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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a prosthetic foot. The Flex-Symes foot design is a carbon
foot module connected to an actively deflecting carbon heel with
alignment adapter.

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

A. Foot Module

B. Heel

C. Heel Fastener Hardware Kit

D. Socket Adapter

E. Alignment Disc Kit

F. Central Bolt

G. Anti-Rotation Bolt Kit

H. Heel Wedge Kit

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

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low 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 to injury.

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

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

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

Incorrect category selection may also result in poor device function.



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

Low Impact Level

Size 2224 | 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | NJ/A

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

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

Moderate Impact Level

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

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

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

Size22-24| 2 3 4 5 6 | NJA | N/A | N/A | N/A | N/A

Size 2527 | 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Lamination Technique

Mark alignment position after dynamic alignment and remove Foot
Module from socket.

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

6 mm.

Invert the socket and clamp securely in the lamination jig.

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

Apply appropriate carbon lay-up (see. Table below). Tie off the
overhanging braids around the base grove using a heavy thread.
Ensure that the tie stays tight.

Finish with a stockinette for cosmetic finish, if desired.

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

Tape with PVC-tape around the distal end.

Tie off excess resin before it reaches the gel state. Allow resin to harden.
Grind off the excess hardened resin around the edge of the aluminum
socket adapter. Expose the attachment surface. Care must be taken
not to grind the aluminum piece itself!

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

*The appropriate number of layers depends on user activity and
weight and must be evaluated by the CPO. It is recommended to use
heavy carbon fiber braids.

Assembly (Fig. 4,5 & 6)
« Position circular Alignment Wedges according to Dynamic Alignment.
« Assemble and torque Central Bolt using Loctite 410 (Fig. 4).
— Category 1-6: Torque to 40 Nm
— Category 7-9: Torque to 60 N
Note: Applies to all sizes.
« Guided by the positioning hole, drill a hole through the circular
Alignment Wedge/s and the socket adapter. Tap threads for the Anti-
Rotation Bolt (Fig. 5).




— Sizes 22-27: Drill @ 5.0 mm, Tap M6 x 1.0
— Sizes 28-30: Drill g 6.8 mm, Tap M8 x 1.25

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

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

— Category 1-6: Bolt diameter 1/4 inches, Torque to 14 Nm
— Category 7-9: Bolt diameter 5/16 inches, Torque to 28 Nm
Note: Applies to all sizes.

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

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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

Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers
have not been tested and may cause excessive load on the device.
Warning: Ensure proper attachment by following the applicable device
assembly instructions.

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

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



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

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

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

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

adduction.

If using a prosthetic knee: Use the applicable adapters to connect the

socket to the prosthesis.

~

Fabrication Procedure (Fig. 7)

Leave foot assembled to the socket adapter and protect foot with
appropriate film/sheet barrier.

Roughen attachment surface, position socket in the desired
alignment and fill the space beneath the socket with epoxy putty.

Let it harden (3-5 minutes).

Wrap synthetic casting tape and proceed with dynamic alignment for
temporary use only.

Note: Do not use polyurethane foam build-up since this compresses and
can lead to bolt or lamination failure.

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

Dynamic Alignment
Alignment Wedges
Use the alignment options of the circular Alignment Wedges to fine tune
the dynamic alignment. The Alignment Wedges provide angular
adjustments up to 6 degrees.
Instructions:
« Two 3 mm steel pins are provided in the kit.
« Insert pins into alignment wedges.
« Twist Alignment Wedges against each other to fine tune alignment.
Ensure the patient is familiar with the functioning of the device.
The heel to toe action can be influenced by:
— Heel Stiffness
— Anterior-Posterior positioning of device
— Dorsi-Plantarflexion
— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels he/she is
sinking into a hole)
— Climbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends
Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
— Shift socket anterior (or device posterior)



— Consider dorsiflexion
— Check heel of the shoe and shoe performance

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

Heel Wedges (Fig. 8)
The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness.
The Wedges can be trimmed using sharp scissors to customize stiffness.
For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in
position.
For permanent Wedge placement
« Roughen the upper and lower surface of the heel with abrasive paper.
« Apply instant adhesive on the lower side of the Wedge only.
« Locate in the foot/heel junction and position before adhesive sets.
« Ifthe foot has a split toe, remove a thin slice in the middle by cutting
with a sharp knife through the split in the carbon blades.
For removal, the adhesive may be softened by soaking in acetone or
cyanoacrylate adhesive remover.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and
can tolerate being splashed by fresh water (e. 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 1ISO 10328 standard to two
million load cycles.

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

1SO 10328 - Label
Weight (Kg)
Category Mt ot Label Text
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) AN\

% Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Prothesenfuf Bei der Flex-
Symes-FuRkonstruktion handelt es sich um ein Carbon-Fumodul, das mit
einer aktiven Carbonferse und mit einem Justieradapter verbunden ist.
Das Produkt besteht aus den folgenden Komponenten (Abb. 1):

A. FuBmodul

B. Ferse

C. Fersenbefestigungs-Set

D. Schaftadapter

E. Justierscheiben-Satz

F. Zentraler Bolzen

G. Satz Anti-Rotationsbolzen

H. Fersenkeil-Set

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

PRODUKTAUSWAHL
Priifen Sie, ob die gewihlte Variante des Produkts fiir den Belastungslevel
und die Gewichtsgrenze gemiR der folgenden Tabelle geeignet ist.



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

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

Gewicht (kg) 4552_ 5539_ s&- 6797_ 788; ?(9)5 110116_ 111:;; 11T; 114:;
Gewicht (b5 | 355 | Y | Yo | o | tos | 220 | 256 | 2w | 24 | 36
Geringe Belastung
Groe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N.V. N.V. 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.
Grofe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Grofe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V.
Hohe Belastung
Grofle 22-24 2 3 4 5 6 N.V. N.V. | N.V. N.V. N.V.
Grofe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.
Grofe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.V. N.V.

MONTAGEANWEISUNG
Laminationstechnik
« Markieren Sie die Aufbauposition nach der dynamischen Anprobe
und entfernen Sie das FuBmodul vom Schaft.
Hinweis: Wenn die Justierkeile gerade sind, kénnen beide Keile
entfernt werden, um das Spiel und die Komplexitit zu verringern!
Dadurch wird die Héhe um 6 mm reduziert.
« Drehen Sie den Schaft um und klemmen Sie ihn fest in die
Laminiervorrichtung.
Reinigen Sie die Nut des Aluminium-Schaftadapters mit Aceton oder
Ahnlichem, um eine maximale Verbindung der Fasern mit dem
Aluminium zu gewihrleisten.
Befestigungsflichen aufrauen und Mittelloch abdichten (mit.
Knetmasse o. A.).
- Bringen Sie eine geeignete Carbon-Auflage an (siehe Tabelle unten).
Binden Sie die tiberhingende Fasern mit einem dicken Faden um die
Basisrille ab. Achten Sie darauf, dass die Abbindung fest sitzt.
SchlieRen Sie, falls gewiinscht, mit einem Trikotschlauch fiir ein
kosmetisches Finish ab.
« Ziehen Sie einen PVA-Beutel auf und laminieren Sie mit Acryle oder
Epoxidharz.
Umwickeln Sie das distale Ende mit PVC-Band.
« Binden Sie tiberschiissiges Harz ab, bevor es den Gelzustand
erreicht. Lassen Sie das Harz aushirten.
Schleifen Sie das tiberschiissige gehirtete Harz um den Rand des
Aluminiumschaftadapters ab. Legen Sie die Befestigungsfliche frei.
Es muss darauf geachtet werden, dass das Aluminiumstiick selbst
nicht angeschliffen bzw. beschadigt wird!




Groen Kategorie Karbonfaserschichten
22-24 1-6 Mindestens 4%
25-30 1-6 Mindestens 6%
25-30 7-9 Mindestens 8%

* Die bestgeeignete Anzahl von Schichten hingt von der Benutzeraktivitit und dem Gewicht

ab und muss vom Orthopédietechniker bewertet werden. Es wird empfohlen, schwere
Karbonfasergeflechte zu verwenden.

Montage (Abb. 4, 5 und 6)

Positionieren Sie die kreisfsSrmigen Ausrichtungskeile gemif der

dynamischen Anpassung.
« Zentralschraube mit Loctite 410 zusammenbauen und festziehen

(Abb. 4).
— Kategorie 1-6: Drehmoment bis 40 Nm
— Kategorie 7-9: Drehmoment bis 60 Nm

Hinweis: Gilt fiir alle Groen.

Hi

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

— GroRen 22-27: Bohrer g 5,0 mm, Gewindebohrer M6 x 1,0

— Groéflen 28-30: Bohrer @ 6,8 mm, Gewindebohrer M8 x 1,25
Montieren Sie die Antirotationsschraube und die Antirotationsscheibe
mit Loctite 410, um die Ausrichtung zu sichern. Ziehen Sie mit 10 Nm
fest.

Positionieren Sie den Fersentrenner im hinteren Schlitz der geteilten
Fersenfeder (Abb. 6). Schrauben Sie die Ferse an das Fumodul und
drehen Sie sie gemifs den Spezifikationen mit Loctite 410 fest. Stellen
Sie sicher, dass der Kopf der Zentralschraube beim
Zusammendriicken der Fersen nicht gestért wird. Um die Position
des Fersentrenners zu sichern, kann ein Tropfen Sekundenkleber auf
einer Seite verwendet werden.

— Kategorie 1-6: Bolzendurchmesser 1/4 Zoll, Drehmoment bis 14Nm

— Kategorie 7-9: Bolzendurchmesser 5/16 Zoll, Drehmoment bis

28Nm

nweis: Gilt fur alle GréRen.

Fufkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)
Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhléffel, um ein Einklemmen

de

r Finger zu vermeiden.

Wenn der Schaft nicht in die Fulzkosmetik passt, muss die FuRkosmetik

ev

entuell etwas gekiirzt bzw. bearbeitet werden. Eine

Kosmetikanschlusskappe kann nicht fur Flex-Symes verwendet werden.

1.
2.
3.

(<2 0NV, |

H

Fiihren Sie den Fufd in die Spectra-Socke ein.

Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhléffels, um

den Fufl mit der Spectra-Socke in die FuBkosmetik zu stecken.

. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den FuR vollstindig
in die FuRBkosmetik zu schieben.

. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.

. Nach dem Ausloten befestigen Sie die Spectra-Socke an der Prothese,
um sie gegen Staub und Schmutz abzudichten.

inweis: Die Spectra-Socke muss hochgezogen werden, um zu

verhindern, dass sie mit beweglichen Teilen des Fufles in Beriihrung
kommt.



Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

2. Fiihren Sie das kurze (kantige) Ende eines Schuhléffels hinter den
Fufk ein.

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

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

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

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

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

Anweisungen zum Aufbau

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

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

3. Bei Verwendung einem Prothesenkniegelenk: Positionieren Sie das
Knie gemiR den Anweisungen zur Knieausrichtung

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung
(Aufbaureferenzpunkt) in der Mitte des Schaftes entweder auf Hohe
der Patellasehne oder auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine
zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie
eine Linie durch beide Markierungen.

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

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

Abduktion/Adduktion ein.

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

~

Fertigungsverfahren (Abb. 7)
« Lassen Sie den Fufd auf dem Schaftadapter montiert und schiitzen Sie
den Fuf? mit einer geeigneten Folie/Abdeckung.
+ Befestigungsfliche aufrauen, Schaft in der gewiinschten Ausrichtung
positionieren und den Raum unter dem Schaft mit Epoxidkitt ausfiillen.
. Lassen Sie es aushirten (3-5 Minuten).



« Umwickeln Sie mit einer Castbinde und fahren Sie mit der
dynamischen Anprobe fort, nur fiir den voriibergehenden Gebrauch.
Hinweis: Verwenden Sie keinen Polyurethanschaumaufbau, da dieser
sich komprimiert und zum Versagen von Schrauben oder Laminierungen
fihren kann.

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

Dynamische Anpassung
Justierkeile Verwenden
Sie die Justierungsoptionen der runden Justierkeile zur Feinabstimmung
des dynamischen Aufbaus. Die Justierkeile erméglichen eine
Winkeleinstellung von bis zu 6 Grad.
Anweisungen:
« Zwei 3mm Stahlstifte sind im Bausatz enthalten.
« Setzen Sie die Stifte in die Justierkeile ein.
+ Drehen Sie die Justierkeile gegeneinander, um eine Feinabstimmung
des Aufbaus vorzunehmen.
Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut
ist.
Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:
— Steifigkeit der Ferse
— Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts
— Dorsi-Plantarflexion
— Eigenschaften des Schuhs

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

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



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

« Rauen Sie die obere und untere Fliche der Ferse mit Schleifpapier auf.
Tragen Sie den Sekundenkleber nur auf der unteren Seite des Keils auf.
Passen Sie den Keil zwischen Fersenmodul und Fuf ein, bevor der
Klebstoff aushirtet.
Wenn der FuR eine geteilte FuRfeder hat, entfernen Sie einen diinnen
Streifen in der Mitte, indem Sie mit einem scharfen Messer durch den
Spalt in die Karbonfedern schneiden.
Zum Entfernen kann der Klebstoff durch Einweichen in Azeton oder
Cyanacrylat-Klebstoffentferner aufgeweicht werden.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.

WARTUNG

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

Gerdiiusch vom Fufd

Wenn sich Sand oder Verunreinigungen im Produkt befinden, kénnen
Geridusche auftreten. In diesem Fall sollte das orthopidietechnische
Fachpersonal den Fuf ablegen, ihn mit Hilfe von Druckluft reinigen und
die Spectra-Socke ersetzen, wenn sie beschidigt ist.

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

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



HAFTUNG

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

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemiR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Aktivitit des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von
2-3 Jahren entsprechen.

1SO 10328 - Kennzeichnung
Kategorie 'Gewicht (ke) Kennzeichnungstext
mittlere Belastung
1 52 1SO 10328-P3* — 52kg
2 59 1SO 10328-P3* — 59kg
3 68 1SO 10328-P3 - 68 kg
4 77 1SO 10328-P3 - 77kg
5 88 1SO 10328-P4 — 88 kg
6 100 1SO 10328-P5 - 100 kg
7 116 1SO 10328-P6 — 116 kg
8 130 1SO 10328-P7 — 130 kg
9 147 1SO 10328-P8 — 147 kg
* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale Kérpergewicht wider

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

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




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique. La conception du pied Flex-Symes
est un module de pied en carbone connecté a un talon en carbone
a déflexion active avec un adaptateur d'alignement.

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

. Module de pied

. Talon

. Kit de matériel de fixation au talon

. Adaptateur d’embofture

Kit de disque d'alignement

Boulon central

. Kit de boulons anti-rotation

. Kit de cales de talon

IONmUO®m>

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

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation 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 |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

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

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



Poids (kg) 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- 131- 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Poids (b) 99- 116- | 131- 151- 17m- 195- | 221- | 257- 288- 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 356
Niveau de faible impact
Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. | S.O.
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.O. S.0. | S.O.
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Niveau d'impact élevé
Taille 22-24 2 3 4 5 6 S.0. | SO. | S.O. | S.O. | S.O.
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.O.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Technique de lamination

Margquer la position d'alignement apres |'alignement dynamique et
retirer le module de pied de I'emboiture.

Remarque : si les cales d'alignement sont droites, les deux cales
peuvent étre retirées pour réduire I'encombrement et la complexité !
Cela réduira la hauteur de 6 mm.

Retourner I'emboiture et serrer fermement dans l'outil d'alignement
de lamination.

Nettoyer la rainure de I'adaptateur d'emboiture en aluminium avec de
I'acétone ou un produit similaire pour assurer une adhérence
maximale des fibres a I'aluminium.

Rendre les surfaces de fixation rugueuses et sceller le trou central (en
utilisant de la pate 3 modeler ou un produit similaire).

Appliquer une couche de carbone appropriée (voir le tableau
ci-dessous). Attacher les tresses qui dépassent autour de la base

a I'aide d'un fil épais. S'assurer que I'attache reste bien serrée.
Terminer avec un jersey pour une finition cosmétique, si vous le
souhaitez.

Sortir un sac PVA et le laminer avec de la résine acrylique ou époxyde.
Placer avec une bande PVC autour de I'extrémité distale.

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

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

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

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

Assemblage (Fig. 4, 5 et 6)
« Positionner les cales d'alignement circulaires en fonction de
I'alignement dynamique.
« Assembler et serrer le boulon central avec de la colle Loctite 410

(Fig. 4).



— Catégorie 1-6 : serrer a 40Nm
— Catégorie 7-9 : serrer a 60Nm
Remarque : s'applique a toutes les tailles.

« Guidé par le trou de positionnement, percer un trou dans la/les
cale(s) d'alignement circulaire(s) et I'adaptateur d'emboiture. Fileter
le boulon anti-rotation (Fig. 5).

— Tailles 22-27 : percer un trou de @ 5,0 mm, fileter M6 x 1,0

— Tailles 28-30 : percer un trou de @ 6,8 mm, fileter M8 x 1,25
Assembler, a I'aide de colle Loctite 410, un boulon anti-rotation et une
rondelle anti-rotation pour fixer |'alignement. Serrer a T0Nm.
Positionner le séparateur de talons dans la fente postérieure du talon
fendu (Fig. 6). Boulonner le talon au module de pied et serrer
conformément aux spécifications a I'aide de colle Loctite 410.
S'assurer qu'il n'y a pas d'interférence avec la téte du boulon central
lorsque les talons sont comprimés. Pour fixer la position du
séparateur de talons, une goutte d'adhésif instantané peut étre
utilisée sur un cété.

— Catégorie 1-6 : boulonner @ 6,35 mm, serrer a 14Nm

— Catégorie 79 : boulonner @ 7,9 mm, serrer a 28 Nm
Remarque : s'applique a toutes les tailles.

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

Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

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

Protheése

Assembler la protheése avec les dispositifs adaptés.

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

Avertissement : s'assurer de la bonne fixation en suivant les instructions
d'assemblage du dispositif applicables.
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INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'embofture, soit au niveau du tendon
sous-rotulien, soit au niveau de la tubérosité ischiatique (D).
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du
revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en
cas de décalage.

Instructions d'alignement

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

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

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

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

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

6. Régler les angles d'embofture appropriés pour la flexion/extension et

I'abduction/adduction.

Si vous utilisez un genou prothétique : utiliser les adaptateurs

appropriés pour connecter I'emboiture a la prothése.

~

Procédure de fabrication (Fig. 7)

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

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

« Laisser durcir (3 a 5minutes).

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

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

Alignement statique
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant
équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothese.
Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.
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Alignement dynamique
Cales d’alignement
Utiliser les options d'alignement des cales d'alignement circulaires pour
ajuster 'alighement dynamique. Les cales d'alignement permettent des
ajustements angulaires jusqu'a 6 degrés.
Instructions :
« Deux plongeurs en acier de 3mm sont fournis dans le kit.
« Insérer les plongeurs dans les cales d'alignement.
« Tourner les cales d'alignement I'une contre I'autre pour ajuster
I'alignement.
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les
facteurs suivants :
— larigidité du talon ;
— la position antérieure/postérieure du dispositif ;
— la flexion plantaire/dorsale ;
— les caractéristiques de la chaussure.

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

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

Cales de talon (Fig. 8)
Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier
la rigidité du talon. Les cales peuvent étre coupées a |'aide de ciseaux
bien aiguisés pour ajuster la rigidité.
Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour
maintenir la cale.
Pour le placement permanent de la cale

- Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a 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 |'acétone
ou un dissolvant cyanoacrylate.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

ENTRETIEN

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

Bruit du pied

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

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

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

Conformité

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

deux millions de cycles de charge.

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

1SO 10328 - Etiquette

Catégorie Poids (kg) Impact modéré Texte de I'étiquette
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les

consignes d'utilisation écrites du fabricant.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un pie protésico. El disefio de pie Flex-Symes es un
médulo de pie de carbono conectado a un talén de carbono que se
desvia activamente con un adaptador de alineacién.

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

. Médulo de pie

. Talén

Kit de piezas de fijacién de talén

. Adaptador de encaje

Kit de disco de alineacién

Pernos centrales

. Kit de pernos antirrotacién

. Kit de cufias para talén

I0OTmMmoN®m>»

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar
y correr ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Compruebe que la variante seleccionada del dispositivo es adecuada
para el nivel de impacto y el limite de peso de acuerdo con la siguiente
tabla.

Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.
La eleccién de una categoria incorrecta también puede causar un mal
funcionamiento del dispositivo.
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Peso kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 166
Peso libras 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 | 150 170 194 | 220 | 256 | 287 | 324 356
Nivel de impacto bajo
Tamafio 22-24 1 1 2 3 4 5 6 |N/D| N/D | N/D
Tamaiio 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamaiio 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamafio 22-24 1 2 3 4 5 6 [ N/D|N/D| N/D | N/D
Tamaiio 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamaiio 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto
Tamafio 22-24 2 3 4 5 6 |N/D|N/D|N/D| N/D | ND
Tamaiio 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D
Tamaiio 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Técnica de laminacion

Margque la posicién de alineacién después de la alineacién dindmica
y retire el médulo de pie del encaje.

Nota: Si las cufias de alineacidn estdn rectas, ambas cufias se pueden
retirar para reducir la distancia al suelo y la complejidad. Esto bajard
la altura en 6 mm.

Invierta el encaje y fijelo de forma segura en el alineador vertical de
laminacién.

Limpie la ranura del adaptador del encaje de aluminio con acetona

o similar para asegurar la médxima adherencia de las fibras al
aluminio.

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

Aplique una adecuada disposicién de carbono (consulte la siguiente
tabla). Sujete las trenzas que sobresalen alrededor de la ranura de la
base engarzandolas firmemente. Asegurese de que un engarce firme.
Afiada una calceta para acabado cosmético, si lo desea.

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

Aplique cinta de PVC alrededor del extremo distal.

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

Lije el exceso de resina endurecida alrededor del borde del adaptador
de aluminio del encaje. Exponga la superficie del adaptador. {Tenga
cuidado de no lijar la pieza de aluminio!

Tamarios Categoria Capas de fibra de carbono
22-24 1-6 Minimo 4*
25-30 1-6 Minimo 6*
25-30 7-9 Minimo 8*

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

Montaje (Fig. 4, 5 & 6)
« Coloque las cufias de alineacién circulares de acuerdo con la
alineacién dindmica.
« Monte y apriete el perno central con Loctite 410 (Fig. 4).
— Categoria 1-6: apriete a 40Nm
— Categoria 7-9: apriete a 60 Nm
Nota: Se aplica a todos los tamarios.
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Guiado por el orificio de posicionamiento, perfore un orificio a través
de las cufias de alineacién circulares y el adaptador de encaje. Realice
roscas para el perno antirrotacién (Fig. ${X}).
— Tamafios 22-27: perforacién de @ 5,0 mm, rosca de M6 x 1,0
— Tamafios 28-30: perforacién de @ 6,8 mm, rosca de M8 x 1,25
Monte el perno antirrotacién y la arandela antirrotacién con Loctite
410 para asegurar la alineacién. Apriete a 10Nm.
Coloque el divisor del tal6n en la ranura posterior de |a parte dividida
del talén (Fig. 5). Atornille el talén al médulo de pie y apriete con
Loctite 410 segtin se indica en las especificaciones. Asegurese de que
no hay interferencia con la cabeza del perno central cuando los
talones estdn comprimidos. Para fijar la posicién del divisor del tal6n,
se puede usar una gota de adhesivo instantdneo en un lado.
— Categoria 1-6: didmetro del perno 1/4 pulgadas, par de apriete de
14Nm
— Categoria 7-9: didmetro del perno 5/16 pulgadas, par de apriete de
28Nm
Nota: Se aplica a todos los tamarios.

Funda cosmética de pie y calcetin Spectra (Fig. 2)
Precaucién: Para evitar pellizcar los dedos, siempre use un calzador.
Es posible que sea necesario recortar la funda cosmética de pie si el
encaje no se ajusta a la funda. No se puede utilizar una fijacién para la
funda cosmética de pie para Flex-Symes.
1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.
2. Retire el accesorio de la funda cosmética.
3. Use el extremo correspondiente (recto) de un calzador para colocar el
pie con el calcetin Spectra en la funda cosmética.
4. Mueva el calzador hacia arriba para empujar completamente el pie
dentro de la funda cosmética.
5. Vuelva a colocar el accesorio en la funda cosmética.
6. Después de completar la alineacién, fije el calcetin Spectra a la
prétesis para crear un sello contra el polvo y la suciedad.
Nota: El calcetin Spectra debe estirarse hacia arriba para evitar que
interfiera con las partes méviles del pie.

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

Prétesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)

Objetivo de alineacién

La linea de referencia de alineacién (B) debe:
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— pasar a través del punto medio del encaje a nivel del tendén
rotuliano o a nivel de la tuberosidad isquial (D).
— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en
caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

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

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

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

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

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

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

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

Procedimiento de fabricacion (Fig. 7)
« Deje el pie montado en el adaptador del encaje y protéjalo con una
pelicula/ldmina adecuada.
Lije la superficie del adaptador, coloque el encaje en la alineacién
deseada y llene el espacio por debajo del encaje con masilla de epoxi.
« Deje que se endurezca (3-5minutos).
« Envuelva la cinta sintética de moldeo y proceda con la alineacién
dindmica solo para uso temporal.
Nota: No utilice espuma de poliuretano, ya que se comprime y puede
provocar fallos en el perno o la laminacién.

Alineacion estdtica

— Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de
peso en ambas piernas.
Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
Compruebe la rotacién interna/externa.
Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talén es correcta.

Alineacion dindmica
Cufias de alineaci6n
Utilice las opciones de alineacién de las cufias de alineacién circulares
para ajustar con precisién la alineacién dindmica. Las cufias de
alineacién proporcionan ajustes angulares de hasta 6 grados.
Instrucciones:

« El kit incluye dos pines de acero de 3mm.

« Introduzca los pines en las cufias de alineacién.

« Gire las cufias de alineacién una contra la otra para ajustar la

alineacién con precisién.
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Aseglrese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento
del dispositivo.
La accién de talén a antepié puede verse afectada por:
— Rigidez del talén
— Posicionamiento anterior-posterior del dispositivo
Flexién dorsiplantar
— Caracteristicas del zapato

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas
— El dispositivo llega a la posicién plana demasiado pronto (el
paciente siente que se estd hundiendo en un agujero)
— Latransicién sobre el dedo del pie requiere energfa adicional
— El dedo del pie se siente demasiado rigido
— La rodilla se hiperextiende
Accién
— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)
— Desplace el encaje de forma anterior (o el dispositivo de forma
posterior)
— Tenga en cuenta la dorsiflexién
— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

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

Cufias para talén (Fig. 8)

Las cufias pequefa, mediana y grande se utilizan para cambiar la rigidez
del talén. Las cufias se pueden recortar con tijeras para personalizar la
rigidez.

Para la colocacién temporal de la cufia, fije la cufia en su posicién con
cinta adhesiva.

Para la colocacién permanente de la cufia

Lije la superficie superior e inferior del talén con papel abrasivo.
Aplique adhesivo instantdneo solo en la parte inferior de la cufia.
Ubique la unién pie/talén y coléquela antes de que se seque el
adhesivo.

Si el pie tiene una quilla separada, retire una capa fina en el centro
cortando con un cuchillo a través de la separacién en las quillas de
carbono.

Para eliminarlo, el adhesivo puede ablandarse empapéndolo en acetona
o con eliminador de adhesivo de cianoacrilato.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hdimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.
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Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o htimedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

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

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

MANTENIMIENTO

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

Ruido del pie

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

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur 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 asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

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

En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3
afios de uso.
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1SO 10328 - Etiqueta

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

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

A

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
consulte las instrucciones escritas del fabricante

sobre el uso previsto.
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ITALIANO

Dispositivo medico

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

I OmMmMmUONwW>

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 |'arto inferiore comporta

un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo

sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo
o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia adatta per il
livello di attivita e il limite di peso secondo la tabella seguente.

Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.

La selezione errata della categoria pud anche causare un
malfunzionamento del dispositivo.
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Peso (kg) 45- 53- 60- | 69- 78- 89- | 101- | 117-| 131- 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 147 166
Peso 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257-| 288- 325-
(libbre) 115 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324 356
Livello di attivita bassa
Misura 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/D| N/D N/D
Misura 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Misura 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Livello di attivita moderata
Misura 22-24 1 2 3 4 5 6 [N/D|N/D| N/D | N/D
Misura 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Misura 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Livello di attivita alta
Misura 22-24 2 3 4 5 6 [N/D|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

Tecnica di laminazione

Contrassegnare la posizione di allineamento dopo ['allineamento

dinamico e rimuovere il modulo del piede dall'invasatura.

Nota: se i cunei per allineamento sono diritti, entrambi i cunei

possono essere rimossi per ridurre ingombro e complessita. Cid

ridurra |'altezza di 6 mm.

Capovolgere invasatura e morsetto in modo sicuro nella maschera di

laminazione.

Pulire la scanalatura dell'attacco per invasatura in alluminio con

acetone o prodotti simili per garantire la massima adesione delle fibre

all'alluminio.

Irruvidire le superfici di fissaggio e sigillare il foro centrale

(utilizzando plastilina o prodotti simili).

Applicare uno strato di carbonio appropriato (vedere la tabella

seguente). Legare le guaine in fibra sporgenti attorno alla scanalatura

di base usando un filo pesante. Assicurarsi che il nodo sia stretto.

Se lo si desidera, applicare tessuto elastico a maglia come finitura

cosmetica.

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

« Applicare nastro in PVC attorno all'estremita distale.

« Rimuovere la resina in eccesso prima che raggiunga lo stato di gel.
Lasciare indurire la resina.

« Molare la resina indurita in eccesso attorno al bordo dell'attacco per
invasatura in alluminio. Esporre la superficie di fissaggio. Prestare
attenzione a non molare il pezzo di alluminio stesso.

Misure Categoria Strati di fibra di carbonio
22-24 1-6 Minimo 4%
25-30 1-6 Minimo 6*
25-30 7-9 Minimo 8*
*Il numero di strati appropriato dipende dall'attivita e dal peso dell'utente e deve essere
valutato dal tecnico ortopedico. Si consiglia di utilizzare tubolari in fibra di carbonio pesante.

Montaggio (Fig. 4,5 e 6)
« Posizionare i cunei per allineamento circolari in base all'allineamento
dinamico.
« Montare e serrare il bullone centrale utilizzando Loctite 410 (Fig. 4).
— Categoria 1-6: serrare a 40 Nm
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— Categoria 7-9: serrare a 60Nm
Nota: si applica a tutte le dimensioni.
« Con la guida del foro di posizionamento, praticare un foro attraverso
i cunei per allineamento circolari e |'attacco per invasatura. Rifare
i filetti per il bullone a+T2:T41tirotazione (Fig. 5).
— Dimensioni 22-27: forare @ 5,0 mm, filettare M6 x 1,0
— Dimensioni 28-30: forare o 6,8 mm, filettare M8 x 1,25
« Montare, utilizzando Loctite 410, il bullone e la rondella antirotazione
per assicurare |'allineamento. Serrare a 10Nm.
« Posizionare il divisore del tallone nella fessura posteriore della parte
divisa del tallone (Fig. 6). Imbullonare il tallone al modulo del piede
e serrare secondo le specifiche utilizzando Loctite 410. Assicurarsi che
non vi siano interferenze con la testa del bullone centrale quando si
comprimono i talloni. Per fissare la posizione del divisore del tallone,
& possibile utilizzare una goccia di adesivo istantaneo su un lato.
— Categoria 1-6: diametro bullone 1/4 pollici, serrare a 14Nm
— Categoria 7-9: diametro bullone 5/16 pollici, serrare a 28 Nm
Nota: si applica a tutte le dimensioni.

Cover piede e calza Spectra (Fig. 2)
Attenzione: per evitare di pizzicarsi le dita, utilizzare sempre un
calzascarpe.
La cover piede potrebbe richiedere un po' di rifilatura se l'invasatura non
si adatta a essa. Non & possibile utilizzare una piastra di collegamento
per Flex-Symes.
1. Posizionare il piede nella calza Spectra.
2. Rimuovere la piastra di collegamento.
3. Utilizzare l'estremita (diritta) applicabile di un calzascarpe per
inserire il piede con la calza Spectra nella cover piede.
4. Spostare il calzascarpe verso |'alto per spingere completamente il
piede nella cover piede.
5. Riposizionare la piastra di collegamento sulla cover piede.
6. Terminato l'allineamento, fissare la calza Spectra alla protesi per
proteggerla da polvere e sporco.
Nota: la calza Spectra deve essere trazionata verso la parte superiore per
evitare che interferisca con le parti mobili del piede.

Se necessario, togliere la cover piede come segue:

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

2. Inserire l'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.
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ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO
Allineamento a banco (Fig. 3)
Obiettivo di allineamento
La linea di riferimento per allineamento (B) deve:

— passare per il punto medio dell'invasatura a livello del tendine

rotuleo o a livello della tuberosita ischiatica (D).

— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto
all'allineamento del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

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

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

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

6. Impostare le corrette angolazioni dell'invasatura per flessione/

estensione e abduzione/adduzione.

Se si utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori

applicabili per collegare I'invasatura alla protesi.

~N

Procedura di fabbricazione (Fig. 7)

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

« Irruvidire la superficie di fissaggio, posizionare |'invasatura
all'allineamento desiderato e riempire lo spazio al di sotto
dell'invasatura con stucco epossidico.

« Lasciare indurire (3-5minuti).

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

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

Allineamento statico

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

Allineamento dinamico

Cunei per allineamento

Utilizzare le opzioni di allineamento dei cunei per allineamento circolari
per ottimizzare |'allineamento dinamico. | cunei per allineamento
forniscono regolazioni angolari fino a 6 gradi.

Istruzioni:
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« Nel kit sono forniti due perni in acciaio da 3mm.
« Inserire i perni nei cunei per allineamento.
+ Ruotare i cunei per allineamento uno contro l'altro per ottimizzare
I'allineamento.
Assicurarsi che |'utente abbia familiarita con il funzionamento del
dispositivo.
L'azione tacco-punta pud essere influenzata da:
— Rigidita del tallone
— Posizionamento anteroposteriore del dispositivo
— Flessione dorsiplantare
— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, valutare le azioni seguenti:

Sintomi
— Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta

(I'utente ha la sensazione di affondare in un avvallamento)

— E necessario un maggiore sforzo per sollevare I'avampiede
— La punta del piede sembra troppo rigida
— Il ginocchio va in iperestensione

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

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

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

Cunei per tallone (Fig. 8)

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

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

Per il posizionamento permanente del cuneo

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

- Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.

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

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

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

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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

Rumore dal piede

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

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

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

RESPONSABILITA

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

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

Conformita

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

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 2-3 anni

di utilizzo.
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1SO 10328: etichetta

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

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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

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

BESKRIVELSE

Enheten er en protesefot. Flex-Symes fotdesign er en karbonfotmodul
koblet til en aktivt avbgyende karbonhael med justeringsadapter.
Enheten bestar av falgende komponenter (Fig. 1):

. Fotmodul

. Heel

. Maskinvaresett for heelfeste

. Hylseadapter

. Justeringsskrivesett

. Sentralbolt

. Antirotasjonsboltsett

. Heelkilesett

ITOmMmMmUOMN®m®>

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk

lzping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & 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 felgende tabell.

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fare til at enheten ikke fungerer som den
skal.
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Vekt i kg 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- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 150 170 194 220 256 | 287 | 324 356
Lavt belastningsniva
Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Storrelse 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storrelse 28-30 | 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniva
Storrelse 22-24 | 1 2 3 4 5 6 IR | R | /R | IR
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Storrelse 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Hayt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 6 IR | R | YR | YR | IR
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Storrelse 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Lamineringsteknikk

Lag merker for alignmentet etter utfart dynamisk alignment, og ta
fotmodulen ut av hylsen.

Merk: Hvis justeringskilene er rette, kan begge kilene fjernes for

a redusere klaring og kompleksitet! Dette vil senke hgyden med 6 mm.
Inverter hylsen og klem den godt fast i lamineringsjiggen.

Rengjor sporet pa hylseadapteren i aluminium med aceton eller
lignende for & sikre maksimal binding av fibrene til aluminiumet.
Gjer festeflatene ru og forsegle midthullet (ved hjelp av modellervoks
eller lignende).

Pafer egnet karbonoppbygging (se tabellen nedenfor). Fest de
overhengende flettene rundt basesporet med en tykk trad. Forsikre
deg om at knuten holder seg stram.

Avslutt med en trikot for kosmetisk etterbehandling, hvis gnskelig.
Trekk pa en PVA-pose og laminer med akryl- eller epoksyresin.
Tape med PVC-tape rundt den distale enden.

Fjern overfladig resin fgr den nar geltilstanden. La resinet herde.
Slip av overflgdig herdet resin rundt kanten pa hylseadapteren

i aluminium. Eksponer festeflaten. Pass pa at du ikke sliper selve
aluminiumsdelen!

Storrelser Kategori Lag med karbonfiber
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6%
25-30 7-9 Minimum 8%

*Riktig antall lag avhenger av brukeraktivitet og vekt og ma evalueres av CPO. Det anbefales &
bruke tunge karbonfiberfletter.

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

« Bor et hull gjennom de sirkulaere justeringskilene og hylseadapteren,
og bruk posisjoneringshullet som en veiledning. Trykk pa gjengene for
antirotasjonsbolten (Fig. 5).

— Sterrelser 22-27: Bor g 5,0 mm, Tapp M6 x 1,0
— Starrelser 28-30: Bor ¢ 6,8 mm, Tapp M8 x 1,25
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« Monter med Loctite 410, antirotasjonsskrue og

antirotasjonsunderlagsskive for & sikre justeringen. Stram med et

dreiemoment pa T0Nm.

Plasser heeldeleren i den bakre spalten pa den splittede hzeldelen

(Fig. 6). Bolt haelen til fotmodulen og stram etter spesifikasjonene ved

bruk av Loctite 410. Forsikre deg om at det ikke er noen forstyrrelser

i det sentrale bolthodet nar haelene komprimeres. For & sikre

posisjonen til haeldeleren kan du bruke en drape med hurtiglim pa

den ene siden.

— Kategori 1-6: Boltdiameter 1/4 tommer, stram med et
dreiemoment pa 14Nm

— Kategori 7-9: Boltdiameter 5/16 tommer, stram med et
dreiemoment pa 28 Nm

Merk: Gjelder alle storrelser.

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

Ta om ngdvendig av fotdekselet som fglger:

1. Ta av fotkosmetikkringen.

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

4. Ta Spectra-sokken helt av.

Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

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

41



Alignmentinstruksjoner

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

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

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

4. P4 den laterale siden av hylsen setter du et forste merke
(referansepunkt for alignment) ved hylsens midtpunkt pa niva med
enten patellarsenen eller sittebensknuten (D). Sett et annet merke pa
hylsens midtpunkt distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom
referansepunktet for alignment (D).

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

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

Fremstillingsprosedyre (Fig. 7)

« La foten veere montert pa hylsen og beskytt foten med egnet film-/
arkbarriere.
Gjor festeflaten ru, plasser hylsen i gnsket alignment og fyll ut
rommet under hylsen med epoksylim.

« La det herde (3-5minutter).

« Pakk inn i syntetisk stopetape og fortsett med dynamisk justering kun

for midlertidig bruk.

Merk: Ikke bruk oppbygning av polyuretanskum siden dette komprimerer
og kan fare til bolt- eller lamineringssvikt.

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

Dynamisk justering

Justeringskiler

Bruk alignmentsalternativene til de sirkuleere justeringskilene for
a finjustere det dynamiske alignmentet. Justeringskiler gir
alignmentsjusteringer pa opptil 6 grader.

Instruksjoner:

« To 3mm stalpinner falger med i settet.

« Sett inn pinnene i justeringskilene.

« Vri justeringskilene mot hverandre for & finjustere alignmentet.
Forsikre deg om at pasienten er kjent med enhetens funksjon.
Heel til t3-bevegelsen kan pavirkes av folgende:

- heelstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten
— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

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

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

Heelkiler (Fig. 8)
De sma, middels og store kilene brukes til & endre halstivhet. Kilene kan
trimmes med skarp saks for 4 tilpasse stivhet.
For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for & feste kilen pa
plass.
For permanent kileplassering
+ Gjor hzlens gvre og nedre overflate ru med slipepapir.
« Pafer hurtiglim bare pa undersiden av kilen.
« Plasser i overgangen mellom fot og heel og posisjoner for limet
starkner.
« Huvis foten har en delt ta, fjerner du en tynn skive i midten ved
a skjeere med en skarp kniv gjennom spalten i karbonbladene.
For fjerning kan limet mykgjeres ved blgtlegging i aceton eller
cyanoakrylat limfjerner.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og tark med en klut.

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

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

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

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

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

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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




DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en protesefod. Flex-Symes-foddesignet bestar af et fodmodul
af kulfiber, som forbindes med en aktivt afbgjende kulfiberhzel med en
justeringsadapter.

Enheden bestar af felgende komponenter (Figur 1):

. Fodmodul

. Heel

. Hardwareszt til hzlfastggring

. Hylsteradapter

. Justeringsskivesaet

. Central bolt

. Antirotationsboltsat

H Heelkilesaet

OmMmmoON®m>

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

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

45



Vgt i kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Veegt i pund 99- 116- | 131- 151- 171- 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 150 170 194 220 256 287 324 356
Lavt belastningsniveau
Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderat belastningsniveau
Str. 22-24 1 2 3 4 5 6 IR | IR | IR | IR
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Hait effektniveau
Str. 22-24 2 3 4 5 6 /R | YR | /R | IR | IR
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 IR | IR

MONTERINGSVEJLEDNING

Lamineringsteknik

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

Bemaerk: Huvis justeringskilerne er lige, kan begge kiler fjernes for at
mindske afstanden og kompleksiteten! Dette reducerer hgjden med
6mm.

Vend hylsteret, og klem lamineringskassen fast.

Renger rillen pa aluminiumshylsteradapteren med acetone eller
lignende for at sikre maksimal binding af fibrene til aluminiummet.
Slib fastgeringsoverfladerne, og forsegl midterhullet (ved hjaelp af
modellervoks eller lignende).

Pifer en passende mangde kulfiberopbygning (se tabellen nedenfor).
Afbind udhaengende fletninger ved bundrillen ved hjelp af en kraftig
trad. Serg for, at bindingen forbliver stram.

Afslut med en strgmpe til kosmesen, hvis det gnskes.

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

Tape fast med PVC-tape omkring den distale ende.

Afbind overskydende resin, for den nar geltilstand. Lad resinet haerde.
Slib det overskydende haerdede resin af langs kanten pa
aluminiumshylsteradapteren. Blotleeg fastgeringsoverfladen. Var
omhyggelig med ikke at slibe selve aluminiumstykket!

Storrelser Kategori Kulfiberlag
22-24 1-6 Minimum 4*
25-30 1-6 Minimum 6*
25-30 7-9 Minimum 8*

* Det passende antal lag afhanger af brugerens aktivitet og vaegt, og skal evalueres af CPO.
Det anbefales at bruge tunge kulfiberfletninger.

Samling (Figur 4, 5 og 6)
« Placer cirkulaere justeringskiler i overensstemmelse med dynamisk
justering.
« Saml og tilspzend den centrale bolt med Loctite 410 (Figur 4).
— Kategori 1-6: Tilspaend til 40 Nm
— Kategori 7-9: Tilspaend til 60 Nm
Bemark: Gaelder for alle stgrrelser.
+ Med positioneringshullet som pejlemazerke skal du bore et hul
gennem de(n) cirkuleere justeringskile(r) og hylsteradapteren. Luk
gevindene til antirotationsbolten (Figur 5).
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— Stgrrelse 22-27: Bor ¢ 5,0mm, studs M6 x 1,0
— Storrelse 28-30: Bor ¢ 6,8 mm, studs M8 x 1,25
« Monter ved hjzlp af Loctite 410, antirotationsbolten og
antirotationsspaendeskiven for at fastgere justeringen. Tilspaend til
T0Nm.
Placer haeldeleren i den bageste dbning pa den opdelte hael (Figur 6).
Seet heelen fast med bolte pa fodmodulet, og tilspaend til
specifikationerne med Loctite 410. Serg for, at der ikke er nogen
interferens med det centrale bolthoved, nar heelene er trykket
sammen. For at sikre hzeldelerens position kan der paferes en drabe
sekundlim pa den ene side.
— Kategori 1-6: Boltdiameter 1/4", tilspaend til 14Nm
— Kategori 7-9: Boltdiameter 5/16", tilspaend til 28 Nm
Bemark: Galder for alle stgrrelser.

Fodkosmese og Spectra-sok (Figur 2)
Forsigtig: Brug altid et skohorn for ikke at fa fingrene i klemme.
Fodkosmesen skal muligvis tilpasses, hvis hylsteret ikke passer ind
i fodkosmesen. Der kan ikke anvendes et beslag til fodkosmesen til Flex-
Symes.
1. Placer foden i Spectra-sokken.
2. Fjern fodkosmesebeslaget.
3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at szette foden med
Spectra-sokken ind i fodkosmesen.
4. Traek skohornet op for at skubbe foden helt ind i fodkosmesen.
5. Saet fodkosmesebeslaget tilbage pa fodkosmesen.
6. Nar justeringen er afsluttet, skal Spectra-sokken fastggres til protesen
for at forsegle den mod stev og snavs.
Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den
forstyrrer fodens bevaegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som falger:

1. Fjern fodkosmesebeslaget.

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

4. Fjern Spectra-sokken helt.

Protese

Saml protesen med de relevante enheder.

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

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— géa gennem midtpunktet pa hylsteret enten pa det patellzere
seneniveau eller hoftebenets tuberositetsniveau (D).
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke
stemmer overens.
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Justeringsanvisninger
1. Placer foden, s& justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa
indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej
fodens udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde enten hylsteret eller knaeet
til foden og etablere den rette hgjde for knaemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknze: Placer knzet ifalge anvisningerne
i knaejustering
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du sztte det forste meerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pa det patellare
seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar gennem
justeringsreferencepunktet (D).
6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstrakning og
abduktion/adduktion.
Hvis du bruger et proteseknze: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

~

Fremstillingsprocedure (Figur 7)

Lad foden vaere monteret pa hylsteret, og beskyt foden med egnet
folie/barriere.

Slib fastgeringsoverfladen, placer hylsteret i den gnskede justering,
og fyld rummet under hylsteret med epoxykit.

Lad det heerde (3-5 minutter).

Leeg syntetisk stebeband omkring, og fortsaet med den dynamiske
justering kun til midlertidig brug.

Bemaerk: Brug ikke polyurethanskum til opbygningen, da dette bliver
komprimeret og kan medfgre fejl i boltning eller laminering.

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

Dynamisk justering

Justeringskiler

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

Anvisninger:

« To saet 3mm stalstifter er inkluderet i seettet.

« For stifterne ind i justeringskilerne.

« Drej justeringskilerne ind mod hinanden for at finjustere justeringen.
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Heel-til-ta-bevaegelsen kan blive pavirket af:

— Heelstivhed

— For-bag-placering af enheden.
— Dorsal-plantarfleksion

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

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

Heelkiler (Figur 8)
De sm4, mellemstore og store kiler bruges til at andre helstivheden.
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 heelens gvre og nedre flade med sandpapir.
« Pafgr kun sekundlim pa undersiden af kilen.
« Anbring kilen i fod/halsammenfgjningen, og placer den korrekt,
inden limen stivner.
« Hvis foden har en delt t4, skal du fjerne en tynd skive i midten ved at
skaere med en skarp kniv gennem spalten i kulfiberbladene.
Til fiernelse kan klaeberen blgdgares ved ibledsztning i acetone eller
fjerner til cyanoacrylatklaeber.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af
sundhedspersonalet. Hyppigheden fastleegges ud fra patientens
aktivitetsniveau.

Stoj fra fod

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

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veaere 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 fglgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 — Maerkat
Kategori Vagt (kg) Moderat belastning Meerkattekst
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77 kg
5 88 I1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

. Fotmodul

. Hal

. Halfastdel, hardvarusats

. Hylsadapter

. Inriktningsskivsats

. Centrumbult

. Antirotationsbultsats

. Halkilssats

ITOmMmMmUOMN®m®>

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

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

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

Kontrollera att den valda varianten av enheten r lamplig foér
belastningsnivan och viktgriansen enligt féljande tabell.

Varning: Overskrid inte viktgransen. Risk for enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som
den ska.
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Vikt (kg) 45— 53— 60— | 69- | 78— | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Vik (Ibs) 99- | 116~ | 131- | 151-| 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 356
Lag belastningsniva
Storlek 22-24| 1 1 2 3 4 5 6 | NJA| N/A | N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 [3 7 8 9
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 [3 7 8 9
Mattlig belastningsniva
Storlek22-24| 1 2 3 4 5 6 | NJA | NJA| N/A | NJA
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Hég belastningsniva
Storlek 22-24| 2 3 4 5 6 |N/A| NJA [ NA| N/A | N/A
Storlek 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Storlek 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

MONTERINGSANVISNINGAR

Lamineringsteknik

Markera inriktningsposition efter dynamisk inriktning och ta bort
fotmodulen fran hylsan.

Obs! Om inriktningskilarna 4r raka kan bada kilarna tas bort for att
minska spelrummet och komplexiteten! Detta sanker héjden med
6mm.

Vand hylsan och spann fast den i lamineringsjiggen.

Rengdr sparet pa aluminiumhylsadaptern med aceton eller liknande
for att sikerstilla maximal bindning av fibrerna till aluminium.

liknande).

Applicera lamplig kolfiberuppliggning (se tabell nedan). Fist de
dverhingande flitorna runt bassparet med en kraftig trad. Se till att
knuten forblir atdragen.

Avsluta med en strumpa fér kosmetisk finish, om s& énskas.

Dra i en PVA-pase och laminera med akryl- eller epoxiresin.

Tejpa med PVC-tejp runt den distala dnden.

Ta bort dverflodigt resin innan det nar gelstadiet. Lat resinet hirda.
Slipa bort det 6verflodiga hirdade resinet runt kanten pa
aluminiumhylsadaptern. Exponera fistytan. Var noga med att inte
slipa sjilva aluminiumstycket!

Rugga fastytorna och tita centrumhalet (med hjilp av plastellina eller

Storlekar Kategori Lager kolfiber
22-24 1-6 Minst 4+
25-30 1-6 Minst 6%
25-30 7-9 Minst 8+
*Lampligt antal lager beror pa anvindaraktivitet och vikt och maste utvirderas av den
legitimerade ortopedingenjéren. Det rekommenderas att anviinda tunga kolfiberflitor.

Montering (Fig. 4,5 & 6)
« Placera runda inriktningskilar enligt dynamisk inriktning.
+ Montera och dra at centrumbulten med Loctite 410 (Fig. 4).
— Kategori 1-6: dra at till 40Nm
— Kategori 7-9: dra at till 60 Nm
Obs! Giller alla storlekar.

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

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

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

Placera hilavdelaren i den posteriora slitsen pa det delade hilpartiet
(Fig. 6). Fist hilen pa fotmodulen med bulten och dra at med Loctite
410 enligt specifikationerna. Se till att centrumbultens huvud gar fritt
ndr hilarna komprimeras. Fér att sidkra hilavdelarens placering kan
du anvinda en droppe snabblim p4 ena sidan.

— Kategori 1-6: Bultdiameter 1/4 tum, vridmoment till 4 Nm

— Kategori 7-9: Bultdiameter 5/16 tum, vridmoment till 28 Nm
Obs! Giller alla storlekar.

Fotkosmetik och Spectra Sock (Fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn fér att undvika att klimma fingrarna.
Fotkosmetiken kan behdva kapas om hylsan inte passar i fotkosmetiken.
Fotkosmetik kan inte anvindas for Flex-Symes.
1. Sitt foten i Spectra Sock.
2. Ta loss fotkosmetikens fiste.
3. Anvind den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn for att sitta foten
med Spectra Sock i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat s att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.
5. Sitt tillbaka fotkosmetikens féste pé fotkosmetiken.
6. Nar inriktningen ir klar, fist Spectra Sock pa protesen for att tita mot
damm och smuts.
Obs! Spectra Sock maste dras upp sa att den inte stér fotens rérliga
delar.

Ta av fotkosmetiken pa féljande sitt:

1. Ta loss fotkosmetikens fiste.

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

4. Ta av Spectra Sock helt.

Protes

Montera protes med tillimpliga enheter.

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

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

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

Inriktningsanvisningar

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

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen hylsan eller knat till
foten och uppna ritt underbenslangd.
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3. Om du anvinder en proteskniled: Placera knit enligt instruktionerna
for kndinriktning

4. P4 hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt)
vid hylsans mittpunkt i héjd med antingen patellarsenan eller tuber
ischiadicum (D). Gér ett andra mérke vid mittpunkten pa hylsan
distalt (E). Dra en linje genom bada mirkena.

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

6. Justera ritt hylsvinklar fér flektion/extension och abduktion/
adduktion.

7. Om du anvinder en proteskniled: Anvind lampliga adaptrar for att
ansluta hylsan till protesen.

Tillverkningsforfarande (Fig. 7)
« Ldmna foten monterad pa hylsadaptern och skydda foten med
lamplig film-/bladbarridr.
« Rugga fastytan, placera hylsan i 6nskad inriktning och fyll ut
utrymmet under hylsan med epoxikitt.
« Lat det hirda (3-5minuter).
« Linda syntetisk gips och fortsitt med dynamisk inriktning endast for
tillfallig anvindning.
Obs! Anvind inte uppbyggnad av polyuretanskum eftersom detta
komprimerar och kan leda till funktionsfel pa bult eller laminering.

Statisk inriktning
— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal ar korrekt.

Dynamisk intiktning
Inriktningskilar
Anvind de cirkuldra justeringskilarnas inriktningsalternativ for att
finjustera den dynamiska inriktningen. Inriktningskilarna ger
vinkeljusteringar upp till 6 grader.
Instruktioner:
+ Tva 3mm stalstift finns i satsen.
« For in stiften i inriktningskilarna.
« Vrid inriktningskilar mot varandra fér att finjustera inriktningen.
Se till att patienten férstar enhetens funktion.
Rérelsen fran hal till ta kan paverkas av:
— Halstyvhet
— Anterior-posterior-placering av enheten
— Dorsal-plantarflexion
— Skoegenskaper

Overvig féljande atgirder om nédvindigt:
Symtom
— Enheten nar plant liage for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det krévs extra energi for att ta sig upp dver tan
— Tan kinns for stel
— Knit 6verstricks
Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillimpligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
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— Beakta dorsalflexion
— Kontrollera skons hil och skons prestanda

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

Halkilar (Fig. 8)

De smé&, medelstora och stora kilarna anvinds fér att dndra hilstyvheten.

Kilarna kan kapas med hjilp av en vass sax for att anpassa styvheten.
For tillfillig kilplacering, anvind tejp for att fista kilen pa plats.
Fér permanent kilplacering

« Rugga upp hilens ovan- och undersida med slippapper.

« Applicera snabblim endast pa kilens undersida.

« Placera kilen i matet fot/hal och justera den innan limmet nyper.

« Om foten har en delad t§, ta bort en tunn skiva i mitten genom att

skira med en skarp kniv genom delningen i kolbladen.

For borttagning kan limmet mjukas upp genom blétlaggning i aceton
eller cyanoakrylatborttagare.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljéférhallanden

Enheten ir viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig milj6 och tal
stank av sétvatten (t. ex. regn), blétlaggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Oljud frdn foten

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

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.
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KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

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

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse

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

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

1SO 10328 — mirkning
Kategori Vikt (kg) Mattlig belastning Mirkning
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte verskridas!

anvéndningen, se tillverkarens skriftliga

f For sérskilda villkor och begrénsningar for
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival éva mpooBetikd mépa. O oxeSlaopuog méuatog Flex-Symes
gival pa povada méApatog améd avOpaka cuvOeSEUEVN LE PIa EVEPYWG
eKTPEMOUEVN MTEPVA amd AvOpaKa UE TPooapuoyéa euBUYPAUUIONG.
To mpoidv amoteleitat and ta e€n¢ e§aptipata (Ek. 1):
A. Movdda méhpatog

. Ntépva
. Kit U\ikoU oUvdeong pe T mTépva
. Mpooappoyéag Onkng
. et Siokou euBuypdupiong

ZT. KevTpikd Hmoulovt
. Z&T KOXMWV KATA TNG TIEPIOTPOPNG
. Kit oprvag ntépvag

I OmMmMmONwW

AUTO TO TIPOTIOV TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIEITAL PE KAAUHHA TIEAHATOG Kal KAATOO
Spectra.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal W TURHA EVOG TPOCOETIKOU CUCTHUATOG TTOU
avTikaBloTd TN AelToupyia Tou TEAPATOG KAl TOU AoTPAYAAOU €VOG
€NNEIMOVTOC KATW AKPOU.

H kataAANAGTNTA AUTOL TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémnel va tomoBeteital pubuifetal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnGuouoc acOevwv-oToxog

« ATWAEL, aKpWTNPLAOUACG i} AVETAPKELA KATW AKPOU

« Aev undpyouv yvwoTéG avtevoeigelg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ xapnAd éwg uPnAd enimeda
KATAmOVNONG, TI.X. TTEPTTATNUA KAl TTIEPIOTACIAKO TPESIUO.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

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

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

Mpo&idomoinon: Edv mapatnpnBei aAhayn 1 amwAela TG A&IToupylkoTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV n cuokeur mapouaotdlel onuddia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToupYieg TG, 0 aoBeviig Ba mpémel va OTaPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAHATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

BeBawwBeite 611 n emAeypévn €kdoon Tou MPoidvTog ival KaTAAANAN yia To
eMimedo KPOUONG KAl TO OPLO BAPOUG CUHPWVA HE TOV TIAPAKATW TTIVAKA.
Mposgidomoinon: Mnv unepBaivete to 6plo Bapouc. Kivduvog BAEBNG tou
mpoiévTOoG.

H go@alpévn emloyn Katnyopiag evoéxetal, £miong, va odnynoelL o€ Kakn
A€lToupyia Tou MPOIOVTOG.
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Bépoc oe kg 45- | 53- | 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
52 59 68 77 88 100 | 116 | 130 147 166
Bapoc ot Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 324 356
XaunAo enimedo kpovong
Méye60¢ 22-24 1 1 2 3 4 5 6 AY AY AY
Méyefo¢ 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méye60¢ 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Métpio eninedo kpouong
Méye00¢ 22-24 1 2 3 4 5 6 A/Y | A/Y AY AY
Méye0o¢ 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 AY
MéyeBo¢ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 ANY
YYnAo enimedo kpovong
Méye60¢ 22-24 2 3 4 5 6 AY | DY | DY | AY | DAY
MéyeBo¢ 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 AY ANY
Méye60¢ 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 ANY AY

OAHFIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ

Texvikn emiotpwong

InUeWoTe TN B€on uBuypPAPUIONG KETA amd SuVAUIKT EUBUYPAUMION Kal
a@alpéaTe Tn povada MEAPATOG armo Tn Orkn.

Inpeiwon: EQv ol ogriveg euBuypappiong eivat euBeieg, umopei va
agpaipebovv Kat ol SUo oPHVEC yla va HelwBei N andotaon Kat n
moAumhokdtnta! Auté Ba peloel To VPog Katd 6 mm.

AvamodoyupioTe Tn Brkn Kal oi§Te Pe aoPAAELa OTO OPIKTHPA
emioTpwWoNG.

KaBapioTe TNV £yKOTTH) TOU AAOUUIVEVIOU TIPOCAPHOYED TNG OriKNG HE
akeTdvn 1 TapopoLo UNIKO yia va e€aopalioeTe Tn péylotn mpdopuon
TWV VWV OTO AAOUIVIO.

TpIYTe TIG EMPAVEIEG OTEPEWONG KAL TNV KEVTPIKK OTIF) OTEYAvVOToinong
(xpnotpomolwvtag MAaoTeAivn i TAPOUOLO UNIKO).

Epappoote kKatdMnAn emiotpwon avBpaka (BA. Mivaka mapakdtw). Aéote
TIG KPEUAOTEC IVEG YUPW OTTO TNV €YKOTTH TNG BAONE XPNOIHOTIOIWVTAG €va
1oxuP4 vipa. BeBatwBeite 6Tt 0 kKOUMOG Ba Mapapével oQIXTOC.

TENEWOTE PE TNV KAATOA YId TO @IViplopa yla atednTikoUg Adyoug, €dv To
EMOUEITE.

TpaPri&te Tov odako PVA kal eMOTPWOETE PE AKPUAIKA 1) EMO&EISIKN pNnTivn.
TuAi€te pe Tawia PVC yupw amd To mePIPEPIKO AKPO.

JTEPEWOTE TNV MEPIOOELA PNTIVNG TIPIV PTACEL OTNV KATACTACN TNG YEANG.
APROTE TN PNTivn va oKANPUVEL.

=00Te TNV TEPiooEla OKANPUPEVNG PNTIVING YUPW ATTd TNV AKpn Tou
aloupvévou pocappoyéa TG Brkng. EkBéoTe TV emedvela
mpoodptnong. Mpémet va mpooéete va pnv UOTE TO i510 TO TUAKA Tou
aloupiviou!

Mey£6n Katnyopia ZTpwpata ano iveg avbpaka
22-24 1-6 Kat' eNdyioto 4%
25-30 1-6 Kat' eAdyloto 6*
25-30 7-9 Kat' eNdyioto 8*

*0 katdAAnAog apBudg otpwpdTwy e€aptdtal amé tn dpactneIdTNTa Kat To BAPog Tou
XPoTN Kat TPEMEL va a§IOAOYEITAL a6 TOV TIOTOTIOINUEVO EISIKO TIPOCOETIKIAG. ZuvioTdTal n
XPrion 1oXUPWY MAEYHATWY Ivwv avBpaka.
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ZuvappoAdynon (Eik. 4,5 & 6)

« TomoBetr0Te KUKAIKEG OQHVEG EVBUYPAPMIONG CUUPWVA PE TN SUVAUIKA
guBuypappion.

« YUVApPUOAOYNOTE KAl TIEPICTPEYTE TOV KEVTPIKSO KOXAIQ XPNOILOTIOIWVTAG
10 Loctite 410 (Eik. 4).

— Katnyopia 1-6: Pornn éwg 40 Nm
— Katnyopia 7-9: Pomr éwg 60 Nm
Inpeiwon: loxvel yia 6Aa ta pey£on.

« KaBodnyoupevol amo tnv omrj Tomob£tnong, avoi€Te pia omnm péow tng
KUKAIKAG/WV 0Qrvac/wv euBuypdupiong Kat Tou Mpooappoyéa Brikng.
AnUIOUPYROTE OTIEPWHATA YIa TOV KoXAia KaTd Tng mepLoTtpo®rig (EiK. 5).

— Meyébn 22-27: Tpumdvi @ 5,0 mm, ®péla M6 x 1,0
— Mey£0n 28-30: Tpumavi @ 6,8 mm, Opéla M8 x 1,25
« YUVapUOAOYNOTE, XpnotpomolwvTag To Loctite 410, Tov KoxAia Katd tng
TIEPIOTPOPNG KAl TN POSENA KATA TNG TIEPIOTPOPNG Y1a VA ACPANCETE TNV
guBuypappion. Porr éwg 10 Nm.
TomoBeTioTe TO SlAXWPLIOTIKO TNG MTTéPvag otnv omicbia urodoxr Tou
TUAMATOG TNG TTEPVAG TV PEPEL TN oXiopn (Eik. 6). BidwoTte Tn ntépva
01N povada MEAUATOG Kal TIEPIOTPEYTE CUUPWVA LE TIG TTPOSIAYPAPES
Xpnotpomolwvtag To Loctite 410. BeBaiwBeite &T1 dev undipyet kapia
TaPEUPBOAR LE TNV KEPAAF) TOU KEVTPIKOU KOyAia 6Tav cupmiéfovtal ot
TMTEPVEG. MNa TV ao@AAion ¢ B€ong Tou SlaxwPIoTIKOU TNG MTEPVAG
umopei va xpnotpomnoindei pia otaydva otiypiaiag KOAag amd tn pia
TAEUPA.
— Katnyopia 1-6: Aidpetpog kKoxhia 1/4 ivtoeg, pomm éwg 14 Nm
— Katnyopia 7-9: Alapetpog koxhia 5/16 ivtoeg, pomr £éwg 28 Nm
Inpeiwon: loxvel yia OAa ta peyeon.

KdAvppa néApatog kai kdAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpoooxn: Na va amoguyeTe TNV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIMOTIOINOTE

TAVTA éva KOKKAAO UTTOSNHUATWV.

To KAAUPPA TOU TIEALATOG UTTOPE( VA XPEIOOTE( KATTOID TIEPIKOTIT GV N BriKn

Sev Taiplddel péoa oto KAAUPPA Tou TTEAPATOC. Agv gival Suvatn n xprion

TPOCAPTAKMATOC Yia TNV KAAUYN Tou TEAUATOG yia To Flex-Symes.

. TomoBeoTe To MéAUa péoa oTnv KAAToa Spectra.

2. A@aipéoTe To €€4PTNUA TOU KAAUUHATOG TOU TIEAUATOG,.

3. Xpnotpomotnate To KatdAnAo (io10) dkpo evog KOKKAAOU utodnudTwv
yla va BaAete To mENUA HE TNV KAAToA Spectra péoa oTo KAAUpUa
TENUATOG,.

4. METAKIVAOTE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TTPOG TA TTAVW YA VO OTIPWEETE

TIANPWGE TO TTEAUA HECA OTO KANUUMA TIEAUATOG.
. TomoBetoTe To €§APTNHA TOU KOAUUHATOG TTEAUATOG THOW péca OTO
KAALPUA TTEAUATOG.
6. A@oU oAoKANpwOEi N eUBUYPAUUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra otnv
mpoOeon yla Tnv eniteuén oteyavomoinong évavtt okovNng Kat pUTTIWV.

Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémnel va tpapnxOei mpog Ta mavw yia va

anmo@euxOei N MapeUPBOAN HE TA KIVOUPEVA HEPT TOU TIEALATOG,.

—

w

Eav anmaiteital, agpaipéote 1o KAAUPHA TEAMATOG WG £§AG:

. AQalp£€oTE TO £€APTNUA TOU KAAUUHATOG TOU TIEAATOG.

2. Eloaydyete 1o KatdAnAo dkpo (LuTtePO) evOg KOKKANOU urmodnudtwy
miow and to méAua.

. XTTPWETE TO KOKAAO UTTOSNUATWY TIPOG T KATW Kat TPARRETE To MEAUA
€€w amd To KAAUPPA TTEAPATOG.

4. Apaipéote MAfpwg TNV KAAToa Spectra.

—_

w
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MpdOsan

SUVAPUONOYNOTE TNV TPOBEDN LE TIG IOXUOUCEG CUOKEVEC.
Mpogidomoinon: Kivduvog Souikic BAARNG. Ta e€aptripata amd aAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
unEPPBOAIKO QOPTIO OTO TTPOIOV.

Mposgidomoinon: E§acpaliote T owoTh Mpoodptnon akoAouBwvtag Tig
1oXU0UCEC 0ONYiEG CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOIOVTOG,.

OAHFIEZ EYOYTPAMMIZHZ
Apxikij evuypdupuon (Eik. 3)
I10X0¢ EVOUYpApRpHIONG
H ypapun avagopdg eubuypduuiong (B) mpémet:
— va Siépxetal amo To pecaio onpeio Tng OrKNg gite oto emimedo Tou
£MyovaTiSIKoU TEVovTa €iTe OTO £MIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A).
— TIEQPTEL OTO ONMEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKSO TOU KAAUPHATOG TOU
TEAMOTOG.
Inpeiwon: AWoTeE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPANUION TOU YOVATOU EVavTL TNG
£uBLYpPAPHIONG TOU TTEAUATOG €AV UTIAPYXEL avavTioTolxia.

0dnyigc evBuypappiong

. TomoBeT0Te TO MEAUA £TOL WOTE N ypauun avagopdg eubuypdupiong (B)
Va TEQPTEL 0TO ONUASL TOU 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KAANUUUATOG TOU
TEAMOTOG (ME TO KAAUPMA TOU TIEAIATOG KAl TO UTTOSN A TOTTOBETNEVQ).
E€etdoTe TNV €€WTEPIKNA TIEPIOTPOPT) TOU TTOSI0U.

. XpNOIHOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG Yla VO CUVOEDETE €iTe
™ OnKn €ite T0 ydvato oTo méEAA Kal va KaBopioeTe To CwoTo UYOG TOU
KEVTPOU TOU YOVATOU.

. Eav xpnolpomnolgite mpooBeTikd yovato: TOmoBeTOTE TO YOvVaTO
oUuEWVA e TIG 08nyieg eBLYPAMMIONG TOU YOVATOU

4. TtnVv é§w mMAeupd NG ONKNG, KavTe éva mpwTo onpdadt (onueio avapopds
€UBUYPAPHIONG) OTO HéoOV TNG BriKNG €ite oTo emimedo Tou
emyovatidIKkou TEVoVTaA iTE 0TO EMIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A).
Kdvte éva deltepo onpuadit oto péoov tng Onkng mepipepikd (E). Tpapnéte
U0 yPapr TTou va miepva Kat amo ta SVo onuadia.

. TomoBetoTe TN BrKN £TOL WOTE N YPAUMr avapopdc eubuypaupiong (B)
va repvd amnd To onueio avagopdg evbuypduuong (A).

6. EmMA£ETE TIC KATAAMNAEG ywVieg yia TNV KApn/éktaon Kat amaywyri/

Tpocaywyn yta tn Onkn.

Edv xpnopomoleite mpooBeTikd yovaTo: XpnoIHOToIoTE TOUG

KATAANAOUG TTPOCAPUOYEIG Yia va CUVOECETE TN BNKN He TNV TPdBEon.

—_

N

w

w

N

Aadikaocia karaokevric (Eik. 7)

« AQNOTE TO MEAA CUVAPUOAOYNHEVO OTOV TPOCAPUOYEA TNG BKNG Kat
TIPOOTATEYTE TO TMENUA ME TO KATAANNAO TTIPOCTATEUTIKO QIAM/UANO.

« Tpiyte TV eM@Avela TPOoEPTNONG, TomoBeTAOTE TN OrKN oTNV
€mOuUNTY EUBUYPAUUION KAl YEUIOTE TO XWPO KATW amd Tn OnKn pe
enmo&elSikd oToéKO.

« A@noTe Tov va OKANPUVelL (3-5 AemTd).

+ Tuli€te Tov yuoemideopo Kal TpoXwpenoTe pue Suvapikn uBuypduuion
HoOVO yla mpoowptvh Xpron.

Inpeiwon: Mnv XpnOIUOTTOLEITE CUOOWPELON aPPOL TTOAVOUPEBAVNG, KABWE
auTo ouMELEL KAl PTTOPE( va 08NYROEL O€ AOTOX(a TWV KOXAWV 1 TNG
eMoTpWONG.
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Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 611 0 aobevrig oTéketal pe ioo Bapog kal ota SUo média.
— EAéy&te yia 10 0woTo pnKog TNG mpobeong.
— EAéy€te TV eowTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EMéy&te yla owoTo opTio 0To SAKTUAO Kat Tn Tépva.

Avvauikn evlvypduuion
Tpriveg evBuypappiong
XPNOIHOTIOIROTE TIG EMAOYEG EUOUYPAUMIONG TWV KUKAIKWV 0QNVWV
guBuypapong yia va pubpioete tn Suvapikn eubuypdapuion. Ot oQrveg
€UBUVYPAPHIONG TTAPEXOUV YWVIOKEG PUBUICELG éwg Kal 6 HOIPEG.
Odnyieg:
+ 270 KIT TapéxovTtal SUo atcdAvol TiEipot 3 mm.
« Elodyete TOuG MEipOUG OTIG OPrVEG EVBUYPAUMIONG.
« TNeploTpéPTe TIG oPrVEG EVBUYPARUIONG HETAEL TOUG Yia eUBUYPAMION
OUVTOVIOHOU.
BeBaiwBeite 6T 0 aobevnig eival e§oikelwpévog e TN Aettoupyia Tou
mpoiévTOoG.
H kivnon amé tnv ntépva éwg Tn PUTn Tou SAaKTUAOU UTTOPE( Va EMNPEAOTEL
ano 1a e§NG:
— Axkapyia ntépvag
— MNpooBia-omioBia TomoBETnon Tou MPOoIGVTOG.
— Paylaio-meApatiaio kapyn
— Xapaktnplotikd unmodnudtwv

E€etdoTe TG akdNOUBEG evépyeleg eAv XpeldeTat:
Tupntwpata
— To mpoiov emoTtpépel o€ emimedn B€on MOV ypriyopa (o acBevig Ba
viwbel oav va Bubietal og omm)
— Amnarteital TePIOOATEPN EVEPYELQ Yla TNV avaBaon oTtn HUTN Tou
Saktulou
— AioOnpa peydAng akauypiog oto SAKTUNO
— Ymepéktaon yovatou
Evépysla
— ENéy€te Tig 0dnyieg yia tn oprva (eav umidpyouv)
— Metatomiote tn KN mMPOG Ta EUMPAC (1} TO MPOIGV TTPOG TA TToW)
— E&etaote Tn paylaia kapyn
— ENéy&te Tn mTépva Tou umodrHATOC Kal TV anddoon Tou
uTTOSAATOG

Tupntwparta
— Tayeia Kivnon amod Tnv nTépva £wg Tn MUTN Tou SakTuAOU
Kakog éNeyxog TNG mpoBeong KATtA TNV apxIKn Emaen
AioBnon eAGXIOTNG EVEPYELQG EMOTPOPNG
MoAU pikpr) WONon amé to ddxTuho
— To ydvaro yivetal acTabég
Evépyela
— EMéy€te T1g 0dnyieg yia tn o@rva (av umidpyxouv)
— MetatomioTe Tn O”Kn MPOC Ta Tiow (1 TO TMPOTOV TPOG TA EUTTPOC)
— E&etdote Tn meApatiaia kauyn
— EAéy&te T mTépva Tou umodriuaTog kal TV anddoon Tou
umoSAHUATOG
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Zpniveg mrépvag (Eik. 8)

OL MIKPEC, MECTIEG Kal PEYANEG OPRVEG XPNOIomToloUVTAl yia va aANA§ouv Thv
akapyia TG mtépvag. Ot 6PAVEG PIMOPOUV VA KOTTOUV XPNOIUOTIOIWVTAG
axunPo YoAidt yia va mpooapUOCETE TNV akappia.

lMa tnv mpoowpivr) TomoBETnon oervag, XPNOWOTOINOTE Tavia yia va
OTEPEWOETE TN OPrva 0Tn B€on TNnG.

Ma tn péviun tomoBétnon oervag

+ TpiPTe TNV EMAVW KAl TNV KATW EMPAVELA TNG TTEPVAG PE YUOAOXOPTO.

« ATAWOTE KOAO AUECNG CUYKOAANGNG OTNV KATW TTAEUPA TNG OPRVAG
uovo.

« Evtomiote Tnv KatdAAnAn B€on otn cupoAn HeTagy mMEAPATOC Kal
TITEPVAG KAl TOTTODETAOTE MPOTOU OTEYVWOEL N KONQ.

+ Edv 1o méNpa €xel omaopévo SAXTUNO, apaIPECTE HIa AETTTH PETA OTO
uéoov KOPovTag HE éva alxunpeo paxaipt Slapéoou TG OXIOUNG OTIC
Aemideg avOpaka.

MNa agaipeon, n KOAa pmopei va JANOKWOEL e EUTTOTIONS OE aKETOVN 1 HE
UAIKO apaipeong KOMAG amd KuavoakpUAIKO.

XPHZIH

KaBapiouog kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va Tavi LETA
Tov kaBaplopo.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKe

To mpoidv gival mavtog kapou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Umopei va xpnotponolndei o€ uypo ry und vypacia
mepIBANoV Kat propei va avté&el To mroiliopa anmd YAuko vepd (. x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n BuBion.

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

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

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag ékBeong oe dAa vypad,
XNHIKA, dppo, okovn 1 BPwHIA Kal OTEYVWOTE HE €va TTAVi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKn TPoBean MPEmel va e§eTaoToUV amd emayyeApatia
vyeiag. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe Bdon tn dpaoctnpidtnta tou
aoBevouc.

O6pupog amé o méAua

Mmopei va mapouctaotei 86pufog, edv umapxel dupog i Eéveg UAeC oTo
TIPOIOV. € QUTAV TNV TIEPITTTWOT), O EMAYYEAUATIAC UYEIOVOUIKNAG TIEPIBaAPNG
nipémel va Bydhel To méAa, va To kabapioel pe Tn BonBgla memeouévou aépa
KAl vVa avTIKATOOTHOEL TNV KAATOd Spectra edv éxel umooTei {nuia.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote cofapo cuPPBAvV OE OX£0N HE TO TTIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMNOPPIYH

To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AmopPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

62



EYOYNH

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

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvTtripnon Tou TIPOTOVTOG CUMPWVA HE TIG 0SNYIES XPrioNG.
« YuvapuoAdynon Tou POIOVTOG HE e§APTAMATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoIOVTOG EKTAG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPNONG,
£@appoynig i mepIBANoOVTOC.

Zuppoppwon

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

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

1SO 10328 - Emonpavon
Katnyopia | Bapog (kg) Métpio emimedo kpovong | Keipevo emonpavong
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg
*Ta mpayuatikd @opTia SOKIUAG avTIoTOXOUV 0TN PéYIoTN HAla OWUaATOG

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) To dplo palag opatog Sev mpémet va
vnepPaivetal
f Tat GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TTEPIOPIGHOUC

otn xpnon, BA. TG ypantég odnyieg mpoBAemouevng
XPoNG TOU KATAOKELAOTN!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on proteesijalkaterd. Flex-Symes-jalkaterd on
hiilikuitujalkaterimoduuli, joka on liitetty aktiivisesti taipuvaan
hiilikuitukantaan suuntausadapterilla.

Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):

A. Jalkaterimoduuli

. Kantapaa

. Kantakiinnittimen laitteistosarja

. Holkkiadapteri

. Suuntauslevysarja

. Keskipultti

. Kierron estopultin sarja

. Kantakiilasarja

I OmMmmUONwW

Tati laitetta on kdytettidvd kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylitd painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi myés johtaa laitteen huonoon toimintaan.

64



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

Merkitse suuntausasento dynaamisen suuntauksen jilkeen ja poista
jalkamoduuli holkista.

Huomaa: Jos kohdistuskiilat ovat suorat, molemmat kiilat voidaan
irrottaa valyksen ja monimutkaisuuden vihentamiseksi! Tami laskee
korkeutta 6 mm.

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

Karhenna kiinnityspinnat ja tiivista keskireikd (muovailuvahalla tai
vastaavalla).

Levita asianmukainen hiilikerros (katso alla oleva taulukko). Solmi
pohjauran ympirilld olevat ylimaardiset punokset tukevalla langalla.
Varmista, ettd sidos pysyy tiukalla.

Viimeistele tarvittaessa kosmeettisesti sileilld neuloksella.

Vedi péille PVA-pussi ja laminoi akryyli- tai epoksihartsilla.

Teippaa PVC-teippii distaalipdan ympiri.

Kiinnitd ylimaardinen hartsi, ennen kuin se muuttuu geeliksi. Anna
hartsin kovettua.

Hio ylimairidinen kovettunut hartsi alumiiniholkkiadapterin reunan
ympiriltd. Tuo kiinnityspinta nikyviin. Varo, ettet hio alumiiniosaal

Koot Luokka Hiilikuitukerrokset
22-24 1-6 Vihintdan 4 *
25-30 1-6 Vihintdan 6 *
25-30 7-9 Vihintdan 8 *

* Sopiva kerrosten miari riippuu kayttjin aktiivisuudesta ja painosta, ja apuvilineteknikon
on arvioitava se. On suositeltavaa kiyttaa raskaita hiilikuitupunoksia.

Kokoonpano (kuvat 4, 5 ja 6)

H

Sijoita pydreit kohdistuskiilat dynaamisen kohdistuksen mukaan.
Kokoa ja kirista keskipultti Loctite 410-kierrelukitteella (Kuva 4).
— Luokka 1-6: Kirista 40 Nm:iin
— Luokka 7-9: Kiristd 60 Nm:iin

uomautus: Timi koskee kaikkia kokoja.
Poraa reiki kohdistusreidn avulla pyéredn kohdistuskiilan / pyéreiden
kohdistuskiilojen ja holkin adapterin lapi. Tee kierteet
kiertymisenestopulttia varten (Kuva 5).
— Koot 22-27: Poran @ 5,0 mm, kierre M6 x 1,0
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— Koot 28-30: Poran @ 6,8 mm, kierre M8 x 1,25
« Kokoa kayttamilla kohdistuksen varmistamiseksi Loctite 410
-kierrelukitetta, kiertymisenestopulttia ja pyériméatonti aluslaattaa.
Kirista 10 Nm:iin.
Aseta kantapiainjakaja halkaistun kantapdiosan takapuolella olevaan
uraan (Kuva 6). Kiinnita kantapia pultilla jalkaterimoduuliin ja kirista
maidritysten mukaisesti kédyttden Loctite 410 -kierrelukitetta. Varmista,
ettd keskipultin paa ei tunnu kantapdiden puristuessa
jalkateramoduulia vasten. Kantapéinjakajan asennon voi varmistaa
panemalla pisaran pikaliimaa toiselle puolelle.
— Luokka 1-6: Pultin halkaisija 1/4 tuumaa, vaintokireys 14 Nm
— Luokka 7-9: Pultin halkaisija 5/16 tuumaa, véantokireys 28 Nm
Huomautus: Tami koskee kaikkia kokoja.

Kuorikko ja Spectra-sukka (Kuva 2)

Huomio: Kiytd aina kenkélusikkaa, jotta viltit sormien jadmisen

puristuksiin.

Kuorikkoa on ehki leikattava, jos holkki ei mahdu kuorikkoon. Kuorikon

kiinnitysrengasta ei voi kdyttdd Flex-Symes-jalkaterdssa.

1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

3. Tyénna Spectra-sukalla peitetty jalkatera kuorikkoon kenkalusikan
asianmukaisella (suoralla) pailla.

4. Nosta kenkilusikkaa yl8s niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon
kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon piille.

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

Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi ylos, jotta se ei hiiritse jalkaterdn

liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tysénni kenkalusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.

3. Tyonna kenkalusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos
kuorikosta.

4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.

Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

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

— kulkea holkin keskipisteen kautta joko patellajanteen tasolla

tai istuinkyhmyn tasolla (D).

— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tismais,
polven suuntaus on tarkedampi.
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Suuntausohjeet

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

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

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

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

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

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

lahennys.

Kaytettdessa proteettista polvea: liita holkki proteesiin sopivilla

adaptereilla.

~N

Valmistusmenettely (Kuva 7)
- Jatd jalkaterd asennettuun holkkiadapteriin ja suojaa jalkateri
sopivalla kalvo-/levysuojalla.
« Karhenna kiinnityspinta, aseta holkki haluttuun suuntaukseen ja tayta
holkin alla oleva tila epoksikitill4.
« Anna sen kovettua (3-5 minuuttia).
« Kiedo ympiirille synteettistd valunauhaa ja kiytd vain viliaikaisesti
dynaamiseen suuntaukseen.
Huomaa: ili kiytd polyuretaanivaahtoa, koska se puristuu kokoon ja voi
johtaa pultin tai laminoinnin epdonnistumiseen.

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

Dynaaminen suuntaus
Suuntauskiilat
Hienosdidi dynaamista suuntausta pysreiden suuntauskiilojen
suuntausvaihtoehtojen avulla. Suuntauskiilat mahdollistavat jopa 6
asteen kulmasaadot.
Ohjeet:
« Pakkauksessa on kaksi 3 mm:n teristappia.
« Tydnni tapit suuntauskiiloihin.
« Kierrd suuntauskiiloja toisiaan vasten suuntauksen tarkentamiseksi.
Varmista, ettd potilas tuntee laitteen toiminnan.
Liikkeeseen kantapailtd varpaisiin voivat vaikuttaa seuraavat tekijit:
— kannan jaykkyys
— laitteen anterioris-posteriorinen asento
— dorsi-plantaarifleksio
— kengin ominaisuudet
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Harkitse tarvittaessa seuraavia toimia:
Oireet
— Laite tulee tasaiseen asentoon liian aikaisin (potilas tuntee
vajoavansa maan sisdan)
— Varpaan ylitykseen tarvitaan ylimaaraista energiaa
— Varvas tuntuu liian jaykalta
— Polvi yliojentuu
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia anteriorisesti (tai laitetta posteriorisesti)
— Harkitse dorsifleksiota
— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

Oireet
— Nopea liike kantapailti varpaille
— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihidinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastyéntd
— Polvi muuttuu epévakaaksi
Toimenpide
— Tarkista kiilan ohjeet (jos sovellettavissa)
— Siirrd holkkia posteriorisesti (tai laitetta anteriorisesti)
— Harkitse plantaarifleksiota
— Tarkista kengén kantapai ja kengén suorituskyky

Kantakiilat (Kuva 8)
Pienii, keskikokoisia ja suuria kiiloja kiytetain kantapaan jaykkyyden
muuttamiseen. )dykkyyttd voidaan muokata leikkaamalla kiiloja teravilld
saksilla.
Kiinnita kiila viliaikaisesti paikoilleen teipilla.
Kiilan asettaminen pysyvésti paikoilleen
« Karhenna kannan yli- ja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
« Sijoita jalkaterdn/kantapiin risteykseen ja asenna ennen liiman
kovettumista.
« Jos jalkaterdssd on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu
leikkaamalla terdvilla veitselld hiilikuitulevyjen halkion lapi.
Poistettaessa liimaa voidaan pehmentdi liottamalla sitd asetoni- tai
syanoakrylaattiliimanpoistoaineessa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttdolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd méardssa tai kosteassa
ympéristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

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

Puhdista se makealla vedelli, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on mééritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.

Jalkaterdn tuottamat ddinet

Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua dinta. Tallsin
terveydenhuollon ammattilaisen tulee riisua jalka, puhdistaa se
paineilmalla ja vaihtaa Spectra-sukka, jos se on vaurioitunut.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettava paikallisten tai kansallisten
ympiristéméaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

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

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

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

. Voetmodule

. Hiel

. Hakbevestigingsmiddelenset

. Kokeradapter

. Uitlijnschijvenset

. Centrale bout

. Anti-rotatieboutenset

. Hielwiggenset

TOmMmmMmONO®mX>

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

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

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

70



Gewicht 45- | 53- | 60- | 69- | 78 | 89- | 101- | 117- | 131- | 148-
(kg) 52 59 68 77 88 100 116 130 | 147 | 166
Gewicht 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325
(Ibs) 115 130 | 150 170 194 220 256 | 287 | 324 | 356
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 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
emiddelde 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 nv.t.
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

Laminatietechniek
Markeer de uitlijnpositie na dynamische uitlijning en verwijder de

voetmodule uit de koker.
Opmerking: als uitlijnwiggen recht zijn, kunnen beide wiggen worden

verwijderd om speling en complexiteit te verminderen! Hierdoor

wordt de hoogte met 6 mm verlaagd.

plasticine of iets vergelijkbaars).

Zorg ervoor dat de knoop goed blijft zitten.

afwerking.

uitharden.

Keer de koker om en klem stevig vast in het lamineersjabloon.
Reinig de groef in de aluminium kokeradapter met aceton of iets
dergelijks om een maximale hechting van de vezels aan het
aluminium te garanderen.

Ruw de bevestigingsvlakken op en dicht het centrale gat af (met

Gebruik de juiste koolstofmat (zie onderstaande tabel). Bind de
overhangende banden rond de basisgroef af met een dikke draad.

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

Trek er een PVA-zak overheen en lamineer met acryl- of epoxyhars.
Plak af met PVC-tape rond het distale uiteinde.
Bind overtollige hars af voordat die een gel is geworden. Laat de hars

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

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

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

Montage (Afb. 4, 5 & 6)

« Plaats de cirkelvormige uitlijnwiggen volgens de dynamische
uitlijning.

+ Monteer de centrale bout en zet deze vast met Loctite 410 (Afb. 4).
— Categorie 1-6: aanhaalmoment tot 40 Nm
— Categorie 7-9: aanhaalmoment tot 60 Nm
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Opmerking: Geldt voor alle maten.

Boor, geleid door de richtopening, een gat door de ronde
uitlijnwig(gen) en de kokeradapter. Tap schroefdraad voor de anti-
rotatiebout (Afb. 5).

— Maten 22-27: boor ¢ 5,0 mm, tap M6 x 1,0

— Maten 28-30: boor @ 6,8 mm, tap M8 x 1,25

Bevestig de anti-rotatiebout en de anti-rotatiering, met Loctite 410,
om de uitlijning vast te zetten. Draai aan tot 10 Nm.

Plaats de hielsplitser in de achterste gleuf van het gesplitste
hielgedeelte (Afb. 6). Bevestig volgens specificatie de hiel aan de
voetmodule met de bout, met Loctite 410. Zorg ervoor dat de kop van
de centrale bout niet in de weg zit wanneer de hielen worden
samengedrukt. U kunt aan één zijde een druppel secondelijm
gebruiken om de positie van de hielsplitser vast te zetten.

— Categorie 1-6: diameter bout 0,64 cm, aanhaalmoment 14 Nm
— Categorie 7-9: diameter bout 2 cm, aanhaalmoment 28 Nm
Opmerking: Geldt voor alle maten.

Voetcover en Spectra-sok (Afb. 2)
Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers
bekneld raken.
De voetcover moet mogelijk worden bijgesneden als de koker niet in de
voetcover past. Een voetcoveropzetstuk kan niet worden gebruikt bij Flex-
Symes.
1. Plaats de voet in de Spectra-sok.
2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.
3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om
de voet met de Spectra-sok in de voetcover te plaatsen.
4. Beweeg de schoenlepel omhoog om de voet volledig in de voetcover
te krijgen.
5. Plaats de bevestiging van de voetcover weer op de voetcover.
6. Na het uitlijnen bevestigt u de Spectra-sok aan de prothese om deze
af te schermen tegen stof en vuil.
Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen
dat deze de bewegende delen van de voet hindert.

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

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

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

Waarschuwing: zorg voor een goede bevestiging door de toepasselijke
montage-instructies van het hulpmiddel te volgen.
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UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen op knieschijfbandhoogte

of ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).

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

Uitlijninstructies

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

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

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

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

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

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

adductie.

Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde

adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

~

Fabricageprocedure (Afb. 7)
« Laat de voet vastzitten aan de kokeradapter en bescherm deze met
een geschikte folie/afscherming.
« Maak het bevestigingsvlak ruw, plaats de koker in de gewenste
uitlijning en vul de ruimte onder de koker met epoxyklei.
« Laat die uitharden (3-5 minuten).
+ Wikkel er synthetische gipstape omheen en ga verder met de
dynamische uitlijning, alleen voor tijdelijk gebruik.
Opmerking: gebruik geen polyurethaanschuimophoping, want die
comprimeert waardoor de bout of het laminaat stuk kunnen gaan.

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

Dynamische uitlijning

Uitlijnwiggen

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

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

« Steek de pinnen in de uitlijnwiggen.

- Draai de uitlijnwiggen tegen elkaar in om de uitlijning te verfijnen.
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel
— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

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

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

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

— Overweeg dorsiflexie

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

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

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

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

— Overweeg plantairflexie

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

Hielwiggen (Afb. 8)

De kleine, middelgrote en grote wiggen worden gebruikt om hielstijfheid
te versoepelen. De wiggen kunnen worden bijgesneden met een scherpe
schaar om de stijfheid af te stemmen.

Gebruik voor tijdelijke plaatsing van de wig tape om de wig op zijn plaats
vast te zetten.

Voor permanente plaatsing van wiggen:

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

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

+ Leg in 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.
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GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

Lawaai van voet

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

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit

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

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3
jaar gebruik.
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1SO 10328 - label

Categorie Gewicht (kg) gemiddelde impact Labeltekst
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 I1SO 10328-P7-130kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

DESCRICAO

O dispositivo é um pé protésico. O design do pé Flex-Symes é um
mdédulo de pé de carbono ligado a um calcanhar de carbono deflector
ativo com adaptador de alinhamento.

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

. Calcanhar

. Kit de fixagdo de calcanhar

. Adaptador de encaixe

Kit de discos de alinhamento

. Parafuso central

. Kit de parafusos antirrotagdo

. Kit de cunha de calcanhar

IOTmoONw>

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

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacio ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Verificar se a variante selecionada do dispositivo é adequada para o nivel
de impacto e o limite de peso, de acordo com a tabela seguinte.

Aviso: n3o exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.

Uma selegdo incorreta da categoria poderd também resultar no
funcionamento inadequado do dispositivo.
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Peso (kg 45- 53- 60- 69- 78- 89- 101- | 117- 131- 148-
(k) 52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Peso (Ibs 99- 116- | 131- 151- 171- 195- 221- | 257- 288- 325-
(Ibs) 115 130 150 170 194 220 256 287 324 356
Nivel de impacto baixo
Tamanho
294 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
2830 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado
Tamanho
224 1 2 3 4 5 6 | N/D|N/D| N/D | ND
Tamanho
25.27 1 2 3 4 5 [3 7 8 9 N/D
Tamanho
2830 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto
Tamanho
924 2 3 4 5 6 | N/D | N/D|ND| ND | ND
Tamanho
25.27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamanho
2830 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Técnica de laminagdo

Marcar a posigdo de alinhamento apés o alinhamento dindmico

e remover o médulo de pé do encaixe.

Nota: se as cunhas de alinhamento forem retas, ambas as cunhas
podem ser removidas para diminuir a folga e a complexidade! Esta
acdo ird reduzir a altura em 6 mm.

Inverter firmemente o encaixe e o grampo no gabarito de laminagao.
Limpar o sulco do adaptador do encaixe de aluminio com acetona ou
um produto semelhante para assegurar a méxima colagem das fibras
ao aluminio.

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

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

Finalizar com uma stockinette para acabamento cosmético, se
desejado.

Puxar um saco de PVA e laminar com resina acrilica ou epoxidica.
Colar com fita adesiva para PVC em torno da extremidade distal.
Amarrar o excesso de resina antes de atingir o estado de gel.
Aguardar que a resina endureca.

Desbastar o excesso de resina endurecida a volta da extremidade do
adaptador do encaixe de aluminio. Expor a superficie de fixagdo.
Prestar o méximo cuidado para ndo desbastar a prépria peca

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

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

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

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

— Tamanhos 22-27: broca @ 5,0 mm, torneira M6 x 1,0

— Tamanhos 28-30: broca @ 6,8 mm, torneira M8 x 1,25
Montar o parafuso antirrotag3o e a anilha antirrotagdo com
o Loctite 410, para assegurar o alinhamento. Apertar com um torque
de 10 Nm.

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

— Categorias 1-6: didmetro do parafuso de 1/4 polegadas, torque de

14 Nm
— Categorias 7-9: didmetro do parafuso de 5/16 polegadas, torque de
28 Nm
Nota: aplicavel a todos os tamanhos.

Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)
Atencido: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
A cobertura do pé pode ter de ser aparada se o encaixe ndo couber na
mesma. Nao deve ser utilizada um acessério de cobertura de pé com
o Flex-Symes.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessério de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar
o pé com a meia Spectra na cobertura do pé.
4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da
cobertura do pé.
5. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.
6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra
a prétese para selar contra pé e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.

Se necessdrio, retirar a cobertura do pé como se segue:
1. Remover o acessério de cobertura de pé.
2. Introduzir a extremidade aplicdvel (afiada) de uma calcadeira atrds do

pé.
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3. Empurrar a calgadeira para baixo e puxar o pé para fora da cobertura
do pé.
4. Remover totalmente a meia Spectra.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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

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

Instrucdes de alinhamento

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

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

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

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

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

6. Determinar os 4ngulos apropriados do encaixe para flexdo/extensdo
e abdugdo/aducio.

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

Procedimento de fabrico (Fig. 7)

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

« Lixar a superficie de fixag3o, posicionar o encaixe no alinhamento
desejado e preencher o espago por baixo do encaixe com massa
epoxi.

« Deixar endurecer (3 a 5 minutos).

« Envolver com a fita de moldagem sintética e proceder com
o alinhamento dindmico apenas para uso tempordrio.

Nota: n3o utilizar espuma de poliuretano acumulada, uma vez que esta
comprime e pode gerar falhas nos parafusos ou na laminacdo.
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Alinhamento estdtico
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em
ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
Verificar a rotagdo interna e externa.
Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
Cunhas de alinhamento

Utilizar as opg¢des de alinhamento das cunhas de alinhamento circulares

para afinar o alinhamento dindmico. As cunhas de alinhamento
proporcionam efetuar ajustes em angulos até 6 graus.
Instrucdes:
« O kit inclui dois pinos de ago de 3 mm.
+ Introduzir os pinos nas cunhas de alinhamento.
« Torcer as cunhas de alinhamento umas contra as outras para afinar
o alinhamento.
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.
A ac¢do do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
— Rigidez do calcanhar
— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flexao dorsal/plantar
— Caracteristicas do calcado

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

Acao
— Verificar as instrugdes da cunha (se aplicdvel)
— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)
— Considerar a dorsiflexao
— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Sintomas
— Transig3o rdpida do calcanhar para o dedo
— Pouco controlo da prétese no contacto inicial
— Sensagdo minima de retorno de energia
— Empurrdo demasiado do dedo do pé
— O joelho torna-se instdvel
Acao
— Verificar as instrugdes da cunha (se aplicdvel)
— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)
— Considerar a flexdo plantar
— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato
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Cunhas para o calcanhar (Fig. 8)
As cunhas pequenas, médias e grandes sdo usadas para mudar a rigidez
dos calcanhares. As cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura
afiada para personalizar a rigidez.
Para colocagdo tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar
a cunha na posi¢do pretendida.
Colocagdo permanente de cunhas
« Lixar a superficie superior e inferior do calcanhar.
« Aplicar o adesivo instantaneo apenas no lado inferior da cunha.
« Localize a junc¢do 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 |aminas de
carbono.
Para remover, o adesivo pode ser amaciado por imers3o em acetona ou
através de um removedor de adesivo de cianoacrilato.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

Condigoes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

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

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposic¢do acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

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

Ruido do pé

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

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sio concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

a dois milhdes de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - Etiqueta

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

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal maxima

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

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

OPIS

Wyréb jest stopg protetyczng. Konstrukcja stopy Flex-Symes to modut
stopy z wiékna weglowego potaczony z aktywnie odchylajacy sig pieta
z wikna weglowego z wktadka.

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

. Modut stopy

. Pieta

. Zestaw osprzetu do mocowania piety

. Adapter leja protezowego

. Zestaw dyskéw pozycjonujacych

. Sruba $rodkowa

. Zestaw Sruby antyrotacyjnej

. Zestaw klina pietowego

TOmMmmMmONO®mX>

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

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

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

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazeri ciata.

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

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

Ostrzezenie: nie przekraczac limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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Waga w kg 45— 53— | 60— 69— 78— 89- | 101- | 117- | 131- | 148~
52 59 68 77 88 100 116 130 147 166
Waga w funtach 99— [116-| 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 130 | 150 170 194 220 256 287 324 356
Niski poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rozmiar 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Sredni poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 1 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd.
Wysoki poziom dynamiki ruchu
Rozmiar 22-24 2 3 4 5 6 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Nd. Nd.

INSTRUKCJE MONTAZU

Technika laminowania

Zaznaczy¢ pozycje wyréwnania po wyréwnaniu dynamicznym i wyjaé
modut stopy z leja protezowego.

Uwaga: jesli kliny pozycjonujace sa proste, oba kliny mozna usungé,
aby zmniejszy¢ przeswit i ztozonos¢! Spowoduje to obnizenie
wysokosci o0 6 mm.

Odwré¢ lej protezowy i mocno zacisngé w przyrzadzie do
laminowania.

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

Zszorstkowad powierzchnie mocowania i uszczelni¢ srodkowy otwér
(plasteling lub podobnym $rodkiem).

Zastosowac odpowiednig warstwe wegla (patrz tabela ponizej).
Zaczepic zwisajace oploty wokét rowka podstawy za pomoca grubego
gwintu. Upewni¢ sie, Ze zapinka jest szczelna.

W razie potrzeby wykoriczy¢ plecionka w celu uzyskania
kosmetycznego wykoriczenia.

Wyciggnac worek PVA i zalaminowad zywica akrylowg lub
epoksydowa.

Tasma z tasmg PVC wokét korica dystalnego.

Odcigé nadmiar zywicy, zanim osiggnie ona stan zelu. Pozwd| zywicy
stwardnied.

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

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

*Qdpowiednia liczba warstw zalezy od aktywnosci i wagi uzytkownika, i musi zostac oceniona
przez protetyka. Zaleca sig stosowanie cigzkich oplotéw z wiékna weglowego.

Montaz (Rys. 4,5 i 6)
« Ustawic okragte kliny pozycjonujace zgodnie z ustawieniem
dynamicznym.
« Zamontowac Srube centralng i zastosowaé moment obrotowy,
uzywajac preparatu Loctite 410 (Rys. 4).
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— Kategoria 1-6: moment obrotowy do 40 Nm
— Kategoria 7-9: moment obrotowy do 60 Nm
Uwaga: Dotyczy wszystkich rozmiaréw.

« Kierujac sig otworem pozycjonujacym, wywierci¢ otwér przez okragty
klin/-y pozycjonujacy/-e i przez adapter leja protezowego. Gwintowac
gwinty dla $ruby przeciwobrotowe;j (Rys. 5).

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

— Rozmiary 28-30: wiertto @ 6,8 mm, gwintownik M8 x 1,25
Zmontowad, uzywajac preparatu Loctite 410, Sruby przeciwobrotowe;j
i podktadki przeciwobrotowej, aby zabezpieczy¢ ustawienie. Dokreci¢
momentem obrotowym 10 Nm.

« Umiescic separator w tylnej szczelinie rozcietej czesci pietowej

(Rys. 6). Przykrecic piete do modutu stopy i zastosowaé moment
obrotowy zgodny ze specyfikacja, uzywajac preparatu Loctite 410.
Upewni¢ sie, ze podczas Scisniecia piet nie dochodzi do kolizji z tbem
Sruby centralnej. Aby zabezpieczy¢ ustawienie separatora, mozna
uzy¢ po jednej stronie kropli kleju btyskawicznego.
— Kategoria 1-6: $rednica $ruby 1/4 cala, moment obrotowy do

14 Nm
— Kategoria 7-9: $rednica sruby 5/16 cala, moment obrotowy do

28 Nm

Uwaga: Dotyczy wszystkich rozmiaréw.

Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby unikngé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywad tyzki
do butéw.
Pokrycie stopy moze wymagac przyciecia, jesli lej protezowy nie pasuje
do pokrycia stopy. Mocowanie pokrycia stopy nie moze by¢ uzywana do
Flex-Symes.
1. Wtozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozyc
stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.
4. Podnies¢ tyzke do butdw, aby catkowicie wsunaé stope w pokrycie
stopy.
5. Umiesci¢ mocowanie pokrycia stopy z powrotem na pokrycie stopy.
6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowac poriczoche Spectra Sock
do protezy, aby zabezpieczy¢ ja przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie czesciom stopy.

W razie potrzeby zdja¢ pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:

1. Zdjg¢ mocowanie pokrycia stopy.

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

Proteza

Ztozy¢ proteze za pomoca odpowiednich wyrobdw.

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

Ostrzezenie: zapewni¢ prawidtowe zamocowanie, postepujac zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami montazu wyrobu.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsc przez Srodek leja protezowego na poziomie Sciegna rzepki
lub na poziomie guzowatosci kulszowej (D).
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie
pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nada¢ priorytet wyréwnaniu kolan
przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

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

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

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

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze
oznaczenie (punkt odniesienia wyréwnania) w $rodku leja protezowego
na poziomie $ciegna rzepki lub guzowatosci kulszowej (D). Zrobic¢
drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie
(E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

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

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

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

Procedura wytwarzania (Rys. 7)
« Pozostawic stope przymocowang do adaptera leja protezowego
i zabezpieczy¢ stope odpowiednig folig barierowa/arkuszem
barierowym.
« Zszorstkowad powierzchnig mocowania, ustawic lej protezowy
w zadanej linii i wypetnic przestrzeri pod lejem protezowym masa
epoksydowa.
« Pozwoli¢ stwardnie¢ (3-5 minut).
« Owinac syntetyczna tasme odlewniczg i kontynuowac wyréwnywanie
dynamiczne tylko do uzytku tymczasowego.
Uwaga: nie nalezy uzywac nagromadzonej pianki poliuretanowej, poniewaz
ta kompresuje i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $rub lub laminacji.

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

Ustawienie dynamiczne

Kliny pozycjonujace

Uzy¢ opcji wyréwnania okragtych klindw pozycjonujacych, aby precyzyjnie
dostroi¢ dynamiczne wyréwnanie. Kliny pozycjonujace zapewniaja
regulacje katowa do 6 stopni.
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Instrukcje:
« W zestawie znajduja sie dwa stalowe sworznie 3 mm.
« Wtozy¢ sworznie do klinéw pozycjonujacych.
« Obrdé¢ kliny pozycjonujace wzgledem siebie, aby precyzyjnie dostroic
wyréwnanie.
Upewni¢ sie, e pacjent zapoznat sie z dziataniem wyrobu.
Na dynamike pieta—palce moga mie¢ wptyw nastepujace czynniki:
— Sztywnosd¢ piety.
— Ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.
— Zgiecie podeszwowe i grzbietowe
— Charakterystyka obuwia

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:
Objawy
— Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik
ma wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sig zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

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

Dziatanie
— Sprawdzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesungc lej protezowy do tytu (lub wyréb do przodu).
— Rozwazy¢ zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnos¢ buta

Kliny pigtowe (Rys. 8)
Mate, $rednie i duze kliny stuza do zmiany sztywnosci piety. Kliny mozna
przycinaé za pomoca ostrych nozyczek, aby dostosowac ich sztywnos¢.
W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby
zabezpieczy¢ klin w miejscu.
Do trwatego umieszczenia klina

« Zszorstkowad gérna i dolng powierzchnie piety papierem sciernym.
Natozy¢ klej btyskawiczny tylko na dolng strone klina.
Umiescic¢ w faczeniu stopy/piety i ustawi¢ w odpowiedniej pozycji,
zanim klej zaschnie.
W przypadku stopy protezowej z dzielonym paluchem, za pomoca
ostrego nozyka wycia¢ odcinek klina, wykorzystujac szpare w module
stopy.
Aby usunac klej, nalezy najpierw go zmiekczy¢ za pomocg acetonu lub
$rodka do usuwania klejéw cyjanoakrylowych.
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UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé

szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda
(np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

Hatas ze stopy

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

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,

niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.
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Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie dwéch

miliondw cykli obciazenia.

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

uzytkowania.

1SO 10328 — Etykieta

Kategoria | Waga (kg) Sredni poziom dynamiki ruchu

Tres¢ etykiety

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Rzeczywiste obciazenie testowe odzwierciedla maksymalna mase ciata

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

producenta!
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BIRENT I\ A ROFEELNFRELEEFRITEL TVS T EZLUTORX
THERLTLSEEL,

BE I ERHREBAGVTIREN. TR ABEEDY R,

Bofe AT IV—DFRICE Y, T/\NA ABBEEDETHECHAEEMREH Y
£795
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{57 (kg) 45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ [117~| 131~ |148~

52 59 | 68 77 88 100 | 116 | 130 | 147 | 166

3 (Ibs) 99~ 116~ |131~|151~| 171~ | 195~ | 221~ | 257~ | 288~ |325~

115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356

EVEHEE
H1ZX22~24| 1 1 2 3 4 5 6 | N/A | N/A | N/A
HPA4X25~27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
H#4X28~30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
PREEOHREE
H1ZX22~24| 1 2 3 4 5 6 | N/A | N/A | N/A | N/A
HPAX25~27| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | NA
#4X28~30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 | NA
BUEHEE
HY1ZX22~24| 2 3 5 6 | N/A | N/A | N/A | N/A | N/A
HA4X25~27| 2 3 4 5 6 7 8 9 | N/A | N/A
#4X28~30| 3 3 5 6 7 8 9 | N/A | N/A

HHITFIE
SEFx—vavroz=vy
c BT SAAYNDRTT SA AV POUBEEY—I L. 7Y bE

Ja—EVry FhSEUNALETS,

EITSAAVIT Ty IRNE>IEBEIG. TITSVAEFH
ERSTOHICAADY Ty VEMINALET, ThickY, BEH 6
mmECHEYEY,

VY hEREGL, I3IR—Ya3vIJIKLobY EBEELET,
s TT7AN=DT IV Z T LITHRABRICEET BL DI 7IVZZTLY

by N TRTR—DEET P UG ETREST,

- BROMEEEC L. ROONRZEER LEYT (BREEEEZERL

TLIEEW),

- BBRA-RVBEBEZERALEY WUTOREZSR), KRTN-RY

A—JDOEYVIGEYHE LT L— FEEUE T, BUBLEKHELST
WBT EERRRLTLIEEL,

- BERISCT, HMRELTBOR MRy FTHEFET,
« PVANNY J%3|25&DTC. 77 VIVERIEITRFVEETS I x— M

ILEY,

- BAROAYICPVC T —TZBEV T,
- TIVIRBIC G BR0IC. ROGHIIEZERLEYT, BIEZELTEET,
s TIWEZULY Ty b T E TR —DmOEY ORDEELEREEH) Y B

WEY, MYMNITEZBEEEEY. 7IVIZULRBAZEHISHENE
SITEBRLTLEE L,

H1X A7FaA)— H—R DR

22~24 1~6 sN4*

25~30 1~6 =IN6*

25~30 7~9 =IN8*
“EYEERIE 1 —DEBELMAEICL O TRED . CPO ICLBFHENLETT,

EREDHBIN—RUEHT L — FEERIBTEEHRELET,

fHarir

1T (E4. 5. 6)
BATIVITIAAY ML T ARDT A AV b1y D%
BLEY,

+ Loctite 410 Z A L THRAIV S ZEHIITTRD MV ETHDEY

(Eg4),
* #7FdU—1~6:40Nm®D kLY
* 7 ) —7~9:60Nm®D kLY

X IRNTCOY A XCBARATNE Y,
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« MIBERDNEHA FICLT. BEDT7ZSA AV NIz vIEV Ty b7
BT Z—ICRERTET, @EALERIV DR CILETYET (B 5),
* H AR 22~27 BESOmm OINERMG. M6x1.0 DR LLLAEt]S
* AR 28~30: BEE68mm DINERIF. M8x1.25 DR LILAELIS

« Loctite 410 Z{EA L C. EERHIERIL b ERERRHLET v 2 v — & HAHIT
T 7744V b EEELEY, ONMm DMLY THEDET,

- DEIETNFEE—IVERDDEERAOY Mie—IbT s NA Z—%BEBLE
¥ (@6), t—IbETY FEI21—)UITRIV FTEZEL. Loctite 410 %
FRALT. ARICELETHDNTET., c—ILBAERINTWVSEE
IS0 RIRARIV Ay REDTFHHREWNT EXZRLET, e—IbT 1\
1 EZ—DABEEET Blcsdlc. FAICHEEESR A —BERTST &
DNTEET,

*AFIdV—1~6:RIVEDERV/AAVF. UNm D LY
*AFIV—7~9:RILFDERESN6 AF. 28Nm D LY
F I IRTOY A RISERETNE T,

7y bhiIN—& SpectraV v 7R (H2)
AE IEERELGVLSIC. BICHNRSEFERL TR,
Viay bR T7y bANR—IZRESBHEWEEE. 7Y FAN—EYIVEZ B0
ENHYET, Flex-Symes (TIE 7w FAN=T Ry FAY b EFERTEEE
Ao
1. Spectra Vv 7 ADHICEEEANE T,
2. 7Y MAN=TRZYFAYMERINLET,
3. NS DIESHIFEHEFIA LT, Spectra Vv ¥ AEEE LTS E T v
FAN—ITANE T,
4. HX5%E EICEH LT, BEZE 7Y FAN—DRETHLANE T,
5.7V MAN=TR2YFAYNETY PAN-DLEICRELET,
6. 754 A h&. Spectra Vv U AEERICEE L TIFTURFENHLS
RELET,
i Spectra Vv 7 R, BEBDAEBAICTF S LEWVKSITE 2IE>TL R
TN,

REICHCT. UTDESIICT Y FAN—ZALTLLIEEEL,
1. 7Y FAN=T2YFAV MERYNLET,
2. BIRNS DI DB Hink BE OB AAICHEALE T,
3.MRNSERLTIIT. 7y FAN—DSRBHEFIEHLET,
4, Spectra Vv 7 A=EFLRICERYANLET,

i

ZET BTN\ R EFEALTEREEHITCEY,

BE I BENIBOYRY, tOXA—H—DIAVR—XY MITAENT
WERBA, TNSDOERICKY T/N1 XITBEDAFHIHOD B FIREEN G Y
£9

BE YT ST/N\A AOMEHILTFIRICRE > TEYNCERY 5N TW3
TEEHRLTED,

T34 AV FOFIRE
RNYFTZ1447F (E3)
73447 FOBIR
TIAAY NEER B) BUTOKSICLET,
* BREFROREEIILBBHOEE D) OLWFhHLHV T Y bD
FRZEBBTAHLDICLET,
* Ty b AN—DORAID1/3I—VIMBETBDELSICLET,
AR ABHHBBHEE. BDT A4 AY MKYBBRBEHDT 514> b
ZBELET,
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T34 A FDOFIE

1. 75447 FRER B) B (Tv bAN—EHERES LIDRET) Tv
FAN—RAID1B3I—VIMBT DL ICEREEBLET, BEBD
NiearER L TIEEL,

2L.BETBTAT2—HFERALT. Vv bERIEB#RFOVTNLER
WcEREL. ELLVBBFOFOOBEERILET,

3. NIRBEERERY 2156 | BESOT 51 A FOHBICHK > THE
fEREL T TN

4.4y foMAllc, BEFTOSTE IS BEHOET (D) OLT
nMNCEDLETY 7Y FORRQUCKRIDI—Y (P54 A2 FEED)
EMFET, Vv bOFRADRMIC2BEOI— 7 Z2MI1FET (E).
RICHADI — 0 ZDESIEESIEET,

5.77A4A Y NRER B) 7 T4 AV MNEESR (D) ZBBETBELD
iV b EEBLET,

6. EHEHBES KUNGERNEDELWVWY Ty FEEERELET,

7. NIRBESAEERT 2156 U TR 7L S2—%FRALT. VIv h
EANIRBBEESICERLTIETL

SUEFIE (E7)

 BEBEV Y ST A TR —ITHBFIITIEEICL, BOET1IVLS

=N 7 TREERELET,

- BUMEEEC L. VY b EREOMBICEBLES. VY D

TORR—RA&ETRFVINTTmlcLET,

- BbEREET G~59).

« &R casting tape TE. —HREFERDHDIZHDET S A A b+

ERITLET,
FIRUDLAY 74— LIEERLEVWTREEY, RUDTLEY T+ —L4
DERVEEDRIE. EBINTRIVE P IR— 3 VOBBRICDEN S A
HHBYET,

BT SA AV
*REDNHRICEREOEEEMNI TIO> WA LEMERL TR
T,
* ELWEERORETERIELET,
* e Nz L TLIEEL,
* DEFLBEICTELVERIDD D TWE T LZRRBLET,

BAFEVITSA4 AV
TI3AAV b Iy Y
BEDTZAAY NI IDT A AV AT avEFERBLT. 2145
ST SAAV I EWBRAELTLREEY, 7oAV M7y Il &K6
EDOAERBNTEXT,
FB -
« FY MIAIIMM ORF—ILEVHR 2 EKEENTVE T,
CEUETISAAV T IIEALET,
754%7#@1/?%Hmw0hﬁf/54%/#%W%¥L$¢Q
BEDT/NA ZDOMEEICHEBL TWA T EEERL TS
EBASDEHXNDZDEEIE. UTDERICKZHER H%Ztﬁ%Ui
ER
* BOBE
* FINA RDBIRAENE
* BREEER
* DK
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BB CTUTICDWTESTLTL T,
fER

* BOWERTT/NA AHDBEEMIGET S (BEENITEHFAGED
e %)
DERETLEBITUTBMDIRIVF—HDREICE S
DEXHNBETEBLSITELS
BREE DB R

*

*

*

FRIRE
* Uy DORIRERAEEHREL LTV ZETS55)
* YTy bERIAICBEILTSREWY (FRET/N\1 AXxEEzRHIC
BELTIEY)
BREZERELTIREL
HDBEEHDMREEREE L TIEE

*

*

fER

BOS DEXNDBEHLRRICES
TEREORRICERA DY FA—IL LICK KBS
IRIF— 2= ORHFEEICED
DEEHDSDBIIZLHIVETES
BEEHIAREICED

* k% ok k%

BRRER
* Uy VORREAEEHREL T LT ZET558)
Uy b EBRBICBELTCREY (FET/\1 AXEEFIHIC
BEBLTILEY)
* BREEELTIEEY
* HoELHOMREERBL T TN

e=ibozyvy (®Y)
N B KDY I TEOEBEEZEZET., K<UINBEETHTIIVY
ZYVEZ TREEZATCEEXT,
YT IE—BENICEETBITE. T CRRENLBICEELEY.
T Ty IDEAMGEY AR
- BOLEETEEZELT Y THILET,
c DTy VO TMICOHEEEERERHLE T,
- BEAHSEEZHICRREBEDESBTHBEEDHE T,
« A7)y b UDRBDBEK. A—RV T L— ROREHRMG T T
THY . BARDEWNIRZERVBREET,
BRET BICIE. BERET b EY 7 /70 L— MEEEIEDH LA
ITRTEBmENKEVET,

£/

HgELBFAN

BT EPHRRITHO T LTV, BRBEIHA TRV TR, LTS
[

RIBEM

ZDTINA RISTHRIET T,
mﬁﬁw?N{X@%hk%ﬁ%@ﬁ@gm#ﬁ?ﬁﬁ?i\Em(ﬁta)
DORBUTIETHED D V) ETH. KESTEEWTL Y
BKPEBRKOODSHVNKDICLTLIEEL,

BAPERICHNEIE. BTEHNLTILEL

DA, LERR. B FTY. BNCER> TESTNBEIEEKTHE
Wil. BCELMLTLEEW
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*VTFVR
TINA REBBR2WIE. EREFIRDVRRT ZLEDNHY T, RIREER
BEDEBCEIVTRET ZHENHVET,

REHSOET

TINA ARG EDENPHLH B L. BEHEETZCEHLHVET, TD
e, ERENEEIERERMIAL. EBEZR TERLE Y, SpectraV vy
AHEBLTWBRHEEIEREL T EEL,

ERGEHOWRE
TINA RICEBEY ZEAGERS. WEESLUBRYUBICRET 2LED
HIET,

BEE
ZDTINA AP BEEMEREEY BRIELT. TNTNOMEPEDRFIRE
IR TLIEELY,

®RE

Ossur BEET/\A Rg. HRZLAA ROREEY 7 ~& Ossur 74 72 %48
HEabhE, ZTORAEMICROTERTSHIET. RET. BN SH2 L
S REETNTWET,

Ossurld. WUFIc L CEEEEBVERA,
o TINA ADEEUREHAZ DIETRICHE > TRIFERETNTLEWVNES,
« TINAZAPMEA—A—DOAVER—Z Y N EEHTHIFIITOENTWVSIG

Pas
Bo

« TINA AR ENZERRME. BRERIBREMUANTEREINTLS

B4
Oo

BEEH

TDOTINA A& 200 FEIBREH A 2110 1SO 10328 FRIEICHE > TERERIN T
WEY,

THUTBEDFEBLANIVCE KXY ETH, 2EHS 3EDFERAERICHAY LE
ER

IS0 10328 - SNV
A73aV— ##E (Kg) hEEE RRT R
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 15O 10328-P3*-59kg
3 68 15O 10328-P3-68kg
4 77 IS0 10328-P3-77 kg
5 88 15O 10328-P4-88kg
6 100 IS0 10328-P5-100kg
7 116 IS0 10328-P6-116 kg
8 130 IS0 10328-P7-130kg
9 147 IS0 10328-P8-147 kg
*REOHREFIRAGEEZRRLTNEY

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

= FREHIREEBLEVNTEEN,

BEOERFMERUEAHIRICONTIE,
EABNICEY BT E TBREEL,
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3L
By

it
AEWE—FBREMIR. Flex-Symes BIRIZ T AT HERIRER, B
T3k S EaRiE kAT 4 B IREE
AWML T EEMHER (B 1)

A, BPRARIR

B. IR
c. BREEHEHEN
D. ?3: HIIT}S!?L
E. MEEEH
F
G
H

. hRiRE
. BIERRIR R EM
. B EIREM

AEE A TUEELBIER Spectra #KEM.

TEA R R
¢%W5TWﬁﬂ%Tﬁmwmﬂﬁ%wW B X 1B A SR G ) — BB

ZIKE@WX‘HF;IHHD BENERMELAHETTE A BRHTITE.
AERM R F A SUERC R AR .

1E R AEAN B AR B AR
- TRURRE . BRSRRIR
- REMBERE
FEMERTRESAENDE, HMSTHERES.

—MRZ LR
£ FRATHRERSMEERENEENKE, FEaSBZH.
TWAREARENBEEARA P REFERASZHAZNRERER.
ZE . WRBENTIEELE TSR, SRR L IIRIFEE
hE’JL_?Rﬁ'ﬁ CIMEEEIhEE, BENERASFHIESTIER ARK
%o

AHEWNERNBEFER.

BRI

RIETHR, WIEFMEFWNESRTESHE K PMEERS.
B ENBIHERS . X2SEBMEERR.
RREIET ET AT SBBMIEERT -
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*HE 45- | 53— | 60- | 69- | 78- | 89— | 101- | 117- | 131- | 148-
(AF 52 59 | 68 77 88 100 116 130 147 166
rE 99— | 116- |131-| 151- |171-| 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
#) 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 | 287 324 356
R Ik
R~t 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 | TER | FEMR | TER
R~ 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
R~ 28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
REREIKE
R~t 22-24 | 1 2 3 4 5 6 | FERA | FER| TER | TER
R~ 25-27 | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | FER
R~ 28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 | TER
mAE IR E
R~t 22-24 | 2 3 4 5 6 | FEM | TER | FEMA | TER |FER
R~ 25-27| 2 3 4 5 6 7 8 9 FER | TER
R~ 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 TER | TER
S<BCIEER
BEHEAR

. IEXMERE hlai'ff%uﬁ RIEMNIZEZE E BRI RAE SR,
AR MR EHIREEERN, WrEE MR SRR,
LU EBRA S R I2E | X—BRENESEREE 6 mm.

- BIEERE, BEEEMREREREF.

- ALK EERIIEZIIELNME, BIRTHESEH
Bz BRI E &K

- BEHEEREHZEROI ERBRERREMMR) .

 BREEYREE (BITR). AKX EERENEERE
MERLTF. WIRILTRE.

- MBFRE, "RABNDEWFHITRIG, LUSSIEEML.

« EF—/ PVA &, REAARAKBRITENERE.

- i PVC BXRYESRImIR .

- EEROMESRRRINGEILE. ItNEE K.

- BHEREZRELIGEARZSNEAMIE. EHERERT.
WG, NEEHEHIGARS!

R~ e BATHE

22-24 1-6 B 4 *

25-30 1-6 Bl 6 *

25-30 7-9 B 8 *
*EEMEHEURT B FERFIAE, Eu&iﬂwﬂa CPO HEATIFME . BiINIE BRI YR

i (B 4. 5 F1 6)

o IRIBNZSITEE R EM BT A ER .

o M Loctite 410 A%EFHiTXhRIBiE (B 4).
—1-6 2§ : 3% 40 Nm HEHFE
- 7-9 4 : 3% 60 Nm HEITE

AR BRATEHRBERY.

- HEMANGIET, RiBREMSEERERMETEELS—
Flo BHREARIZME R BILLIRAL (B 5).
- R~t 22-27 : 45 ¢ 5.0 mm 7L, M6 x 1.0 %
- R~ 28-30: %5 ¢ 6.8 mm f, M8 x 1.25 K%

- M Loctite 410 RECRHIEFIZIRFBHIELE B, BEN L. 18
10 Nm Hi%Ei7E.
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c ENBRAERBENEHEEFEMRRIBRMNE (B 6). B
12898 RIRE E R MARAER £, HER Loctite 410 M EHLE
&, BRERZER, Te2TFithRigisk. ATEERRY
PRSI E, AAE—NE—EREYHEE .

- 1-6 & : BBHRER 1/4 E~F, 3% 14 Nm HiEFR
- 7-9 £ 124 ER 516 FE~F, % 28 Nm HEITR
FE : BRTHRAERY,

MEM BE & (B 2)

IR ARG RGFE, SeERER.

MRFZRESHEALS, WAREEMHMERIT-LHE. HMEMH
HATHAT Flex-Symes.

. BEMR AU IRE K

ERRIEMI .

AEENER (B) mEELE RE HKNERBAMES.

B ERohEER, USRS SENMES.
BHEMEGREHE L.

. WERSERE, 1§ REXKEIEREE L, BHERkARLFISIE.
/}_E- e bR BRES 3K, LABTE T HBEMRAESNER G .

<>.m.4>.w.~A

mEVE, BRUTSERTHE :
1. BERMEME.
2. BERANER G5 mKBABWRESE.
3. ETNEERFIEHIRREHE.
4. TR RS #*.

A%

F 15 A B 2SR A R A
B FEEMMEERE. EMFEFHTHREREMNL, The
BEsmu s .

B IEIE A RURRIMAE SR YRR, LARRIRIEMESRE.

Xt 215 B
Hgxg (F 3)
Lk BT
HESEL (B) N
- FURBIRNABERETE EZERS ).
- SEFEMERM 1/3 gkt
SEE RIS ABME TR RN ILR, WAL S ARIER ST x 2 .

Xt £t B
1. ENHRALE, MRM%ESEL (B) EEMEAML 1/3 #5i
& (ZFEMEME). FEMIRNIMERRE.
2. ;TéEiﬁﬁiE@?&%ﬂ%ﬁ%ﬂ?ﬁ%?é*ﬁﬁ%iﬂiﬂﬁi, THEEFRIRRX
THLEE.
WMRIERBRBERTT - RIBRXTTRRAEM B TNE
4. ERZREME, AREPEHLEHEETE ENEZRDSES
—MRiE (H&2EQ) D). EEREIFERRPSMELE R
12 (B) . BEAMAIEE—&K%.
5 ENEZEME, BHRMESEL B) FEIWNEKSEL D).
AR/ HRFSMNE / AR B IEHIESZIERE.
7. WNRERBBERXT « EBERERNEOE T IEER R,

e

o
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FEREF (B 7)

BEMRARFIEZ RS L, HREHNEE / ERFERIPH
o
- EREEERE, EMNESEAEUASIAENTL, FERZE
THZEEFRTERERT-
< AEHBE (35 S,
- ERAMPRAREHRERITHTNE (UER TIRFERD
VIR
AR EZIRARRNREERRIEK, FAXARSSIERE,
SBUERHEERY.

EEROPOES

- MRBEUNINNBRAZNERES.
- REBRRKEEZSER.

- WEAE / SMERRERE

- BRERARMERAZHATEEER.

EUFOPOESS

POE5 I 231

13 FA B 2 3 2 A8 S IR MO T R IR OB Bh S X 8k . IR R EEER P 4R
HEX 6 EMAERET.

AR -

. ENHEMTAE 3 mm $WERPIHT.

o EBIFTIRA ST R .

- HEHEEEARER, A%,
iR BERBARSFWAINGEE.
RIRERAAEMEZ AT E RN

- EREE
- BEWARTEEN
- HE-5
- BTN

AMFEE BT
- EMERLTRENE (BERREFREMBANIF)
- HBEGSNA T RERFRBIREE
- BEERRESE KR
- BT E R
it
- KMEERRRBGE (WREMA)
- HEZENE (QUREWER)
- ZEERE
- REERMEREEE

- BIRE EAHMREED)

- VIR Z BRI RIE T E
- LFREAREHEESE

- BEEREEES SR

- BXATEBTRE
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it
- KERRIREGE (WREMR)
- BEZEE® (SRR
- EEHE
- REERMEREEE

RS (E 8)

AR PRASEERBFEEREE. TRIBEEXEEEXR,
RAEFIROST TR SRR A
MRZIGE M ERMIRE, BERKTSEEEEESNLE.
KM E R IRE

- ERTREREERN ETRE.

o BRI ST SUAR BT IR BT,

o (ITRMR / RERBOZOCAL, FHERMFIRLATHRE.

- MREMR EASRL, EREFINT R FEIRA FhEINER, B

FREFEIRYE .

f?ﬁiﬁ?f‘%, A REFER A RIS SR ARG TR & T =M
FEH.

ER7ZE
EERRS
RIEARTEEE. EEEAHET.

IME &M

AREWELRIZEM.
SRIZEWAEEESCEAFEFRER, FAmZRk (Flan, mk)
Ak, BARERAKF,

AT ER K S S LK

EMikEESE, BRRET.
MAEEMEMRE,. LER. PR, RARITHR, BRRKEE,
RERHET.

HE3P
A EWAEAN BRI AT E ARE . EFEIE RARYE & & R
HERHE.

RAMAR & IR

MRAFWZ PEEDNRERE, WA~ ERE. MHRXIE
R, ELEFARERTERFENERE=SED, HESR B8 &
(AR o

FEEHRE
{EAT SRR S P E AL AR E R S L B s

RALE
ABEWREAEATIRRE B RERFE AR TLE.
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=IE

ZWITFEIE, Ossur BRBMzBAHEEALAEGER, URSFE

Ossur ERHNESBRREZRAEER, HAFSETMRER,

BEAREMFFREME.

Ossur FEBUUATRET :

o AR AR ERGE A IR AR THE SR

- WS EASIERN TR ERE—E.
. SRWMIEHEEFRNEREG. MARFRZIMER.

=

ABJWEIR 15O 10328 #rAEBET 200 AREIEHAGRIER IR .
XATREMESET 2-3 FRERARE, BAEIRTEENENER.

1SO 10328 - #R%
H3 E8 (AF) hEmtkE FREA
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3%-59 kg
3 68 1S0 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-88kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg
7 116 IS0 10328-P6-116kg
8 130 1S0 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147kg
*LIRR TR MR R K S ERE

( ISO 10328 - “P" - “m”kg *) Aw

*) A S A R
b8 AR AR S A AN G PR ), 2 Lt R

ST ER I LA
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a5 717
A3
o] 4% ©] 2] WYL}, Flex-Symes ¥ HA91& 42 o} gl &
Ahgate] S5 0w ko] wiH e A o] AAH A F
HEEYYTh
AAE g3 2o FHEoR TARUHEY D

A X EE

B. @

C. @ 2ARA s=slo) 7=

D. 27 o] 9lE]

E. A4 g3 7|E

F. 394 EBE

G. 3|4 WA BE 71E

H. & A 71
o] 44 FAM @ Spectra G} T AF3oF T
RS
o] AEL A P90 W W= )5 thAsE o7 A|xEe)
SEXISEEN

o BAT A Ao AGRA i QLT Aok e,
o] Ax= o7 AL} A2ela =A4 ok ),

S5 ARAHE o FAE SHAS ALgets B DAt @ #A 9
EE WS Gt A delof g

A3 AF 75 WA o) Sl A, e AF £
BF7h neA A< 71%% Wk vk AlEE A5
Fabe AE AFES Foata o7 AR Al s ok v
o = vl FAEA

A A

Hug 32 Wgol g Hol hE 34 £F L FF A2l
HgA g,

A S AS 2AeA oA L FH g AT Gl
g,

Ee G eshd g el Aee g vve] 4 2 5
A,
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A% | 45~ | 53~ | 60~ | 69~ | 78~ | 89~ | 101~ | 117~ | 131~ | 148~
(ke) | 52 | 59 | 68 | 77 | 88 | 100 | 116 | 130 | 147 | 166
AZ | 99~ | 116~ | 131~ | 151~ | 171~ | 195~ | 221~ | 257~ | 288~ | 325~
(=) | 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 356
ae 34 5F
Apo] = . | & | s
oo~24 | L | L2 3 5 16 Tae ) ge | g
Aer= 1 2 | 3 4 5 6 | 7 8 9
25~27 2
A= g s s | s | 4| 5 | 6| 7| 8 | 9
28~30 !
034 5%
Ape] = . - g | &g | AT | AT
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SO 10328 - #h3
7Hell 32 A5 (Kg) T3 34 g g2E
1 52 1SO 10328-P3+-52kg
2 59 1SO 10328-P3%-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 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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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 K&ln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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