHaTa CTPaHa Ha MOKPUBANOTO 33 CTbNANO (C NOCTaBEHM
MOKPMBANO 3a CTbNANO 1 06yBKa). B3emeTe Nog BHUMaHMe BLHLIHOTO BbpTEHE Ha
CTbNANoTo.
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N

. W3non3gaiite NpuNoXumMuTe afantepu, 3a ia CBbpxeTe NpuemHata rifiza in KonAaHoTo
KbM (THManoTo 1 Aa yCTaHoBUTE NPpaBWIHATa BUCOYMHA Ha LEHTBPa Ha KONAHOTO.

w

MoApaBHABaHE Ha KONAHOTO
0T natepanHara CTpaHa Ha npueMHaTa rui3a HanpaseTe MbpBa MapkUpoBKa (pedepeHTHa

bl

. Ako u3non3gate NPOTE3HO KONAHO: [TocTaBeTe KONAHOTO B CHOTBETCTBHE C WHCTPYKLMNTE 3

TOYKa 3a ﬂOJJ,paBHHBaHe) B (pejiHaTa T0YKa Ha NpuemHarta riisa Ha HUBOTO Ha NaTeNapHOTO

CyXOXMANe UMM HUBOTO Ha ceflanuLLHaTa rpanasuHa (D). HanpaseTe BTopa MapkupoBka
B CpefiaTa Ha npuemHata run3a auctanto (E). Haueptaiite iunus, MuHaBalya npe3 ggete
MapKUPOBKM.
. Mo3uunoHupaiite npuemHaTa run3a Taka, ue pehepeHTHaTa IMHMA 3a nogpasHaBake (B) aa
MWHaBa npe3 peepeHTHaTa TouKa 3a nopapasHaBaHe (D).
. HacTpoiiTe npaBunHyu brv Ha npuemHaTa run3a 3a dnekcua/ekctensna n abaykuua/
apayKLma.
Ao 3non3gate NpoTe3Ho KONAHO: MI3non3saiite NpUNoOXMMUTE afanTepu, 3a Aa CBbpXxKeTe
MpYeMHaTa rn3a ¢ npotesara.

wv

o

~

CmamuyHo nodpasHasate
— YBepere ce, Ye NaLVeHTHT CTON C eHAKBO TErNO Ha AiBaTa kpaka.
— TpoBepeTe 3a NpaBUIHA AbMKMHA Ha NPoTe3aTa.
— [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BBHILHOTO BbPTEHE.
— llpoBepeTe 3a NpaBUAHO HaTOBapPBaHe Ha NPbCTa U NeTaTa.

Jlunamuyto noopasHagare

YBepeTe ce, Ue NaLMeHTbT e 3ano3HaT ¢ GyHKLMOHUPAHETO Ha U3LenueTo.

[lelicTBMeTO B NOCOKA OT NeTaTa KbM NPbCTUTE MOXe Aa Gb/ie NOBANAHO OT:
— (KoBaHOCT Ha neTaTa

NpeaHo-3a3HO NO3ULMOHMPaHe Ha YCTPOiCTBOTO

— Jlop3u-nnanTapHa pnekcusa

XapakTepuctuku Ha obyBkata

06mucneTe cneHUTe AeNCTBUA, aKo € HE0OX0AUMO:
C(umnTomun
— YcTpoiicTBOTO 1ABA B PaBHA NO3ULNA TBHPAE PaHO (MaLMEHT BT YyBCTBA, Ye NOTHBA B AyMKa)
— KaTepeHeTo Haj NpbCTUTE Ha Kpaka M3UCKBA AOMBIHUTENHA EHeprus
— TlpbCTuTe Ha Kpaka ce ycewwaT TBbp/e CXBaHaTH
— KonaHoro ce pa3rara MHoro
Deicreue
— T[lposepere uHcTpykumute 32 Wedge (ako e npunoxumo)
— lpemecteTe rHe310T0 OTAPeES (MM YCTPOIACTBOTO 0T3aL)
— 06mucnete pop3anHata dnekcus
— [lpoBepeTe netata u e¢eKTMBHOCTTa Ha 06yBKaTa

CumnTomun
— bbp30 ABUXKeEHMe N0 NOCOKa OT NeTaTa Ao NpbCTUTe
— Jlow KoHTpON BBPXY NpoTe3aTa NPU MbPBOHAYANEH KOHTAKT
— MuHumanHa exeprus npu yceluaxe 3a Bpbluae
— Tebpae nabo 0TTNACKBAHE OT NPBCTA HA Kpaka
— KonaHoTo cTaBa Hectabunto
Deicreue
— [IpoBepeTe MHCTPYKLMUTE 33 KAUH (aKO € NPUA0XKIMO)
— 3a/iHa yacT Ha rHe3/0T0 3a NPeBKoYBaHe (N1 NpejiHa YacT Ha YCTPOIICTBOTO)
— Tlomucnere 3a nnaxTapHa dpnekcua
— [lpoBepeTe netata u e¢eKTMBHOCTTa Ha 06yBKaTa

Knunoee 3a nemu (¢wur. 4)
MankuTe, cpefiHUTE M TONEMUTE KNMHOBE Ce M3NO0N3BAT 3@ NPOMsAHA Ha TBbPAOCTTA Ha NeTaTa.
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KnuHoBete morat ia 6bAaT M3pA3aHu C NOMOLLTA HA OCTPU HOXMLM, 33 1a NIPOMEHUTE
TBBPAOCTTA CNOPEA NPeANoYUTaHNAT.
3a BpeMeHHO NOCTaBAHE Ha KIIWH U3MON3BaiiTe NIeHTa, 3a 1 3aKpenuTe KNMHa Ha MACTOTO.
3a NOCTOAHHO NOCTaBAHE HA KNMH
+ 3arpy6eTe ropHata 1 JONHaTa NOBLPXHOCT Ha NeTaTa ¢ abpa3uBHa XapTua.
« HaHeceTe ceKkyHAHO nenuno camo 0T 4OHATa CTPaHa Ha KINHa.
« HamecTete B cbeHeHUeTO Ha CTbNANOTo/NeTaTa v ro nocTaBeTe Npemn KOMNAeKTa nenuna.
+ AKo CTBNanoTo UMa OTZeNEH NPbCT, OTCTPAHeTe ThHBK pe3eH B (pefaTa, KaTo u3pexeTe
COCTBP HOX Npe3 LienHaTMHaTa Ha KapboHOBWTE MAACTUHM.
3a 0TCTpaHABaHe NIenuN0To MoXe J1a Gble OMEKOTEHO Upe3 HaKUCBaHE B aLleTOH Uk
LIMaHOAKpPWNaT 3 0TCTPaHABaHE Ha nenuna.

Re-Flex Rotate

1. Buxre CtaTMuHO NOApaBHABaHe

2. PerynupaHe Ha MoAyna Ha amopTMCbopa
3a fia perynupare MoAyna Ha aMopTUCbOpa, pasxnabeTe TpUTe LIECTOCTEHHU BUHTA Ha
ckobata 3a 3akpenBaHe (¢ur. 6) 1 3aBbpTETE (THNANOTO, LOKATO CE NOCTUTHE NPaBUIHATA
BUCOYMHA U/UNK BbPTeHe. EAHO MbHO 3aBbPTaHe BOAW 0 NPOMAHA HA BIUCOYMHATA € 8
MM. 32 no-¢uHo perynupaxe 3abpTete Ha 90°.
Mpepynpexpaenue: Yeepete ce, ue Ma MbJIHO 3aLienBaHe Mex Ay ckobata  Mmoayna Ha
amopTucbopa.

3. 3akpenBaHe Ha MOAiyNa Ha aMOPTUCbOpa
3a ja 3aKkpenuTe MoZyna Ha aMOPTUCHOPA, 3aTerHeTe 3-Te WeCTOCTEHHN BUHTa (ur. 9).
3anoyHeTe C rOpHUA LWECTOCTEHEH BUHT 1 paboTeTe Hagony, KaTo 3aTarate ¢ 3 Nm.
/13nbAHeTe Tasn NoCefOBATENHOCT ABA MBTH, THil KATO FOPHUTE LWECTOCTEHHN BUHTOBE Lue
Ce pa3xnabat npu nbpeata cepus.
Mpepynpexaenne: Mpe3atAraHeTo Ha LWECTOCTEHHUTE BUHTOBE MOXe Aa NOBPeAN
pe3barta 1 Aa NPUYMHIA 35X AaHe Ha MOAYNA HA AMOPTUCbOpa.

4. TMpunaraHe Ha NOCTOAHHA HAaCTPOIiKa Ha MOAYNa Ha aMOPTUCbOpa
3a pa GuKcupate 3a NOCTOAHHO MOZYNa Ha AMOPTUCHOPA, OTCTPAHETE WeCTOCTEHHUTE
BMHTOBE elNH N0 eAWH; HaHeceTe GUKCaTop 3a pe3ba CbC cpesiHa AKOCT U 3aTerHeTe
CBbPTALY MOMeHT 3 Nm. Korato npukniounte, 3aterete ¢ BbpTAL, MOMeHT 3 Nm Bcuuku
LUIECTOCTEHHU BUHTOBE. AKO He HaHeceTe GUKCATop 3a pe3ba BbPXY WeCTOCTEHHUTE
BMHTOBE, aMOPTUCbOPBT MOXE Aia Ce pa3xnabu.

Re-Flex Shock
1. Bute CraTu4HO NopipaBHABaHe
2. Perynupane Ha MoAiyna Ha amopTucbopa

3a fia perynupate Mojyna Ha aMopTUCbopa, pasxnabete AoNHUA WuT Ha NPyKUHATa
(ur. 5) u TpuTe WwWectocTeHHN BUHTa (PUr. 9) Ha ckobaTa 3a 3aKpenBaHe. 3aBbpTeTe
Kopnyca Ha aMopTUCbOPa, A0KATO Ce NOCTUrHE NPaBUAHaTa BUcoumHa (ur. 6). EaHo nbaHo
3aBbpTaHe BOAY [10 NPOMAHA Ha BUCOUMHATA C 8 MM, BUCOUMHATA MOXe A Ce HACTPOIiBa Ha
CTBKN 0T NON0BUH 060poT no 4 mMm. [peaHaTa NpyxuHa (NokasaHa B (1B LBAT Ha ¢ur. 7)
MOe fia ce 3aBbPTY Ha 180° cnpamo TpbbaTa ¢ pe3ba (nokasaHa B 6ano), Taka ue
MpyXWHaTa BUHArM Aa MOXe Aa ce No3NLMOHIUpa 0TNPes NPU perynnupane Ha BUCOUMHATA.
3aKkpenBaHe Ha MofyNna Ha aMmOpTUCbOpa
3a a 3aKkpenuTe MoZyna Ha aMopTUCHOPA, 3aKpeneTe AONHUA WUQT Ha NpyXUHaTa
(ur. 8), nocTasete no efHa AUCKOBA NPYXUHa OT ABeTe CTpaHy (ur. 7), kaTo npunoxute
10 Nm, u 3aTerHeTe 3-Te WecToCTeHHU BUHTA (dur. 9). 3anouHeTe C ropHUSA LWECTOCTEHeH
BUHT v paboTeTe Hagony, kato npunarate 3 Nm. M3nbnHeTe Ta3n nocnefoBaTeNHoOCT Ba
MBTI, Thil KATO FOPHUAT LECTOCTEHEH BUHT L Ce pa3xabu npyu mbpBata cepus. Moctaete
cundoHa B xneba Ha TpbbaTa C peda v cnes Toa 3aTerHeTe Akata Haa cundoHa. (¢pur. 10)
3a6enexka: Ako He J06aBUTe MCKOBA NPYXKMHA OT BCAKA CTPaHA Ha NpeJiHaTa NpyXiuHa,
TOBA LLie 0B e [10 LYM OT LPAKaHe Ha CTHNANoTo No Bpeme Ha pasToBapBaHe.
4. NpunaraHe Ha NOCTOAHHA HAacTPoiiKa Ha MOAYNA Ha aMOPTUCbOpa

3a ;1a GuKcupare TpaiiHo MoAyNa Ha aMOPTUCbOPa, OTCTPAHETE LECTOCTEHHUTE BUHTOBE

w
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€[IVIH N0 e/WH; HaHeceTe GuKcaTop 3a pe3ba Cbe cpepHa AKocT. KoraTo npukniouuTe,
3aTerHete 0THOBO ¢ BbPTALL MOMEHT 0T 3 Nm BCUUKY WECTOCTEHHN BUHTOBE. V3nbiHeTe
Ta3u NOCNIE0BATENHOCT A1BA MbTH, Thil KaTO TOPHUAT LIECTOCTEHHUA BUHT Lue e pa3xnabu
npu MbpBaTa cepus. AKO He HaHeceTe GUKcaTop 3a pe3ba BbpXY WECTOCTEHHNTE BUHTOBE,
aMopTUCbOPBT MOXe fia ce pa3xnabu. (b0 Taka M3BageTe WndTa 1 HaHeceTe GuKcaTop 3a
pe3ba no pe3bata u 3aTerHete ¢ BbpTALL MOMeHT o1 10 Nm.

3abenexka: Yeperte ce, ye AkaTa nokpuBa Lenua pbo Ha cundoHa, 3a aa ce usberne
HaBNM3aHETO Ha NPaX U OTNOMKIA B MOAYNIa Ha aMOPTUCbOPA.

MpepynpexpeHue: [pe3ataraHeTo Ha WeCTOCTEHHUTE BUHTOBE MOXe Aa NOBPeAN
pe36aTa 1 Aa NPUUNHY 3asK JaHe Ha MOZYNa Ha aMOPTUCbOPa.

Re-Flex Rotate u Re-Flex Shock
YBepeTe ce, ue MMa MbHO 3aLenBaHe Mex Ay ckobaTa M Mogyna Ha amopTucbopa. OcTasete
Manka MexauHa Mexay skata i ckobara.

YNOTPEBA

NMoyucmeate u lpuxu

MNounctBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i Mek canyH. M3cyLuete c Kbpna cief OYNCTBaHe.
MogaynbT Ha amopTUcbopa e cMa3aH npe3 Lenua xusot u HE Tpabea aa ce cmassa.

Lllym om wpaxeane

AKo Ce MOABM LWYM OT LpaKaHe:

MpoBepeTe Aany BUHTOBETE Ha afjanTepa (a 3aBUHTEHM 11 3aTErHaTH ¢ NpenopbyaHuTe
CTOIHOCTY M ANV HAMA OTZIOMKV B (BbP3BaLLiaTa 30Ha Ha Kynosia Ha nupamugata.

MpoBepeTe Unu OTCTpaHeTe Npaxa MeX Ay NeTaTa v NiacTMHaTa Ha cTbnanoto. Mloyucrete u/unu
CMeHeTe NOKPUBANIOTO Ha CTHNANOTO, KAKTO U Yopana Spectra.

KoHkpeTHo 3a Re-Flex Shock npoBepeTe fanu auckosuTe NpyXmHI ca BKapaHi B MeXAUHaTa
MeX Ay A0NHATa YacT Ha BbHLIHATA TpbOa U npeaHaTa npyxuHa (dur. 7).

Yenosus Ha okonHama cpeda

/13aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

W3genue, ycToitumBo Ha aTMOChEPHI BIMAHUSA, MOXKE f4a Cé M3M0/I3Ba B MOKPA UMM BaXKHa
pesa v Moxe Jia 6bge HanpbCkaHo ¢ NPACHa BoAa (HanpuMep AbXA), He e paspeLueHo
noTansHe.

He ce fonycka KOHTAKT CbC CONeHa UK XNopupaHa Boaa.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NpACHA BOZA WAN BAara.

MoumcTeTe ¢ NpAcHa BoZa NPy CNyuailHo U3naraHe Ha Apyru TEYHOCTH, XMMUKANW, NACHK, Npax
UM MPBCOTUA U NOACYLLIETE C KbpNa.

NoAAPBKKA
/13nenneTo v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
HTepBan®T TpAGBaA Aa Ce ONpeAeNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

Lllym om cmwnano

AKo B 1371€N11eTO UMa NACHK AN OTAOMKM, MOXe Jia Ce MoABM WyM. B T031 cnyyail 3paBHUAT
cnewyyuanuct TpA6Ba Aa CBanu CTbNanoTo, Aa ro NOYNCTY CMOMOLLTA HA CrbCTEH Bb3AYX 1
3aMeHV yopana Spectra, ako e noBpe/eH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH UHLMAEHT
Bceky cepvo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3/1eNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPON3BOAUTENS M CHOTBETHUTE OPraHy.

N3XBBHPAHE
I13penueTo v onakoBkaTa TAOBA Aa Ce U3XBBPAAT CbIACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLMOHANHN HOPMATUBHI ypea6u 3a OKoNHaTa cpepa.
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OTrOBOPHOCT

MpoTe3HuTe u3aenua Ha Ossur ca IPOEKTUPaHI U NPOBEpeHN 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOMHaLWA OMEXAY ¢ 1 C U3paboTeHU Mo NOpbUKa NPOTE3HM NPUEMHM TUI31 C aBaNTopH
Ha Ossur, npu ycnoue ye ce U3NON3BaT B CbOTBETCTBIE € NPEAHA3HAYEHHUETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyyau:
« U3penueto He ce nofAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMNTE 3a ynioTpeba.
« W3penueTo e Crno6eHo c KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« [3penveto ce n3non3sa B paspes c NpenopbyUMTENHUTE YCIOBUA, PUNOKEHNE U CPef Ha
ynotpe6a.

(vsomeemcmeue

ToBa v3aenve e U3NMTaHO CbrnacHo cTaHAapTa IS0 10328 3a ABa MUANOHA LIMKBNA HA HAaTOBaPBaHe.
B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4 CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 23 roguHu.

Re-Flex Rotate
150 10328 — Etuker
Kareropusa Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcT Ha eTHKeTa
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
8 130 150 10328-P7 - 130 kr

*[|elicTBUTENHUTE TECTOBI HaTOBapBaHuWA 0TPa3ABaT MaKCUMaHaTa TefieCHa Maca

Re-Flex Shock
150 10328 - Etuker
Kareropusa Terno (kr) YmepeHo HaToBapBaHe TeKcr 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
8 130 150 10328-P7 — 130 kr
9 147 150 10328-P8 — 147 kr
*[|elicTBUTENHUTE TECTOBM HATOBA[ 0Tpa3ABaT MaKd a TeecHa Maca

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) OrpaHUYeHNeTO 3a TenecHa Maca He Tpsbsa fa
ce HagBuwasal

3acr ol YCNOBUA 1 OTpP; Ha
ynoTpe6a BUKTe NUCMEHUTE MHCTPYKLMN Ha
NPOV3BOAVTENA OTHOCHO NPefHa3HaueHNeTo!




SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Re-Flex Rotate je mehansko stopalo z integriranim adapterjem za vzvoj in navpicnim adapterjem
za blazenje udarcev, ki je na voljo z moskimi ali Zenskimi piramidnimi nastavki.

Re-Flex Shock je mehansko stopalo z integriranim navpi¢nim adapterjem za blazenje udarcev ter
moskim piramidnim nastavkom.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (slika 1):
A. Modul za blaZenje udarcev
. Moski piramidni nastavek
. Zenski piramidni nastavek
. Modul stopala
. Element za vzvoj
. Sprednja vzmet
. Lagozda za peto
. Pritrdilna objemka
Podlozka

J. Meh
Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in navle¢no nogavico Spectra.

— T o mMmMmoOANw

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega 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
+ |zguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteticnega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem 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.

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.
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Re-Flex Rotate

Tezavkg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
Teza v funtih 99- 116- 131- 151- 7- 195- 21- 257- 288-
115 130 150 170 194 220 256 287 324
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
Velikost 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Zmerna stopnja sile
Velikost 22-24 1 2 3 4 5 6 / / /
Velikost 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 /
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 /
Visoka stopnja sile
Velikost 22-24 2 3 4 5 / / / / /
Velikost 25-27 2 3 4 5 6 7 8 / /
Velikost 28-30 3 3 4 5 6 7 8 / /
Re-Flex Shock
Weight kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 117- 131- 148
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Weight Ibs 99- 116- 131- 151- 171- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366
Low Impact Level
Size 22-24 1 1 2 3 4 5 6 / / /
Size 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Size 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderate Impact Level
Size 22-24 1 2 3 4 5 6 / / / /
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 /
Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 /
High Impact Level
Size 22-24 2 3 4 5 6 / / / / /
Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 / /
Size 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (slika 2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne priscipnete prstov.

w N =

nataknite prekrivni del za stopalo.

>~

stopalo.

o v

prahom in umazanijo.
Opomba: Navle¢no nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi ovirala premikajocih se

delov stopala.

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:

1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.
. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
. Zustreznim (plo3catim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo z navle¢no nogavico Spectra

2. Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.

3. Zlico za obuvanje potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega dela 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

Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite v prekrivni del za
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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.

Po namestitvi odstranite zascitno oblogo s piramidnega nastavka.

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 grée
(D).
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢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 leZiSce 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 lezis¢a 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 crto skozi obe oznaki.

. Postavite leZiSce tako, da referencna Crta za poravnavo (B) poteka skozi referen¢no tocko za
poravnavo (D).

6. Nastavite ustrezne kote lezis¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

7. V primeru uporabe proteticnega kolena: Z ustreznimi adapterji prikljucite leZi$ce na protezo.

N~

w

bl

wv

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.

Dinamic¢na poravnava
Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
Na delovanje pete proti prstom lahko vpliva:

— togost pete

— anteriorno-posteriorni poloZaj pripomocka

— dorsiplantarfleksija

— Lastnosti cevlja

Po potrebi razmislite o naslednjih ukrepih:
Simptomi
— Pripomocek prezgodaj pride v raven poloZaj (bolnik ima obcutek, da se pogreza v luknjo)
Plezanje prek prsta na nogi zahteva dodatno energijo
Prst ni dovolj prozen.
Koleno se prekomerno iztegne.
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Dejanje
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno)
- Lezis¢e pomaknite naprej (oz. pripomocek pomaknite nazaj).
- 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
Dejavnost
— 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 4))
Za spreminjanje trdote pete se uporabljajo majhne, srednje in velike zagozde. Za prilagajanje
trdote je zagozde mogoce obrezati z ostrimi Skarjami.
Za zaasno 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.
. (eima stopalo locen prst, na sredini odstranite tanko rezino tako, da z ostrim nozem
zarezete skozi rezo med ukrivljenima ploskvama iz ogljikovih vlaken.
Za odstranitev lahko lepilo zmehcate tako, da ga namocite v sredstvo za odstranjevanje lepila
zacetonom ali cianoakrilatom.

Re-Flex Rotate
1. Glejte razdelek Osnovna poravnava proteze
2. Prilagoditev modula za blaZenje udarcev
Zanastavitev modula za blazenje udarcev odvijte tri Sestrobne vijake na pritrdilni objemki

(slika 6) in sukajte stopalo, dokler ne doseZete pravilne viSine in/ali rotacije. Z enim popolnim

obratom se viSina spremeni za 8 mm. Za natan¢nejse nastavitve vijak zasukajte za 90°.

Opozorilo: Prepricajte se, da sta objemka in modul za blazenje udarcev popolnoma privita.

3. Pritrditev modula za blaZenje udarcev
Za pritrditev modula za blazenje udarcev privijte 3 Sestrobne vijake (slika 9). Zacnite
zzgornjimi 3estrobnimi vijaki in nadaljujte navzdol, pri cemer vijake privijte na zatezni
moment 3 Nm. Ta postopek izvedite dvakrat, saj se zgornji Sestrobni vijaki pri prvem
postopku zrahljajo.

Opozorilo: Prekomerno zategovanje Sestrobnih vijakov lahko poskoduje navoj, kar povzroci

zastoj modula za blaZenje udarcev.
4, Trajna namestitev modula za blazenje udarcev
(e Zelite trajno pritrditi modul za blaZenje udarcev, odstranite sestrobne vijake enega za

drugim; uporabite tesnilo za navoj srednje moci in zatezni moment 3 Nm. Ko koncate, znova

zategnite vse Sestrobne vijake na zatezni moment 3 Nm. Ce na Sestrobne vijake ne namestite

tesnila za navoj, lahko modul za blazenje udarcev popusti.

Re-Flex Shock
1. Glejte razdelek Osnovna poravnava proteze
2. Prilagoditev modula za blazenje udarcev

Za prilagoditev modula za blaZenje udarcev popustite spodnji zati¢ na vzmeti (slika 5) in tri

Sestrobne vijake (slika 9) na pritrdilni objemki. Sukajte ohisje modela za blazenje udarcev,
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dokler ne doseZete pravilne visine (slika 6). Z enim polnim obratom se visina spremeni za
8 mm, vidino pa lahko nastavite s polovi¢nimi obrati, ki merijo 4 mm. Sprednjo vzmet
(prikazano v sivi barvi na slika 7) je mogoce zasukati za 180° glede na navojno cev
(prikazano v beli barvi), tako da lahko pri nastavljanju visine vzmet vedno postavite spredaj.
3. Pritrditev modula za blaZenje udarcev
(e Zelite pritrditi modul za blaZenje udarcev, pritrdite spodnji zati¢ na vzmet (slika 8), na
posamezno stran namestite eno kroznikasto vzmet (slika 7) in privijte 3 Sestrobne vijake
(slika 9), pri tem pa uporabite zatezni moment 10 Nm. Za¢nite z zgornjim $estrobnim
vijakom in nadaljujte navzdol, pri cemer vijake privijte na zatezni moment 3 Nm. Ta postopek
izvedite dvakrat, saj se zgornji Sestrobni vijak pri prvem postopku zrahlja. Meh poloZite
v utor na navojni cevi in nato nad meh privijte podlozko. (slika 10)
Opomba: Ce na obe strani sprednje vzmeti ne dodate kroznikaste vzmeti, se bo ob
pomanj3anju obremenitve teZe pri stopalu pojavil zvok klikanja.
4. Trajna namestitev modula za blazenje udarcev
(e Zelite trajno pritrditi modul za blaZenje udarcev, odstranite Sestrobne vijake enega za
drugim; uporabite tesnilo za navoj srednje moci. Ko koncate, znova zategnite vse Sestrobne
vijake na zatezni moment 3 Nm. Ta postopek izvedite dvakrat, saj se zgornji Sestrobni vijaki
pri prvem postopku zrahljajo. Ce na 3estrobne vijake ne namestite tesnila za navoj, lahko
modul za blaZenje udarcev popusti. Prav tako odstranite zati¢ in na navoje namestite tesnilo
zanavoj in jih zategnite na zatezni moment 10 Nm.
Opomba: Prepricajte se, da podlozka pokriva rob meha, in tako preprecite vdor prahu in
umazanije v modul za blaZenje udarcev.
Opozorilo: Prekomerno zategovanje Sestrobnih vijakov lahko poskoduje navoj, kar povzroci
zastoj modula za blaZenje udarcev.

Re-Flex Rotate in Re-Flex Shock
Prepricajte se, da sta objemka in modul za blazenje udarcev popolnoma privita. Med podlozko in
objemko pustite majhen razmak.

UPORABA

(iscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Modul za blazenje udarcev je podmazan za celotno Zivljenjsko dobo in ga NE SMETE mazati.

2Zvok klikanja

Ce se pojavi zvok klikanja:

Prepricajte se, da so vijaki adapterja zategnjeni i pritrjeni s priporocenimi vrednostmi in

v obmodju medsebojnega povezovanja kupole piramidnega nastavka ni umazanije.
Poskrbite, da med peto in protezo stopala ni prahu. O¢istite in/ali zamenjajte prekrivni del za
stopalo in navlecno nogavico Spectra.

Priizdelku Re-Flex Shock preverite, ali so kroZnikaste vzmeti vstavljene v rezo med spodnjim
delom zunanje cevi in sprednjo vzmetjo (slika 7).

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem
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.
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Hrup iz stopala

Ce je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem primeru mora zdravstveni
delavec odstraniti stopalo, ga ocistiti s stisnjenim zrakom in zamenjati navle¢no nogavico
Spectra, Ce je poskodovana.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po

meri izdelanimi proteti¢nimi le7is¢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 1SO 10328 za dva milijona obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 2-3 letih uporabe.

Re-Flex Rotate
150 10328 - oznaka
Kategorija Teza (kg) Zmerna stopnja sile Besedilo oznake
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 88 150 10328 — P4 - 88 kg
6 100 15010328 - P5 - 100 kg
7 116 15010328 - P6 - 116 kg
8 130 15010328 - P7 - 130 kg

*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvecjo telesno maso

Re-Flex Shock
150 10328 - oznaka
Kategorija Teza (kg) Zmerna stopnja sile Besedilo oznake
1 52 15010328 — P3* - 52 kg
2 59 15010328 — P3* — 59 kg
3 68 15010328 — P3 - 68 kg
4 77 15010328 —P3 - 77 kg
5 88 15010328 — P4 — 88 kg
6 100 15010328 — P5 - 100 kg
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150 10328 - oznaka

7 116 15010328 — P6 — 116 kg
8 130 15010328 — P7 - 130 kg
9 147 15010328 — P8 — 147 kg

*Dejanske preskusne obremenitve odraZajo najvecjo telesno maso

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

v proizvajalcevih pisnih navodilih glede

: Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
predvidene uporabe.

YKPAIHCbKA

MegauyHuii Bupi6

onuc

Re-Flex Rotate — we mexaHiuHa cTona 3 iHTerpoBaHNM afanTepom, Lo NOFMHAE TOPCiliHi

il BepTUKanbHi yaapu. Lieit npote3 focTynHuil y BapiaHTax 3i WwTekepHoHo (i3 30BHILLHIM
KpinneHHAM) a60 rHi3f0BOI0 (3 BHYTPILLHIM KpinneHHAM) nipamigoto.

Re-Flex Shock — we MexaHiyHa cTona 3 iHTerpoBaHNM afanTepom, Lo NOrNHAE BePTUKANbHI
YAapy, Ta NOCTAYa€eThCA 3i LWTEKEPHOH NipaMifoto.

MpucTpiil cknazaeTbCA 3 Takux KOMNOHeHTiB (puc. 1):
A. Moaynb amopTu3auii

B. llUtekepHa nipamiga
C. Thi3poBa nipamipa
D. Moaynb cTonu

E. Topcilinmii enement
F. TMepepHa npyxuHa
G. Migknagka pnan'atu

H. 3atuckay ana kpinnexxa

I. Komip

J. Cunbon
Llet npucTpiit Cnip BUKOPUCTOBYBATM i3 YOXNOM ANA CTONW | LUKAapneTKoto Spectra.

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOIO MPOTE3HOT CUCTEMM, LLIO BUKOHYE GYHKLIi0 CTONM Ta
LUMKONOTKYN BTPAYeHOI HUXKHbOT KiHLIBKY.

MTpupaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeSMYHWI haxiBeLb.

MpucTpiit Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MEANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaHHa do 3acmocysanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie

« Brpara, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI

« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
[TpucTpiil Npu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
YAAPHOTo HaBAHTAXeHHA, HanpuKnaz, ANA XoAb6M Ta nepioanyHoro Biry.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKI NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NaZiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 40 TPaBMMU.

MezauuHuii paxisewb Mae noBiZomuTy BClo iHdopmaLiito B LIbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
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AnA 6e3MneyHoro BUKOPUCTAHHA LbOrO MPUCTPOI0.

MonepepkeHHA: AKLLO Biabynaca 3miHa abo BTpaTta dyHKLiOHaNbHOCTi NpUCTPOlo, a60 AKLLO
NpUCTPili M€ 03HaKM NOLLIKOAXKEHHA Ul 3HOLUEHHS, LU0 NepeLLKO/Xae ioro HopManbHiii pobori,
NALiEHT MA€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

BUBIP MPUCTPOIO

lNepekoHaiiTecs, o 06paHuil BapiaHT NPpUCTPOH BiANOBIAAE PIBHIO YAAPHOT0 HaBAHTAXEHHA Ta
06MeXeHHI0 Barv BiAnoBiaHO [0 HaBeAeHOI Aani TabnuLi.

MonepepkeHua. He nepesuLuyiite 0bmexeHHA Barv. PU3NK HeCnpaBHOCTi NpucTpolo.
HenpasunbHuii Bubip KaTeropii Takox Moxxe NPU3BECTH 40 HEHANEXHOT Po6OTH NPUCTPOLD.

Re-Flex Rotate
Bara B kr 45- 53- 60- 69- 78 89- 0 | - | 13-
52 59 68 7 88 100 116 130 147
Baray dywtax | 99- M6 | 131- | 151 | 71- | 195 | 221 | 257- | 288-

115 130 150 170 194 220 256 287 324
Hu3bkuit piBeHb BNAMBY

Po3mip 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/3 Hi3

Po3mip 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Po3mip 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8

il piBeHb BIIMBY

Po3mip 22-24 1 2 3 4 5 6 H3 H/3 H3

Po3mip 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 H3

Po3mip 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 H3

Bucokwit piBeHb BNAMBY

Po3mip 22-24 2 3 4 5 H3 H3 H3 H3 H/3

Po3mip 25-27 2 3 4 5 6 7 8 Hi3 Hi3

Po3mip 28-30 3 3 4 5 6 7 8 H/3 H/3
Re-Flex Shock

BaraB kr 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- 17- 131- 148

52 59 68 77 88 100 116 130 147 166

Baray pyntax | 99- 116- 131- 151- m- 195- 21- 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 366

Hu3bkuit piseHb BNNMBY

Po3mip 22-24 1 1 2 3 4 5 6 HA3 H/3 H3
Po3mip 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Po3mip 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
il piBeHb BNAUBY

Po3wmip 22-24 1 2 3 4 5 6 H/3 Hi3 H3 H3
Po3mip 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H3
Po3mip 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/3
Bucokwit pisenb BnnuBy

Po3mip 22-24 2 3 4 5 6 H3 H/3 HA3 H/3 H/3
Po3mip 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/3 H3
Po3mip 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Hi3 H3
IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA

Yoxon ona cmonu ma Spectra wkapnemka (puc. 2)
3acrepexeHH. LLl06 yHUKHY TV 3aLeMIeHHA NaNbLyB, 3aBX AU BUKOPUCTOBYITE PiXKOK ANA B3yTTA.
1. TlomicTiTb cTONY B LWKapneTKy Spectra.
2. 3HiMiTb KpinneHHA 06ANLIOBAHHA CTONN.
3. BukopuctoByiiTe BignoBiaHMil (NpAMKIA) KiHeLb piXKa ANA B3YTTA, 06 BCTABUTH HOTYy
3 LIKApNeTKolo Spectra B 3axmcHe 06ML0BaHHA.
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4. NepemicTiTb pixoK yropy, o6 NOBHICTI0 BTUCHYTY CTOMY B 4OXOA A1A CTONK.
5. YcTaHoBITb Ha MicLie KpinaeHHa yoxna Ans cTonu.
6. lMicna 3aBepLueHHA BUPIBHIOBAHHA 3aKPiNiTh WKapneTKy Spectra Ha npotesi, o6
3aXUCTUTH if0ro BiA nuny Ta 6pyny.
MpumiTka. 3axucHy wkapneTky Spectra noTpibHo NIATArHYTY, 06 BOHA He 3aBaxana
PYXOMUM YacTUHAM CTONM.

fIKLo noTpibHo, 3HiMaliTe yoxon ANA CTONY B TaKuii CNoci6:
1. 3HimiTb KpinneHHA yoxna anA cronu.
2. YcTaTe BifNOBIAHMIA (3BYeHWN) KiHewb pixKa AnA B3yTTA 3a cTony.
3. HaTucHiTb Ha piXXoK ANA B3YTTA BHU3 i BUTATHITL CTONY i3 YoXNa ANA cTonu.
4. TloBHICTIO 3HIMITb LKapneTKy Spectra.

lpomes

36epiTb npoTe3 i3 BiANOBIAHMMY NPUCTPOAMMU.

MonepepKeHHA. PU31K KOHCTPYKUIiHOTO pyiiHYBaHHA. KOMNOHEHTI iHLLNX BUPOBHUKIB He
nepesipANNCA | MOXYTb CMIPUYUHUTY HAAMIPHE HABAHTAXEHHA Ha NPUCTPIl.
MonepemkeHHA. 3abe3neyte HanexHe KPiNNeHHs, LOTPUMYIOUUCH BIANOBIAHMX IHCTPYKLIi 3i
36upaHHA NpuCTpoio.

[licnA BCTaHOBAEHHA 3HIMITb 3aXUCHY NNIBKY 3 Nipamign.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupieHiosanHA Ha cmeHdi (puc. 3)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niHia BupiBHioBaHHA (B) mae:
— NpOXOAMUTN Yepe3 cepeAnHy rinb3u abo Ha PiBHi HAAKONIHHOTO CyX0XMNNA, 60 Ha piBHi
ciinnyHoro byrpa (D).
— 36iraTica 3 MiTkolo 1/3 Ha BHYTPILLHiil NOBepXHi Yoxna AnA cTonu.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI0 KOiHA Haf BUPIBHIOBAHHAM
cronu.

IHCTpyKUid 3 BUpiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, 1Wob KOHTpONbHa NiHiA BUpiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 miTkolo 1/3 Ha
BHYTPILLHilt YaCTUHi Yoxna Ana crony (i3 NPUNacoBaHNM YOXOM ANA CTONM i y3yTUM
yepeBuKoMm). 3BepTaiiTe yBary Ha 06epTaHHA CTONW HA30BHi.

. BukopucToByiiTe BignosiaHi agantepy, wWo6 nia'eHaTy rinb3y abo KoniHHuii cyrnob o
CTONM Ta BCTAHOBUTY NPABUMbHY BUCOTY LIEHTPY KOMiHa.

. IKLLO BUKOPUCTOBYETLCA KONIHHMIA NPOTE3: PO3MICTITb KONiHHWIA Cyrn06 BiaNoBiAHO A0

iHCTPYKLiiA LLOA0 BUPIBHIOBAHHA KOMiHA.

Ha natepanbHili CTopoHi rinb3u 3po6iTb nepiuy mMitky (KOHTpOAbHA TOUKA BUPIBHIOBAHHS) Ha

CepeaytHi rinb3v Ha piBHi HaAKONIHHOTO Cyxoxunna abo Ha piHi cigHuyHoro byrpa (D). 3pobitb

APYry MITKY Ha cepefHi rinb3u auctanbHo (E). lpoBeaiTs NiHilo yepes 06uagi MiTky.

. Po3micTiTh rinb3y Tak, 406 KOHTPOAbHA NiHiA BUPIBHIOBaHHA (B) npoxoauna yepes
KOHTPONbHY TOUKY BUiBHIOBaHHA (D).

. YCTaHOBiTb NPaBMAbHI KyTH 3rUHAHHA / PO3rMHAHHA Ta BiBeAeHHA / NPUBEAEHHA riNb3u.

K110 BUKOPUCTOBYETHCA KONIHHUI MPOTE3: BUKOPUCTOBYIITE BiANOBIAHI afanTepy, wWob

nif'eAHaTV Tinb3y A0 NpoTe3a.

—_
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CmamuyHe 8upieHI08aHHA
— [lepeKoHailTecs, W0 NALi€eHT CTOITb i3 0AHAKOBO Barok Ha 060X Horax.
— [lepesipTe BiANOBiAHY AOBXMHY NpoTe3a.

MNepesipTe 06epTaHHA BCepeAnHy / Ha30BHi.

lepeBipTe NPaBUAbHICTb HABAHTAXEHHA Ha HOCOK i N'ATY.

JunamiyHe supieH08aHHA
lTepekoHaliTeca, L0 NaLieHT 3HAE, AK NPaLIOE NPUCTPIli.
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Ha pyx Big n'aTin 40 HOCKA MOXYTb BNANBATH:
— KopcTkictb n'atn
— [lepefHbO-3aiHE NONOXKEHHA NPUCTPO
— TunbHO-NiAOLIOBHE 3rUHAHHA
— XapaKkTepucTukm B3yTTA

BukoHaitTe Taki aii B pa3i HeobxigHoCTi:
Cumntom
— Tpuctpiit HaaTO paHo NPUXOANTD Y PiBHE NONOXEHHA (NALiEHT BiAYYBaE, WO
NPOBANIETLCA B AMY)
— Binpue Hocka noTpebye A0AaTKoBO eHeprii
— [aneub 34a€TbCA 3aHAATO XKOPCTKUM
— Koniko 3aHaATo po3ruHaeTbea
Ria
— [lepeBipTe iHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Bnepen (abo npuctpiit Hasapn)
— Po3rnaHbTe BapiaHT 3ruHaHHA Ha3ad
— TlepeipTe nia6op B3yTTA Ta i10ro XxapakTepuCTUKM

C(umnTom
- IlBnake nepemilLieHHA Bia N'ATH 4o NanbLis
— [loraHuit KOHTPONb HaZ NPOTE30M Mif} YAC NEPLLIOTO KOHTAKTY
— BiguyTTa MiHimanbHoi BiaAavi eHeprii
— 3aHaaTo cnabke BiALWTOBXYBAHHA Bif NanbLis
— Konito cTae HecTilikum
Ria
— T[lepeBipTe iHCTPYKLT 3 BAKOPUCTAHHA KNUHA (AKLLO 33CTOCOBHO)
— TlepemictiTo rinb3y Ha3ag (abo npuctpiit ynepes)
— Po3rnAHbTe BapiaHT NiZOLWIOBHOIO 3rMHAHHA
— TlepeipTe nia6op B3yTTA Ta i10ro XxapakTepuCTUKM

Nioknadku ona n‘amu (puc. 4)
Mani, cepepi /i BenuKi KNMHI BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA 3MiHW XKOPCTKOCTI N'ATU. KNWHM MOXHa
06pi3aTin roCTPUMU HOXMLAMM, LL06 BiKOPUTYBATI KOPCTKICTb.
[lnA TUMYacoBOro po3miLeHHA Ta 3aKpinNeHHA KNHa BUKOPUCTOBYIATE KNeWKY CTPiuKy.
[lns nocTiliHOro BCTAHOBNEHHS KNNHA
+ 3pobiTb BEPXHIO Ta HXKHIO NOBEPXHIO N'ATU LIOPCTKOIO 33 ZOMOMOTOH HaX JauHOro nanepy.
+ HaHeciTb MUTTEBWIA Kneli NULLE HA HUXKHIO CTOPOHY KNWUHA.
« Po3mictiTb Ha cTUKy cTonu/m'aTv it yTpumyiiTe B LbOMY NONOXKEHH], NOKI Keil He
3aTBepie.
« fIKLL0 CTONA MAE Po3AiNeHuii HOCOK, BUAANITb TOHKMIA LUIMATOYOK NocepeHi, po3pi3asLun
TOCTPUM HOXEM Y3L0BX LINMHY Mix KapboHOBUMI Nle3amu.
[1nA BUAANeHHA Kneil MOXHa PO3M'AKLLIMTI, 3aMOYNBLLY /0r0 B aLieTOHi abo cnelianbHoMy
PO3YMHHUKY ANA LIMaHOAKPUNATHOTO KNeto.

Re-Flex Rotate

1. [lu. po3ain BupiBHIOBaHHA Ha CTeHAi

2. PerynioBaHHsA MoAyna amopTu3aTopa
LL|o6 BigperynioBaTit MOAYNb aMOPT3aTOPa, NOCNA0TE TPU LWECTUTPaHHI TBUHTY Ha
3aTucKayi AnA kpinnexHsa (puc. 6) Ta nosepraiite cTony, oKy He bype AOCATHYTO
MpaBUbHOI BICOTH 11/a60 06epTaHHA. OAMH MOBHWIA 06epT NPU3BOAUTL A0 3MiHI BUCOTH HA
8 MM. [In TouHilWoro peryntoBaHHa obeptaiiTe crony kpokamu no 90°.
MonepepKeHHA: nepekoHaiiTecs, L0 3aTUCKay | MOAYNb aMOPTU3aLii NOBHiCTI0
3aKpinneHi.

3. 3aKkpinneHHA mopyna amopTu3auii
1106 3aKpinuTI MOAYNb aMOPTU3aLii, 3aTATHITb 3 WecTUrpaHHi rBuHTY (puc. 9). Moukith i3
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BePXHbOT0 LUECTUrPAHHOr0 FBUHTA I MOCTYNOBO 3aTArYiiTe i0ro BHU3, 3aCTOCOBYIOYM
MOMEHT 3aTAryBaHHA 3 H-m. BUKoHaiiTe Lo noCNiA0BHICTb ABIYi, OCKINbKYN BEPXHI
LIeCTUrPaHHi TBIHTM NOCNABAATLCA Nif YaC NepLIOro 3aTATYBAHHA.
MonepepKeHHA: HaAMIpHe 3aTArYBaHHA LECTUTPaHHIX TBUHTIB MOXe NPU3BECTU A0
MOLIKOZKEHHA Pi3b0I1 il 3aKNUHIOBAHHA MOAYNA aMopTH3aLlii.

4, Oikcauia moayna amopTuauii B NoCTiiHOMY NONOXKEeHHi
LLo6 3adikcyBaTv MoAyNb aMOPTU3aLIi B NOCTIiHOMY NONOXEHHI, NOCTIA0BHO BUKPYTITb
LIeCTUrPaHHi rBHTY. BukopuctoBytoun dikcatop pi3bbu cepeHbOT MiLiHOCTI, 3aTArHITD
TBUHTN 3 MOMeHTOM 3 H-M. licnA 3aBepLueHHA NOBTOPHO 3aTArHITb YCi LUeCTUTPaHHi TBIHTH
3 MoMeHTOM 3 H-M. fIKLL0 He HaHecT dikcaTop pi3bOy Ha LWEeCTUTPaHHi FBUHTH,
aMopTN3aTop MOXe BiAKPYTUTUCA.

Re-Flex Shock
1. us. po3nin BupiBHIOBaHHA Ha CTeHAi
2. PerynioBaHHA MoAyna amopTusartopa
106 BipperynioBaT MOAYNb AMOPTU3ATOPa, NOCNA6TE HUXHIil LUTUQT Ha NPYXuHi (puc. 5)
Ta TPV WecTUrpaHHi reuHTY (puc. 9) Ha 3aTuckavi AnA kpinnens. Moepraiite Kopnyc
amopTu3aTopa, AOKM He bye AOCATHYTO NOTPibHOI BUCOTU (puc. 6). OAH NoBHYil 06epT
3MiHIOE BUCOTY Ha 8 MM. PerynioBaHHA MOXAVBe 3 KPOKOM Y NiB 06epTa (4 mm). MepeaHio
NpYXMHY (NO3HaYeHO CipUM KONbOPOM Ha PUC. 7) MOXHa NoBepHYTH Ha 180° BiHOCHO
pi3b60BOi TPYOKM (NO3HAUEHa 6iNMM KONbOPOM) — Lie 3abe3neuye NpaBubHe GpoHTaNbHE
MONOXeHHA NPYXUHU Nif Yac perynioBaHHA BUCOTH.
3aKkpinneHHa mopyna amopTusaropa
1|06 3akpinuTI MOAYNb aMOPTH3aTOPa, 3adiKCyiiTe HUXKHIN WTUT Ha NpyXuHi (puc. 8),
PO3MiCTiTb NO OAHIN TapinuacTiii NPyXuHi 3 KoxHoro 6oky (puc. 7) Ta 3aTArHiTh
3 wecturpaHHi reuHTyh (puc. 9) 3 momeHTom 10 H-M. NIOYHITH i3 BEPXHBOTO WECTUTPaHHOTO
TBYHTA il NOCTYNOBO 3aTATYIATe X, CNYCKAOUNCb AOHN3Y, 3 MOMEHTOM 3aTAryBaHHA 3 H-Mm.
BukoHaiiTe wWio NocniZoBHICTb ABiYi, 0CKINbKIN BEPXHi LWeCTUTpaHHi rBUHTH NocnabnaTbea
nif yac nepLuoro 3ataryBaHA. Po3micTitb cunb@oH y nasi pisbbosoi Tpy6ky, a notim
3aTATHITb NOBEPX HbOro Komip. (puc. 10)
Mpumitka. AKwi0 He 40AATY TAPINYACTY NPYXKIHY 3 KOXHOTO 6OKY NepeaHbOI NPYXUHK, Nif
4aC pO3BaHTAXKEHHA CTONY Byzie UyTU KNaLaHHA.
4. Oikcauia mopyna amopTusauii B NOCTiiHOMY NONOXKEHHi
LL|o6 3adikcyBaTv MoAynb aMOPTU3aLii B NOCTIHOMY NONOXEHHI, NOCTIAO0BHO BUKPYTITh
LUeCTUrPaHHI FBUHTM; HaHeCiTb dikcaTop pi3bbu cepeAHbOT MiLHOCTI. Micna 3aBepLueHHs
MOBTOPHO 3aTATHITb YCi LWECTUrpaHHi rBUHTI 3 MoMeHTOM 3 H-M. BukoHaiiTe wio
NOCNIZOBHICTb ABIYi, OCKINbKIN BEPXHill LWeCTUTPaHHMIA TBUHT NOCNABAAETLCA Nif Yac
nepLUoro 3aTAryBaHHaA. K10 He HaHeCTy dikcaTop Pi3bOy Ha WeCTUrpaHHi rBUHTY,
aMOopTU3aTOP MoXe BiSKPYTUTUCA. TakoX 3HIMITb WTMGT, HaHeCiTb dikcaTop Ha pi3bby
it 3aTArHITb i3 MOMeHTOM 10 H-m.
Mpumitka. MlepekoHaiiecs, W0 KOMip NOBHICTIO HAKPUBAE Kpail cunbGoHa NO BCboMy
nepumeTpy, Wwob 3anobirTi NoTpannAHHIO MUY Ta CMITTA B MOAYNb aMopTH3aLlii.
MonepepKeHHA: HaAMiPHe 3aTATYBAHHA LECTUTPAHHUX TBIUHTIB MOXe NpU3BeCTU A0
MOLIKOZKEHHA Pi3b611 il 3aKNUHIOBAHHA MOAYNA amopTu3aLlii.

w

Re-Flex Rotate i Re-Flex Shock
3abe3neyTe NOBHe 3UeNeHHA 3aTUCKaua il MOAYNA aMopTU3aLi. 3anuwuTe HeBENMKMIi 3a30p
MiX KOMipOM i 3aTucKauem.

BUKOPUCTAHHA

OyuwieHHs ma 002190

0ymCTbTE BONIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIIM MUNOM. TiCNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.
Mogynb amopTu3aLii 3maLLeHuii Ha Becb TepmiH cyx6u | HE noTpebye I0AaTKOBOT0 3MaLLlyBaHHA.

Knayanus
AKLLLO UyTI KNIALAHHS:
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lepeipTe, un rBUHTY afanTepa 3aTATHYTI il 3adikcoBaHi 3 pekoMeH/0BaHUMM 3HAUEHHAMM
MOMEHTY, | Yl HEMAE CMITTA B 30Hi 3'€AHaHHA Kynona nipamigu.

Mepesipte abo BuAanNiTb NN Mix n'aToto Ta neom cronu. OumcTbTe ii/abo 3amiHiTb Yoxon ans
CTONY, a TaKOX LUKapneTKy Spectra.

[ina mogeni Re-Flex Shock: nepesipTe, 4 TapinyacTi npyMHI BCTAHOBNEHI Y MPOMIXKOK MiXK
HUXHbOI0 YaCTUHOH 30BHILLHBOI TPYOKY il NepeAHbO NpYXUHOI (puc. 7).

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

[TpucTpift € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNNBIB

MorogocTiitKmit nPUCTPIil MOXHa BUKOPUCTOBYBATH Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MoXe
BUTPMMYBATU OPU3KN NPICHOT BOAN (HaNPUKNaga, AOLLY), 3aHYPEHHA Y BOAY 3a60POHEHO.

He ONYCKAETbCA KOHTAKT i3 CONOHOI 360 X1I0pOBAHOI BOAOHK.

BuTpiTb Hacyxo TKaHMHOMK NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOI0 BOAOI0 abo BOOTOH.

Y pasi BUNaKoBOro KOHTAKTY 3 iHWMUMM PiAnHaMK, XimikaTamu, nickom, nuaom abo bpyaom
0UNCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHUHOIO.

0bC/YroBYBAHHA
Mpuctpiit i Bec NpoTe3 MatTb OrNAZATUCA MeAUYHIM GaXiBLieM. [HTepBan Ma€ BU3HavaTHCA
3aN€XHO BijJ aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

Lllym 8id npome3a Hoau

fIKLLO B NPUCTPO € NicOK a60 CMITTA, MOXE BUHIKATV CTOPOHHII LWyM. Y UbOMY BUNAaKY
MeAyHNil daxiBeLb Ma€e leMOHTYBATY NPOTe3 CTOMM, 0YUCTUT Ti 32 JONOMOTOI0 CTUCHEHOTO
MOBITPA Ta 3aMiHUTI NPOTE3HY WKapNeTKy Spectra, AKILO BOHA NOLIKOAXEHA.

NOBIAOMUTU NPO CEPVO3HUIA IHLMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiAHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3po6neni Ta niaTBepAKeHi Sk 6e3neuHi Ta CymicHi B NOEAHaHHI 0ANH
i3 0iHUM Ta iHAMBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPVCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOr0 NPU3HAYEHHA.

QOssur He Hece BigNOBIZaNbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNOCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnAeKTYUMX IHIIUX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMEHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA 300 yMOBaMU HABKONMLLHBOTO CEPeAOBHLLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBigHo Ao ctangapty IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM A0
NIBOX MiNbilOHIB LIMKNIB HABAHTAXEHHS.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiANOBIAATH 2—3 POKaM BUKOPUCTAHHS.

Re-Flex Rotate
150 10328 — MapxyBanus
Kareropis Bara (kr) Cepepniii pieHb BAnBY TeKcT MapKyBaHHA
1 52 15010328 — P3* - 52 kr
2 59 15010328 — P3* — 59 kr
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150 10328 — MapkyBaHHA

3 68 15010328 - P3 - 68 kr
4 77 15010328 - P3 - 77 kr
5 88 15010328 — P4 - 88 kr
6 100 15010328 — P5 - 100 kr
7 16 15010328 — P6 — 116 kr
8 130 15010328 — P7 - 130 kr

*(aKTUYHi TeCTOBI HaBaHTaXeHHA BiA0OPaXaloTb MaKCUMaNbHY Macy Tina

Re-Flex Shock
150 10328 — MapkyBaHHA
Kareropis Bara (kr) CepepHili pieHb BnAMBY TeKcT MapKyBaHHA
1 52 150 10328 — P3* — 52 kr
2 59 150 10328 — P3* — 59 kr
3 68 15010328 — P3 — 68 kr
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
9 147 150 10328 — P8 — 147 kr

*(aKTUYHi TeCTOBI HaBaHTaXeHHA BiR0OPaXaloTb MaKCUMANbHY Macy Tina

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

A

*) He moxHa nepeBuLLyBaTIt 0O6MeXeHHA MacK Tina!

Jina oTpuMaHHs iHGopMaL|ii NPO KOHKPETHi yMOBH
Ta 06MEXEeHHA BIUKOPWCTaHHA AVBITCA MUCbMOBI
BKa3iBKV BUPOBHIKA OO BUKOPUCTAHHS 3a
npusHayeHHAM!
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