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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

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

B. Male Pyramid

C. Female Pyramid

D. Foot Module

E. Torsion Cell

F. Front Spring

G. Heel Wedge

H. Attachment Clamp

I. Collar

J. Bellow

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

INTENDED USE

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



Re-Flex Rotate

Weight kg | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147

Weight Ibs | 99115 | 116-130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Low Impact Level

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

Size22:24 | 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
High Impact Level

Size 2224 | 2 3 4 5 N/A | N/A | N/A | N/A N/A
Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Size 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

Re-Flex Shock

Weight kg | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131-147 | 148 - 166

Weight Ibs | 99- 116- 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 | 194 | 220 256 287 324 366

Low Impact Level

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

Size22:24 | 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | N/A | N/A
Size 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Size 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
High Impact Level

Size 22-24 | 2 3 4 5 6 | NJA| NA | NA | NA | N/A
Size 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Size28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Foot Cover and Spectra Sock (Fig. 2)
Caution: To avoid pinching fingers, always use a shoehorn.
1. Put the foot into the Spectra Sock.
2. Remove the foot cover attachment.
3. Use the applicable (straight) end of a shoehorn to put the foot with
the Spectra Sock into the Foot Cover.
4. Move the shoehorn up to fully push the foot into the Foot Cover.
. 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.

wv

If required doff the Foot Cover as follows:

1. Remove the foot cover attachment.

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



Prosthesis

Assemble prosthesis with applicable devices.

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

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

Remove the protective film on the pyramid after fitting.

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

Alignment Instructions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— Heel Stiffness

— Anterior-Posterior positioning of device

— Dorsi-Plantarflexion

— Shoe Characteristics

Consider the following actions if needed:
Symptoms
— Device comes to flat position too early (patient feels he/she is
sinking into a hole)



— Climbing over the toe requires extra energy
— Toe feels too stiff
— Knee hyperextends
Action
— Check Wedge instructions (if applicable)
Shift socket anterior (or device posterior)
— Consider dorsiflexion
Check heel of the shoe and shoe performance

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

Heel Wedges (Fig. 4)
The small, medium and large Wedges are used to change heel stiffness.
The Wedges can be trimmed using sharp scissors to customize stiffness.
For temporary Wedge placement, use tape to secure the wedge in position.
For permanent Wedge placement

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

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

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

« 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.

Re-Flex Rotate

1. Refer to Bench Alignment

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

3. Securing the Shock Module
To secure the Shock Module tighten the 3 hex screws (Fig. 9). Start
with the top hex screw and work down by applying 3 Nm. Perform this
sequence twice since the upper hex screws will loosen in the first run.
Warning: Overtightening the hex screws can strip threads and cause
Shock Module to bind.

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



Re-Flex Shock
1. Refer to Bench Alignment
2. Adjusting the Shock Module
To adjust the Shock Module, loosen lower pin on the spring (Fig. 5)
and the three hex screws (Fig. 9) on the Attachment Clamp. Rotate the
shock housing until correct height is achieved (Fig. 6). One full
rotation results in 8 mm change in height, height can be set in half-
turn steps of 4 mm. The Front Spring (shown in grey color in Fig. 7)
can be rotated 180° in relation to the threaded tube (shown in white)
so the spring can always be positioned at the front when adjusting the
height.
3. Securing the Shock Module
To secure the Shock Module fasten the lower pin on the spring
(Fig. 8), place one disc spring on either side (Fig. 7), applying 10 Nm
and tighten the 3 hex screws (Fig. 9). Start with the top hex screw and
work down by applying 3 Nm. Perform this sequence twice, since the
upper hex screw will loosen in the first run. Place the Bellow in the
groove on the threaded tube and then tighten the Collar over the
Bellow. (Fig. 10)
Note: Failing to add a disc spring on each side of the front spring will
results in clicking noise of the foot during unloading.
. Applying a Permanent Shock Module Setting
To permanently fix the Shock Module, remove the hex screws one by
one; apply a medium strenght threadlocker. When finished, re-apply
torque of 3 Nm on all hex screws. Perform this sequence twice, since
the upper hex screw will loosen in the first run. Failing to apply
threadlocker to the hex screws may result in the shock coming loose.
Also remove the pin and apply threadlocker on threads and tighten
with 10 Nm torque.
Note: Make sure the Collar covers the edge of the Bellow all around to
avoid dust and debris to come into the Shock Module.
Warning: Over tightening the hex screws can strip threads and cause
the Shock Module to bind.

N

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

USAGE

Cleaning and care

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

Clicking Noise

If clicking noise occurs:

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

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

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

(Fig. 7).



Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

Noise from Foot

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

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

LIABILITY

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

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

Compliance

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

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



Re-Flex Rotate

1SO 10328 - label

Category MO\Z:E:: I(rtggact 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

*Actual test loads reflect maximum body mass

Re-Flex Shock

1SO 10328 - label

Category Movgee:g:‘: I(r':Igp)act Label Text
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg
7 116 I1SO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Actual test loads reflect maximum body mass

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

% 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

Re-Flex Rotate ist ein mechanischer Fufl mit integriertem Torsions- und
vertikalen StoRdampferadapter (Rotations-Modul), erhiltlich mit
Pyramide oder Pyramidenaufnahme.

Re-Flex Shock ist ein mechanischer Fufd mit integriertem vertikalem
StoRRdampferadapter (Shock-Modul) und Pyramide.

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

. Pyramide

. Pyramidenaufnahme

FuRmodul

. Torsionseinheit

. Vordere Feder

. Fersenkeil

. Befestigungsklemme

. Uberwurfmutter

. Faltenbalg

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

——IO0OTmMUN®>

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir 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 iiber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschlei 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 fir 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.

Re-Flex Rotate

Gewicht (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101116 | 117130 | 131-147
Gewicht (Ibs) | 99115 | 116-130 | 131-150 | 151170 | 171194 |195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Geringe Belastung

GrofRe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 KA. KA.
Grofe 25-27 1 1 2 3 4 5 6

GrofRe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Mittlere Belastung

GroRe 22-24 1 2 3 4 5 6 KA. KA. KA.
GrofRe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 KA.
GroRe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 KA.
Hohe Belastung

GroRe 22-24 2 3 4 5 K.A. KA. K.A. K.A. KA.
GroRe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 KA. KA.
GroRe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 KA. KA.

Re-Flex Shock

Gewicht (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101-116 | 117-130 | 131147 | 148 - 166

99- | T116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 366

Gewicht (Ibs)

Geringe Belastung

Grofe 22-24 1 1 2 3 4 5 6 KA. KA. KA.
Grofe 25-27 1 1 2 3 4 5 6

GrofRe 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mittlere Belastung

GroRe 22-24 1 2 3 4 5 6 KA. KA. KA. KA.
Grofe 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 KA.
GrofRe 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 KA.

Hohe Belastung
GroRe 22-24 2 3 4 5 6 KA. KA. KA. KA. KA.
GroRe 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 KA. KA.
GroRe 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 KA. KA.

MONTAGEANWEISUNG

Fugplkosmetik und Spectra-Socke (Abb. 2)

Vorsicht: Verwenden Sie immer einen Schuhléffel, um ein Einklemmen

der Finger zu vermeiden.

1. Fuhren Sie den Fuf in die Spectra-Socke ein.

2. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

3. Verwenden Sie das passende (gerade) Ende eines Schuhléffels, um
den Fu mit der Spectra-Socke in die FuRkosmetik zu stecken.

4. Bewegen Sie den Schuhanzieher nach oben, um den Fuf vollstindig
in die FuRkosmetik zu schieben.

5. Stecken Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuBkosmetik.

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



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

Nehmen Sie bei Bedarf die Fuftkosmetik wie folgt ab:

1. Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring.

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

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

4. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig ab.

Prothese

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

Warnung: Stellen Sie die ordnungsgemifle Befestigung sicher, indem Sie
die entsprechende Montageanweisung des Produkts beachten.
Entfernen Sie die Schutzfolie auf der Pyramide nach der Montage.

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

Anweisungen zum Aufbau

1. Positionieren Sie den Fufs so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die
1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik fillt (bei
aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die
AuRenrotation des FufRes.

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.

~

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



— Prufen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Priifen Sie die Innen-/Auf3enrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

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

Die Fersenbewegung kann beeinflusst werden durch:

Steifigkeit der Ferse

Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts

— Dorsi-Plantarflexion

Eigenschaften des Schuhs

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

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

Fersenkeile (Abb. 4)

Die kleinen, mittleren und grof3en Keile werden verwendet, um die
Fersensteifigkeit zu verdndern. Die Keile kénnen mit einer scharfen
Schere beschnitten werden, um die Steifigkeit anzupassen.

Verwenden Sie fuir die temporére Platzierung des Keils Klebeband, um
den Keil in seiner Position zu sichern.

Fiir 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 aushartet.

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.



Re-Flex Rotate

1. Siehe Statischer Grundaufbau

2. Anpassung des Shock-Moduls
Zum Anpassen des Shock-Moduls 18sen Sie die drei
Sechskantschrauben an der Befestigungsklemme (Abb. 6) und drehen
den Fuf3, bis die richtige Hohe und/oder Rotation erreicht ist. Eine
volle Umdrehung resultiert in einer Hohendnderung von 8 mm. Fiir
feinere Einstellungen drehen Sie das Produkt in 90°-Schritten.
Warnung: Vergewissern Sie sich, dass das Shock Modul tiber die
gesamte Linge der Klemme umfasst ist.

3. Fixierung des Shock-Moduls
Zum Sichern des Shock-Moduls die 3 Sechskantschrauben festziehen
(Abb. 9). Beginnen Sie mit der oberen Sechskantschraube und
arbeiten Sie mit 3 Nm nach unten. Fithren Sie diese Sequenz zweimal
durch, da sich die oberen Sechskantschrauben im ersten Durchgang
wieder [6sen kénnten.

Warnung: UbermaRiges Anziehen der Sechskantschrauben kann das
Gewinde abscheren lassen, wodurch sich das Shock-Modul
verklemmt.

4. Anwendung einer permanenten Einstellung des Shock-Moduls
Entfernen Sie die Sechskantschrauben nacheinander, um das Shock-
Modul dauerhaft zu befestigen. Eine Schraubensicherung mittlerer
Stirke und ein Drehmoment von 3 Nm anwenden. Wenn Sie fertig
sind, tiben Sie erneut ein Drehmoment von 3 Nm auf alle
Sechskantschrauben aus. Wenn Sie keine Schraubensicherung auf die
Sechskantschrauben auftragen, kann sich das Shock-Modul I5sen.

Re-Flex Shock

1. Siehe Statischer Grundaufbau

2. Anpassung des Shock-Moduls
Lésen Sie zum Einstellen des Shock-Moduls den unteren Bolzen an
der Feder (Abb. 5) und die drei Sechskantschrauben (Abb. 9) an der
Klemme. Drehen Sie das StoRdampfergehiuse, bis die richtige Hohe
erreicht ist (Abb. 6). Eine volle Umdrehung fiihrt zu einer
Hohendnderung von 8 mm. Die Héhe kann in Schritten von 4 mm in
halber Umdrehung eingestellt werden. Die vordere Feder (in Abb. 7
grau dargestellt) kann gegeniiber dem Gewinderohr (weif dargestellt)
um 180° gedreht werden, sodass die Feder beim Einstellen der Hohe
immer vorne positioniert werden kann.

3. Fixierung des Shock-Moduls
Um das Shock-Modul zu sichern, befestigen Sie den unteren Bolzen
an der Feder (Abb. 8), setzen Sie eine Fedescheibe auf jede Seite
(Abb. 7), wenden Sie 10 Nm an und ziehen Sie die
3 Sechskantschrauben an (Abb. 9). Beginnen Sie mit der oberen
Sechskantschraube und arbeiten Sie mit 3 Nm nach unten. Fiihren Sie
diese Sequenz zweimal durch, da sich die oberen Sechskantschrauben
im ersten Durchgang wieder I6sen kénnten. Legen Sie den Faltenbalg
in die Nut des Gewinderohrs, und fixieren Sie die Uberwurfmutter
uiber den Faltenbalg. (Abb. 10)
Hinweis: Wenn auf den Seiten der vorderen Feder keine Scheibenfeder
angebracht wird, tritt bei Entlastung ein Klickgerdusch des Fufles auf.

4. Anwendung einer permanenten Einstellung des Shock-Moduls
Um das Shock-Modul dauerhaft zu befestigen, entfernen Sie
nacheinander die Sechskantschrauben und wenden Sie eine
mittelfeste Schraubensicherung an. Wenn Sie fertig sind, tiben Sie
erneut ein Drehmoment von 3 Nm auf alle Sechskantschrauben aus.



Fiihren Sie diese Sequenz zweimal durch, da sich die obere
Sechskantschraube beim ersten Durchgang wieder 16sen kénnte.
Wenn Sie keine Schraubensicherung auf die Sechskantschrauben
auftragen, kann sich das Shock-Modul 16sen. Entfernen Sie auch den
Bolzen, bringen Sie die Schraubensicherung an den Gewinden an und
ziehen Sie sie mit einem Drehmoment von 10 Nm fest.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Uberwurfmutter die Kante des
Faltenbalgs ringsum bedeckt, um zu vermeiden, dass Staub und
Schmutz in das Shock-Modul gelangen.

Warnung: UbermaRiges Anziehen der Sechskantschrauben kann das
Gewinde abscheren lassen, wodurch sich das Shock-Modul verklemmt.

Re-Flex Rotate and Re-Flex Shock

Vergewissern Sie sich, dass die Klemme und das Shock-Modul vollstindig
eingeschraubt sind. Lassen Sie einen kleinen Spalt zwischen der
Uberwurfmutter und der Klemme.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

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

Klickgerdusch

Wenn Klickgerdusche auftreten:

Uberpriifen Sie, ob die Adapterschrauben mit den empfohlenen Werten
angezogen und gesichert sind und sich keine Fremdkérper im
Verbindungsbereich der Pyramidenkuppel befinden.

Uberpriifen oder entfernen Sie Staub zwischen Ferse und Fuffeder.
Reinigen und / oder ersetzen Sie das FuRcover sowie die Spectra-Socke.
Uberpriifen Sie fiir den Re-Flex Shock, ob die Scheibenfedern in den Spalt
zwischen dem unteren Teil des Auenrohrs und der vorderen Feder
eingesetzt sind (Abb. 7).

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
eingesetzt werden und 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
orthopédietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitit des Patienten festgelegt werden.

Gerdiiusch vom Fufl

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 zustidndigen 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 Kompatibilitét in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt

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

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

Re-Flex Rotate

1SO 10328 — Kennzeichnung

Kategorie mitc;tlz‘:lelc;etle(:;fl)mg Kennzeichnungstext
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

* Die tatsdchlichen Testbelastungen spiegeln das maximale
Korpergewicht wider




Re-Flex Shock

I1SO 10328 — Kennzeichnung

Kategorie mithIZ:lechI:IS;ft)Jng Kennzeichnungstext
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77 kg
5 88 I1SO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 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
Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

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

Le dispositif est constitué des pieces suivantes (Fig. 1) :
. Module de chocs
. Pyramide male
. Pyramide femelle
. Module de pied
. Cellule de torsion
Ressort avant
. Cale de talon
. Piece de liaison
. Collier
J. Soufflet
Ce dispositif doit &tre utilisé avec une chaussette Spectra et un
revétement de pied.

— IO0OmMmmUONwW>X>

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de 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.
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Une mauvaise sélection de catégorie peut également entrainer un
mauvais fonctionnement du dispositif.

Re-Flex Rotate

Poids (kg) | 4552 | 5359 | 60-68 69-77 78-88 | 89100 | 101116 | 117130 | 131147
Poids (Ib) | 99115 | 116130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Niveau de faible impact
Taille 22-24 1 1 2 4 5 6 S.0. S.0.
Taille 25-27 1 1 2 4 5 6 7 8
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8
Niveau d’impact modéré
Taille 22-24 1 2 3 5 6 S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 2 3 5 6 7 8 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 5 6 7 8 S.0.
Niveau d'impact élevé
Taille 22-24 2 3 4 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 2 3 4 6 7 8 S.0. S.0.
Taille 28-30 3 3 4 6 7 8 S.0. S.0.
Re-Flex Shock
Poids (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101116 | 117-130 | 131147 | 148 - 166
Poids (Ib) 99- 116- 131- 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
115 130 150 170 | 194 220 256 287 324 366
Niveau de faible impact
Taille 22-24 1 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Taille 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Niveau d’impact modéré
Taille 22-24 1 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Taille 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0.
Niveau d'impact élevé
Taille 22-24 2 3 4 5 6 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
Taille 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.
Taille 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 S.0. S.0.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Revétement de pied et chaussette Spectra (Fig. 2)
Attention : pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un
chausse-pied.
1. Placer le pied dans la chaussette Spectra.
2. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

la chaussette Spectra dans le revétement de pied.
4. Faire levier avec le chausse-pied pour pousser entiérement le pied
dans le revétement.
5. Replacer la connexion de revétement de pied sur le revétement de

pied.

6. Une fois I'alignement terminé, fixer la chaussette Spectra a la protheése

pour la protéger de la poussiére et de la saleté.
Remarque : la chaussette Spectra doit étre remontée pour éviter qu'elle
n'interfére avec les piéces mobiles du pied.
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Si nécessaire, enlever le revétement de pied comme suit :

1. Retirer le connecteur de revétement de pied.

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

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

Prothése

Assembler la 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.

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

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

Instructions d'alignement

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

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

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

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque (point
de référence d'alignement) au milieu de I'emboiture au niveau du
tendon rotulien ou au niveau de la tubérosité ischiatique (D). Faire
une deuxiéme marque au milieu de I'embofture 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 |'embofture a la prothese.

~N

Alignement statique
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant
équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.
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Alignement dynamique
S'assurer que le patient connait le fonctionnement du dispositif.
Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les
facteurs suivants :
— la rigidité du talon ;
— la position antérieure/postérieure du dispositif ;
— la flexion plantaire/dorsale ;
les caractéristiques de la chaussure.

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

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

Cales de talon (Fig. 4)

Les cales de petite, moyenne et grande taille sont utilisées pour modifier
la rigidité du talon. Les cales peuvent étre coupées a l'aide de ciseaux
bien aiguisés pour ajuster la rigidité.

Pour le placement temporaire de la cale, utiliser du ruban adhésif pour
maintenir la cale.

Pour le placement permanent de la cale

« Rendre rugueuse les surfaces supérieure et inférieure du talon a l'aide
de papier abrasif.

« Appliquer de la colle instantanée sur la partie inférieure de la cale

uniquement.
Placer dans la jonction pied/talon et positionner avant que la colle
adhésive prenne.

« Sile pied a un orteil séparé, retirer une fine tranche au milieu en
coupant avec un couteau bien aiguisé a travers la fente des lames de
carbone.

Pour le retrait, la colle peut étre ramollie en la trempant dans de I'acétone
ou un dissolvant cyanoacrylate.
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Re-Flex Rotate
1. Se reporter a la table d'alignement

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

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

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

Re-Flex Shock
1. Se reporter a la table d'alignement

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

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

4. Application d'un paramétre permanent de module de chocs
Afin de fixer de maniére permanente le module de chocs, retirer les vis
hexagonales une par une ; appliquer du frein-filet a résistance
moyenne. Une fois terminé, réappliquer un couple de serrage de
3 Nm sur toutes les vis hexagonales. Réaliser cette procédure
a deux reprises, car la vis hexagonale du haut se desserrera lors du
premier passage. Ne pas appliquer de frein-filet sur les vis
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hexagonales pourrait entrainer un desserrage du module de chocs.
Retirer également le plongeur et appliquer un frein-filet sur les
filetages et serrer avec un couple de serrage de 10 Nm.

Remarque : s'assurer que le collier recouvre entiérement le bord du
soufflet pour éviter que de la poussiére et des débris ne pénétrent
dans le module de chocs.

Avertissement : un serrage excessif des vis hexagonales peut
endommager le pas de vis et entrainer un grippage du module de chocs.

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

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Le module de chocs est lubrifié a vie et ne doit PAS étre lubrifié.

Cliquetis

Si un cliquetis se fait entendre :

vérifier que les vis de I'adaptateur sont serrées et fixées avec les valeurs
recommandées de couple de serrage et qu‘aucun débris ne se trouve
dans la zone de jointure du déme de la pyramide.

Vérifier ou enlever la poussiére entre le talon et la lame de pied. Nettoyer
et/ou remplacer le revétement de pied ainsi que la chaussette Spectra.
Pour le Re-Flex Shock, vérifier que les rondelles sont bien insérées dans
I'espace entre la section inférieure du tube extérieur et le ressort avant

(Fig. 7).

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

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

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. L'intervalle doit &tre 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.
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MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

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

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

Re-Flex Rotate

ISO 10328 - Etiquette

Catégorie Im:zlc(:snflc()i)éré Texte de I'étiquette
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg

*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle
maximale
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - Etiquette

Catégorie Im:::::snﬂ:%)éré Texte de I'étiquette
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
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 I1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Les charges d'essai réelles reflétent la masse corporelle

maximale

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) 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

Re-Flex Rotate es un pie mecédnico con un adaptador de amortiguacién de
torsién y vertical integrado, disponible con las opciones de pirdmide
macho o hembra.

Re-Flex Shock es un pie mecanico con un adaptador de amortiguacion
vertical integrado y una pirdmide macho.

El dispositivo consta de los siguientes componentes (Fig. 1):
. Médulo de amortiguacién
. Pirdmide macho
. Pirdmide hembra
. Médulo de pie
. Célula de torsién
Resorte frontal
. Cufa para talén
. Abrazadera de fijacién
. Collarin
. Fuelle
Este dispositivo debe usarse con una funda cosmética de pie y un
calcetin Spectra.

—— IO0OmMmUOUNwW>

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 poblacién 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 Iimite 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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Re-Flex Rotate

Peso kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101116 | 117130 | 131-147

Peso libras 99115 | 116130 | 131-150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Nivel de impacto bajo

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

Tamafio 2224 | 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D
Tamano 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/D
Tamario 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/D
Nivel de impacto alto

Tamafio 2224 | 2 3 4 5 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D
Tamano 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Tamano 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D

Re-Flex Shock

Peso kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131-147 | 148 - 166

99- 1e- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-

Besoliiras 15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 366

Nivel de impacto bajo

Tamafio 2224 | 1 1 2 3 4 5 6 N/D | N/D | N/D
Tamano 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tamario 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impacto moderado

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

Tamafio 2224 | 2 3 4 5 6 | N/D| ND | ND | NJD | N/D
Tamano 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamafio 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D | N/D

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

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

1. Ponga el pie en el Calcetin Spectra.

2. Retire el accesorio de la funda cosmética.

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

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

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

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

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.
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3. Empuje el calzador hacia abajo y tire del pie para sacarlo de la funda
cosmética.
4. Retire completamente el calcetin Spectra.

Prdtesis

Monte la prétesis con los dispositivos correspondientes.

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

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

Retire la pelicula protectora de la pirdmide después del ajuste.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

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

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

— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmeética 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/extension
y abduccién/aduccién.

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

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

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

Tenga en cuenta las siguientes acciones si es necesario:
Sintomas

— El dispositivo llega a la posicién plana demasiado pronto (el
paciente siente que se estd hundiendo en un agujero)

— La transicién sobre el dedo del pie requiere energfa adicional

— El dedo del pie se siente demasiado rigido

— Larodilla 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 rdpido del talén al dedo

— Poco control de la prétesis en el contacto inicial
— Sensacién minima de retorno de energfa

— Muy poca energia de despegue del dedo del pie
— Larodilla se vuelve inestable

Accién

— Compruebe las instrucciones de la cufia (si corresponde)

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

Tenga en cuenta la flexién plantar

— Compruebe el tacén y el rendimiento del zapato

Cufias para talén (Fig. 4)

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

Para la 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 empapéandolo en acetona
o con eliminador de adhesivo de cianoacrilato.

Re-Flex Rotate

1.
2.

Consulte la Alineacién del banco

Ajuste del médulo de amortiguacién

Para ajustar el médulo de amortiguacién, afloje los tres tornillos
hexagonales de la abrazadera de fijacién (Fig. 6) y gire el pie hasta
conseguir la altura y/o rotacién correctas. Una rotacién completa
provoca un cambio de altura de 8 mm. Para ajustes de mayor
precisién, haga rotaciones en giros de 90°.
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Advertencia: Aseglrese de que la abrazadera y el médulo de
amortiguacién estén completamente acoplados.

3. Fijacién del médulo de amortiguacién
Para fijar el médulo de amortiguacién apriete los 3 tornillos
hexagonales (Fig. 9). Comience por el tornillo hexagonal superior
y prosiga hacia abajo aplicando 3 Nm. Realice esta secuencia un par
de veces, ya que los tornillos hexagonales superiores se aflojardn en la
primera aplicacién.
Advertencia: Apretar en exceso los tornillos hexagonales puede dafiar
las roscas y hacer que el médulo de amortiguacién se atasque.

4. Aplicacién de una conFig.acién de médulo de amortiguacién
permanente
Para fijar el médulo de amortiguacién de forma permanente, retire los
tornillos hexagonales uno por uno; aplique un bloqueador de roscas
de resistencia media y un par de apriete de 3 Nm. Cuando haya
terminado, vuelva a aplicar un par de apriete de 3 Nm en todos los
tornillos hexagonales. Si no se aplica un bloqueador de roscas a los
tornillos hexagonales, el amortiguador puede soltarse.

Re-Flex Shock

1. Consulte la Alineacién del banco

2. Ajuste del médulo de amortiguacién
Para ajustar el médulo de amortiguacidn, afloje el pin inferior del
resorte (Fig. 5) y los tres tornillos hexagonales (Fig. 9) de la abrazadera
de fijacién. Gire la carcasa de amortiguacién hasta conseguir la altura
correcta (Fig. 6). Una rotacién completa provoca un cambio de altura
de 8 mm, la altura se puede ajustar en pasos de medio giro de 4 mm.
El resorte frontal (que se muestra en color gris en la Fig. 7) se puede
girar 180° en relacién con el tubo roscado (que se muestra en color
blanco) para que el resorte pueda estar siempre posicionado en la
parte frontal al ajustar la altura.

3. Fijacién del médulo de amortiguacién
Para fijar el médulo de amortiguacién sujete el pin inferior al resorte
(Fig. 8), coloque un resorte de disco a cada lado (Fig. 7), aplicando 10
Nm y apriete los 3 tornillos hexagonales (Fig. 9). Comience por el tornillo
hexagonal superior y prosiga hacia abajo aplicando 3 Nm. Realice esta
secuencia un par de veces ya que el tornillo hexagonal superior se
aflojard en la primera aplicacién. Coloque el fuelle en la ranura del tubo
roscado y luego apriete el collarin sobre el fuelle. (Fig. 10)

Nota: Si no se anade un resorte de disco a cada lado del resorte
frontal, se producird un chasquido en el pie durante la descarga.

4. Aplicacién de una conFig.acién de médulo de amortiguacién permanente
Para fijar el médulo de amortiguacién de forma permanente, retire los
tornillos hexagonales uno por uno; aplique un bloqueador de roscas
de resistencia media. Cuando haya terminado, vuelva a aplicar un par
de apriete de 3 Nm en todos los tornillos hexagonales. Realice esta
secuencia un par de veces ya que el tornillo hexagonal superior se
aflojard en la primera aplicacién. Si no se aplica un bloqueador de
roscas a los tornillos hexagonales, el amortiguador puede soltarse.
También retire el pin y aplique el bloqueador de roscas en las roscas
y apriete con un par de apriete de 10 Nm.

Nota: Asegtirese de que el collarin cubra todo el borde del fuelle para
evitar que el polvo y la suciedad entren en el médulo de
amortiguacion.

Advertencia: Apretar en exceso los tornillos hexagonales puede dafiar
las roscas y hacer que el médulo de amortiguacién se atasque.
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Re-Flex Rotate y Re-Flex Shock

Asegurese de que la abrazadera y el médulo de amortiguacién estén
completamente acoplados. Deje un pequefio espacio entre el collarin y la
abrazadera.

uso

Limpieza y cuidado

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

El médulo de amortiguacién estd lubricado de por vida y NO debe lubricarse.

Chasquido

Si se produce un chasquido:

Compruebe que los tornillos del adaptador estdn apretados y fijados con
los valores recomendados y que no hayan residuos en la zona de
interconexién de la ctipula piramidal.

Compruebe o elimine el polvo entre el tal6n y |a quilla de pie. Limpie y/o
sustituya la funda cosmética de pie asi como el calcetin Spectra.

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo 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 estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

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

33



Ossur no asumira 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.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria s iml:azsc(:o“:ngc): derado Texto de etiqueta
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal méxima

Re-Flex Shock

1SO 10328 - label

Categoria e im::sc:o(lff‘)) derado Texto de etiqueta
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg

*Las cargas de prueba reales reflejan la masa corporal maxima

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESCRIZIONE

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

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

piramidale maschio.

Il dispositivo & composto dai componenti seguenti (Fig. 1):
. Modulo ammortizzatore
. Giunto piramidale maschio
. Giunto piramidale femmina
. Modulo del piede
. Cella di torsione
Molla anteriore
. Cuneo per tallone
. Morsetto per attacco
. Collare
J. Soffietto
Questo dispositivo deve essere utilizzato con una cover piede e una calza
Spectra.

—IO0OmMmmON®W>»

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.

I 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, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Verificare che la variante selezionata del dispositivo sia adatta per il livello
di attivita e il limite di peso secondo la tabella seguente.
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Avvertenza: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.
La selezione errata della categoria pud anche causare un

malfunzionamento del dispositivo.

Re-Flex Rotate

Peso (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131-147
Peso (libbre) | 99115 | 116130 |131-150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Livello di attivita bassa

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

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

Misura 22-24| 2 3 4 N/D | N/D | ND | N/D | N/D
Misura 25-27 2 3 4 6 7 8 N/D N/D
Misura 28-30 3 3 4 6 7 8 N/D N/D
Re-Flex Shock

Peso (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
e RRREREARERFE
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 | ND | 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 s | 6 |[N/D|ND | ND | ND | ND
Misura 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Misura 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Cover piede e calza Spectra (Fig. 2)

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

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

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

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

4. Rimuovere interamente la calza Spectra.

Protesi

Assemblare la protesi con i dispositivi applicabili.

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

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

Rimuovere la pellicola protettiva sulla piramide dopo il montaggio.

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

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

estensione e abduzione/adduzione.

Se si utilizza un ginocchio protesico: utilizzare gli adattatori applicabili

per collegare I'invasatura alla protesi.

~

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

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

L'azione tacco-punta pud essere influenzata da:

— Rigidita del tallone

— Posizionamento anteroposteriore del dispositivo
— Flessione dorsiplantare

— Caratteristiche della scarpa

Se necessario, valutare le azioni seguenti:
Sintomi

Il dispositivo raggiunge troppo velocemente la posizione piatta
(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 l'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione dorsale

— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Sintomi

— Movimento tacco-punta rapido

— Scarso controllo sulla protesi al contatto iniziale
— Sensazione di scarsa restituzione di energia
Stacco dell'avampiede troppo ridotto

— Ginocchio instabile

Azione

— Consultare le istruzioni del cuneo (se applicabile)

— Spostare l'invasatura in avanti (o il dispositivo all'indietro)
— Considerare la flessione plantare

— Controllare il tallone e le prestazioni della scarpa

Cunei per tallone (Fig. 4)

| cunei piccoli, medi e grandi sono utilizzati per modificare la rigidita del

tallone. | cunei possono essere tagliati utilizzando forbici affilate per
personalizzare la rigidita.

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

Per il posizionamento permanente del cuneo

irruvidire la superficie superiore e inferiore del tallone con carta vetrata.
Applicare del collante istantaneo solo sulla parte inferiore del cuneo.

Individuare il punto di giunzione tra piede e tallone e 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.

Re-Flex Rotate

1.
2.

Fare riferimento a Allineamento a banco
Regolazione del modulo ammortizzatore
Per regolare il modulo ammortizzatore, allentare le tre viti esagonali
sul morsetto per attacco (Fig. 6) e ruotare il piede fino a raggiungere
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I'altezza e/o la rotazione corretta. Una rotazione completa comporta
una variazione di 8 mm in altezza. Per regolazioni pil fini, ruotare con
giri di 90°.
Avvertenza: assicurarsi che il morsetto e il modulo ammortizzatore
siano avvitati completamente.

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

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

Re-Flex Shock
1. Fare riferimento a Allineamento a banco

2. Regolazione del modulo ammortizzatore
Per regolare il modulo ammortizzatore, allentare il perno inferiore
sulla molla (Fig. 5) e le tre viti esagonali (Fig. 9) sul morsetto per
attacco. Ruotare il corpo dell'ammortizzatore fino a raggiungere
I'altezza corretta (Fig. 6). Una rotazione completa comporta una
variazione in altezza di 8 mm; |'altezza pud essere impostata in
incrementi di mezzo giro di 4 mm. La molla anteriore (di colore grigio
nella Fig. 7) pud essere ruotata di 180° rispetto al tubo filettato (di
colore bianco) in modo che la molla possa sempre essere posizionata
sul davanti quando si regola I'altezza.

3. Fissaggio del modulo ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore, fissare il perno inferiore sulla
molla (Fig. 8), posizionare una molla a disco su entrambi i lati (Fig. 7),
applicando 10 Nm e serrare le 3 viti esagonali (Fig. 9). Iniziare con la
vite esagonale superiore e procedere verso il basso applicando 3 Nm.
Eseguire questa sequenza due volte, perché la vite esagonale
superiore si allentera al primo passaggio. Inserire il soffietto nel solco
sul tubo filettato, quindi serrare il collare sul soffietto. (Fig. 10)
Nota: se non si aggiunge una molla a disco su ciascun lato della molla
anteriore, durante lo scarico si percepira un clic del piede.

4. Applicazione di una conFig.azione permanente al modulo
ammortizzatore
Per fissare il modulo ammortizzatore in modo permanente, rimuovere
una a una le viti esagonali e applicare un frenafiletti di media
resistenza. Al termine, applicare nuovamente una coppia di 3 Nm su
tutte le viti esagonali. Eseguire questa sequenza due volte, perché la
vite esagonale superiore tende ad allentarsi al primo passaggio. La
mancata applicazione di un frenafiletti sulle viti esagonali pud causare
I'allentamento del modulo ammortizzatore. Rimuovere il perno
e applicare il frenafiletti sui filetti, quindi serrare con una coppia di 10 Nm.
Nota: assicurarsi che il collare copra completamente il bordo del soffietto
per evitare che polvere e detriti entrino nel modulo ammortizzatore.
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Avvertenza: se le viti esagonali vengono serrate eccessivamente, le
filettature possono danneggiarsi e provocare il grippaggio del modulo
ammortizzatore.

Re-Flex Rotate e Re-Flex Shock
Assicurarsi che il morsetto e il modulo ammortizzatore siano avvitati
completamente. Lasciare un piccolo spazio tra il collare e il morsetto.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Il modulo ammortizzatore & lubrificato a vita e NON deve essere lubrificato.

Clic

Se si percepisce un clic:

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

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

Nel caso specifico del Re-Flex Shock, verificare che le molle a disco siano
inserite nella fessura tra la sezione inferiore del tubo esterno e la molla
anteriore (Fig. 7).

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo 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 pud provocare rumore. In
tal caso, il professionista sanitario dovrebbe togliere il piede, pulirlo con
I'aiuto di aria compressa e sostituire la calza Spectra se danneggiata.

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

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

RESPONSABILITA
| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
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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.

Re-Flex Rotate

ISO 10328: etichetta
Categoria AttivFi’:és?n(cl:i)erata 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-P3-77 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

*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima

Re-Flex Shock

ISO 10328: etichetta
. Peso (kg) .
Categoria Attivits moderata Testo etichetta
1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 I1SO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 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
*| carichi di prova effettivi riflettono la massa corporea massima
N
IS0 10328 - “P" - “m”kg *) /N
*) 1l limite di massa corporea non deve essere
superato!
DN o e i v o b

per l'uso previsto.




NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

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

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

Enheten bestar av folgende komponenter (Fig. 1):
A. Stetmodul

B. Male pyramide

C. Female pyramide

D. Fotmodul

E. Dreiningscelle

F. Frontfjer

G. Heelkile

H. Festeklemme

I. Krage

). Belg

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 medfarer 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 a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

Kontroller at valgt variant av enheten er egnet for belastningsnivaet og
vektgrensen i henhold til felgende tabell.

Advarsel: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for utstyrssvikt.

Feil valg av kategori kan ogsa fore til at enheten ikke fungerer som den
skal.
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Re-Flex Rotate

Vekt i kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89100 | 101116 | 117130 | 131147
Vekt i pund 99-115 (116130 | 131-150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Lavt belastningsniva
Storrelse 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R
Storrelse 25-27 | 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Storrelse 28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniva
Storrelse 22-24 | 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Storrelse 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 I/R
Storrelse 28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 I/R
Hgyt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 R | IR I/R I/R IR
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 I/R I/R
Storrelse 28-30 3 3 4 5 6 7 8 I/R I/R
Re-Flex Shock
Vekt i kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101-116 | 117-130 | 131147 | 148 - 166
Vekt i pund 99- | 16- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
15 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 366
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 I/R I/R I/R I/R
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
Hoyt belastningsniva
Storrelse 22-24 | 2 3 4 5 6 | /R | IR I/R I/R I/R
Storrelse 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R
Storrelse 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R I/R

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Fotdeksel og Spectra Sock (Fig. 2)
Forsiktig: Bruk alltid et skohorn for & unnga a klemme fingrene.
1. Tre Spectra-sokken pa foten.

2. Ta av fotkosmetikkringen.

3. Bruk den riktige (rette) enden av et skohorn til & sette foten med

Spectra-sokken inn i fotdekselet.

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

wv

. Sett fotkosmetikkringen tilbake pa fotdekselet.

6. Etter at justeringen er fullfart, fester du Spectra-sokken til protesen for

a tette mot stgv 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.
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Protese

Monter protesen med egnede enheter.

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

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden etter montering.

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

Alignmentinstruksjoner

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

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

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

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

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

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

adduksjon.
Hvis du bruker et protesekne: Bruk de aktuelle adapterne til & koble
hylsen til protesen.

~

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

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

— heelstivhet

— anterigr/posterigr plassering av enheten

— dorsal-/plantarfleksjon

— skoens egenskaper

Vurder fglgende tiltak om nedvendig:
Symptomer
— Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (pasienten fgler at han/
hun synker ned i et hull).
— Det kreves ekstra energi for 4 komme frem over taen.



— Taen foles for stiv.
— Kneet hyperekstenderer.

Tiltak

— Kontroller kileinstruksjonene (hvis aktuelt).

— Flytt hylsen fremover (eller enheten bakover).
— Vurder dorsalfleksjon.

— Kontroller til hzelen pé skoen og skoens ytelse.

Symptomer

— Rask hzl-til-ta-bevegelse

— Darlig kontroll over protesen ved heel strike/initial contact
— Minimal folelse 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 hzelen pé skoen og skoens ytelse.

Heelkiler (Fig. 4)

De sma, middels og store kilene brukes til & endre heelstivhet. Kilene kan
trimmes med skarp saks for 4 tilpasse stivhet.

For midlertidig plassering av kilen bruker du tape for 4 feste kilen pa plass.
For permanent kileplassering

Gjor haelens avre og nedre overflate ru med slipepapir.

Pafor hurtiglim bare pa undersiden av kilen.

Plasser i overgangen mellom fot og hzl og posisjoner far limet
starkner.

Hvis foten har en delt t3, fjerner du en tynn skive i midten ved
a skjeere med en skarp kniv gjennom spalten i karbonbladene.

For fjerning kan limet mykgjores ved blatlegging i aceton eller
cyanoakrylat limfjerner.

Re-Flex Rotate

1.
2.

Se Benkejustering

Justere stetmodulen

Nar du skal justere statmodulen, lzsner du de tre sekskantede skruene
pa festeklemmen (Fig. 6) og roterer foten til korrekt hayde og/eller
rotasjon oppnas. En fullstendig rotasjon resulterer i en hoydeendring pa
8 mm. For finere justeringer roterer du i 90° omdreininger.

Advarsel: Forsikre deg om at klemmen og statmodulen er fullstendig
aktivert.

. Feste stetmodulen

Stram de tre sekskantskruene for a feste statmodulen (Fig. 9). Start
med den gverste sekskantskruen og jobb deg nedover ved a bruke 3
Nm. Utfer denne sekvensen to ganger, da de gvre sekskantskruene vil
lgsne i lopet av den forste omgangen.

Advarsel: Overstramming av sekskantskruene kan fgre til stripping av
gjenger, og fore til at statmodulen setter seg fast.

. Anvende en permanent stetmodulinnstilling

For 4 fiksere stgtmodulen permanent, fjern sekskantskruene én etter
én, og bruk en gjengelas med middels styrke og et dreiemoment pa 3
Nm. Nar du er ferdig, kan du feste alle sekskantskruene med et
dreiemoment pa 3 Nm. Hvis du ikke bruker gjengelas pa
sekskantskruene, kan det fare til at stotet lgsner.
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Re-Flex Shock

1. Se Benkejustering

2. Justere stetmodulen
For & justere statmodulen, lgsner du den nedre tappen pa fjeeren
(Fig. 5) og de tre sekskantskruene (Fig. 9) pa festeklemmen. Drei
kabinettet til riktig hoyde oppnas (Fig. 6). En full rotasjon resulterer i 8
mm endring i hgyden, hayden kan stilles i trinn pa halv sving pa 4
mm. Frontfjaeren (vist i gra farge pa fig. 7) kan dreies 180° i forhold til
det gjengede raret (vist i hvitt), slik at fjeeren alltid kan plasseres foran
nar hgyden justeres.

3. Feste statmodulen
For & feste stetmodulen, fest den nedre tappen pa fjeeren (Fig. 8),
plasser én skivefjeer pa hver side (Fig. 7), og bruk 10 Nm for
a stramme de tre sekskantskruene (Fig. 9). Start med den gverste
sekskantskruen og jobb deg nedover ved & bruke 3 Nm. Utfer denne
sekvensen to ganger, da den gvre sekskantskruen vil lgsne i lgpet av
den forste omgangen. Plasser belgen i sporet pa det gjengede roret og
stram deretter kragen over belgen. (Fig. 10)
Merk: Unnlatelse av & legge til en skivefjaer pa hver side av den fremre
fjaeren vil resultere i klikkelyd fra foten under avlasting.

4. Anvende en permanent stetmodulinnstilling
Hvis du vil feste statmodulen permanent, fjerner du heksskruene én
etter én. Bruk en gjengelds med middels styrke. Nar du er ferdig, ma
du bruke et dreiemoment pa 3 Nm pa alle sekskantskruene. Utfer
denne sekvensen to ganger, da den gvre heksskruen vil lgsne i forste
omgang. Hvis du ikke bruker gjengelas pa sekskantskruene, kan det
fore til at stotet losner. Fjern ogsa tappen og bruk gjengelasen pa
gjengene og stram med 10 Nm dreiemoment.
Merk: Forsikre deg om at kragen dekker kanten av belgen rundt for
a unnga at stev og rusk kommer inn i statmodulen.
Advarsel: Overstramming av de sekskantede skruene kan strippe
gjengene og fore til at statmodulen setter seg fast.

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

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Stetmodulen er smurt for livstid og skal IKKE smeres.

Klikkestoy

Hvis det oppstar klikkelyd:

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

Kontroller eller fiern stav mellom hzaelen og foten. Rengjor og/eller sett pa
plass fottrekket i tillegg til Spectra Sock.

For Re-Flex Shock spesifikk, sjekk at skivefjeerene er satt inn i gapet
mellom den nedre delen av det ytre roret og den fremre fjaeren (Fig. 7).
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Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljg og téler 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 terk med en klut.

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

Stoy fra foten

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere 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.
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Re-Flex Rotate

1SO 10328 - etikett

Kategori Mo de\:::(tbg;gltning Tekst pa etiketten
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

* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

Re-Flex Shock

1SO 10328 - etikett

Kategori Mo de\:::(tbg;fltning Tekst pa etiketten
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 I1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

* Faktiske testbelastninger gjenspeiler maksimal kroppsmasse.

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

bruk!
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Re-Flex Rotate er en mekanisk fod med indbygget torsions- og lodret
stedabsorberingsadapter. Fas med han- eller hunpyramide.

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

Enheden bestar af folgende komponenter (Fig. 1):
A. Stedmodul

B. Hanpyramide

C. Hunpyramide

D. Fodmodul

E. Torsionscelle

F. Forfjeder

G. Hzlkile

H. Fastgorelsesklemme

I. Krave

). Belg

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 indebeerer 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 vaegtgransen ifolge tabellen nedenfor.
Advarsel: Undga at overskride veegtgransen. Risiko for fejl i enheden.
Valg af forkert kategori kan ogsa medfere, at enheden fungerer darligt.
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Re-Flex Rotate

Vagt i kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147
Vagtipund | 99115 [116-130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Lavt belastningsniveau

Str. 22-24 1 1 2 3 4 5 6 I/R I/R
Str. 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Str. 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Moderat belastningsniveau

Str. 2224 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 I/R
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 I/R
Haijt effektniveau

Str. 22-24 2 3 4 5 I/R I/R I/R I/R I/R
Str. 25-27 2 3 4 5 6 7 8 I/R I/R
Str. 28-30 3 3 4 5 6 7 8 I/R I/R

Re-Flex Shock

Vagt i kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131147 | 148 - 166
Veegti pund 99- 16- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 | 194 220 256 287 324 366
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. 2224 1 2 3 4 5 6 I/R I/R I/R I/R
Str. 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Str. 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 I/R
Hagijt effektniveau
Str. 22-24 2 3 4 5 6 I/R IR I/R I/R 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 I/R I/R

MONTERINGSVEJLEDNING

Fodkosmese og Spectra-sok (Fig. 2)

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

1. Placer foden i Spectra-sokken.

2. Fjern fodkosmesebeslaget.

3. Brug den rette (lige) ende af et skohorn til at szette foden med
Spectra-sokken ind i fodkosmesen.

4. Trek 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 stgv og snavs.

Bemaerk: Spectra-sokken skal treekkes op for at forhindre, at den forstyrrer

fodens beveegelige dele.

Tag om ngdvendigt fodkosmesen af som folger:

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

Fjern beskyttelsesfilmen pa pyramiden efter montering.

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— gé 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.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa 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 knzeet til
foden og etablere den rette hgjde for kneemidten.
3. Hvis du bruger et proteseknae: Placer knzet ifalge anvisningerne
i kneejustering
4. Pa den laterale side af hylsteret skal du saette det forste meerke
(justeringsreferencepunktet) midt pa hylsteret enten pé det patellare
seneniveau eller hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet
maerke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem
begge maerker.
5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar gennem
justeringsreferencepunktet (D).
6. Indstil de rette hylstervinkler med henblik pa fleksion/udstraekning og
abduktion/adduktion.
Hvis du bruger et proteseknze: Brug de relevante adaptere til at
forbinde hylsteret med protesen.

~N

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

Dynamisk justering
Serg for, at patienten er fortrolig med enhedens funktioner.
Heel-til-ta-bevaegelsen kan blive pavirket af:

— Heelstivhed

— For-bag-placering af enheden.

— Dorsal-plantarfleksion

— Skoegenskaber

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

Symptomer
— Hurtig heel til ta-bevaegelse
— Ringe kontrol over protesen ved forste kontakt
— Minimal fornemmelse af energiaffjedring
— For svagt afseet fra tden
— Knaze 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 (Fig. 4)
De sm4, mellemstore og store kiler bruges til at ndre heelstivheden.
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 hzelens gvre og nedre flade med sandpapir.
« Pafgr kun sekundlim pa undersiden af kilen.
« Anbring kilen i fod/halsammenfajningen, og placer den korrekt, inden
limen stivner.
« Hvis foden har en delt t, 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.

Re-Flex Rotate

1. Se Basisjustering

2. )ustering af stedmodulet
Ved justering af stedmodulet lgsnes de tre unbrakoskruer pa
fastgarelsesklemmen (Fig. 6), og foden drejes, indtil den korrekte
hejde og/eller rotation er opnéet. En fuld rotation giver en
hgjdeandring pa 8 mm. Ved finere justeringer roteres 90° ad gangen.
Advarsel: Sgrg for, at der er fuldt indgreb mellem klemmen og
stedmodulet.

3. Fastgarelse af stadmodulet
For at fastggre stedmodulet skal du spaende de tre unbrakoskruer
(Fig. 9). Start med den gverste unbrakoskrue, og arbejd nedefter ved
at spaende til 3 Nm. Udfgr denne sekvens to gange, da de gverste
unbrakoskruer vil lgsne sig i forste omgang.
Advarsel: Overspaending af unbrakoskruerne kan gdeleegge gevindet
og fa stedmodulet til at binde.
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4. Anvendelse af en permanent indstilling for stedmodulet
For at fastgare stedmodulet permanent skal du fjerne unbrakoskruerne
én ad gangen. Brug gevindsikring af middel styrke og et moment pa 3
Nm. Nar du er feerdig, skal du anvende et moment pa 3 Nm igen pa alle
unbrakoskruer. Hvis der ikke anvendes gevindsikring pa
unbrakoskruerne, kan det medfere, at stedmodulet lgsner sig.

Re-Flex Shock
1. Se Basisjustering

2. Justering af stedmodulet
For at justere stasdmodulet skal du lgsne det nederste spyd pa fjederen
(Fig. 5) og de tre unbrakoskruer (Fig. 9) pa fastgerelsesklemmen. Drej
stedhuset, indtil den korrekte hgjde er naet (Fig. 6). En hel rotation
resulterer i en hgjdeandring pa 8 mm. Hgjden kan indstilles i trin af
en halv omgang pa 4 mm. Den forreste fjeder (vises med grat i Fig. 7)
kan drejes 180° i forhold til reret med gevind (vist med hvidt), sa
fiederen altid kan placeres forrest, nar hgjden justeres.

3. Fastgorelse af stedmodulet
For at fastggre stedmodulet skal du fastgare det nederste spyd pa
fiederen (Fig. 8), placere en skivefjeder pa begge sider (Fig. 7), spaende
til 10 Nm og stramme de tre unbrakoskruer (Fig. 9). Start med den
overste unbrakoskrue, og arbejd nedefter ved at speende til 3 Nm.
Udfer denne sekvens to gange, da den gverste unbrakoskrue vil lgsne
sig i forste omgang. Anbring bzelgen i rillen pa reret med gevind, og
spaend kraven fast over baelgen. (Fig. 10)
Bemaerk: Hvis der ikke seettes en skivefjeder pa hver side af forfjederen,
vil der veere en klikkende lyd fra foden i forbindelse med aflastning.

4. Anvendelse af en permanent indstilling for stedmodulet
For at fastggre stedmodulet permanent fjernes unbrakoskruerne én
ad gangen. Brug gevindsikring af middel styrke. Nar du er faerdig, skal
du igen bruge et moment pa 3 Nm pa alle unbrakoskruer. Udfar
denne sekvens to gange, da den gverste unbrakoskrue vil lgsne sig
i forste omgang. Hvis der ikke anvendes gevindsikring pa
unbrakoskruerne, kan det medfgre, at stedmodulet losner sig. Fjern
ogsa spyddet, anvend gevindsikring pa gevindene, og spand dem
med et moment pa 10 Nm.
Bemaerk: Sorg for, at kraven daekker kanten af baelgen hele vejen rundt
for at undga, at der kommer stgv og snavs ind i stedmodulet.
Advarsel: Overspaending af unbrakoskruerne kan gdeleegge gevindet
og fa steadmodulet til at binde.

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

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Stedmodulet er permanent smurt og skal IKKE smgres.

Klikkende lyd

Hvis der opstar en klikkende lyd:

Kontrollér, at adapterskruerne er tilspaendt og fastgjort med de anbefalede
vaerdier, og at der ikke er snavs i pyramidekuplens sammenkoblingszone.
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Kontrollér eller fiern stav mellem heelen og fodbladet. Rengar og/eller
udskift fodkosmesen og Spectra-sokken.

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

(Fig. 7).

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprojt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsenkning 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 tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og ter med en klud.

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

Stoj fra fod

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

Overensstemmelse

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

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

1SO 10328 — Markat

Kategori Mo d;:gtbé:(aggtning Maerkattekst
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

Re-Flex Shock

1SO 10328 — Markat

Kategori Mo d;:tgr)é:(ags)tning Maerkattekst
1 52 I1SO 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 I1SO 10328-P6-116 kg
8 130 I1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Faktiske testbelastninger afspejler den maksimale kropsmasse

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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




SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Re-Flex Rotate dr en mekanisk fot med inbyggd adapter fér dimpning av
vridningar och vertikala stotar (Rotate-modul), finns med alternativen
han- och honpyramid.

Re-Flex Shock dr en mekanisk fot med inbyggd adapter fér vertikal
stétddmpning (Shock-modul) och en hanpyramid.

Enheten bestar av féljande komponenter (Fig. 1):
A. Stétdamparmodul

B. Hanpyramid

C. Honpyramid

D. Fotmodul

E. Vridningscell

F. Framfjader

G. Halkil

H. Fastklamma

I. Krage

). Balg

Denna enhet maste anvindas med fotkosmetik och en Spectra Sock.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

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

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Om det férekommer en férandring 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 ar lamplig for
belastningsnivan och viktgransen enligt féljande tabell.

Varning! Overskrid inte viktgransen. Risk fér enhetsfel.

Ett felaktigt kategorival kan ocksa leda till att enheten inte fungerar som
den ska.
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Re-Flex Rotate

Vikt (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-83 | 89100 | 101116 | 117130 | 131-147
Vikt (Ibs) 99115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Lag belastningsniva
Storlek 22-24 1 1 2 3 5 6 N/A N/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 5 6 7 8
Storlek 28-30 3 3 3 3 5 6 7 8
Mattlig belastningsniva
Storlek 22-24 | 1 2 3 4 6 N/A N/A N/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 6 7 8 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 6 7 8 N/A
Hog belastningsniva
Storlek 22-24 | 2 3 4 5 N/A | NJA | NJA | N/A | N/A
Storlek 25-27 2 3 4 5 7 8 N/A N/A
Storlek 28-30 3 3 4 5 7 8 N/A N/A
Re-Flex Shock
Vikt (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
Vikt (Ibs) 99- Ti6- 131- 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 | 194 | 220 256 287 324 366
Lag belastningsniva
Storlek 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A | NJ/A
Storlek 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Storlek 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Mattlig belastningsniva
Storlek 22-24 | 1 2 3 4 5 6 | NJA | N/A | NJA | NJ/A
Storlek 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Storlek 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Hég belastningsniva
Storlek 22-24| 2 3 4 5 6 | NJA| NJA | N/A | NJA | N/A
Storlek 25-27 | 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | NJA
Storlek 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A

MONTERINGSANVISNINGAR
Fotkosmetik och Spectra Sock (Fig. 2)
Varning: Anvind alltid ett skohorn fér att undvika att klimma fingrarna.
1. Sitt foten i Spectra Sock.
2. Ta loss fotkosmetikens faste.
3. Anvind den tillimpliga (raka) dnden av ett skohorn for att sitta foten
med Spectra Sock i fotkosmetiken.
4. Drag skohornet uppat si att foten skjuts in helt i fotkosmetiken.

wv

. Satt tillbaka fotkosmetikens fiste pa fotkosmetiken.

6. Nér 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 foljande sitt:
1. Ta loss fotkosmetikens faste.
2. Sitt in den tillimpliga (tunna) dnden av ett skohorn bakom foten.
3. Tryck ned skohornet och dra ut foten ur fotkosmetiken.
4. Ta av Spectra Sock helt.
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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 fér enheten.

Ta bort skyddsfilmen pa pyramiden efter montering.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bénkinriktning (Fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med antingen patellarsenan
eller tuber ischiadicum (D).
— passera vid 1/3-mérket pé 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 for att ansluta antingen hylsan eller knat till
foten och uppna ritt underbenslangd.

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.

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 4r korrekt.

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

Overvig féljande atgirder om nédvindigt:
Symtom
— Enheten nar plant lage for tidigt (patienten upplever att han/hon
sjunker ned i ett hal)
— Det kravs extra energi for att ta sig upp éver tan
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— Tan kinns for stel
— Knit overstracks

Atgird
— Kontrollera kilinstruktioner (om tillampligt)
— Flytta hylsan framat (eller enheten bakat)
— 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

Hiilkilar (Fig. 4)
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 t4, 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.

Re-Flex Rotate
1. Mer information finns i Bankinriktning

2. ustera stétdimparmodulen
Du kan justera stétddmparmodulen genom att lossa de tre
sexkantsskruvarna pa fiastklimman (Fig. 6) och rotera foten tills du
uppnatt ritt héjd och/eller rotation. Ett helt varv ger en héjdférandring
pa 8 mm. For finjusteringar roterar du i kvartsvarv (90°).
Varning! Kontrollera att gdngorna mellan klamman och
stétddmparmodulen har kontakt.

3. Fista stétdimparmodulen
For att sikra stétdimparmodulen drar du at de 3 sexkantsskruvarna
(Fig. 9). B6rja med den 6vre sexkantsskruven och applicera sedan 3
Nm pa varje skruv uppifrdn och ned. Utfér denna sekvens tva ganger
eftersom de évre sexkantsskruvarna lossnar nir den férsta omgangen
ar klar.
Varning! Om du drar at sexkantsskruvarna fér hart kan det skada
giangorna och gora att stétdimparmodulen fastnar.

4. stilla in stotdamparmodulen permanent
For att fixera stotddmparmodulen permanent tar du bort
sexkantsskruvarna en efter en och applicerar ett medelstarkt
ginglasningsmedel och ett vridmoment pa 3 Nm. Nar du &r klar drar
du &t alla sexkantsskruvar igen till 3 Nm.
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Om du inte anvinder ginglasningsmedel pa sexkantsskruvarna kan
det leda till att stétddmparmodulen lossnar.

Re-Flex Shock

1. Mer information finns i Bankinriktning

2. Justera stétdimparmodulen
For att justera stétddmparmodulen lossar du den nedre sprinten pa
fjadern (Fig. 5) och de tre sexkantsskruvarna (Fig. 9) pa fastklimman.
Vrid stétdamparhéljet tills ritt hojd uppnas (Fig. 6). Vridning med ett
helt varv dndrar héjden med 8 mm, héjden kan dndras med 4 mm foér
varje halvt varv. Den framre fjidern (visas i gratt i fig. 7) kan vridas 180 °
i forhallande till det gdngade réret (visas i vitt) s att fjadern alltid kan
placeras framtill nir du justerar hojden.

3. Fista stétdimparmodulen
For att fasta stétddmparmodulen sitter du den nedre sprinten pa
fjadern (Fig. 8), placerar en tallriksfjader pa vardera sidan (Fig. 7),
applicerar 10 Nm och drar at de 3 sexkantsskruvarna (Fig. 9). Bérja
med den &vre sexkantsskruven och applicera sedan 3 Nm pa varje
skruv uppifran och ned. Utfér denna sekvens tva ganger eftersom den
6vre sexkantsskruven lossnar nar den férsta omgangen ar klar. Placera
bilgen i sparet pa det gingade réret och dra sedan at kragen dver
balgen. (Fig. 10)
Obs! Om du inte lagger till en tallriksfjader pa vardera sidan om den
framre fjadern kommer det att héras ett klickljud fran foten under
avlastning.

4. Stilla in stétdimparmodulen permanent
Om du vill fista stétddmparmodulen permanent tar du bort
sexkantsskruvarna en i taget och applicerar ett medelstarkt
ginglasningsmedel. Nar du &r klar applicerar du ater vridmomentet 3
Nm pa alla sexkantsskruvar. Utfér processen tva ganger eftersom den
Svre sexkantsskruven kommer att lossna under den férsta omgangen.
Om du inte anvinder ginglasningsmedel pa sexkantsskruvarna kan
det leda till att stétddmparmodulen lossnar. Ta bort stiftet, applicera
ganglasningsmedlet pa giangorna och dra at med 10 Nm vridmoment.
Obs! Se till att kragen ticker kanten pa bilgen runt for att undvika att
damm och skrip kommer in i stétddimparmodulen.
Varning! Om du drar at sexkantsskruvarna fér hart kan det skada
giangorna och gora att stétdimparmodulen fastnar.

Re-Flex Rotate och Re-Flex Shock
Kontrollera att gdngorna mellan klimman och stétdamparmodulen har
kontakt. Limna ett litet mellanrum mellan kragen och klamman.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengér med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

Stétdamparmodulen dr smord fér hela livstiden och behéver INTE smérjas.

Klickljud

Om klickljud uppstar:

Kontrollera att adapterskruvarna dr atdragna och fista enligt
rekommenderade virden och att det inte finns skrdp i pyramidens
kopplingszon.

Kontrollera/ta bort damm mellan hilen och fotbladet. Rengér och/eller
byt ut fotkosmetiken samt Spectra Sock.
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Specifikt for Re-Flex Shock: kontrollera att tallriksfjadrarna dr inférda
i springan mellan den nedre delen av ytterréret och framfjiddern (Fig. 7).

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal
stink av sotvatten (t. ex. regn), blétlaggning ir inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenijor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

Oljud frdn foten

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

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

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 foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljer.

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

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

1SO 10328 — mirkning

. Vikt (k .
Kategori Mattlig bélags)tning Mirkning
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

Re-Flex Shock

1SO 10328 — mirkning

. Vikt (k S
Kategori Mattlig bélags)tning Markning
1 52 I1SO 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 I1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Faktiska testbelastningar aterspeglar maximal kroppsmassa

ISO 10328 - “P” - “m”kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTexvoAOYIKO TTPOIOV

NEPITPA®H

To Re-Flex Rotate €ival éva pnxaviko méAUa e EVOWUATWHEVO TIPOCAPHOYEQ
OTPEYNG KAl armoppo@nong Kpadaouwy, mou ival S1a0£01u0 pe apoeviKoL N
OnAukoU Tumou upapidoeldéc e§dptnua.

To Re-Flex Shock givat éva unxaviko méAUa Je EVOWHATWHEVO TTPOTAPHOYEX
anmoppOPnong KABETwV KPadaoUwV Kal éva apoeVIKOU TUTTOU
mupapdoeldég e€aptnua.

To mpoidv amoteleitat and ta €n¢ e§aptripata (Ek. 1):
. Movdada anmoppognong kpadaouwv
. Nupapidoeldég e€aptnua apoevikov TUTTOU
. Mupapidoeldég e€dptnua OnAukov TUTTOU
. Movada méApatog
. 2T0lXEl0 OTPEYNC

MmpooTtivéd ehatrplo
. Zenva mtépvag
. ZQIYKTAPAG TPooapTnong

A0KTUMOG

J. ®uoolva

AUTO TO TIPOIOV TTPETTEL VA XPNOIHOTIOIEITAL PHE KAAUUHA TIEAHATOG Kal KAATOO
Spectra.

~— IOmMmMmON®m>

MPOBAEMOMENH XPHXZH

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

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

To mpoidv mpénel va tomoBeteital puBbuiletal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOevwv-oToxog

« ATIWAELD, OKPWTNPIAOHOG 1] AVETAPKELD KATW AKPOU

+ Agv undpyouv yvwoTég avtevSeigelg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ xapnAd éwg uPnAd enimeda katanovnong,
TLX. TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACIAKO TPEEIHO.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAXZ

Mposgidomoinon: H xprion mpdBeong Katw dkpou evéxel yyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémnel va evnuepWoel Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAAUPBAVEL TO TAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrioN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela TN AelToupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1} €AV N cuokeur mapouaotdlel onuddia BAAPNG ri eBopag mou
eumobiCouv TIG KAVOVIKEG AelTOUPYieC TNG, 0 aoBevg Ba MPEmel va OTAPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMayyEAHATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopiletal yia xpron and évav pévo acBev.
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EMIAOrH NPOIONTOX

BeBaiwBeite 61 n emAeypévn €kSoaon Tou MPOIOVTOC gival KATAANNAN yia TO
emnimedo kpolONG Kal To 6pLo BAPOUG CUUPWVA LIE TOV TTAPAKATW TTIVAKA.
Nposgidomoinon: Mnv unepPaivete 1o 6plo Bapoug. Kivduvog BAaBng Tou
TpoiévToC.

H go@alpévn emAoyn Katnyopiag evoéxetal, emiong, va odnyfioel o€ Kakn
A€ITOUpYia TOU TTPOIGVTOG.

Re-Flex Rotate

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

Bapoc oe Ibs 99- | 116- | 131- | 151- | 171- 195- 221- 257- 288-
115 | 130 | 150 170 194 220 256 287 324
XapnAo eninedo kpouong
Méyebog 22-24 1 1 2 3 4 5 6 AY AY
Méyeboc 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Méyeboc 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Métpio eminmedo kpouong
Méyeboc 22-24 1 2 3 4 5 6 AY AY AY
MéyebBog 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 ANY
MéyeBoc¢ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 AY
YPnAo eninedo kpoviong
Méyebog 22-24 2 3 4 5 AY AY AY AY AY
Méyeboc 25-27 2 3 4 5 6 7 8 AY AY
MéyeBoc 28-30 3 3 4 5 6 7 8 AY AY

Re-Flex Shock

Bdpog o€ kg

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

Bapog oe Ibs

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

XapnAé eninedo kpouong

Méyeboc 22-24 1 1 2 3 4 5 6 AY AY AY
MéyeBog 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méyeboc28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Métpio eninedo kpovong

Méyebog 22-24 1 2 3 4 5 6 AY AY AY AY
Méyeboc 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 AY
Méyebog28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 AY
Y{PnAo eninedo kpovong

Méyeboc 22-24 2 3 4 5 6 AY AY AY AY AY
MéyebBog 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 AY AY
Méyeboc28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 AY AY

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ

KaAvppa méApatog kai kaAtoa Spectra (Eik. 2)

Mpocoxn: Na va amo@uyete TV mayideuon Twv SAKTUAWY, XPNOIUOTOINOTE
TIAVTA éva KOKKAAO UTTOSNHATWV.

—_

. TomoBetnoTe To MéAUa péoa otnv KAAToa Spectra.
. AQaipéoTe To €€APTNUA TOU KAAUUUATOG TOU TTEAUATOG,.

XpNotUomoIoTe To KATAMNNAO (i010) AKPO EVOG KOKKAAOU UTTOSNHUATWVY Yia
va BANETE TO TIEANUA PE TNV KAATOA Spectra péoa 0To KANUUMA TTEAUATOG.

. MeTakivioTe To KOKOAO UTTOSNUATWY TIPOG TA TTAVW YIA VA OTIPWEETE

TARPWC TO TIEAUA HECA OTO KAAUMHA TIEAUATOG,
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5. TomoBetroTe To £€APTNHA TOU KAAUPHATOG TTEAUATOG THOW péca OTO
KAAUPUA TTEAUOTOG.
6. A@ou oAokANpwOEi n EVBUYPAPUION, OTEPEWOTE TNV KAATOA Spectra oTnv
mPS&BeoN yla Tnv eniteuén oteyavomoinong évavti okdvng Kat pUTIwV.
Inpeiwon: H kdAtoa Spectra mpémel va tpapnyBei mpog ta mavw yia va
anmo@euxOei N MTapeUPBOAN HE TA KIVOUPEVA HEPT TOU TIEALATOG,.

Edv amaiteital, a@aip€oTte To KAAUUMA TTEAMATOC WG €ENG:
1. A@aipéoTe To e§APTNHA TOU KAAUUMUATOG TOU TTEAUATOG,.
2. EloaydyeTe 10 KatdAANAO dKpo (LUTEPS) EVOG KOKKAAOU UTTOSNUATWY TTIoW
amnd 1o méApa.
3. Ipw&Te TO KOKAAO UTTOSNUAETWY TIPOG Ta KATW Kat TPARRETE To mMéAa €W
amnd 1o KAAUPHA TTEAPATOG.
4. Apaipéote MAfipwg TNV KAAtoa Spectra.

Mpo6Bean

SUVAPUONOYNOTE TNV TPOBEDN LIE TIG IOXUOUCEG CUOKEVEC.

Mposgidomoinon: Kivduvog Sopikric BAAPNG. Ta e§aptipata amd dAoug
KATAOKEVAOTEG OeV €XOUV SOKIUAOTE( KOl EVOEXETAL VA TIPOKANEGOUV
untEPBOAIKS POPTIO OTO TIPOIOV.

MNpos&idomoinon: E§acpaliote T owoth mpoodptnon akoAoubwvtag Tig
10XV0OUOEG 08NYiEC CUVAPHOAGYNONG TOU TIPOTOVTOG,.

AQaIPEDTE TO TPOCTATEVUTIKO QIAM amTd TO TTUPAISOEISEC EAPTNHA UETA TNV
TomoBétnon.

OAHFIEXZ EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evbuypaupuon (Ek. 3)
I10X0¢ EVOLYpPAMpHIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— va SiépxeTal amo To pecaio onpeio Tng OrKNg gite oto emimedo Tou
£myovaTiSIKoU TEVovTa €iTe 0TO EMIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A).
— TEQTEL OTO ONEio ToU 1/3 0TO E0WTEPIKS TOU KAAUUUATOC TOU
TMENUATOC.
Inpeiwon: AWoTE MPOTEPAIOTNTA OTNV EUBUYPAUION TOU YOVATOU EVavTl TG
£uBLYPAPHIONG TOU TTEAUATOG AV UTIAPXEL avavTIoTolxia.

Odnyiec evBuypappiong

. TomoBeTOTE TO MENUA £TOL WOTE N YPAUUH avagopdg eubuypdupiong (B)
Va TIEPTEL 0TO ONHASI TOU 1/3 0TO ECWTEPIKO TOU KANUPHATOG TOU TIEAATOG
(ME TO KAAUMUA TOU TTEAUATOG Kal TO UTTOdnua TomoBeTnuéva). ESetdote
v e§WTEPIKN TTEPIOTPOPH TOu TTOSI0U.

. XpNOIHOTIOIOTE TOUG KATAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVOECETE €iTE TN
OnKn €iTe TO YOVATO 0TO EAUA Kal VA KABOPIOETE TO CWOTO UYOC TOU
KEVTPOU TOU YOVATOU.

. EQv xpnotpomnoleite mpooBeTikd yovato: TOMoBETAOTE TO YOVATO GUHPWVA
HE TIG 0dnyieg euBUYPAUMUIONG TOU YOVATOU

4. TtV é§w MAevpd TNG BNKNG, KavTe éva mpwTo onudadt (onueio avapopds
€UBUYPANHIONG) OTO HéooV TNG BriKkNG €ite oTo emimedo Tou emyovatiSikoy
TEVOVTA £iTE 0TO EMITESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A). Kavte éva Seutepo
oNAdL 0To péoov TG BKNng meptpepikd (E). TpaPn&te pia ypapur mou va
mepvd kal amé ta Svo onuadia.

. TomoBetnoTe TN ORKN £TOL WOTE N YPAUMr avapopdc eubuypaupiong (B)
va TepVA amd To onuEio avagopdg eubuypduuong (A).

6. EmMA£ETE TIC KATAMNAEG YwVieg yla TNV KApyn/éktaon Kat amaywyr/

Tmpooaywyn yta tn Onkn.

—_

N

w

v
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7. Eav xpnotpormolgite mpooBeTIKO yovaTo: XpNnOIHOTIOIOTE TOUG
KATAANAOUC TTPOCAPUOYEIG YA va CUVOECETE TN BrKn pe TV mpdbeon.

Zratikn evbuypdupion
— BeBaiwBeite 61 0 aoBevrig oTékeTal pe ioo BApog kal ota SUo média.
— ENéy€te yla 1o owoTtd pnKog tng mpdBeonc.
— EAéy€te TV e0wTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
— EAéy&te yia owoTo @opTio 0To SAKTUAO Kal T MTépval.

Avvauikn evuypduuion
BeBawwbeite 611 0 aoBeviiG eival EEOIKEIWUEVOC PE TN AEITOUPYIA TOU TTPOIOVTOG.
H kivnon ané tnv ntépva éwg Tn PUTn Tou SaKTUAOU UMOPE( va EMNPEAOTEL
amnd ta €1

— Axkapyia nitépvag

— MpooBia-omicOia TomobETnon Tou MPoIdVTOG,.

— Paylaio-meApatiaio kapyn

— XapaktnploTtikd umodnudtwv

E€etdoTe TIG akONOUBEG evépyeleg eav XpeldeTat:
Tupntipara
— To mpoiodv emoTtpé@el o€ emimedn B€on MOV ypriyopa (o acBevig Ba
viwbel oav va Bubietal og omm)
— Amnarteital mePLOoATEPN EVEPYELQ Yl TNV avaBaon oTn HUTN Tou
SakTtulou
— AioOnpa peydAng akapypiag oto SAKTUAO
— Ymepéktaon yovatou
Evépysia
— - ENéy€te Tig 06nyieg yia TN ogrva (dv undpyouv)
— - MetatomioTe T Brikn mpog ta eunpoc (f To PTGV MPOG Ta THow)
— - E€etdote T paylaia kapyn
— - ENéy€te T mtépva Tou umodnaTog Kat Tnv anddoaon Tou
uTTOSHATOG

Tupnrwpata
— Tayeia Kivnon amod Tnv ntépva £wg Tn MUTN Tou SakTuAOU
— Kakog éNeyxog TG mpdBeong KATd TNV apxIKn maen
AioBnon eAGXIOTNG EVEPYELQG EMOTPOPNG
MoAU pikpr) WONon amé to ddxTuho
— To yévaro yivetal aotabég
Evépyeia
— EMéy€te T1g 0dnyieg yia tn o@rva (av umdpyxouv)
— MetatomioTe Tn O”Kn MPOC Ta Tiow (1) TO TMPOTOV TPOG TA EUTTPOG)
— E&etdote Tn meApatiaia kauyn
— EAéy&te T mTépva Tou umoSUATOG Kal TNV anmddoaon Tou urmodruaTog

Xprjveg mrépvag (Ek. 4)
Ol MIKPEG, HECTIEG KAl PEYANEG OPRVEG XPNOIHomolovvTal yia va aANa§ouv Thv
akappia Tng mtépvag. Ot GOAVEG HTOPOUV VA KOTIOUV XPNOIOTIOIWVTAG
axunPo YoAidt yia va mpooapUACETE TNV akappia.
lMa TNV mpoowpivr) TomoBETnon oervag, XPNOMOTOINOTE TAvia yia va
OTEPEWOETE TN OPriva otn Béon TG,
Ma tn poéviun tomoBétnon oervag
« TpIPTE TNV EMAVW KAl TNV KATW EMPAVELD TNG TITEPVAG PE YUOAOXOPTO.
+ AMA®OoTeE KOMNA dueang CUYKOAANONG OTNV KATW TTAEUPA TNG OPrvag pdvo.
« EvtomioTe TNV KatdAANAn 60N otn cupBOAr HeTagU TEAUATOC KAt TITEPVAG
KOl TOTTOBETAOTE TTPOTOU OTEYVWOEL N KOAAQ.
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+ Edav 1o méApa €xel omacpévo SAXTUNO, apaIPEOTE LA AETTTH PETA OTO
péoov kOPovTag Pe éva atyunpeo paxaipt Siapéoou TNG OXIOUNG OTIG Aemideg
avBpaka.

MNa agaipeon, N KOAa pmopei va JANOKWOEL e EUTOTIONS OE AKETOVN 1 HE
UAIKO a@aipeong KOMAG amd KuavoakpUAIKO.

Re-Flex Rotate

1. Avatpé€te otnv Apxikn evuypdupion

2. Mpoocappoyn TG povadag amoppoPnong Kpadaouwv
la va TPOoappOOETE TN povada anmoppdenong Kpadaouwy, XaAapwoTe
TIG TPEIG e§aywVIkEG Bideg Tou oplykTripa mpoodptnong (Eik. 6) kat
TIEPIOTPEPTE TO TTEAUA £WG OTOU EMTUXETE TO OWOTO VYOG 1/Kal
neploTPoPr. Mia mAipng meploTpo@r HeTaBdAel To UPog katd 8 mm. Na
HIKPOTEPNG KAHOKAG TIPOCAPUOYEG, TIEPIOTPEPETE KATA 90° KABE popd.
Mpogidomoinon: BeBaiwbeite 1t 0 opiykTripag kai n povada
anoppdenong KPadaouwv epappuolouy MARPwWE HETA&U TOUG.

3. Ac@AAion TnG povadag amoppoEnong Kpadacuwv
MNa va ac@alioete Tn povada amoppodenong Kpadaopwy, oeiTe Tig 3
e€aywvikég Bideg (Eik. 9). ZekivoTe pe Tnv mdvw e§aywvikn Bida kat
epyaoteite mpog ta Katw epapudlovtag 3 Nm. EkteAéoTe autryv T oglpd
Bnudatwy Vo popéc, kKabwg ot mavw e§aywvikég Bideg Ba xahapwaoouv
KATA TNV TPWTN EKTENEDN.

MNposgidomoinon: To urepBoAiko o@ifio Twv e§aywvikwy BISWV pmopei va
@Beipel TNV KOYAiWON, HE AMOTENEOUA TNV AKIVNTOTIOINON TNG povadag
anmoppdPNoNG KPASACUWV.

4. Eqappoyn Hovipung pubpiong povadag amoppo@nong Kpadaopwv
Na va otepewoeTe poévipa TN povdda amoppod®nong Kpadaouwy,
a@alpéoTe TIG e§aywVIKES BiSeC pia oG pia, EMANeIPTE pia KON
OTIEIPWHATOG PECAiNG AVTOXNG Kal EQappooTe porri 3 Nm. Otav
OAOKANPWOETE, EPAPHOOTE Eava portr 3 Nm o€ OAeG TIG e§aywVIKEG Bideg.
Eav Sev emaleipeTe TNV KOAA OTIG e§aywVIKEG Bideg, n povada
anoppdPnong Kpadaouwv evOExeTal va amoouvOeDei.

Re-Flex Shock

1. Avatpé€te otnv Apxikn euBuypaupion

2. Mpocappoyn TG povadag amoppo@nonG Kpadaouwv
lNa va TpocappOCETE TN Hovada amoppo@nong Kpadaouwy, XaAAPWOTE
Tov KATw Teipo oto eAatripto (Eik. 5) kat Tig Tpelg e§aywvikég Bidec (Eik. 9)
OTOV OPIYKTPA TIPOodPTNONG. MeploTpéPTe TNV uTodoxN KPadaouwy £wg
Stou emiteuyOei To owoTo VYOG (EtK. 6). Mia AR PNG TIEPIOTPOPN 0SnyEi o€
alayr) UYoug 8 mm, To YOG Umopei va pubUIOTEL o€ Bripata KoHS
OTPOPNG 4 mm. To UIPOCTIVO EAATAPIO (PAIVETAL OE YKPL XPWHA 0TV
EiK. 7) uropei va meplotpagei Katd 180° og oX€on UE TOV KOXAWUEVO
owhrjva (epavifetal o€ AeUKO), WOTE TO ENATHPLO VA UTTOPEL TTAVTOTE Va
TOMOBETEITAL OTO PUMPOOTIVO HEPOG KATA TN pUBUION TOU UPOUG.

3. AC@AAion TnG povadag amoppoPnong Kpadacuwv
lNa va ac@alioete Tn povada amoppoenong KPASAOUWVY OTEPEWOTE TOV
Katw Teipo oto eAatripto (Eik. 8), TomoBetriote éva ehatriplo e Sioko Kat
o7 SU0 MAevpég (EtK. 7), epappolovtag 10 Nm kat o@igTe Tig 3 e§aywvikE
Bidec (Ek. 9). ZeKIviioTE pE TNV mMAvw e§aywvikn Bida Kal EpyacTEiTe TPOG
Ta KAatw gpappolovtag 3 Nm. EkteNéote auTriv Tn o€lpd Bnpdtwv Svo
PopEC, kKaBWG N mMavw e§aywvikn Bida Ba xaAapwoeL KATA TNV TPWTN
ekTéNeon. TOMOBETAOTE TN PUOOUVA OTNV AUAAKA TOU KOXMNWHEVOU
OWARVA Kal, 0TN CUVEXELD, OPiETE TOV SaKTUAIO EMdvw amod Tn
@uoouva. (Ek. 10)
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Inpeiwon: H un mpooBnkn eAatnpiou pe Sioko o€ KOs TAELPA TOU
umpooTivou ehatnpiou Ba éxel wg amotéAeopa Tov BGpufo Tou mMéAPaTog
KATA TNV amo@opTion.

4. Eqpappoyn Hovipung pubpiong povadag amoppo@nong Kpadaopwv
la va OTEPEWOETE HOVIHA TN povdda amoppdenong Kpadaouwy,
APAIPEDTE Hia TPOG Hia TIG e§aywviKEG Bideg. Emaleipte pe KOMa
OTIEIPWHATOC HECAING avToXNG. OTav OAOKANPWOETE, EQAPUOOTE {ava
pomy 3 Nm o€ OAeg TG e§aywViKEG Bideg. EkteNéoTe autnv T oglpd
Bnudatwy 8vo opég, kKabuwg n emavw e€aywvikn Bida Ba xahapwoel PeTa
and 1o MPWTo o@i&Ipo AWV Twv Bidwv. Edv dev emaeipete Tnv KOMNa oTIG
e€aywvikég Bideg, n povada amoppdenong kpadaouwv evdéxetal va
anmoouvdeDei. AQalpéoTe emiong Tov TEPO Kat EMOAEIPTE pe KOAA OTO
oneipwpa Kal o@i&te pe pormry 10 Nm.
Inpeiwon: BeBaiwbeite 6Tt 0 SAKTUMOG KOAUTITEL TNV AKPN TNG YUOOUVAG
mavToU yla va anoTPEPETE T OKOVN Kal UTTOAEIPATA va l0éNBouv péoa
01N povada anmoppo@nong KPASACHWV.
Mpos&idomoinon: To uriepBoAIKO o@i§Iuo Twv e§aywvikwy BISwv umopei va
@Oeipel TNV KOXAiwON, HE AMOTENECHA TNV OKIVNTOTIOIiNON TNG povadag
anoppdPNoNG KPASACUWV.

Re-Flex Rotate kat Re-Flex Shock
BeBaiwBeite 6T 0 0PIYKTAPAG KAt N Hovada Kpadaouwv epapuolouv MARpwe
HEeTagL TouG. APNOTE €va HIKPO KEVO HETAED TOU SAKTUAIOU Kal TOU OQIYKTHPA.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovtida

KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao oamouvL. ITEYVWOTE PE £va TTavi PeTA
Tov kaBaplopd.

H povada amoppdenong kpadaouwv €xel umofBAnBei oe Aimavon yia 6An
Stapkela wPENNG xpriong kat AEN mpémet va Aimaivetal.

Oopupfog KAk

Edv akovyetat 06puBog (KAIK):

BeaiwBeite 0Tt ot BideC TOU MPOCAPHOYEQ £XOUV CUCTPAYE( KAt aopaAifovTal
HE TIG TIPOTEIVOUEVEG TIMEG Kal OTL SgV UTTAPXOUV UTTOAEiUpaTa otn {Wvn
Slaovvdeong Tou mupapidikol B6Aov.

EAéyéte i apaipéoTe Tn okOvn HETAEL TNG TTEPvaG Kat TG Aemidag méApaToc.
KaBapioTe fi/kat avTIKATAOTAOTE TO KANUHHA TOU TIEAMATOG KABWE Kal TNV
KAGATOO Spectra.

Ei81kd yia 1o Re-Flex Shock, BefaiwBeite 611 Ta eEAatripla pe 1o Sioko éxouv
£10a0Oei 0TO KEVO PETAL TOU KATW TUAMATOG TOU E§WTEPIKOU WAV Kal TOU
pmpooTtivol ehatnpiou (Eik. 7).

NMepiBardovtikéc ouvOiKeG

To mpoidv gival mavTtog Kaipou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kaipol Umopei va xpnotpomnotndei og uypo i ummod vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté€el To mroiliopa amd yAuKo vepd (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n BUIoN.

Agv eMTPEMETAL N EMAPT) ME OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE e éva Tavi HETA amd ema@r} pe YAUKO VEPO 1 uypacia.

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ TepimTwon tuxaiag €ékBeong o dAa vypad,
XNMIKE, dupo, okdvn 1 BpwHId Kat OTEYVWOTE PE €va TTavi.

68



ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amnd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.

©0dpufog amé To méApa

Mmopei va mapouctaotei 06pufog, edv umdpxel dupog iy Eéveg UAeC oTo
TIPOIOV. € AUTHV TNV TTEPITITWON, O EMAYYEAUATIOC UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG
nipémet va Bydhel To méAa, va To kabapioel pe Tn BonOgla memeouévou aépa
KAl VOl QVTIKATAOTHOEL TNV KAATOd Spectra edv éxel umooTei {nuid.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEDN HE TO TIPOTOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AMOPPIMTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAOVTIKOUG KAVOVIOHOUG,.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxeSiaoTei kat emaAnBeutei w¢ ac@aleic kat
oupBatég og oUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl |IE TIPOCAPUOCHEVEG
TIPoOOETIKEG OrKeC e mpooappoyeic Tng Ossur, Kat dtav xpnoipomnolouvTal
olPPWVA PE TN XPHoN Yla Tnv omoia poopilovTal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtr|pnon Tou TIPOTIOVTOG CUPPWVA HE TIG 08NYIES XPrioNG.
+ JuvappoAdYNoN TOU TTPOIOVTOG e £§APTAATA AAAWY KATOOKEUAOTWV.
« Xprion Tou mPoidvToG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPHoNG, EQAPUOYNS
n mepIBaovTog.

Zuppopowon

AuTo 1o TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuHPWVa pe To mpdTumo ISO 10328 yia Svo
EKATOUMUPLA KUKAOUG pOPTWONG.

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

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Emonpavon
Katnyopia MétploBs:‘i)::G(:?(Lm':onc Keipevo emonpavong

1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
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

*Ta MPAyHATIKA QoPTia SOKIUAG AVTIGTOIXOUV OTN PéyloTn pala

OWUATOG
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - Emonpaveon

Katnyopia MéTploBe:‘i’::G(:?(Lobonc Keipevo emonpavong
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
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

OWHATOG

*Ta MPAYUOTIKA QopTia SOKIUNAG AVTIOTOIXOUV 0TN péyloTn pala

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) To dplo padag cwpatog Sev MpEmet va

vnepPaivetal!

[a CUYKEKPIUEVEG TTPOUTIOBETEIG Kal TIEQIOPIOHOUG
A 01N XPron, BA. TIC YPanTég oSnyiec mpoPAemouevng
XPONG TOU KATaoKeuaoTh!
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SUOMI
Lagkinnallinen laite

KUVAUS

Re-Flex Rotate on mekaaninen jalkaters, jossa on yhdysrakenteinen
vadnndn- ja iskunvaimennusadapteri. Proteesiin voi valita uros- tai
naaraspyramidin.

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

Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):
A. Iskunvaimennusmoduuli
. Urospyramidi
. Naaraspyramidi
. Jalkateramoduuli
. Vaintéelementti
Etujousi
. Kantakiila
. Kiinnityspanta
. Kaulus
. Palje
T4td laitetta on kaytettdva kuorikon ja Spectra-sukan kanssa.

—— IO0OmmUNwW

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timain laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata 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 kayttosn.

LAITEVALIKOIMA

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

Varoitus: Al4 ylit4 painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Virheellinen luokkavalinta voi my&s johtaa laitteen huonoon toimintaan.
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Re-Flex Rotate -malli

Paino kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101116 | 117130 | 131147
Paino Ibs 99-115 | 116130 | 131-150 | 151170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Matala iskukuormitustaso

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

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

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

Re-Flex Shock -malli

Paino kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147 | 148 - 166
Paino Ibs 99- Te- 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 | 194 220 256 287 324 366

Matala iskukuormitustaso

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

ddrdinen iskuk

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

Kuorikko ja Spectra-sukka (Kuva 2)

Huomio: Kiytd aina kenkélusikkaa, jotta viltit sormien jadmisen

puristuksiin.

1. Pue Spectra-sukka jalkatergan.

2. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

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

4. Nosta kenkilusikkaa yl6s niin, ettd jalkaterd tyontyy kuorikkoon
kokonaan.

5. Aseta kuorikon kiinnitysrengas takaisin kuorikon paille.

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

Huomaa: Spectra-sukka on vedettivi yl6s, jotta se ei hiiritse jalkateran

liikkuvia osia.

Riisu tarvittaessa kuorikko seuraavasti:

1. Irrota kuorikon kiinnitysrengas.

2. Tysénni kenkilusikan asianmukainen (reunustettu) paa jalan taakse.
3. Tyonni kenkilusikka alas kuorikon alle ja vedi jalkaterd ulos kuorikosta.
4. Riisu Spectra-sukka kokonaan.
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Proteesi

Kokoa proteesi soveltuvilla laitteilla.

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

Varoitus: varmista asianmukainen kiinnitys noudattamalla sovellettavia
laitteen asennusohijeita.

Poista pyramidin suojakalvo asennuksen jilkeen.

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 jalkateridn suuntaus eivit tismai, polven
suuntaus on tirkeimpi.

Suuntausohjeet

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

2. Liitd joko holkki tai polvi jalkaterddn sopivilla adaptereilla ja mairitd
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 patellajinteen 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. Saidid asianmukaiset holkin kulmat: koukistus/ojennus ja loitonnus/

lahennys.

Kaytettdessd proteettista polvea: liitd holkki proteesiin sopivilla

adaptereilla.

~N

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
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 ylimaaraistd 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 kantapiailti varpaille
— Proteesin huono hallinta kantaiskussa
— Vihiinen energianpalautuksen tunne
— Liian heikko varvastydnté
— Polvi muuttuu epivakaaksi

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

Kantakiilat (Kuva 4)
Pienia, keskikokoisia ja suuria kiiloja kdytetaan kantapdin jaykkyyden
muuttamiseen. Jdykkyyttd voidaan muokata leikkaamalla kiiloja teravilld
saksilla.
Kiinnita kiila viliaikaisesti paikoilleen teipilla.
Kiilan asettaminen pysyvésti paikoilleen
« Karhenna kannan yl4- ja alapinta hiomapaperilla.
« Levitd pikaliimaa vain kiilan alapuolelle.
- Sijoita jalkateridn/kantapiin risteykseen ja asenna ennen liiman
kovettumista.
« Jos jalkaterdssa on jaettu jalkaterd, poista keskeltd ohut siivu
leikkaamalla teravilla veitsella hiilikuitulevyjen halkion lapi.
Poistettaessa liimaa voidaan pehmentdi liottamalla sitd asetoni- tai
syanoakrylaattilimanpoistoaineessa.

Re-Flex Rotate -malli

1. Katso kohta penkkikohdistus

2. Iskunvaimennusmoduulin sidatiminen
Sadda iskunvaimennusmoduulia [6ysaamalla kiinnityspuristimen kolme
kuusioruuvia (Kuva 6) ja kiertimilla jalkaterid, kunnes sen korkeus ja/
tai suunta ovat oikeat. Yksi kokonainen kierros muuttaa korkeutta
kahdeksan millimetria. Hienos&ida kiertimalla 90 astetta kerrallaan.
Varoitus: Varmista, etti kiinnityspanta ja iskunvaimennusmoduuli ovat
tiiviisti kiinni toisissaan.

3. Iskunvaimennusmoduulin kiinnittdminen
Kiinnitd iskunvaimennusmoduuli kiristimilla kolme kuusioruuvia
(Kuva 9). Kiristd ensin ylin kuusioruuvi ja sitten alempana olevat
kolmen newtonmetrin kireyteen. Tee tdmé tybvaihe kahdesti, koska
ylemmit kuusioruuvit 18ystyvit ensimmadisen tyévaiheen aikana.
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Varoitus: Kuusioruuvien liiallinen kiristaminen voi rikkoa kierteet,
jolloin iskunvaimennusmoduuli voi juuttua kiinni.

4. Iskuvaimennusmoduulin pysyvi kiytté6notto
Jos haluat kiinnittaa iskunvaimennusmoduulin pysyvisti, irrota
kuusioruuvit yksi kerrallaan; levitd niihin keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristd kolmen newtonmetrin kireyteen. Kun timi on tehty, kirista
kaikki kuusioruuvit uudelleen kolmen newtonmetrin kireyteen. Jos
kierrelukitetta ei kiytetd kuusioruuveissa, iskunvaimennusmoduuli
voi |dysty.

Re-Flex Shock -malli

1. Katso kohta penkkikohdistus

2. Iskunvaimennusmoduulin siatiminen
Voit saitdd iskunvaimennusmoduulia 18ysadmilld jousen alatappia
(Kuva 5) ja kiinnityspinteen kolmea kuusioruuvia (Kuva 9). Kierra

iskunvaimennusmoduulin koteloa, kunnes korkeus on oikea (Kuva 6).

Yksi tdysi kierros muuttaa korkeutta kahdeksan millimetri, ja

korkeuden voi saditaa puolen kierroksen eli neljan millimetrin portain.

Etujousta (nidkyy harmaana kuvassa 7) voi kiantsa 180 astetta
kierteelliseen (valkoisena nikyvdin) putkeen nihden, jotta jousi voi
aina olla edessi korkeutta sdidettdessa.

3. Iskunvaimennusmoduulin kiinnittdminen
Kiinnitd iskunvaimennusmoduuli kiinnittamalla alatappi jouseen

(Kuva 8), pane yksi jousilaatta kummallekin puolelle (Kuva 7), kiristd
kolme kuusioruuvia 10 newtonmetrin kireyteen (Kuva 9). Kirist4 ensin

ylin kuusioruuvi ja sitten alempana olevat kolmen newtonmetrin
kireyteen. Tee tima ty6vaihe kahdesti, koska ylemmat kuusioruuvit
|6ystyvit ensimmiisen tydvaiheen aikana. Aseta palje kierteellisen
putken uraan ja kirista sitten kaulus palkeen yli. (Kuva 10)
Huomaa: Jos jousilaattoja ei lisétd etujousen kummallekin puolelle,
jalkaterdstd kuuluu napsahtava d4ni kuorman keventyessi.

4. Iskuvaimennusmoduulin pysyvi kiytté6notto
Ota iskunvaimennusmoduuli pysyvisti kdyttd6n irrottamalla
kuusiokoloruuvit yksi kerrallaan ja levits kierteille keskilujaa
kierrelukitetta. Kun olet tehnyt timan, kirista uudelleen kaikki
kuusioruuvit 3 newtonmetrin kireyteen. Toista tdmi jakso, silld ylin
kuusiokoloruuvi 16ystyy ensimmiisen kiristyksen aikana. Jos

kierrelukitetta ei kiytetd kuusioruuveissa, iskunvaimennusmoduuli voi

[6ystya. Irrota myés tappi, levité kierrelukitetta kierteisiin ja kirista 10

newtonmetrin kireyteen.

Huomaa: Varmista, ettd kaulus peittad palkeen reunan ympiriinsa,
jotta poly ja roskat eivit padse iskunvaimennusmoduuliin.
Varoitus: Kuusioruuvien liiallinen kiristiminen voi rikkoa kierteet,
jolloin iskunvaimennusmoduuli voi juuttua kiinni.

Re-Flex Rotate- ja Re-Flex Shock -mallit
Varmista, etti kiinnityspanta ja iskunvaimennusmoduuli ovat tiiviisti
kiinni toisissaan. Jat4 hieman tilaa kauluksen ja kiinnityspannan viliin.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Iskunvaimennusmoduuli on kestovoideltu, eiki sitd saa voidella.
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Napsahtava ddni

Jos napsahtava dini kuuluu:

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

Tarkista, ettei kantapain ja jalkaterélevyn vilissi ole pélya ja pyyhi pély
pois tarvittaessa. Puhdista ja/tai vaihda kuorikko ja my&s Spectra-sukka.
Tarkista erityisesti Re-Flex-iskunvaimennusmoduulin ollessa kyseesss,

ettd ulkoputken alaosan ja etujousen viliseen rakoon on pantu jousilaatat

(Kuva 7).

Kdiyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavad laitetta voidaan kiyttdd méarissi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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.

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

Jalkaterdn tuottamat ddnet

Jos laitteessa on hiekkaa tai likaa, siitd voi kuulua dinta. Talloin
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 hivitettdva paikallisten tai kansallisten
ympéristémaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kayttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttéymparistda.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kaksi miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 2-3 vuoden kayttoa.
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Re-Flex Rotate -malli

I1SO 10328 -merkinti

- Keskimﬁﬁr:iar::: i(skl;gt)Jkuormitus i
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

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmiispainoa

Re-Flex Shock -malli

1SO 10328 - label

Loalia Keskimﬁéir;iar:zz i(:kgl)xkuormitus e
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

*Todelliset testikuormat vastaavat kehon enimmadispainoa

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

A

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan

aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

De Re-Flex Shock is een mechanische voet met een geintegreerde
verticale schokabsorptieadapter en een mannelijke piramide.

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

B. Mannelijke piramide

C. Vrouwelijke piramide

D. Voetmodule

E. Torsiecel

F. Voorste veer

G. Hielwig

H. Bevestigingsklem

I. Kraag

). Balg

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

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de
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.
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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.

Re-Flex Rotate

Gewicht (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147
Gewicht (Ibs) | 99115 | 116-130 | 131-150 | 151170 | 171194 |195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Lage impact

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

Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nyv.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 nyv.t.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 nwv.t.
Hoge impact

Maat 22-24 2 3 4 5 nyv.t. nwv.t. nv.t. n.v.t. nwv.t.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 nv.t. nwv.t.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 n.wv.t. nwv.t.

Re-Flex Shock

Gewicht (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101-116 | 117130 | 131-147 | 148 - 166
Gewicht (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 366
Lage impact
Maat 22-24 1 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Maat 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Gemiddelde impact
Maat 22-24 1 2 3 4 5 6 nv.t. nv.t. nv.t. nv.t.
Maat 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.
Maat 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 nv.t.
Hoge impact
Maat 22-24 2 3 4 5 6 nv.t. nwv.t. nwv.t. nwv.t. nv.t.
Maat 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 n.wv.t. nv.t.
Maat 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 n.wv.t. nv.t.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Voetcover en Spectra-sok (Afbeelding 2)
Let op: gebruik altijd een schoenlepel om te voorkomen dat uw vingers
bekneld raken.

1. Plaats de voet in de Spectra-sok.

2. Verwijder de bevestiging van de voetcover.

3. Gebruik het toepasselijke (rechte) uiteinde van een schoenlepel om de

voet met de Spectra-sok in de voetcover te plaatsen.

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

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

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

Opmerking: de Spectra-sok moet worden opgetrokken om te voorkomen

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

Prothese

Monteer de prothese met toepasselijke hulpmiddelen.

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

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

Verwijder de beschermfolie van de piramide na het passen.

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.

7. Bij gebruik van een knieprothese: gebruik de daarvoor bestemde
adapters om de koker op de prothese aan te sluiten.

Statische uitlijning
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide
benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.
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Dynamische uitlijning
Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
De hiel-teenactie kan worden beinvloed door:

— Stijfheid van de hiel

— Anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel

— Dorsaal/plantairflexie

— Kenmerken van de schoen

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

— Controleer wiginstructies (indien van toepassing)

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

— Overweeg dorsiflexie

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

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

— 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. 4))

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.

Re-Flex Rotate
1. Zie Bankuitlijning
2. De Shock-module afstellen
De Shock-module kan worden aangepast door de drie
zeskantschroeven op de bevestigingsklem (Afbeelding 6) los te
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draaien en de voet te roteren tot de juiste hoogte en/of rotatie is
bereikt. Eén volledige draai resulteert in een hoogteverschil van 8 mm.
Voor fijnere aanpassingen maakt u draaiingen van 90°.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de klem en de Shock-module volledig
aan elkaar zijn bevestigd.

3. De Shock-module vastzetten
Draai de 3 zeskantschroeven aan om de Shock-module vast te zetten
(Afbeelding 9). Begin met de bovenste zeskantschroef en werk verder
omlaag, waarbij u 3 Nm toepast. Voer deze procedure twee keer uit,
omdat de bovenste zeskantschroeven na de eerste keer losser komen
te zitten.
Waarschuwing: Als u de zeskantschroeven te strak aandraait, kan de
schroefdraad worden gestript en kan de Shock-module vast komen te
zitten.

4. Een permanente instelling van de Shock-module toepassen
U bevestigt de schokmodule permanent door de zeskantschroeven
één voor één te verwijderen. Breng hiervoor een middelsterke
schroefdraadborging aan en pas een aanhaalmoment van 3 Nm toe.
Als u klaar bent, brengt u alle zeskantschroeven opnieuw aan met een
aanhaalmoment van 3 Nm. Als u op de zeskantschroeven geen
draadborgmiddel aanbrengt, kan de Shock-module loskomen.

Re-Flex Shock

1. Zie Bankuitlijning

2. De Shock-module afstellen
U stelt de Shock-module af door eerst de onderste pen op de veer
(Afbeelding 5) en de drie zeskantschroeven (Afbeelding 9) op de
bevestigingsklem los te maken. Draai vervolgens de behuizing van de
Shock-module tot de juiste hoogte is bereikt (Afbeelding 6). Eén
volledige omwenteling resulteert in een hoogteverandering van 8 mm.
De hoogte kan worden ingesteld in halve omwentelingsstappen van
4 mm. De voorste veer (grijs in afbeelding 7) kan 180° worden gedraaid
ten opzichte van de buis met schroefdraad (wit weergegeven), zodat de
veer bij het instellen van de hoogte altijd aan de voorzijde kan worden
gepositioneerd.

3. De Shock-module vastzetten
U zet de Shock-module vast door de onderste pen op de veer te
bevestigen (Afbeelding 8), vervolgens aan weerszijden een schijfveer
(Afbeelding 7) te plaatsen en de 3 zeskantschroeven met 10 Nm vast
te draaien (Afbeelding 9). Begin met de bovenste zeskantschroef en
werk verder omlaag, waarbij u 3 Nm toepast. Voer deze procedure
twee keer uit, omdat de bovenste zeskantschroef na de eerste keer
losser komt te zitten. Plaats de balg in de groef op de schroefdraadbuis
en zet de kraag vervolgens vast over de balg. (Afb. 10)
Opmerking: Als u niet aan weerskanten van de voorste veer een
schijfveer toevoegt, zal de voet bij het ontlasten een klikkend geluid
maken.

4. Een permanente instelling van de Shock-module toepassen
De Shock-module kan permanent worden gefixeerd door eerst de
zeskantschroeven een voor een te verwijderen en middelsterke
schroefdraadborging aan te brengen. Als u hiermee klaar bent, zet
u vervolgens alle zeskantschroeven weer vast met een
aanhaalmoment van 3 Nm. Voer deze reeks handelingen tweemaal uit,
aangezien de bovenste zeskantschroef losser komt bij de eerste reeks.
Als u op de zeskantschroeven geen draadborgmiddel aanbrengt, kan
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de Shock-module loskomen. Verwijder ook de pen en breng een
schroefdraadborging aan op de schroefdraad en draai de pen weer
vast met een aanhaalmoment van 10 Nm.

Opmerking: Zorg ervoor dat de kraag de rand van de balg rondom
bedekt, om te voorkomen dat er stof en vuil in de Shock-module
terechtkomen.

Waarschuwing: Door de zeskantschroeven te strak aan te draaien, kan
de schroefdraad worden gestript en kan de Shock-module vast komen
te zitten.

Re-Flex Rotate en Re-Flex Shock
Zorg ervoor dat de klem en de Shock-module volledig aan elkaar zijn
bevestigd. Laat een kleine ruimte over tussen de kraag en de klem.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

De Shock-module is reeds voor de gehele gebruiksduur gesmeerd en mag
NIET worden gesmeerd.

Klikkend geluid

Als u een klikkend geluid hoort:

Controleer of de schroeven van de adapter met het aanbevolen
aanhaalmoment zijn aangehaald en geborgd, en of er geen vuil in de
verbindingszone van de piramidekoepel is gekomen.

Controleer of er stof tussen de hiel en het voetblad zit, en zo ja, verwijder
dit. Reinig en/of vervang de voetcover en de Spectra-sok.

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water

(bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

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.
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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.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - label
Categorie gerr?i(ei:l:;:: Elr(ng;act Labeltekst
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg
*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale
lichaamsgewicht
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - label

Categorie gerr?icei:l:I::: Elr(f:)act Labeltekst
1 52 I1SO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 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 I1SO 10328-P5-100 kg
7 116 I1SO 10328-P6-116 kg
8 130 I1SO 10328-P7-130 kg
9 147 1SO 10328-P8-147 kg

*Werkelijke testbelastingen weerspiegelen het maximale
lichaamsgewicht

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

i Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O Re-Flex Rotate é um pé mecénico com um adaptador integrado de
torgdo e de absorgdo de choque vertical, disponivel com opgdes de
pirdmide macho ou fémea.

O Re-Flex Shock é um pé mecanico com um adaptador integrado de
absorc¢3o de choque vertical e uma pirdmide macho.

O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Fig. 1):
. Médulo de choque
. Piramide macho
. Piramide fémea
. Médulo de pé
. Célula de tor¢do
Mola dianteira
. Cunha para o calcanhar
. Grampo de ligagado
. Colar
J. Fole
Este dispositivo tem de ser utilizado com uma cobertura do pé e uma
meia Spectra.

— IO0OmMmmUONwW>X>

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 satide.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRUGCOES 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
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar
a 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.
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Uma selegdo incorreta da categoria poderd também resultar no
funcionamento inadequado do dispositivo.

Re-Flex Rotate

Peso (kg) 45-52 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147
Peso (Ibs) 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Nivel de impacto baixo

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

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

Tamanho 2224 | 2 3 4 5 N/D | N/D | N/D | N/D | N/D
Tamanho 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/D N/D
Tamanho 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/D N/D

Re-Flex Shock

Peso (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131147 | 148 - 166

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

Nivel de impacto baixo

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

Tamanho 2224 | 1 2 3 4 5 6 | N/D| ND| ND | N/D
Tamanho 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Tamanho 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D
Nivel de impacto alto

Tamanho 2224 | 2 3 4 5 6 | N/D| N/D | N/D| ND | N/D
Tamanho 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D
Tamanho 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/D N/D

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Cobertura do pé e meia Spectra (Fig. 2)
Atencio: utilizar sempre uma calcadeira para evitar prender os dedos.
1. Colocar o pé na meia Spectra.
2. Remover o acessério de cobertura de pé.
3. Utilizar a extremidade (reta) aplicdvel de uma calcadeira para colocar
o pé com a meia Spectra na cobertura do pé.
4. Mover a calcadeira para cima para empurrar o pé para dentro da
cobertura do pé.
5. Voltar a colocar o acessério de cobertura do pé na mesma.
6. Quando o alinhamento estiver completo, fixar a meia Spectra
a prétese para selar contra pé e sujidade.
Nota: a meia Spectra tem de ser puxada para cima para evitar que
interfira com as partes méveis do pé.
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Se 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 cal¢adeira atrds do
pé.
3. Empurrar a calgadeira para baixo e puxar o pé para fora da cobertura
do pé.
4. Remover totalmente a meia Spectra.

Prétese

Montar préteses com dispositivos aplicdveis.

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

Remover a pelicula protetora na pirdmide apds a montagem.

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.

Instrugdes de alinhamento

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

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

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

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca (ponto de referéncia
de alinhamento) no ponto intermédio do encaixe ao nivel do tend3o
patelar ou da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca
no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha que
atravesse ambas as marcas.

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

6. Determinar os dngulos apropriados do encaixe para flexao/extensdo
e abdug¢do/adugdo.

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

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

Alinhamento dindmico
Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do
dispositivo.
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A agdo do calcanhar para os dedos pode ser influenciada por:
— Rigidez do calcanhar
— Posicionamento anterior-posterior do dispositivo
— Flex3o dorsal/plantar
— Caracteristicas do calgado

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

Acao
— Verificar as instru¢des 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 instével

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

— Deslocar o encaixe anterior (ou o dispositivo posterior)

— Considerar a flexdo plantar

— Verificar o calcanhar do sapato e o desempenho do sapato

Cunhas para o calcanhar (Fig. 4)

As cunhas pequenas, médias e grandes s3o usadas para mudar a rigidez
dos calcanhares. As cunhas podem ser aparadas usando uma tesoura
afiada para personalizar a rigidez.

Para colocac¢do tempordria da cunha, utilizar fita adesiva para fixar

a cunha na posigdo 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 jungdo pé/calcanhar e posicione-a antes de o adesivo fixar.
Se o pé tiver um dedo separado, remover uma secgdo fina no meio
cortando com uma faca afiada através da fenda nas laminas de
carbono.

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

Re-Flex Rotate
1. Consultar o Alinhamento de bancada
2. Ajuste do médulo de choque
Para ajustar o médulo de choque, desapertar os trés parafusos
hexagonais no grampo de ligag3o (Fig. 6) e rodar o pé até obter a altura
e/ou rotagdo correta. Uma rotagdo completa resulta numa alterago de
8 mm na altura. Para ajustes mais precisos, aplicar voltas de 90°.
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Aviso: assegurar que o grampo e o médulo de choque se encaixam
completamente.
3. Fixagdo do médulo de choque
Para fixar o médulo de choque, apertar os trés parafusos hexagonais
(Fig. 9). Comecar pelo parafuso hexagonal superior e continuar para
baixo, aplicando um toque de 3 Nm. Seguir esta ordem duas vezes
porque os parafusos hexagonais superiores ficardo desapertados da
primeira vez.
Aviso: apertar excessivamente os parafusos hexagonais pode moer as
roscas e levar o médulo de choque a ficar permanentemente ligado.
4. Criagdo de uma conFig.acao do médulo de choque permanente
Para fixar permanentemente o médulo de choque, remover os
parafusos hexagonais um a um e, em seguida, aplicar um fixador de
roscas de forca média e um torque de 3 Nm. Quando terminar, aplicar
novamente um torque de 3 Nm em todos os parafusos hexagonais.
Se n3o se aplicar o fixador de roscas nos parafusos hexagonais,
o médulo de choque poderd ficar solto.

Re-Flex Shock

1. Consultar o Alinhamento de bancada

2. Ajuste do médulo de choque
Para ajustar o médulo de choque, desapertar o pino inferior na mola
(Fig. 5) e os trés parafusos hexagonais (Fig. 9) no grampo de ligag3o.
Rodar a estrutura de choque até atingir a altura correta (Fig. 6). Uma
rotagdo completa resulta numa alteragdo de 8 mm na altura. Esta
pode ser ajustada em passos de meia volta de 4 mm. A mola dianteira
(destacada a cinzento na Fig. 7) pode ser rodada 180° em relagao ao
tubo roscado (destacado a branco) para que a mola possa sempre ser
posicionada na parte da frente ao ajustar a altura.

3. Fixagdo do médulo de choque
Para fixar o médulo de choque, apertar o pino inferior na mola
(Fig. 8), colocar uma anilha de cada lado (Fig. 7), aplicando um torque
de 10 Nm, e apertar os trés parafusos hexagonais (Fig. 9). Comegar
pelo parafuso hexagonal superior e continuar para baixo, aplicando
um toque de 3 Nm. Seguir esta ordem duas vezes porque o parafuso
hexagonal superior ficard desapertado da primeira vez. Colocar o fole
na ranhura do tubo roscado e, em seguida, apertar o colar sobre
o fole. (Fig. 10)
Nota: se n3o adicionar uma anilha em cada lado da mola dianteira,
o pé produzird um ruido (estalidos) durante a descarga.

4. Criagdo de uma conFig.acao do médulo de choque permanente
Para fixar permanentemente o médulo de choque, remover os
parafusos hexagonais um a um e, em seguida, aplicar um fixador de
roscas de forca média. Quando terminar, aplicar novamente um
torque de 3 Nm em todos os parafusos hexagonais. Efetuar esta
sequéncia duas vezes, uma vez que o parafuso hexagonal superior
afrouxa na primeira volta. Se ndo se aplicar o fixador de roscas nos
parafusos hexagonais, o médulo de choque poderd ficar solto.
Remover também o pino e utilizar o fixador de roscas nas roscas
e apertar com um torque de 10 Nm.
Nota: assegurar que o colar cobre a extremidade do fole a toda
a volta, para evitar a entrada de pé e detritos no médulo de choque.
Aviso: apertar excessivamente os parafusos hexagonais pode moer as
roscas e levar o médulo de choque a ficar permanentemente ligado.
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Re-Flex Rotate e Re-Flex Shock
Assegurar que o grampo e o médulo de choque se encaixam
completamente. Deixar um pequeno espaco entre o colar e o grampo.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

O médulo de choque é lubrificado para toda a vida til e NAO deve ser
lubrificado.

Estalidos

Se ouvir estalidos:

Verificar se os parafusos do adaptador estdo apertados e fixados com os
valores recomendados e se ndo existem detritos na zona de interligagao
da ctipula da pirdmide.

Verificar ou remover o p6 entre o calcanhar e a lamina do pé. Limpar e/
ou substituir a cobertura do pé, bem como a meia Spectra.

Para o Re-Flex Shock especifico, verificar se as anilhas estdo inseridas no
espago entre a secgdo inferior do tubo exterior e a mola dianteira (Fig. 7).

Condigoes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condiges climatéricas pode ser utilizado num
ambiente hiimido 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.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria Impa':te:(:n(lofgl:ra do 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

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

Re-Flex Shock

1SO 10328 - Etiqueta

Categoria Impat::‘:n(lofg)era do Texto da etiqueta
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*As cargas de teste reais refletem a massa corporal méxima

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

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




POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Re-Flex Rotate to mechaniczna stopa protezowa z wbudowanym
adapterem pionowym i pochtaniajgcym wstrzasy, dostepna ze ztgczem
piramidowym meskim lub zeriskim.

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

Wyréb sktada sie z nastepujacych elementéw (Rys. 1):
A. Modut amortyzatora
B. Piramida meska
C. Piramida zeriska
D. Modut stopy

E. Komérka skretna
F. Sprezyna przednia

G. Klin pietowy

H. Zacisk mocujacy

I. Kotnierz

J. Mieszek

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

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« 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
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ 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 przekraczad limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.
Wybér nieprawidtowej kategorii moze réwniez skutkowaé niepoprawnym
dziataniem wyrobu.
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Re-Flex Rotate

Waga w kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147
y;ﬁ:tach 99115 | 116-130 | 131150 | 151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Niski poziom dynamiki ruchu

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

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

Rozmiar 22-24 2 3 4 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Rozmiar 25-27 2 3 4 6 7 8 Nd. Nd.
Rozmiar 28-30 3 3 4 6 7 8 Nd. Nd.
Re-Flex Shock

Waga w kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
Waga 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
w funtach 15 130 | 150 | 170 | 194 220 256 287 324 366
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 [3 7 8 9 Nd.
Wysoki poziom dynamiki ruchu

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

INSTRUKCJE MONTAZU
Pokrycie stopy i poriczocha Spectra (Rys. 2)
Uwaga: aby uniknaé przytrzasniecia palcéw, nalezy zawsze uzywac tyzki

do butéw.

1. Whozy¢ stope do poriczochy Spectra Sock.
2. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
3. Uzy¢ odpowiedniego (prostego) korica tyzki do butéw, aby wtozy¢

stope z poriczochg Spectra Sock w pokrycie stopy.

4. Podnies¢ tyzke do butéw, aby catkowicie wsunac stope w pokrycie stopy.

v

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

6. Po zakoriczeniu wyréwnywania przymocowa¢ poriczoche Spectra Sock

do protezy, aby zabezpieczy¢ jg przed kurzem i brudem.
Uwaga: poriczoche Spectra Sock nalezy wsunaé do géry, aby nie
przeszkadzata poruszajacym sie cze$ciom stopy.

W razie potrzeby zdjaé pokrycie stopy w nastepujacy sposéb:
1. Zdja¢ mocowanie pokrycia stopy.
2. Wtozy¢ odpowiedni (zabkowany) koniec tyzki do butéw za stope.
3. Pchnaé tyzke do butéw w dét i wyciggnad stope z pokrycia stopy.
4. Catkowicie zdjaé poriczoche Spectra Sock.
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Proteza

Ztozy¢ proteze za pomocg odpowiednich wyrobéw.

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

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

Po zamontowaniu usunac folie ochronng z piramidy.

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

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¢ prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

3. Jesli uzywa sie protezy kolana: ustawic¢ 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). Zrobi¢ drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego
dystalnie (E). Narysowad linie przechodzacg 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.

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

Ustawienie dynamiczne
Upewnic¢ sie, ze pacjent zapoznat sig 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:
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Objawy
— Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik
ma wrazenie, jakby proteza wpadata do zagtebienia w podtozu).
— Przy przejsciu na paluch konieczny jest dodatkowy naktad energii
— Paluch wydaje sie zbyt sztywny
— Kolano w przeproscie
Dziatanie
— Sprawdgzic instrukcje dotyczace klinéw (jesli dotyczy)
— Przesung¢ lej protezowy do przodu (lub wyréb do tytu).
— Rozwaz zgiecie grzbietowe
— Sprawdz piete buta i wydajnosc¢ buta

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

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

Kliny pietowe (Rys. 4)
Mate, srednie i duze kliny stuza do zmiany sztywnosci piety. Kliny mozna
przycinaé za pomocg ostrych nozyczek, aby dostosowac ich sztywnos¢.
W przypadku tymczasowego umieszczenia klina uzy¢ tasmy, aby
zabezpieczyc¢ 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 zmiekczyc za pomocg acetonu lub
$rodka do usuwania klejéw cyjanoakrylowych.

Re-Flex Rotate
1. Patrz Ustawienie pozycyjne

2. Regulacja modutu amortyzatora
Aby wyregulowac¢ modut amortyzatora, nalezy poluzowac trzy sruby
imbusowe na zacisku mocujacym (Rys. 6), a nastepnie obracac stope
az do uzyskania odpowiedniej wysokosci i/lub stopnia rotacji. Jeden
petny obrét protezy powoduje zmianeg wysokosci o 8 mm. W celu
dokonania drobniejszej korekty nalezy obraca¢ stope o 90°.
Ostrzezenie: Upewnic sieg, ze zacisk i modut amortyzatora sg
prawidtowo potgczone.

3. Mocowanie modutu amortyzatora
Aby zamocowac modut amortyzatora, nalezy dokreci¢ 3 Sruby
imbusowe (Rys. 9). Nalezy zacza¢ od gérnej Sruby imbusowej i przejsé
w dét, stosujac moment obrotowy 3 Nm.
Nalezy wykonad te czynnos¢ dwa razy, poniewaz gérne Sruby
imbusowe poluzuja sie za pierwszym razem.
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Ostrzezenie: Zbyt mocne dokrecenie srub imbusowych moze obnazy¢
gwinty i spowodowac zaciecie modutu amortyzatora.

4. Zastosowanie statego ustawienia modutu amortyzatora
Aby na state zamocowac modut amortyzatora, nalezy po kolei odkreci¢
Sruby imbusowe, po czym zastosowac uszczelniacz do gwintéw
o $redniej sile taczenia i moment obrotowy 3 Nm. Po zakoriczeniu
nalezy ponownie zastosowa¢ moment obrotowy 3 Nm do wszystkich
$rub imbusowych. Niezastosowanie uszczelniacza do gwintéw do
$rub imbusowych moze spowodowac poluzowanie amortyzatora.

Re-Flex Shock
1. Patrz Ustawienie pozycyjne

2. Regulacja modutu amortyzatora
Aby wyregulowa¢ modut amortyzatora, nalezy poluzowa¢ dolny kotek na
sprezynie (Rys. 5) i trzy Sruby imbusowe (Rys. 9) na zacisku mocujacym.
Obracac obudowe amortyzatora do momentu uzyskania odpowiedniej
wysokosci (Rys. 6). Jeden petny obrét powoduje zmiane wysokosci
0 8 mm. Wysokos$¢ mozna ustawiac co pét obrotu 0 4 mm. Przednig
sprezyne (zaznaczong na szaro na Rys. 7) mozna obracac o 180°
w stosunku do gwintowanej rury (zaznaczonej na biato), aby sprezyna
zawsze znajdowata sie z przodu podczas regulacji wysokosci.

3. Mocowanie modutu amortyzatora
Aby zamocowaé modut amortyzatora, nalezy przymocowac dolny
kotek na sprezynie (Rys. 8), umiesci¢ po jednej sprezynie krazkowej po
kazdej stronie (Rys. 7), zastosowa¢ moment obrotowy 10 Nm
i dokreci¢ 3 $ruby imbusowe (Rys. 9). Nalezy zacza¢ od gérnej sruby
imbusowej i przej$¢é w dét, stosujac moment obrotowy 3 Nm. Nalezy
wykonad te czynnos¢ dwa razy, poniewaz gérna sruba imbusowa
poluzuje sie za pierwszym razem. Umiesci¢ mieszek w rowku rurki
gwintowanej, a nastepnie przykrecic kotnierz nad mieszkiem. (Rys. 10)
Uwaga: Niezastosowanie sprezyny krazkowej po kazdej stronie sprezyny
przedniej spowoduje wystgpienie klikania stopy podczas odcigzania.

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

Re-Flex Rotate i Re-Flex Shock

Upewnic¢ sie, ze zacisk i modut amortyzatora sa w petni skrecone.
Pozostawic niewielka przerwe pomiedzy kotnierzem a zaciskiem.
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UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
szmatka.

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

Klikanie

Jesli stycha¢ klikanie:

Sprawdzi¢, czy Sruby adaptera sg dokrecone i zamocowane zgodnie

z zalecanymi wartosciami, a w strefie faczacej koputy piramidy nie ma
zadnych zanieczyszczen.

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

W przypadku amortyzatora Re-Flex Shock sprawdzi¢, czy sprezyny
krazkowe sa wlozone w szczeling pomiedzy dolng czescia rurki
zewnetrznej a przednia sprezyna (Rys. 7).

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 sie 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 zosta¢ sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

Hatas ze stopy

Jesli w wyrobie znajduje sie piasek lub gruz, moze wystapi¢ 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 zwiazany 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.
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Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

Re-Flex Rotate

1SO 10328 — Etykieta

. Waga (k 43 e
Kategoria Sredni poziorf df'nga)miki ruchu Tres¢ etykiety
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 ISO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 ISO 10328-P7-130 kg

*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng mase ciata

Re-Flex Shock

1SO 10328 — Etykieta

n Waga (k 5 eV
Kategoria Sredni pozion% di'n?miki ruchu =iy
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
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

*Rzeczywiste obcigzenie testowe odzwierciedla maksymalng 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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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

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

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

Alet asagidaki aksamlardan olusur (Sekil 1):
A. Darbe Modiilii

B. Erkek Piramit

C. Disi Piramit

D. Ayak Modiilii

E. Torsiyon Huicresi

F. On Yay

G. Topuk Kamasi

H. Baglanti Kelepgesi

I. Boyunluk

J. Kortik

Bu tiriin bir Ayak Kilifi ve Spektra Corap ile kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI

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

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yuirtiyts ve ara sira kosu gibi dusiik — yiitksek darbe diizeyinde
kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

UROUN SEGiMi

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

Uyari: Agirlik limitini asmayin. Uriin arizasi riski.

Yanlis kategori segimi, triiniin islevini yeterince yerine getirememesine de
yol acabilir.
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Re-Flex Rotate

Agirhik kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89-100 | 101116 | 117130 | 131-147
Agirlik Ib 99-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 |288-324
Diisiik Darbe Diizeyi
Numara: 22-24 1 1 2 4 5 6 Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 4 5 6 7 8
Numara: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8
Orta Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 2 3 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 2 3 5 6 7 8 Yok
Numara: 28-30 3 3 3 5 6 7 8 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 2 3 4 Yok Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 2 3 4 6 7 8 Yok Yok
Numara: 28-30 3 3 4 6 7 8 Yok Yok
Re-Flex Shock
Agirhik kg 45-52 |53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
Agarlik Ib 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 | 150 170 | 194 220 256 287 324 366
Diisiik Darbe Diizeyi
Numara: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Numara: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Orta Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 1 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Yok
Numara: 28-30 | 3 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok
Yiiksek Darbe Seviyesi
Numara: 22-24 2 3 4 5 6 Yok Yok Yok Yok Yok
Numara: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
Numara: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 Yok Yok
MONTA| TALIMATLARI

Ayak Kilifi ve Spectra Corap (Sekil 2)
Dikkat: Parmaklarinizin sikismasini dnlemek icin daima cekecek kullanin.

1. Ayagi Spektra Coraba yerlestirin.

2. Ayak kilifi baglanti plakasini gikarin.
3. Spektra Corap bulunan ayag Ayak Kilifina yerlestirmek icin cekecegin

uygun (diiz) ucunu kullanin.
4. Ayagi, Ayak Kilifinin icine tamamen itmek icin gekecegi yukari cekin.

wv

. Ayak kilifi baglanti plakasini Ayak Kilifina yeniden takin.

6. Ayar tamamlandiktan sonra, toz ve kire karsi sizdirmazlk saglamak

icin Spektra Corabi proteze sabitleyin.
Not: Ayagin hareketli kisimlarini engellemesini dnlemek icin Spektra
Gorap cekili olmalidir.

Gerekirse Ayak Kilifini agagidaki sekilde ¢ikarin:
1. Ayak kilifi baglanti plakasini ¢ikarin.
2. Gekecegin uygun (kenarl) ucunu ayagin arkasina yerlestirin.
3. Cekecegi asag) ittirin ve ayagi Ayak Kilifindan disar gekin.

4. Spektra Corabi tamamen ¢ikarin.
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Protez

Protezi uygun aletlerle birlestirin.

Uyar: Yapisal ariza riski. Diger Ureticilerin aksamlari test edilmemistir ve
alette asir yiike neden olabilir.

Uyari: Uygun Uriin montaj talimatlarini izleyerek dogru baglanti saglayin.
Uygulama isleminin ardindan piramit tizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin.

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

Ayar Talimatlari
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin ig tarafindaki 1/3 isaretine
denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde).
Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Soketi veya dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini
belirlemek icin uygun adaptérleri kullanin.
3. Protez diz kullaniyorsaniz: Dizi, diz ayar talimatlarina gére
konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, patellar tendon
seviyesinde veya tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk
isaret (ayar referans noktasi) yapin. Soketin orta noktasinda distal
olarak (E) ikinci bir isaret yapin. Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B) ayar referans noktasindan (D) gececek
sekilde yerlestirin.
6. Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon icin dogru soket
acilarini belirleyin.
7. Protez diz kullaniyorsaniz: Soketi proteze baglamak icin uygun
adaptorleri kullanin.

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

Dinamik Ayar
Hastanin driiniin isleyisini bildiginden emin olun.
Topuktan ayak parmaga giden hareket asagidakilerden etkilenebilir:
— Topugun Sertligi
— Aletin Anterior-Posterior konumu
— Dorsi-Plantar Fleksiyon
— Ayakkabi Ozellikleri

Gerekirse asagidaki eylemleri gerceklestirmeyi géz éniinde bulundurun:
Semptomlar
— Urtin diiz pozisyona ok erken gelir (hasta ayagini gukura batmis
gibi hisseder)
— Ayak parmag tizerinde yiitkselmek icin fazladan enerji gereklidir
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— Ayak parmagi cok sert gibi gelir
— Diz hiperekstansiyonu vardir
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi anterior (veya aleti posterior) yéne kaydirin
— Dorsifleksiyonu diisiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Semptomlar
— Topuktan ayak parmagina gegis hareketi hizli
— ilk temas aninda protez lizerindeki kontrol zayif
— Enerji déniisiimii hissi minimum seviyede
— Ayak parmagindan ¢ok az itme kuvveti
— Diz dengesiz
Eylem
— Kama talimatlarini kontrol edin (varsa)
— Soketi posterior (veya protezi anterior) yéne kaydirin
— Plantar fleksiyonu disiiniin
— Ayakkabinin topugunu ve ayakkabi performansini kontrol edin

Topuk Kamalari (Sek. 4)
Ktiguk, orta ve buytik Kamalar topuk sertligini degistirmek igin kullanihr.
Kamalar, sertligi 6zellestirmek igin keskin bir makas kullanilarak kesilebilir.
Gegici Kama yerlesimi amaciyla kamayi yerinde sabitlemek tizere bant
kullanin.
Kalici Kama yerlesimi icin

« Zimpara kagidi ile topugun st ve alt ytizeyini piriizlendirin.

« Yalnizca Kamanin alt tarafina hizl yapistirici uygulayin.

« Ayak/topuk baglantisini tespit edin ve yapistirici sertlesmeden énce
yerlestirin.
Ayakta ayrik/yarik ayak bagparmagi olmasi durumunda, karbon
kanatgiklardaki yangi keskin bir bicakla keserek ortadan ince bir dilim
cikarin.
Cikarmak icin, yapistirici, aseton veya siyanoakrilat yapistirici sokiici ile
islatilarak yumusatilabilir.

Re-Flex Rotate

1. Bkz. Tezgah Uzerindeki Ayar

2. Darbe Modiiliiniin Ayarlanmasi
Darbe Modiiliinii ayarlamak igin, Baglanti Kelepgesi (Sekil 6) tizerindeki
tic altigen vidayi gevsetin ve dogru yiikseklik ve/veya déniis elde edilene
kadar ayagi déndiiriin. Bir tam dontis, yukseklikte 8 mm degisiklikle
sonuglanir. Daha ince ayarlamalar i¢in 90°'lik turlarla déndiriin.
Uyar: Kelepge ve Darbe Modiiltiniin tamamen oturmasini saglayin.

3. Darbe Modiiliiniin Sabitlenmesi
Darbe Modiiliinii sabitlemek icin 3 altigen vidayi sikin (Sekil 9). En
ustteki altigen vidayla baslayin ve 3 Nm uygulayarak asagi dogru
calisin. Ustteki altigen vidalar ilk islemde gevseyecegi icin bu sirayi iki
kez uygulayin.
Uyari: Altigen vidalarin asiri sikilmasi yivleri soyabilir ve Darbe
Modiiliiniin yapismasina neden olabilir.

4. Kalic1 Bir Darbe Modiilii Ayarinin Uygulanmasi
Darbe Modiiliinii kalici olarak takmak icin altigen vidalari teker teker
cikarin; orta kuvvette bir vida sabitleyici ve 3 Nm tork uygulayin.
Bittiginde, tiim altigen vidalara tekrar 3 Nm tork uygulayin.
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Altigen vidalara vida sabitleyici uygulanmamasi, darbenin gevsemesi
ile sonuglanabilir.

Re-Flex Shock

1. Bkz. Tezgah Uzerindeki Ayar

2. Darbe Modliiliiniin Ayarlanmasi
Darbe Modiiliinii ayarlamak icin, yaydaki alt pimi (Sekil 5) ve Baglanti
Kelepgesindeki tig altigen viday: (Sekil 9) gevsetin. Dogru yiikseklige
ulasilana kadar darbe muhafazasini déndiiriin (Sekil 6). Bir tam
doniis, yukseklikte 8 mm degisiklikle sonuglanir ve yiikseklik 4 mm
yarim déniislik adimlarla ayarlanabilir. On Yay (Sekil 7'de gri renkte
gdsterilmistir) yivli boruya (beyaz renkte gésterilmistir) gére 180°
dondiiriilebilir, boylece yay yiiksekligi ayarlarken daima énde
konumlandirilabilir.

3. Darbe Modiiliiniin Sabitlenmesi
Darbe Modiiliinii sabitlemek igin alt pimi yay tizerinde tutturun (Sekil 8),
her iki tarafa bir disk yayi yerlestirin (Sekil 7), 10 Nm uygulayarak 3
altigen viday sikin (Sekil 9). En uistteki altigen vidayla baslayin ve 3 Nm
uygulayarak agagi dogru calisin. Ustteki altigen vida ilk islemde
gevseyecegi icin bu sirayi iki kez uygulayin. Korigii yivli borudaki oluga
yerlestirin ve ardindan Boyunlugu Kériigiin tizerinden sikin. (Sekil 10)
Not: On yayin her iki tarafina disk yayr eklenmemesi, yiikiin azaltilmasi
sirasinda ayakta tiklama sesiyle sonuglanir.

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

Re-Flex Rotate ve Re-Flex Shock
Kelepge ve Darbe Modiiliiniin tamamen oturmasini saglayin. Boyunluk ve
kelepge arasinda kiigiik bir bosluk birakin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Darbe Modiilii kullanim émrii igin yaglanmistir ve ayrica
YAGLANMAMALIDIR.

Tiklama Sesi

Tiklama sesi olusursa:

Adaptér vidalarinin torkla sikilip énerilen degerlerde sabitlendigini ve
piramit kubbesinin baglanti bélgesinde birikinti olmadigini kontrol edin.
Topuk ve ayak yayi arasinda toz olup olmadigini kontrol edin veya tozu
giderin. Ayak Kilifini ve ayrica Spectra Corabi temizleyin ve/veya degistirin.
Re-Flex Shock'a 6zel olarak, disk yaylarinin dis borunun alt kismi ile On
Yay arasindaki bosluga yerlestirildigini kontrol edin (Sek. 7).
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Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir triin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

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

Ayaktan Gelen Ses

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

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

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

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

Uyumluluk

Bu tiriin, iki milyon yiik déngiistine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 2 ile 3 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.
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Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Etiket

Kategori gﬂ:'gg:a Etiket Metni
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

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

Re-Flex Shock

1SO 10328 - Etiket

Kategori ggr::hggffl Etiket Metni
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 I1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 I1SO 10328-P3-68 kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88 kg
6 100 I1SO 10328-P5-100 kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 I1SO 10328-P7-130 kg
9 147 I1SO 10328-P8-147 kg

*Gergek test yiikleri, maksimum viicut agirhgini yansitir.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazili

talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegauumHcKoe ycTponcTso

OMUCAHUE

Crona Re-Flex Rotate — 3To mexaHuMuyecKkasa cTona co BCTPOEHHbIM
TOPCMOHHBIM W BEPTUKANbHBIM aMOPTW3aLMOHHbIM aAanTepom,
nocraBfifAeMbIM Kak afjlantep-nupamuaka v Kak agantep nog nupammaky.
Crona Re-Flex Shock — 3To MexaHuuecKas cTona co BCTPOEHHbIM
BepTMKaNbHbIM aMOPTU3aLMOHHbBIM afanTepoMm 1 afanTepoM-NMpamuaKon.

YCTPOWCTBO COCTOMUT 13 ClieayoLmnx KoMnoHeHToB (Puc. 1):
. AMOPTU3aLMOHHBI MOAYSb
. ApanTep-nupamugka
. ApanTtep nog nupammaky
. Mopynb ctonbl
. TopcroHHbIN apanTep
MNepeaHas npyxunHa
. [ATOYHbIN KNUH
. KpenexHbin xomyT
BopoTHuk
Qanby
370 YCTPOWCTBO HEOBXOAMMO MCMOSNb30BaTb C 06MLOBKON CTOMbI U
3aLMTHBIM HOCKOM Spectra Sock.

—“—~IOmMmMmON®m>

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpocTBO NpeAHa3HayeHo A1A UCMONb30BaHWA B COCTaBe NPOTe3HON
cucTeMbl, KOTopan 3ameHAET GYHKLIMIO CTOMbI U FOIEHOCTOMNa OTCYTCTBYIOLLEN
HWKHE KOHEYHOCTMW.

MpUrogHOCTb YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLeHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHVKOM.

YcTaHaBNUBaTb 1 PerynnpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TOIbKO MEAULIMHCKAI
PaboTHMK.

lMokazaHus K npuMeHeHUIo U Yesieeas 2pynna nayueHmos

+ MoTeps, amnyTauma unu fedeKT HKHEN KOHEYHOCTN

+ MpoTuBONOKa3aHWA HeN3BEeCTHbI
YcTpoNCTBO NpefHa3HauYeHo [J1A NCMOb30BaHWA NPY YAAPHO Harpyske ot
HU3KOrO [0 BbICOKOTO YPOBHS, Hanpumep npu xoabbe 1 neproanyeckom bere.

WHCTPYKU U NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHune. Vicnonb3oBaHune NpoTesa HUKHEN KOHEYHOCTH
COMpPSAXEHO C HEOTBHEMIIEMBIM PUCKOM MAZIEHUS, UTO MOXKET MPUBECTU K
TpaBme.

MeanUMHCKIMIA paboTHVK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepKallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopMaLmio, Heobxoaumyto Ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHWAX Unm notepe GyHKUMOHANBHOCTU U
Npr3HaKax NOBPEXAeHWA UK N3HOCA U3AeNA, MELLAIOLMX ero HOPMaNbHOMY
bYHKUMOHMPOBAHWIO, NAaLMEHT JOMKEH NPEKPATUTb NCNONb30BaHNE 1
06paTUTHCA K CreuymanucTy.

YCTpoiCTBO NpeAHa3HaueHo AN MHOrOPa30BOro MCMOb30BaHNA O4HUM
nauvieHToMm.

107



BblBOP U3AENNA

Y6epuTech, 4To BbIOPaHHbIV BapyaHT yCTPONCTBa COOTBETCTBYET YPOBHIO
YAAPHOW Harpy3Ku 1 NpeAenbHOMY BeCy COrnacHo cnepytolein Tabnvue.
MpepynpexpaeHne. He npesbiwanTe npeaenbHbIn Bec. PUCK noBpexaeHna
yCTpOWnCTBa.

HenpaBunbHbliii BbIGOP KaTeropunm MOXeT TakxKe NPUBECTN K HeHaanexalemy
®YHKLMOHMPOBaHMIO YCTPONCTBA.

Re-Flex Rotate

Bec (kr) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-130| 131-147
Bec (GymToi) 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288-
115 130 150 170 | 194 220 256 287 324
Hu3Kkwuit ypoBeHb yAapHOI1 Harpysku
Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/n H/n
Pa3mep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Pa3smep 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Ymep nyp 1 Harpyskun
Pa3mep 22-24 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 H/n
Pa3mep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 H/n
BbicoKknii ypoBeHb yaapHOI Harpysku
Pasmep 22-24 2 3 4 5 H/n H/n H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 H/n H/n
Pa3smep 28-30 3 3 4 5 6 7 8 H/n H/n

Re-Flex Shock

Bec (kr) 45- | 53- 60- 69- | 78- | 89- | 101- | 117- | 131- | 148
52 59 68 77 88 100 | 116 130 147 | -166
Bec (yHTsi) 99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 287 324 366
Hu3kwnii ypoBeHb yaapHOIi Harpyskun
Pasmep 22-24 1 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pasmep28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Ymep nyp PHOI HarpysKku
Pasmep 22-24 1 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n
Pa3zmep 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n
Pa3smep 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n
BbIcOKMi ypOBeHb yAapHOI Harpy3kn
Pasmep 22-24 2 3 4 5 6 H/n H/n H/n H/n H/n
Pasmep 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n
Pasmep 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 H/n H/n

WHCTPYKLU U NO CEOPKE
06nuyoeka cmonbl u 3awumHsili Hocok Spectra Sock (Puc. 2)
BHumaHwme! Bo nsbexaHue 3aliemneHns nanbLes BCEraa NCMosb3yinTe poXXok
ana obysu.
1. MomecTuTe cTONy B 3aLMTHbI HOCOK Spectra Sock.
2. CHUMUTe KpenneHne ob6anLoBKIM CTOMbI.
3. MNMomecTwnTe CTOMY C 3aLMTHBIM HOCKOM Spectra Sock B 0611MLIOBKY CTOMbI,
NCNonb3ya COOTBETCTBYIOLMIA (MPAMOI) KOHeL, poXKKa fnA 0byBu.
4. MNepemecTrTe POXOK ANA 06YBM BBEPX, YTOObI MOTHOCTbIO BCTaBUTb CTOMNY
B 06ULIOBKY.
5. BepHuTe KpenneHne o6n1LOBKYM CTOMbI Ha 06MLIOBKY.
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6. MNocne 3aBepLUeHMA IOCTUPOBKM MPUKPENMTe 3aLMTHbIN HOCOK Spectra
Sock K npoTe3y Ans 3awWuTbl OT NbIAN 1 FPA3N.
MpumeyaHume. 3aWmnTHBIN HOCOK Spectra Sock HEO6XOAUMO NOATAHYTH, YTOOLI
OH He MelLLasn ABUKYLLMMCA YacTAM CTONMbI.

Mpn HeO6XOAUMOCTN CHUMMTE 0BNIMLIOBKY CTOMbI, BbINOMHUB ClegyioLyne

nencreuns.

. CHMUTe KpennieHre o6aMLOBKM CTOMbI.

2. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLWMNIA (3a0CTPEHHDI) KOHEL, POXKa Ana 0byBu 3a
cTony.

. HaxkmuTe Ha poxoK Ans o6yBuM B HanpasfieHNV BHI3 U BbITalyuUTe CTOMY 13
ee 06NLOBKM.

4. MONHOCTbIO CHAMKTE 3aLUTHBIN HOCOK Spectra Sock.

—-

w

Mpomes

CobepuTe NPOTE3 C COOTBETCTBYOLLMMY NMPUCNOCOBNEHUAMN.
MpepynpexpaeHne. Prck paspyLieHna KOHCTPYKLUN. KOMNOHEeHTb! Apyrmx
npovi3BoAuTenei He TECTMPOBAINCh U MOTYT CO3[aTb Ype3MePHYIO Harpy3Ky
Ha YCTPOWCTBO.

MpepynpexpaeHne. ObecneybTe Haanexallee KpenneHue, cneays
COOTBETCTBYIOLLVM MHCTPYKLMAM NO COOPKe YCTPONCTBA.

Mocne NOAroHKN CHUMMTE C MMPAMUAKH 3aLUMUTHYIO MIIEHKY.

WHCTPYKLUU MO HACTPOVKE
CmeHdoeas pezynupoeka (Puc. 3)
Llenb 1ocTMpOBKYN
OpueHTVpHaA MMHNA AN1A ICTUPOBKM (B) gomkHa:

— NPONTK Yepes cepeaunHy rb3bl Ha YPOBHE HafLKONEHHOro

CyXOXunua unm ceganuiyHoro éyrpa (D);

— COBMAcTb C OTMETKOI 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06NMLOBKM CTOMbI.
Mpumeuanune. Mpu HaNMUUKM HECOOTBETCTBIA IOCTUPOBKA KONEeHa nmeeT
NPVOPUTET Haf IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpyKumn no locTuposke

. Pacnonoxwte cTony Tak, 4Tob6bl OpUEHTUPHAA NMHNA AN CTUPOBKM (B)
coBMana c OTMETKON 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHe 06IMLOBKI CTOMbI.
MpriMnTe BO BHYMaHWE BHELHWIA MOBOPOT CTOMbI.

. Vicnonb3yiite cOOTBETCTBYIOLLME aAanTepbl A4NA NPUCOeANHEHNA Mb3bl
VNN KONIEHHOTO MOAYNA K CTOMEe 1 YCTaHOBKU HaAnexallein BbICOTbl LIeHTpa
BpaLleHNA KOJIeHHOro Moayna.

. Mpy ncnonb3oBaHMM KONIEHHOTO MOAYNA PACMONIOKMTE KONEHHbI MOAYIIb
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU MO ero yCTaHOBKe.

4. CgenaiiTe Ha naTepasnbHO CTOPOHE rfb3bl B ee cepefuHe Ha ypoBHe
HafKONEHHOrO CYyXOXUNuA 1nu cefanuiyHoro byrpa (D) nepByio OTMeTKY
(npepcTaBnAoLyto cO60i TOUKY IOCTVPOBOYHOTO OPUEHTMPA). 3aTeM
CAenaiite BTOpYIo OTMETKY B CepeanHe runb3bl AnctanbHo (E) n nposepmte
Yyepes 0b6e OTMETKUN INHUIO.

. Pacnonoxute runb3y TaK, 4To6bl OPUEHTUPHAA TMHUA ANA IOCTUPOBKY (B)
npoxopuna yepes TOUKy OCTUPOBOYHOrO opueHtupa (D).

6. 3afjaiiTe NnpaBunbHble Yribl crnbaHna/pasrmbaHua u oteeaeHns/

npviBeAEHUA Mb3bl.

Mpwn ncnonb3oBaHUN KONEHHOTO MOAYNA NPUCOEANHUTE MMb3Y K MPoTesy

C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX afjanTepoB.

—
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~
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Cmamuyeckaa Hacmpoluika
— Y6epuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06EUX Horax C paBHOMEPHbIM
pacnpefieneHnem BeCOBOI HarpysKu.
— [poBepbTe NPaBUNBbHOCTb A/IMHbI NpoTe3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHWUI 1 BHELLHWI NOBOPOT.
— [poBepbTe NPaBUNbHOCTb HAarpPy3KMn Ha HOCOK W MATKY.

Aunamuyeckaa Hacmpolika
Y6eutech, 4To NaLMEHT 3HAKOM C PaboToN yCTPONCTBa.
Ha nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK MOTYT BANATD:
— KeCTKOCTb NATKY;
— nepepfHe-3agHee NO3ULMOHNPOBAHVE YCTPONCTBA;
— popcu-nnaHTapdnekcus;
— XapaKTepucTuKu obysu.

Mpn HEO6XOAUMOCTN PACCMOTPUTE BO3MOXXHOCTb BbINOSTHEHWSA CeAYIoLNX
OencTBui.
CumnTombl
— CTona nepexoanT B MIIOCKOE NOSIOXKEHWNE CIINLLKOM PaHo (NauneHTy
Ka»KeTcs, YTO OH MPOBANMBAETCA B AMY)
— [Ins nepeHoca HOrn yepes HOCOK TpebyeTcA AONONHUTENbHOE ycunne
— HOCOK KaxeTca C/IMLIKOM KeCTKUM
— KoneHo pasrubaeTcs cBepx Mepbl
DeiicTBuA
— O3HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMAMM MO NCMONIb30BaHMIO KNMHa (ecnn
NPYUMEHNMO)
CpBuHbTe rnb3y Briepep (v yCTponcTBO Hasan)
PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb BbINOMHEHUA fopcudnekcnmn
— [lpoBepbTe Kabnyk 0byBM 1 ee KauecTBO

CumnTombl
— BbicTpbilt nepexop ¢ NATKM Ha HOCOK
Mnoxoe ynpaeneHne NpoTe30M Npu NepBoHayvaibHOM KOHTaKTe
— OuyLeHre MUHUMANbHOW SHeprooTaaun
— CMWKOM NNIOX0e OTTanKMnBaHme OT HoCkKa
— HeycToiumBocTb KoneHa
AencTBus
— O3HaKoMbTeCb C MHCTPYKLMAMM MO NCMONIb30BaHMIO KNKHa (ecnn
NPUMEHMMO)
CABVHbTe b3y Ha3ag (Mnn yCTpoNCTBO Bnepen)
— PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb crnbaHnA NOAOLLBbI
MpoBepbTe Kabnyk 0byBY 1 ee KauecTBo

MamoyHeblie knuHbsA (Puc. 4)

Manble, cpeHme 1 6oNbLUME KNVHBA UCMONb3YIOTCA AR U3MEHEHNA
MKeCTKOCTV NATKN. KNMHbA MOXHO nofpesaTb OCTPbIMU HOXHULE@AMU A1A
PerynnpoBKM XXeCTKOCTU.

Mpwn BpemeHHOW yCTaHOBKe KNWHa 3aKpenuTe ero NeHToN.

JInA NOCTOAHHOW YCTaHOBKM KNMHa

MpurpaiTe WepoxoBaTOCTb BEPXHEN W HUXKHE NOBEPXHOCTY MATKU C
nomoLypio WwnndosanbHoM bymaru.

HaHecnte MOMeHTanbHbIN afire3ns TONbKO Ha HVXKHIOK Y4acTb KnHa.
PacnonoxuTe ero Ha CTbiKe MATKN 1 OCTaNIbHOMN YacTy CTOMbI, MPVXXMUTE U
nojoXanTe, NOKa afaresnB BbICOXHET.

Ecnu Ha cTone ecTb pacluennieHHbI HOCOK, CaenainTe OCTPbIM HOXOM TOHKYIO
npopesb B LIEHTPe, NPOVAA UM Yepes Lesb B YrNenaacTyKOBbIX NIacTUHaX.
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Ona yAaneHna agresnB MOXHO CMArY1UTb aleTOHOM UNu LaHOaKpPUII0OBbIM
pacTBopuTenem.

Re-Flex Rotate

1. Cm. pa3gen CTeHAOBaA perynmpoBKa

2. PerynupoBKa aMOpTU3aLIOHHOTO MOAYNA
[InA perynmpoBKn aMmopTU3aLMOHHOTO MOAYyA 0CnabbTe Tpu
LeCTMrpaHHbIX BMHTa Ha KpenexxHom xomyTe (Puc. 6) n nosopaunBaiite
CTONY A0 HY>KHOW BbICOTbI U yrna. OAviH NOMHbIN 060POT NPUBOANT
K MI3MEeHEHMUIO BbICOTbI Ha 8 MM. [1nA 6onee TOUHOW PerynMpoBKu
nosopauvBaiiTe o6opoTamu no 90°.

MpepynpexpaeHue. ObecneysTe NOMHbIA KOHTAKT XOMyTa
1 aMOPTM3aLMOHHOIO MOAYA.

3. 3aKpennieHne amopTN3ayMIOHHOro Moayna
[inA 3aKpenneHna amopTr3aLMOHHOTO MOAYNA 3aTAHWTE 3 LeCTUIPaHHbIX
BuHTa (Puc. 9). HauHuTe C BepXHero WeCcTMrpaHHOro BUHTa, 3aBUHTUB ero
c ycunuem 3 H-m. BoinonHuTe 370 feicTBMeE CO BCEMM BUHTaMM ABaXKAbl,

T. K. BEPXHVE LeCTUrpaHHble BUHTbI MOTYT O0C/labHyTb NMocsie NepBoro pasa.
MpepynpexpaeHne. YpeamepHoe 3aTArMBaHNe LWECTUTPAHHbIX BUHTOB
MOXET BbI3BaTb CPbIB Pe3bbbl 1 NepeKpyyMBaHe aMoOpPTU3aLMOHHOIO
moayna.

4. MpuMmeHeHNe NOCTOAHHON HAaCTPOIMKN aMOpPTN3aLIOHHOro MoAynA
[lnA NOCTOAHHOrO KpenieHnsa amopTr3aLMOHHOTO MOAYNA OTKPYTUTE MO
O[JHOMY LIECTUTPaHHbIE BUHTbI; NPUMeHUTe pe3bboBoi GpUKcaTop cpeaHen
NPOYHOCTU U 3aTAHWTE C MOMEHTOM 3 H:-M. [0 OKOHUYaHNK NOBTOPHO
3aTAHMTE BCe LeCTUIPaHHbIe BUHTbI C MOMeHTOM 3 H-m. OTKas oT
pe3b6oBOro $puKcaTopa LWeCTUrpPaHHbIX BUHTOB MOXET NpUBEeCTH
K pacluaTbiBaHUIO amopTr3aTopa.

Re-Flex Shock

1. Cm. pa3gen CTeHaOBan perynnposka

2. PerynupoBKa aMOpPTU3aLIOHHOTO MOAYNA
[inAa perynmpoBK/ aMmopTU3aLMOHHOTO MOAYNA OCNabbTe HUMKHUN WTUGT
Ha npyxuHe (Puc. 5) 1 Tpu WwWecTurpaHHbix BUHTa (PUc. 9) Ha KpenexHom
xomyTe. [loBepHMTE KOXKYX aMopTu3aTopa A0 HYXHOW BbICOTbI (Puc. 6).
OpAVH NosHbIi 060POT NPYBOANT K M3MEHEHUIO BbICOTbI Ha 8 MM, BbICOTY
MOHO YCTaHOBUTb NOJTy060pOTaMu € Lwarom 4 Mm. MNepeaHaAsa npyxrHa
(nokaszaHa cepblM LIBETOM Ha pUC. 7) MOXeT NoBopaynBaTtbca Ha 180° no
OTHOLLEeHMIO K pe3bboBoit TpybKe (MokasaHa 6esnbim), No3ToMy Npu
perynuposke BblCOTbI MPYXIHY BCerfa MOXHO PacnosoXnTb cnepean.

3. 3aKkpennieHne amopTN3aLMIOHHOro Moaynsa
[inA 3aKpenneHna amopTr3aLMOHHOTO MOAYNA 3aTAHNTE HKHWIA WTUT
Ha npyxuHe (Puc. 8), nomecTrTe N0 OAHOI Tapenb4aTon NPy MHe
C Kaxon ctopoHbl (Puc. 7) c MomeHTOM 3aTAXKM 10 H-M 1 3aTaHNTe 3
wecTurpaHHbIx BUHTa (Puc. 9). HauHuTe C BepXxHero wecTurpaHHoro B1UHTa,
3aBMHTUB ero ¢ ycunmem 3 H-m. BbinonHuTe 310 AencTBune ABaxkAbl, T. K.
BEPXHWI WECTUrPAHHbIA BUHT MOXET 0CNabHyTb Moc/e NepBOro pasa.
MomecTtuTe PpanbLy B Na3 Ha pe3bboBo TpybKe 1 3aTAHNTE BOPOTHUK
nosepx ¢panbua (Puc. 10).

Mpumeyanue. Ecnn He f06aBUTL AVCKOBYIO MPYXUHY C KaXK[OW CTOPOHbI
nepefHei NPy>1HbI, BO BPeMA pasrpy3Kum CTombl OyaeT cibilleH
NOCTOPOHHUIA 3BYK.

4. MpuMmeHeHNe NOCTOAHHON HAaCTPOMKN aMOpPTN3aLIOHHOro MoAynA
[InA NOCTOAHHOrO 3aKpenneHns amopTU3aLMOHHOTO MOAYA OTKPYTUTE
LIeCTUrpaHHble BUHTbI OAVH 3a APYrUM; NPpUMeHUTe pe3bboBon GpukcaTop
cpepHeln npoyHocTy. Mo 3aBepLueHNM CHOBa 3aTAHUTE BCE LWeCTUrpaHHble
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BWUHTbI C MOMeHTOM 3 H-M. BbinonHumTe 3Ty NocnefoBaTelbHOCTb ABAXAbI,
MOCKOJIbKY BEPXHUWE LWECTUTPaHHbIE BUHTbI MPU NEPBOM 3amnycKe OCNabHyT.
OTKa3 oT pe3b60BOro GpuKcaTopa WEeCTUrPaHHbIX BUHTOB MOXKET NPUBECTN
K pacluatbiBaHWIO amopTu3aTopa. M3sneknte WwrneT, HaHecuTe pe3b6oBoi
duKcaTop Ha pe3bby 1 3aTAHUTE C MOMeHTOM 10 H-m.

MpumeyaHue. Yoeamntech, 4TO BOPOTHUK 3aKPbIBAET Kpal Mo Bcemy
nepuMeTpy BO M36eXaHUV NonafaHna B aMoOPTU3aLMOHHDBIN MOAYb MblN
1 Mycopa.

MpepynpexaeHne. YpeamepHoe 3aTArMBaHUe LWECTUTPaHHbIX BUHTOB
MO>eT BbI3BaTb CPbIB Pe3bbbl U NEpPeKpyUrBaHme

aMopTN3aLMOHHOrO MOAYNA.

Cmonel Re-Flex Rotate u Re-Flex Shock
O6ecneybTe NOMHbIN KOHTAKT BTYJIKW 1 aMOPTU3aLMOHHOro Moayns. OctaBbTe
HEGOJbLLION 3a30P MEXAY BOPOTHVKOM U1 BTYJIKOM.

MUCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BAXKHOM TKaHbIO C MAFKIM MbIIOM. [10C/ie OUMCTKM BbITPUTE HAaCyXo
TKaHblo.

AMOPTU3aLVIOHHbIN MOAYIb CMa3aH Ha BECb CPOK Ciy6bl v HE nognexumt cmaske.

Wenyku

Ecnu cnbiweH wenyok:

Y6epunTech, 4To BUHTbI afanTepa 3aTAHYTbl U 3aKpereHbl C PEKOMEHAOBaHHbIM
3HaUYeHMAMY 1 YTO B 30HE COEAMHEHNA MUPAMULKN HET Mycopa.

YpanuTe nblib, KOTOPaA MOr/a NMOABUTLCA MEXAY MATKOW W NNACTUHON CTOMbI.
OuncTUTe UNK 3amMeHNTe OO6NMLOBKY CTOMbI U 3aLUWTHBIN HOCOK Spectra Sock.
[insa KOHKpeTHoi cTonbl Re-Flex Shock y6eamnTtecs, 4To ANCKOBbIE NPYXMHDI
BCTaBJIEHbI B 3230 MeXAY HWXKHEN YacTblo BTYIKW U NepeaHein Npy>KMHom
(Puc.7).

OKpyxarouwue ycnoeus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOTOAHDBIM.

BcenoroaHoe ycTpoiCTBO MOXHO UCNONb30BaTb BO BNAXXHOI Cpeae 1 npu
Hanuuumn 6pbI3r NpecHol BoAbl (Hanpumep, Noa aoxaem). lNorpyeHuve B Bogy
HefonycTMO.

MonagaHne Ha YCTPONCTBO CONEHON U XNIOPUPOBAHHOI BOAbI HEJONYCTMO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJOW UM UCMIONb30BaHNA BO BNAXHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpu cnyyaitHOM KOHTAKTE C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTamMm, MECKOM,
MbIbIO UK FPA3bIO NPOMONITE NPECHON BOLOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE

YCTPONCTBO U NPOTE3 JOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKNM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoOK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTY NaLueHTa.

Lym ot cTonbl

[Mecok nnm mycop B yCTPOICTBE MOXET 6bITb NCTOUHNKOM LiyMa. B 3Tom
cylyyae MeULMHCKOMY PabOTHIKY HEOOXOANMO CHATb CTOMY, OUNCTUTL ee
CKaTblM BO3[lyXOM 1 3aMeHUTb 3aLUMTHbIN HOCOK Spectra Sock, ecniv oH
noBpexaeH.

COOBLEHME O CEPbE3SHOM UHLUWAEHTE

O niobbix Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C yCTpOI7ICTBOM, Heobxoanmo
C006LLLaTb npon3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLMM KOMMNETEHTHbIM OpraHam.
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YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa fJOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur CNPOeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWUU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMY Mb3amu B
cneyuanbHOM ncnonHeHuy ¢ agantepamm Ossur, a Takxe npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTPOWCTBA, KOTOpble He 06CYKNBANNCh B COOTBETCTBUAM C UHCTPYKLMAMY
N0 NPUMeHEHNI0.
« W3genus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTBI APYTX NPOU3BOANTENEN.
« W3genus, KoTopble 3KCMNyaTypoBanuch 6e3 cobMI0feHNA PEKOMEHAYEMbIX
YCIIOBWIA U OKpPY>KaloLLeN Cpefibl NGO He MO Ha3HAYEHWIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe YCTPOCTBO NPOLUAO UCMbITaHUA No cTaHAapTy I1SO 10328 Ha aBa
MUWNIMOHA LMKIIOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
2-3 roam 1UCnonb3oBaHuA.

Re-Flex Rotate

ISO 10328 - mapKupoBKa
Macca (kr)
Kareropusa YmepeHHas yaapHasa TeKcT 3TUKeTKN

Harpyska
1 52 1SO 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
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
* DaKTYecKne TeCTOBble Harpy3KM OTPaxatoT MaKCUMAsbHYI0

Maccy Tena
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - mapKupoBKa

Macca (kr)
Kareropua | YmepeHHas yaapHasa TeKcT aTUKeTKN
Harpyska
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 I1SO 10328-P3-68kg
4 77 ISO 10328-P3-77 kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 ISO 10328-P5-100kg
7 116 ISO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 ISO 10328-P8-147 kg
* DaKT4ecKue TeCTOBble Harpy3Kn OTpaxaroT MaKCUMasbHYI0
maccy Tena

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Macca Tena He AO/KHa NPeBbILlaTb yKa3aHHbIX
npepenos!

f} Y1o6b1 Y3HaTb O cneynasnbHbIX yCNOBUAX N
OrpaHuUYeHusaX B akcnnyaraymn, OﬁpaTVITECb K
MUCbMEHHbIM MHCTPYKLUMAM I'IpOIA3EOIZlI/IT€"IR!
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Re-Flex Rotate

#2009 |G |5 | @ | 77 | s | 100 | 36 | 10 | 17
e | | oy | 150 | 1o | 94 | 0 | ase | 297 | 32
{BEWNEHEE
HA X 22~24 1 1 2 3 5 6 N/A N/A
B4 X 25~27 1 1 2 3 5 6 7 8
%4 X 28~30 3 3 3 3 5 6 7 8
HEEEOEHEE
A X 22~24 1 2 3 4 6 N/A N/A N/A
A X 25~27 1 2 3 4 6 7 8 N/A
B X 28~30 3 3 3 4 6 7 8 N/A
EUWEHEE
HA X 22~24 2 3 4 5 N/A N/A N/A N/A N/A
HA X 25~27 2 3 4 5 7 8 N/A N/A
%4 X 28~30 3 3 4 5 7 8 N/A N/A
Re-Flex Shock
#E&9) |5y |55 | G5 | 77 | 88 |100| 16 | 130 | 147 | -166
5 (Ibs) 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 366
BEWNHEE
A X 22~24 1 1 2 3 4 5 6 N/A | N/A N/A
HA X 25~27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
%4 X 28~30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
HEEEOHRE
HA X 22~24 1 2 3 4 5 6 N/A N/A | N/A N/A
A X 25~27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
%4 X 28~30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
BUVEHRE
A X 22~24 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A | N/A N/A
HA X 25~27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A | N/A
B4 X 28~30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
3L TFIE

7y bhiN—& SpectraV v IR (K2)
AR IBEPRELGVLSIIT. BICHNSZERALTIREW,

1. Spectra Vv 7 ADOHICEEEANE T,

2. 7Y MANR=TRYFAY P ZRYALET,
3. NS DFSGiRZEFA LT, Spectra Vv 7 AZHELIRHZET v

FAN—ITANE T,
MRS E EICEHH LT, BEETY FAN—DRETHLANE T,
LTV MNAN=TRYFAY R ET Y FAN-DLEICELET,

(S

6. 774 A M. Spectra Vv U XAEERKICEE L TEFZUPBENALS
RELET,
i [ Spectra Vv 7 RlE. BEOAEEAICTFHLEVKSICE | oiE>TLR

TN

MEITSECT. UTDKSICTY FAN—EALTLIEETL,
1. 7Y bANRN=TRZYyFAV M ERYALET,

PR N=Y0)

IHERD S Bin7E BERDERARICEALE T,
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BLHMANSERLTIST, 7y bAN—DSRBHEZSIEHLET,
4. Spectra Vv 7 AEREICIYALET,

35

ZET BT N\A REFEALTEREEHITEY,

BE I BENRIBOV R, IOA—H—DIAVR—XV FETAPENT
WEEh. ThSDERICEY T/ XITBEDREHHH BETHEED B Y
£9,

BE: Eiél?’%?/\‘fld)fﬁﬁg%ﬁfilllﬁtzﬁtoTi@tJJLCHX URF5sNTV3
CEEHRRLTLE

ﬁubtbt7\/h®ﬁﬁ74WA%Mﬁb$¢o

T34 AV FOFIE
NYFTSA4 A7 (H3)
R P PANVIEL:
TIAAY NEER B) BUTOXKSICLET,
* REPYTORTELIILERHORET (D) OLITNHLY Y bD
PRZEBBTHLDICLET,
* 7y bAN—DOREID 13 —VICUBTELIICLET,
AR ABDLHZBEIE. BOTSA AV MKYEBREHDT 51 A2 b+
ZEELET,

T34 AV FOFIRE

172047 FEER B) B (Tv bAN—EHEREELIRET) T
FAN—RRID13 =V IMBT B LS ICREZEBELE . BED
NiEEZEBLTLEL,

2L BETBTET2—=FALT VIy FERBREFOVITNLZR
BicERL. ELVBMFORODSEZHIILEY,

3AI%%%%@%?%%@I%%ﬁ@?%{%)b@ﬁﬁwﬁof%%
BEEBELCLfEE

4V7/F®%Mk\%ﬁﬂmwméit@£ﬂ?m®mL (D) OWg
NNEEDLETY 7Y FOHRICHRIIDI—7 (75447 MEER)
ZRHFET, VI hORRDEMIC2EBEDI -V ZMIFEY (B),
RICHADIY — 7 & DI SIRES|IEE T,

5 754X NEER B) BT AV MNEER D) ZBBTBHLDIC
Vi b EREBELET,

6. BHEBES SUMRERNEDELWY Ty MEEERELET,

7. NIRBHZEAY 556 1 ZET A7 42— EEALT Vv b
Z NIRRT L TR,

BT S AV
* BEHNARICARENGFEZMNITIL>TWB T EZMRBLTREE
(%
*ELV%ﬁwﬁé%ﬁwbi?o
* e e L TR
*Oi%tEKELVEﬁﬁﬂﬁOTDéZt%ﬁ%bi?o

BAFZEVITSA4AV

BEDT/NA ADOMEEICHEBL TVWA T EFERL TS

OS5 DEEND T DEMEIL. unglkxazg%mwazaﬁaui
ER

EBOFEE

Tnfxwm&ﬁmm

BREERE

R

PEIGECTUTICDOWTHESTLTLEEL,

EE 3
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FEIR

*RBOERTT/N\AADRERMICGES S (BEIINTKEFAG LS
’L3)

*

DEFEEFTLEBITFBMDIRIVF—DREICTES
DEEDETEDLSICELS
FREIERDBIRE

*

*

FRIRR
* Uy VORIREGBAEEZHBEL LT T 558)
Uy bERIAICBELTIREN (X7 N\ ARFERFICH
FLTLEY)
BEERHLTILEY
HOBEEHDOMRRZREE L TS REL

*

*

fER

EHSDERNDEEHNRICED
PHIEORRICERA I bO—/LLICK K KFED
IXIVF—) 2=V DRMHAIFEICES
DEXEHDSDBIELHDETES
BRESHIFLEICES

* ok ok ok %

FRIRE
* Uy DORIREAEEHREL LTV ZET355)
* YTy b ERBICBELTREWY (TS AR FZRIAICHE
BLTIREY)
* EBRERELTEEY
* HoELHOMREEREL T LEY

e—ibvzvy (B4
N RDT Ty ITHEOEEEEAETY, L<UNBEEHRTITIYY
EYNEATREZRHCEET,
VI I E—RNICEET BICE. T CRREDMEBICEELET,
U T Y DEANGEY I AEE
- BOLEETEZEPTY THILET,
s DTy VO TICOHBEIREERERHLET,
- BERDEEZHIICEREBORSMTCHELZEDHE T,
« A7y b bUDREBDIZEG. A—RY T L— FOBESHAG ST
T, BAHRDOENMIFZRYBRETY,
RET DI BEREZT7 L ERIEYT7 /70 L— MEERIEH LA
1SRG LR BYETY,

Re-Flex Rotate

1LIRYFTIA4 AV b #BRLTEEL,

2. YavIEI2—-IVORE
DAy IEII-IVERBTZICE. BEI SV TDIEADARLE
B (K6). BYEEEPRIEICEZE TCRBARESEEYT, 1HD
EECaEAN8mmEDYET, MREAET SICIE. 90 EREEEET,
BE VSV TEVIVIEI I IVHREIEE > TVB T EEFR
LTLEEL,

3. avsEYVa—-IVOEE
YavyEYVa1—IVEERET BICIE 3ARORARLERHET (B9).
EEBDARBERLCE3INM DMLY THDTHS., FHDAARCERLC
LOIEDHE T, 1ETIEERDSAR UL ES2H. TOFEHEE 2[E
ROBRLET,

Z2E AR LCERSTESR L. QWA DEN, YavIEYa—Ib
DE i ERIBEHNHIET,
4. Y3y 7EV1—-IVDEANEERE

18



Yav7EY1-IVEEANICEREY BIciE. RNARCE1AT DI
HL. FREDORLCEHAZZEHRLT. 3NmD LY TRARLCZRH
DET T LIS ITRNTDARBERQLEINMD MLY TEERDET,
RUBOHHZRHE LAEVE, BERRERINARUMEGILNHYE
ED

Re-Flex Shock

1LIRVFTIA4A b #BRLTEEL,

2.avIEVaA—-IVORE
AV IEII-IVERETBICE. ATV TOTHEY (A5 &
BBV VTDIERDAARLE (A9 #EHET, ELLVETICES
ETYav NI IV EREEEEYT (B6), 1EETEEH 8 mm
ZiL., ¥EEDPD4mMm EEHTRIERECEET, 7OV MRS
>y (B7ICKRETERR) & RCEEF2—7 (BTERR) ITHL
T180° B TEBTedD. BEERETSHEEICXT ) I EEICHEIC
BEBTEEY.

3. avsEYVa-IVOEE
TavIEVI-IWERBET BICIE. ATV ITOFHREVZREEL
(E8). T4ARVRT 7 EmAICTETDEEBL (B7). 10 Nm D
ML T3IERDSRABRLEROET (B9, LHDSBRLCE3INMD
ML THEDTH S, FHROSNARLCERLCLDICHEDET, KAICT
DIEEE%E LIZRRIC EERDSNAR UNMEG 2. TOEEA 2BIRMBLE
o RCLDF 2 —TDFEICNO—EHT. HF7—ENO—D L THSD
£9. (E10)
FI 7OV MRTVVIOMPUCT 4« R RAT) v EBMLGEWNE,
BEERPICEBTHFYEVNSIBLIRELET,

4. a3y EI 21— IVDEANGEE
YAy IEIV1-IVEBAMICERET 5, ANARLE 1ARTDERY
AL, FREORCEBOHEIERYET, &T LS. INTDHRARL
Z3INm®D VY TBEHOET, 1B TIEEERDABRCHESGTO.
COEEE2EEVIRLET, RUEOHEZRHLAWNE, GERER
ICARBRCDMBEGTENBYET, e EVERYAL. R CESHE
HRUCIWICEHB L, 1ONMm D LY TS ET,
FUIFTURENMA Y a3 v I ETV I -IVITASHBWVES I, A5 —HBN
O—DiHeREB O TWAT EERRLTIEEL,
EE AR LCEROTESR L. QCWHDEN, YavIEYa—Ib
DEEL ERIBENHIET,

Re-Flex Rotate & Re-Flex Shock
IS0 TEV IV IR A-IVDRLICEE>TWVWA T EEEB LY
W H5—E0 5 TORICD LIREEZLE T,

£/

HgEBFAN

Eofet EPERAITHOTIREW, BRRIIHBTHOTELN L TIIEEL,
YavUEY 1 VISRSREGRE CHBEINS &, FhLEVTIEY,

AFvEWVWSH

AF v EVWSIBELTBHE !

TRATZ—DRUEDHERED MUY TEREThTWAZEE ESTY FR—
LOWBEEGESDICEMAN W EEBERLET,

BETY P ITL—FOBDIFTYHGEVHLERL. HNIEERYBREET,
Spectra Vv 7 RITNA. 7 FHN—DHEEPRMEE LT,

Re-Flex Shock DIFEIE. TA RIRAT )V IHNEBF 2 —TDFELE 7OV
FAT) T OBDREICEATNTWSZ EZHERLET (B7),
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RIERNG

DT INA RSTHRIMETT

THEED T /N1 RIGFNISFAPEEDOBVRETERATE. BEX (MEL)
DFREITITTIED D ) ETH. KRELBRNTIREL,
BAPIBRADDDSBEOE DI LTLIREL,

BKPERICHNTRIE. BTEMLTILEL,

HDRAE, LFER B ETY. BNUICROTESENIBRIZEKTH
Witl, RO LTLIEEL,

*VTFVR

TINA R EBE2EE. BREMIRDPART ZBENSH I EY, RIREER
BEDEHEIVTRET 2HENDHVET,

BEHSDERT

TINARARICBZEDRMD B S E. REDRETSZILHBYET, <D
Ha. EREEEERTZIMIN L. EREQ CTERLEY, SpectraV vy
AMBELTWARIBEIEL T REL,

BERGEHORE

TINA RICEET 2ERGHF KT, BEESLUBRYUBICRET 2H4ED
HIET,

BEE
CDTINAAPTAEMEZREET 5IELT. TNZENORIFPEDORIFERS
ISR TLIEELY,

®RE

Ossur BEET /A Rid. DRZLAL FOERRY 7y b& Ossur 74 72 %48
HEbhE. ZTOFEABNICE > TERATSILET. B2 T, BREDH B &
SFEH REAETNTLET,

Ossurld. UTFIe L TEEEEVE LA,
o TINA ADEEUREHAZ DIETRICHE > TRFERETN TVEWNES,
« TINAAPMEA—=H—DAVKR—Z Y N EEHTHFIITENT VSIS

A
Bo

o TINA AR TN SEARMN. BRELEREUANTERTNATLS

B
Oo

BEEH

ZDTINA R, 200 AEIEREY A 2L 1SO 10328 IRAGICHE > THEIN T
WK,

THEBEDTFHLANIVICE KV ETH. 2ELS 3EDERFEHRIABLLE
ER
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Re-Flex Rotate

I1SO 10328 - SNJb

- = Kg) -

—y— &= (Kg) -

A7y *ﬁ]gg *m:ﬁTq—’Z k
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

*REOHBREFIIRAREEZRRLTVETY

Re-Flex Shock

IS0 10328 - SNV

hFaAy— ﬁ%g;g BT
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 ISO 10328-P5-100kg
7 116 ISO 10328-P6-116kg
8 130 ISO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147kg

*REBEOHBREFIIRAREEZRRLTVETY

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

= FEFIREBBLEVTEEN,

FEDERKMARUBEARRICOVTIE,
ERBENICEY BiaTRE TBREEL,




H3z
Erra

it

Re-Flex Rotate R—AMEIR, EAERNARMNELRFERE,
AR RS RA O #z S i 1

Re-Flex Shock R—FRELHE M E H M RIEEL 2% K BE IO R HE A AL
FEIAR o

ABEWEHUTEIEER (B 1
A BEER
B. FHPURHE
C. PAMt&HE
D. BMARAEIR
E. At
F. A
G. HRZEIR
H. E#ERE
. EIf

J. O EYE

RS A THEBCHIERN Spectra #K1FF -

TRHEAR %

AER S TEAE A B TR B BMR FIER XTI ThRE B R IR AR G — &P 57
ABEHIREMEBERERELIBETTE A RHITFE.
AEHLPERE WA BB R RFIEE.

& R AERN B AR B AR
- TRUERS . BREBIR
- REMBERE
FEFERTRESAENDE, GIMSITAERES.

—fR =2

gL FRATHRBRSHEERANEERE, TESSEZ .
EWARNATEMBEREDRZ2ERREHAFRMAER.
B WRBMANIEERETURTER, SMRAFW L IR E

fﬁﬁ’ﬂi’lﬁ%ﬁ'ﬁ%ﬂrﬂﬁE%‘Iﬂ B, BENERASEWASEWERAREK
FEMRBE N BEER.
AR IEE

RI\ETHR, WIEFMEEMESEETEAMTHKFEREERS.
Z2E FIBIRERS. XSSHEFMERE.
KANEFRNEFHB AT SBBMIEERT.



Re-Flex Rotate

1KE (QFF) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 [117-130 [131-147
w2 ® | T | Vo | o | 10 | o4 | 2w | 26 | 27 | oo
&Sk F

R~t 22-24 1 1 2 3 4 5 6 TERA | 7E&ER
R~t 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
R~t 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
hEmETIKE

R~t 22-24 1 2 3 4 5 6 AER | MER | MER
Rt 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 TER
R~ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 ER
mAE Nk E

Rt 22-24 2 3 4 5 |TER | TER | FER | FER | TER
R~ 25-27 2 3 4 5 6 7 8 TER | TiER
R~ 28-30 3 3 4 5 6 7 8 TER | TER
Re—Flex Shock

w2l |G % %G| 7 | | o | 16 | 1w | w1 | e
#E B | 15| Yag |'s0| 170 | 104 | 20 | 296 | 7er | 326 | 368
& H7kF

R~t 22-24 1 1 2 3 4 5 6 | FER|FER| MER
R~t 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
shE i E Ik

Rt 22-24 1 2 3 4 5 6 | TER|FER | FER| FER
Rt 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 ER
R~ 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 NER
mAE Nk E

R~t 22-24 2 3 4 5 6 |TER | MER | TER | T&ER | TiER
Rt 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 | FER| TER
Rt 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 | FER| TER

ZEECULRR

IEM BE % (B 2
EE B RGTFE, SOEAER.

oD WN -

- B EMRRERRE AR .
. FERREIEMIE.
- REENER (B) mAHEL RE RBOERBAMES.
. EEBER, SRS SHEANMED.
- BHEMHKEME L.
- MEERE, ¥ REREERRK L, FEERRKEREHE.

AR wmE bR R A, WARTEFIREARE SRRt

WAVE, FRUTERETHE :
1. TERRMIEMIE.
2. FERAMER GO%) IRKBABIRER .
3. [ THEER IR LR
4. E2BIR BE K.
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517

F R IE A B Bs AR 2SR .

8% . FRESHMEERE. HtFERHTHGREMK, RS
BB ST .

25 HUEEANSMARRA, URREREE.

Bl RRE, BRORHE ERRPE.

Xt £k 15t B

EAERTE (E 3)
Xk B iR

kS EL B) N

- FEiEEMAENLEHEETE EREZETS D).
- BEEMEAMN 173 fRickt.
AR MREBRTTFEMRX & TR LA, WMASRIER XTI 4.

POES AL

1. EMMRGIE, MRXM%SEL B) EHEMERME 1/3 52
& (FEMEME . ZEMIRNIMNERE.

2. %Eiﬁ%?’g#&%@?&ﬂ?ﬁﬁﬁ%%i&?&iﬂﬂlm, T IE MR BE 5=
FHROEE.

3. WREREBEEXT  RIBEXTNLRBEMBEESAE

4 EEZEMNT, ARVERALSHEETE LOEZEDSES
— MR (MEsES) D). EEZETHEPSEE-NME
ig (B). BEAEMRCE—&KEZ%.

5. ENEZREMNE, RBRWNESEEL B) FEUx%ksEs D).

6. BB / HREFINE / AUHEE FHIEZRAE.

7. MRERAMEREXT  BERERNESETIEEERRR.

EEZOPOEs

- WREEGIRNEAZNEENES.
- MERKRKEZETIER.

- REAE / SMERRERE

- BRI ERAZH AT RS IER.

EUFOPIESS

TR B E B ARRMEIINGE.
ERRE R HIEER AT E REIFM -
- BIREE
- BRMEATE AL
- g -EE
- BTN

AMFEE BT
- EMERLTRENE (BERREFREMBANIF)
- HEGSNA T RERFRBIREE
- BEERRESE KR
- BT E R
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it
- KEERRIREGE (WREMA)
- HEZENE (QUREWER)
- ZRERE
- REERMEREEE

- BIRZE BAHMREET)
- VIR ZERE BRI RIE T E
- LFREAREHEEE
- BEEREEES IR/
- BATEBTRE

it
- KERRIREGE (WREMA)
- BEZEE® (SRR
- EEHE
- HREEIRMEREEE

RS (B 4

AR PRASEERDFEEREE. TRIBAEEEEX,
RAEFIROST T AR IR A
MRZIGE M ERMIRE, BERKTSEEEEELNLE.
KM E R IRE

- ERTREREERN ETRE.

o BRI ST AR BT IR BT,

o (ITRMR / BERBOZOCAL, FHERMFIRLATHRE.

- MREMR LB SR, BEREMNTIRFEIRA S hERER, %

FREFEIRYE .

f?ﬁ?ﬂ%@ﬁ%, AT REFR R A A E S R IBEREEHE & I BT 1L
FEH.

Re-Flex Rotate

1. ESRITIEAL

2. FERREARR
BIRRRERR, WIRERRAE LN=F AL (B 6), it
MW, EZRXBERNSEN/ SEEAE. EE—2EIL
=EENL 8 mm. BEFITEMALEIEE, HIEEE 90°.
B HRRAMBRERRTEMS .

3. BIERERR
MEEERERR, TR 3 @AABL (B 9. A 3 Nm
HUHRRE NTRAR S AIRLL T IRET, RERRETITE. RILIAFH
TR, BALARABLSEERBITER.
B 3EFEARRL RN SBURRIERZ R,

4. NRAXAMEBRRRRGE
EXAMEERRER, BRUTTHRERBBL ; RRhFR
ERIZLER, REITEE 3 Nm HiE. TRATESERE,
BIRENRBELERITESR 3 Nm 5. REANRIRZL FRE
BYHIE R T SBUR R R M
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Re-Flex Shock

1. FERIIEA

2. EEREER
MEFREREER, HAMTTHREN (B 5 MEERELN
ZENRIZL (B 9). HERERINE, BERXBEHSE
(B 6). HERE—EEFILSENRE 8 mm, AAHEE (4 mm)
HEELESE. RS (B 7 =Pﬁ’é€.‘r5ﬁ> AAMHRAE (B
IS HERE 180°, RELEFRSER, BMEAREAMTAIR.

3. BlERERER
MEEERHTER, BEZETHEN (& 8), &M (& 7)
MEB— M EREE, 175 3 NNAEZ (B 9 £ 10 Nm Hi%E,
FZF 3 Nm BHBENTEANRIBLIA ST, RERIETITE.
RILIRFRITER, BAENRIBZ2SEE TRATT. HiE
QUEMEIRAE FHMET, REITEREE LNER.
(& 10)
R KRTERRERENRNER S E S SEMRAEERATITIE
&k HHRIEE.

4. MAKAMREERIEE
EXRAMBEERBRR, EEARIBLEMET ; HERM LR
HhEREIZNHIER. TRX—SBE, EMENAEL E
EFRA 3Nm B, BRRIRFRITRR, BRlxRigss
EERBATERTE . RENHIZL EAPRIZL 5 ER AT 88 S B0
BETH. FERRTEEEAEIZL FARBASIER, REFR
F 10 Nm BoiRsEITE.
AR BRENTEBERYUENRLS, UHRLEBHEN
BERRR.
2L BEITFENABLARIMESH SEREERT R,

Re—Flex Rotate F0 Re—Flex Shock
WIRREAMBEERTEHE. BFEERMFENZ BB TLE50E.

ERAE

EEMRTE

REHRMPHEES. BHEERAET.
BEEREL SRR, TEEDE.

Mg

INRE HIRIER -

PRS2 BiRBE AL AT EEE, BIMRERMNEERX
HIEE.

RESEFEMIRMBIRRT R < BNRE. FEHF/ AFRHEFR
Spectra #Ko

£t%F Re-Flex Shock, HIARRRZEEB/AINE TImAFIRE Z BT
B (& 7).

MRS
RFEHR S RIZBH.

SRIGBWAEHESRRATERER, HAMZRK (Flan, HK)
Mk, BARFRAIKAF,

ENGIEET LY &k )

EMikEESE, BRBET.
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MAEEME MRS WER. DR KBS, HRRKEE,
RERHET.

HE3p
AR FANE MM R E B A RO E . IR ) R AR 4R B R S
TERAE .

REVAR &% IR

WMRAB[M DEEDRIEE, WATgE S~ BR A . o PUXFRIE R,
FlEPFAZNE TR ENER=SEND, HER BE 4% (W
ESi7E7 O

FEEHRS
FEAT S AR B AR S RO P B AL S R AN S L R s

RALE
FEWMEEARLTIRRE BN R ERFE A TLE.

RIE

S

£ MIIE, Ossur BES[WMZEHEELEEER, UREFHE
Ossur EREMHERRBIEZIZESER, FEFEETHARIR,
BEAReMMFEM.

Ossur F&EIBLUTHRE :
o BEMRIRBR(E R IRARHEITHES .
. EWSHEHAHEENERGAEEE—E.
. BWMEHEENERSE. NARIMEZIMER.

=E
AEMER 1SO 10328 FREEE 200 AREIEMAFERALE.
XATREMESET 2-3 FHERE, BEIRTRENEINER.

Re-Flex Rotate

IS0 10328 - #R%
2 (/)
23] i A
1 52 1S0 10328-P3*-52kg
2 59 1S0 10328-P3*-59kg
3 68 1S0 10328-P3-68kg
4 77 1S0 10328-P3-77kg
5 88 1S0 10328-P4-88kg
6 100 1S0 10328-P5-100kg
7 116 1S0 10328-P6-116kg
8 130 1S0 10328-P7-130kg
TR B R REA SRS
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Re-Flex Shock

IS0 10328 - #R%

28 (A .
i kT &K

1 52 1S0 10328-P3*-52kg
2 59 1SO 10328-P3*-59kg
3 68 1SO 10328-P3-68kg
4 77 1S0 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

*LRAR T RRE RS FRE

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) AP S AT i B IR

A b T P R R SR A A PR, 2 L i R
ES RSN
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Re-Flex Rotate

ISO 10328 - ==&

S EE Bl EREENS
1 52 ISO 10328-P3*-52kg
2 59 ISO 10328-P3*-59kg
3 68 ISO 10328-P3-68kg
4 77 ISO 10328-P3-77kg
5 88 ISO 10328-P4-88kg
6 100 ISO 10328-P5-100kg
7 116 ISO 10328-P6-116kg
8 130 ISO 10328-P7-130kg

A A B AE 552 Ad A A#S g £

Re-Flex Shock

ISO 10328 - 23

Fe 2] Qf{ié_% IR P
1 52 1SO 10328-P3+52kg
2 59 1SO 10328-P3+59kg
3 68 1SO 10328-P3-63kg
1 77 1SO 10328-P3-77kg
5 88 1SO 10328-P4-83kg
6 100 1SO 10328-P5-100kg
7 116 1SO 10328-P6-116kg
8 130 1SO 10328-P7-130kg
9 147 1SO 10328-P8-147kg

A FAE 35 e A AA AFE WG 5

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N
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