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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.
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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.
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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!




CESTINA
Zdravotnicky prostfedek

POPIS

Re-Flex Rotate je mechanické chodidlo s integrovanym vertikdlnim
adaptérem pro tlumenf torze a rdzii a pyramidovym adaptérem &i
adaptérem se stavécimi Srouby.

Re-Flex Shock je mechanické chodidlo s integrovanym vertikalnim
adaptérem pro tlumenf rdzii a pyramidovym adaptérem.

Prostiedek se sklddd z ndsledujicich soucdsti (Obr. 1):
A. Modul chodidla Shock

B. Pyramida

C. Adaptér se stavécimi Srouby

D. Skelet chodidla

E. Torznf jednotka

F. Pfedni pruzina

G. Patnfi klinek

H. Upeviiovaci svorka

I. Objimka

J. Vak

Tento prostfedek musi byt pouzivédn s krytem chodidla a ndviekem
Spectra.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouZi jako souédst protetického systému, ktery
nahrazuje funkci chodidla a kotniku chybgjici dolni kon&etiny.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii

. Ztrita, amputace nebo zkrat dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro nizké az vysoce intenzivni rdzy, napt. pro chizi
a pfileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivéni protetické pomucky dolni koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovano pro bezpe&né pouzivéni tohoto prostiedku.
Varoviéni: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrité funkénosti prostfedku nebo
pokud prosttfedek vykazuje zndmky poskozenf ¢i opotiebent, které brani
jeho normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
lékare.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ovéite, zda je vybrand varianta prostfedku vhodna pro drover razu

a hmotnostnf limit podle ndsledujici tabulky.

Varoviani: Neptekracujte hmotnostnf limit. Hrozilo by selhdnf prostfedku.
Vybér nespravné kategorie muiize vést i ke $patné funkénosti prostiedku.



Re-Flex Rotate

Véha v kg

45-52

53-59

60-63

69-77

78-88 | 89-100

101116

117130

131147

Véha v librich

99115

116130

131150

151170

171194 | 195-220

221-256

257-287

288-324

Nizkd droven razi

Velikost 22-24

1

Velikost 25-27

1

Velikost 28-30

3

St¥edni droveri

razi

Velikost 22-24

1

Velikost 25-27

1

Velikost 28-30

3

Vysoka uroveri rézi

Velikost 22-24

2

Velikost 25-27

2

Velikost 28-30

3

Re-Flex Shock

Véha v kg

45-52

53-59

60-68

69-77

78-88

89-100 | 101116

117130

131147

148 - 166

Véha v librach

99-
15

Te6-
130

131-
150

151-
170

m-
194

195- 221-
220 256

257-
287

288-
324

325-
366

Nizka drovefi razi

Velikost 22-24

1

Velikost 25-27

1

Velikost 28-30

3

St¥edni drovefi

razi

Velikost 22-24

1

Velikost 25-27

1

Velikost 28-30

3

Vysoka urovefi rézi

Velikost 22-24

2

Velikost 25-27

2

Velikost 28-30

3

NAVOD NA SESTAVENI
Kryt chodidla a ndvlek Spectra Sock (Obr. 2)
Upozornéni: Vzdy pouZivejte |Zici, aby nedoslo ke sk¥ipnuti prstu.
1. VloZte chodidlo do névleku Spectra.
2. Sejméte ndstavec krytu chodidla.

3. Pomoci pfislusného (rovného) konce IZice nasurite chodidlo v névleku

Spectra do krytu chodidla.

4. Pohybem lzZice vzhiiru chodidlo zasufite do krytu chodidla.

wv

. Nasadte ndstavec krytu chodidla zpét na kryt chodidla.

6. Po zarovndni pfipevnéte ndvlek Spectra k protéze, aby byla utésnéna

proti prachu a nedistotdm.

Poznamka: Ndvlek Spectra vytdhnéte vzhiru, aby neptekazel pohyblivym
¢astem chodidla.

V pfipadé potteby je mozné kryt chodidla ndsledujicim postupem

sejmout:

1. Sejméte ndstavec krytu chodidla.
2. Vlozte pfislusny konec $picky (s vystupkem) za chodidlo.
3. Zasutite IZici doli a vytdhnéte chodidlo z krytu.
4. Sejméte ndvlek Spectra.



Protéza

Protézu sestavujte pomoci pfislusnych prostiedku.

Varovani: Riziko selhdn{ konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly
testovdny a mohou zpusobit pretizeni prosttedku.

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

Po nasazenf odstrafite ochrannou félii na pyramidé.

POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 3)
Cil sefizovani
Referenénf linie pro zarovndvani (B) by méla:

— prochdzet stfedem luzka v trovni pateldrni $lachy nebo v trovni

sedaciho hrbolu (D),

— dopadat na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla.
Pozndamka: V p¥ipadé neshody upfednostnéte zarovndni s kolenem pted
zarovndnim s chodidlem.

Pokyny pro zarovnavani

1. Umistéte chodidlo tak, aby referenéni linie pro zarovnani (B) dopadala
na znacku 1/3 na vnit¥ni strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). ZvaZte vnéjsi rotaci chodidla.

2. Pomocf piisludnych adaptérii pipojte ltizko nebo koleno k chodidlu
a stanovte spravnou vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. P¥i poutiti protetického kolena: Umistéte koleno podle pokynu pro
zarovndni kolene

4. Na laterdlni strané& luzka vytvotte prvni zna¢ku (referen¢ni bod pro
zarovndni) ve stfedu ltzka — bud v trovni pateldrni $lachy, nebo
v trovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvofte distdlné ve
stfedu luzka (E). Spojte obé znacky ¢arou.

5. Umistéte luzko tak, aby referenéni linie pro zarovnéni (B) prochézela
referenénim bodem pro zarovnéni (D).

6. Nastavte odpovidajici dhel luzka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci.

7. Pii poutiti protetického kolene: K pfipojenf [tizka k protéze pouZzijte
pfislusné adaptéry.

Statické sefizeni
— Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi véhu rovnomérné na obé nohy.
— Zkontrolujte, zda md protéza spravnou délku.
— Zkontrolujte vnitini i vnéj3i rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovédna.

Dynamické sefizeni
Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s funkci prostfedku.
Odval chodidla mize byt ovlivnén:

— tuhostf paty,

— anterioposteriorni polohou prostfedku,

— dorsélni/plantarni flexi chodidla,

— vlastnosti obuvi.

V piipadé potieby zvazte nasledujici kroky:
Symptomy
— Prosttedek se pfili§ brzy dostdva do plného kontaktu (pacient ma
pocit propadnuti se).
— Je potieba zvy3end energie pro odval pes pfedni &4st chodidla.
— Uzivatel pocituje pfili§ tuhou predni ¢dst chodidla.



— Extenze kolene md pfilis velky rozsah.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouzit).
— Posufite luzko anteriorné (nebo prostfedek posteriorné).
— Zvazte dorzdlnf flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Symptomy
— Odval z paty na 3picku je pfili$ rychly.
— P¥indslapu na patu se protéza $patné ovlada.
— Uzivatel pocituje minimdlni ndvrat energie.
— Odraz ze 3picky je pFilis maly.
— Koleno se stdvd nestabilnim.
Reseni
— Zkontrolujte pokyny ke klinu (pokud byl pouzit).
— Posufite luzko dozadu (nebo prostiedek doptedu).
— Zvazte plantarni flexi.
— Zkontrolujte patu obuvi a vlastnosti obuvi.

Patni kliny (Obr. 4)
Ke zméné tuhosti paty se pouZzivaji malé, stiedni a velké kliny. Kliny Ize
zastfihnout pomocf ostrych nuizek, a pfizpUsobit tak tuhost.
Kliny umistované pouze docasné zajistéte paskou.
P¥i umistovani klind natrvalo
« Zdrsnéte horni a dolni povrch paty brusnym papirem.
« Naneste sekundové lepidlo pouze na spodni stranu klinu.
« Umistéte klin do spoje chodidla a paty a nastavte jeho polohu, nez
dojde k vytvrzeni lepidla.
« Pokud ma chodidlo délenou $picku, odfiznéte prostfedni tenky platek
ve §térbiné mezi uhlikovymi listy ostrym noZzem.
Pokud je nutné lepidlo odstranit, Ize jej zmék&it ponofenim do acetonu
nebo odstrafiovace kyanoakryldtovych lepidel.

Re-Flex Rotate

1. Viz ¢4st Zakladni stavba

2. Nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li nastavit modul chodidla Shock, uvolnéte tfi imbusové Srouby
na upeviiovaci svorce (Obr. 6) a otdcejte chodidlem, dokud
nedosdhnete spravné vysky a rotace. Jedna plna otdcka odpovidd
zméné vysky o 8 mm. Jemnéj3i nastaveni provddéjte otd¢enim o 90 °.
Upozornéni: Zajistéte tiplné spojeni upeviiovaci svorky a modulu
chodidla Shock.

3. Zajisténi modulu chodidla Shock
Zajisténi modulu chodidla Shock provedte utazenim 3 inbusovych
Sroubti (Obr. 9). Zaénéte s hornim inbusovym Sroubem a postupujte
dolti. Srouby utédhnéte momentem 3 Nm. Provedte tento postup
dvakrat, protoze horni imbusové Srouby se v prvnim kole uvolni.
Upozornéni: Nadmérnym utazenim imbusovych Sroubti muzete
strhnout zdvit a zpusobit zatuhnuti modulu chodidla Shock.

4. Trvalé nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li trvale nastavit modul chodidla Shock, vy$roubujte imbusové
Srouby jeden po druhém. Aplikujte stfedné silné zajistovaci lepidlo
a utdhnéte momentem 3 Nm. Po dokonceni jesté jednou dotdhnéte
viechny inbusové Srouby momentem 3 Nm. Neaplikovéni
zajistovaciho lepidla na inbusové Srouby muze vést k uvolnéni tlumice
raza.



Re-Flex Shock
1. Viz ¢4st Zdkladni stavba

2. Nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li nastavit modul chodidla Shock, uvolnéte spodni ¢ep na
pruziné (Obr. 5) a tfi imbusové Srouby (Obr. 9) na upevriovaci svorce.
Otéclejte pouzdrem tlumice rdzd, dokud nedosdhnete spravné vysky
(Obr. 6). Jedna plnd otd¢ka odpovidd zméné vysky o 8 mm, pficemz
vysku Ize nastavit v krocich otocenf o polovinu otacky, tedy o 4 mm.
Pfedni pruZinu (na obr. 7 zobrazena $edou barvou) Ize vzhledem
k trubce se zdvitem (zobrazena bile) otocit o 180 ° tak, aby mohla byt
pfi nastavovani vysky vzdy umisténa vpredu.

3. Zajisténi modulu chodidla Shock
Chcete-li zajistit modul chodidla Shock, upevnéte spodni ¢ep na
pruzinu (Obr. 8), umistéte z kazdé strany jednu tali¥ovou pruzinu
(Obr. 7), utdhnéte momentem 10 Nm a utdhnéte 3 imbusové Srouby
(Obr. 9). Zacnéte s hornim inbusovym Sroubem a postupujte dolu.
Srouby utdhnéte momentem 3 Nm. Provedte tento postup dvakrit,
protoZe horni imbusovy Sroub se v prvnim kole uvolni. Umistéte vak
do drdzky trubky se zdvitem a utdhnéte objimku pres vak. (Obr. 10)
Poznamka: Pokud nepfidate z kazdé strany predni pruZiny talifovou
pruzinu, bude to mit za nédsledek cvakdni chodidla béhem odlehéeni.

4. Trvalé nastaveni modulu chodidla Shock
Chcete-li trvale nastavit modul chodidla Shock, vy$roubujte imbusové
Srouby jeden po druhém; aplikujte stfedné silné zajistovaci lepidlo. Po
dokonéenf jesté jednou dotahnéte vSechny inbusové Srouby
momentem 3 Nm. Tento postup provedte dvakrat, protoze horn{
Sroub se béhem prvniho kola opét uvolni. Neaplikovanf zajistovaciho
lepidla na inbusové Srouby muzZe vést k uvolnéni tlumice razi.
Nezapomerite vyjmout &ep, aplikujte na zavity zajistovaci lepidlo
a utdhnéte momentem 10 Nm.
Poznamka: Zkontrolujte, zda objimka zakryva okraje vaku po celém
obvodu, aby se do modulu chodidla Shock nedostal prach a necistoty.
Upozornéni: Nadmérnym utazenim imbusovych Sroubii mizete
strhnout zdvit a zpusobit zatuhnuti modulu chodidla Shock.

Re-Flex Rotate a Re-Flex Shock
Zajistéte lplné spojeni svorky a modulu chodidla Shock. Ponechte mezi
objimkou a svorkou malou mezeru.

POUZIVANI

Cisténi a tidrzba

Cistéte vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oéi$téni osuste
utérkou.

Modul chodidla Shock je promazan na celou dobu Zivotnosti a NEMEL by
se mazat.

Cvakdni

Pokud se za¢ne ozyvat cvakéni:

Zkontrolujte, zda jsou Srouby adaptéru zajiStény a utazeny doporucenymi
hodnotami a zda se v propojovaci zéné vyklenuté ¢4sti pyramidy
nenachazi nedistoty.

Zkontrolujte, zda se mezi patou a listy chodidla nenachdzi prach

a pfipadné jej odstrarite. Vycistéte a/nebo vymérite obal chodidla

a ponozku na chodidlo Spectra Sock.

U chodidel Re-Flex Shock zkontrolujte, zda jsou talifové pruziny vioZeny
do mezery mezi spodni ¢asti vnéjsi trubky a pfedni pruziny (Obr. 7).



Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivam.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivan ve vihkém
prostiedi a sndsi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmf viak byt
noten do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V piipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo netistotdm prostiedek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval idrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla

Pfitomnost pisku nebo necistot v prostiedku se muize projevit hluénostf.
V takovém piipadé by mél zdravotnicky pracovnik chodidlo sejmout

a vycistit pomoci stla¢eného vzduchu a souc¢asné vyménit ndvlek Spectra,
pokud se poskodil.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdntim.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostatnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpe&né a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi luzky s adaptéry Ossur.

Spolegnost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 pfi dvou milionech
zatéZovacich cyklu.

Podle aktivity pacienta to muze odpovidat 2-3 rokim pouZivéni.



Re-Flex Rotate

1SO 10328 - stitek

Kategorie va?t’n ost (vkgl R Text na Stitku
Stéedni urovefi rdzi
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*Skute¢nd zkudebni zatizeni odpovidaji maximaélni télesné hmotnosti.

Re-Flex Shock

1SO 10328 - stitek

Kategorie va?t,n ost (,kgl . Text na Stitku
Stredni drover razu
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 ISO 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 ISO 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

*Skuteénd zkuSebnf zatiZeni odpovidaji maximaln{ télesné hmotnosti.

1SO 10328 - “P" - “m7kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému
pouziti!




SLOVENCINA

Zdravotnicka pomécka

OPIS

Chodidlo Re-Flex Rotate je mechanické chodidlo s integrovanym
adaptérom na timenie torznych a zvislych ndrazov, ktoré je k dispozicii
s moznostou zdsuvnej alebo vnitornej pyramidy.

Chodidlo Re-Flex Shock je mechanické chodidlo s integrovanym
adaptérom na zvislé timenie ndrazov a konvexnou pyramidou.

Tato pomdcka pozostdva z nasledujicich komponentov (Obr. 1):
A. Modul na nédrazy

B. Zasuvnd pyramida

C. Vnitornd pyramida

D. Modul chodidla

E. Torznd jednotka

F. Prednd pruzina

G. Patovy klin

H. Upinacia svorka

I. Manzeta

J. Mech

Tato pomdcka sa musi pouZivat s krytom chodidla a ndvlekom Spectra.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sluzi ako stcast protetického systému, ktory nahrddza
funkciu chodidla a €lenku chybajlicej dolnej koncatiny.

Vhodnost tejto pomécky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom
zatazenf, napr. na chédzu a prilezitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko padu, ktory méze viest k zraneniu.

Lekar musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak déjde k zmene alebo strate funkénosti pomdcky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musf prestat pouzivat a musf
kontaktovat lekdra.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Overte, ¢i je zvoleny variant pomécky vhodny pre troven rdzového
zataZenia a hmotnostny limit podla nasledujtcej tabulky.

Varovanie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania pomécky.
Vyber nesprdvnej kategdrie méze viest aj k zlej funkénosti pomécky.



Chodidlo Re-Flex Rotate

Hmotnost v kg | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131147
Hmotnost v Ib | 99115 | 116130 | 131-150 | 151-170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Nizka odolnost

Velkost 22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 - -
Velkost 25 - 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Velkost 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Strednd odolnost

Velkost 22 - 24 1 2 3 4 5 6 - - -
Velkost 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Velkost 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 -
Vysoka odolnostl

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

Chodidlo Re-Flex Shock

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

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

Hmotnost v Ibs

Nizka odolnost

Velkost 22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 - - .
Velkost 25 - 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velkost 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Stredna odolnost

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

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

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Kryt chodidla a ndvlek Spectra (Obr. 2)

Upozornenie: Vzdy pouZivajte obuvak, aby nedoslo k pricviknutiu prstov.

1. VloZte chodidlo do névleku Spectra.

2. Odstranite nadstavec krytu chodidla.

3. Pomocou prislusného (rovného) konca obuvdka nasurite chodidlo
v ndvleku Spectra do krytu chodidla.

4. Pohybom obuvéka nahor chodidlo tplne zatla¢te do krytu chodidla.

. Nasadte nadstavec krytu chodidla naspit na kryt chodidla.

6. Po zarovnanf pripevnite ndvlek Spectra k protéze, aby bola utesnend
proti prachu a nedistotdm.

Poznamka: Ndvlek Spectra vytiahnite nahor, aby neprekdzal pohyblivym

¢astiam chodidla.

wv

V pripade potreby je mozné kryt chodidla sfiat nasledujdcim postupom:
1. Odstrérite nadstavec krytu chodidla.

2. Vlozte prislusny koniec obuvdka (s vystupkom) za chodidlo.

3. Zatlacte obuvak nadol a vytiahnite chodidlo z krytu chodidla.

4. Uplne odstraite ndvlek Spectra.
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Protéza

Protézu zostavujte pomocou prislusnych pomécok.

Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov
neboli testované a moéZu spdsobit pretazenie pomdcky.

Varovanie: DodrZujte prislusné pokyny na zostavenie pomécky, aby bolo
spojenie vykonané spravne.

Po nasadeni odstréte z pyramidy ochrannd féliu.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)
Ciel' zarovnania
Referenénd linia zarovnania (B) by mala:

— prechddzat stredovym bodom |6zka na trovni pateldrnej $lachy

alebo na urovni sedacieho hrbola (D),

— spadat na znacku 1/3 na vnatornej strane krytu chodidla.
Pozndamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred
zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie

1. Umiestnite chodidlo tak, aby referenénd linia zarovnania (B) spadala
na znac¢ku 1/3 na vnutornej strane krytu chodidla (s nasadenym
krytom chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu rotdciu chodidla.

2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte 16zko alebo koleno
k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu kolena.

3. Pri pouZiti protetického kolena: umiestnite koleno podla pokynov na
zarovnanie kolena.

4. Na laterdlnej strane |6Zka vytvorte prvu znac¢ku (referencny bod
zarovnania) v stredovom bode 16Zka na trovni pateldrnej sfachy alebo
na trovni sedacieho hrbola (D). Druhti znacku vytvorte distédlne
v stredovom bode [62Zka (E). Spojte obe znacky ¢iarou.

5. Umiestnite 16zko tak, aby referenénd linia zarovnania (B) prechddzala
referenénym bodom zarovnania (D).

6. Nastavte sprdvne uhly [6zka pre flexiu/extenziu a abdukciu/addukciu.

7. Pri poufZiti protetického kolena: na pripojenie 16zka k protéze pouzite
prisludné adaptéry.

Statické zarovnanie
— Zabezpette, aby pacient v stoji prend3al vdhu rovnomerne na obe
nohy.
— Skontroluijte, & mé protéza spravnu dizku.
Skontrolujte vnitornd a vonkajsiu rotéciu.
Skontrolujte sprdvne zataZovanie $picky a pity.

Dynamické zarovnanie
Uistite sa, Ze pacient je obozndmeny s fungovanim pomécky.
Na odvalovanie chodidla od pity ku $pi¢ke mézu vplyvat nasledujtice
aspekty:
— tuhost pity,
— anteriérno-posteriérna poloha pomécky,
— dorzélno-plantdrna flexia,
— vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvazte nasledujtice kroky:
Priznaky
— Pomécka sa prili§ skoro dostdva do rovnej polohy (pacient ma
pocit, Ze sa prepadd).
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— Je potrebnd zvySend energia na odvalovanie cez $picku.
— Spi¢ka je na pocit prili§ tuhd.
— Dochédza k hyperextenzii kolena.
RieSenie
— Skontrolujte pokyny na pouZivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite 16zko anteriérne (alebo pomdocku posteriérne).
— Zvézte dorzélnu flexiu.
— Skontrolujte pitu obuvi a funkénost obuvi.

Priznaky
— Prechod z pity na $picku je prilis rychly.
— Pri naslapovani sa protéza zle ovldda.
— Minimdlny pocit ndvratu energie.
Odraz od 3$picky je prili$ slaby.
— Koleno sa stdva nestabilnym.
RieSenie
— Skontrolujte pokyny na pouZivanie klinu (ak je to relevantné).
— Posurite 16zko posteriérne (alebo pomécku anteriérne).
— Zvézte plantdrnu flexiu.
— Skontrolujte pitu obuvi a funkénost obuvi.

Piitné kliny (Obr. 4)

Na zmenu tuhosti pity sa pouZivaji malé, stredné a velké kliny. Kliny
mozno zastrihndt pomocou ostrych noZnic a prispdsobit tak tuhost.
Kliny umiestiiované iba do¢asne zaistite paskou.

Pri trvalom umiestfiovani klinov

Zdrsnite horny a dolny povrch pity brisnym papierom.

Naneste sekundové lepidlo iba na spodnu stranu klinu.

Umiestnite klin do spoja chodidla a pity a zaistite jeho polohu, kym
nedodjde k vytvrdnutiu lepidla.

Ak mé chodidlo sandélovu $picku, odstrafite tenky rez v strede ostrym
nozom cez $trbinu v listoch z uhlikovych vlakien.

Ak je nutné lepidlo odstrdnit, mdZete ho zmik¢it ponorenim do aceténu
alebo odstrafiovaca kyanoakryldtovych lepidiel.

Chodidlo Re-Flex Rotate

1. Pozrite si Zakladné zarovnanie

2. Uprava nédrazového modulu
Pre nastavenie ndrazového modulu povolte tri Sesthranné skrutky na
upinacej svorke (Obr. 6) a to¢te chodidlom, kym sa nedosiahne
sprdvna vySka a/alebo otoéenie. Jedno tplné otocenie ma za nésledok
zmenu vy$ky o 8 mm. Pre jemnejsie nastavenia tocte o 90°.
Varovanie: Uistite sa, Ze su svorka a ndrazovy modul tplne zasunuté.

3. Zaistenie narazového modulu
Na zaistenie ndrazového modulu utiahnite 3 Sesthranné skrutky
(Obr. 9). Zacnite hornou Sesthrannou skrutkou a utiahnite silou 3 Nm.
Tento postup vykonajte dvakrdt, pretoZe horné Sesthranné skrutky sa
pri prvom chode uvolnia.
Varovanie: Nadmerné utiahnutie Sesthrannych skrutiek méze spdsobit
strhnutie zdvitov a uviaznutie ndrazového modulu.

4. Vykonanie nastavenia trvalého narazového modulu
Ak chcete trvalo upevnit ndrazovy modul, postupne odskrutkuijte
Sesthranné skrutky, pri¢om pouzite stredne silny zaistovaé zavitov
a kritiaci moment 3 Nm. Po dokonceni opit aplikujte kratiaci moment
3 Nm na v3etkych Sesthrannych skrutkdch. Ak na Sesthranné skrutky
neaplikujete zaistovac zdvitov, méze to viest k uvolneniu timica.
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Chodidlo Re-Flex Shock

1. Pozrite si Zakladné zarovnanie

2. Uprava nérazového modulu
Pri nastavovan{ ndrazového modulu povolte spodny ¢ap na pruzine
(Obr. 5) a tri Sesthranné skrutky (Obr. 9) na upinacej svorke. Otécajte
krytom tlmic¢a, kym nedosiahnete spravnu vysku (Obr. 6). Jedno tplné
otolenie md za nésledok zmenu vysky o 8 mm, vysku je mozné
nastavit v krokoch s polovi¢nou otd¢kou po 4 mm. Predndi pruZinu (na
obr. 7 zobrazend sivou farbou) je mozné otocit o 180° vzhfadom na
zvitovu hadi¢ku (zobrazend bielou farbou), takZe pri nastavovan{
vysky mdze byt pruzina vzdy umiestnend vpredu.

3. Zaistenie narazového modulu
Na zaistenie ndrazového modulu pripevnite dolny ¢ap na pruzinu
(Obr. 8), polozte jednu diskovu pruzinu na kazdu stranu (Obr. 7),
pouzite moment 10 Nm a utiahnite 3 Sesthranné skrutky (Obr. 9).
Zacnite hornou Sesthrannou skrutkou a utiahnite silou 3 Nm. Tento
postup vykonajte dvakrat, pretoZe horna Sesthrannd skrutka sa pri
prvom chode uvolni. Mech vloZte do drdzky na zdvitovej hadicke
a potom nad nim utiahnite manzetu. (Obr. 10)
Poznamka: Ak nepriddte diskovu pruzinu na kazdu stranu prednej
pruziny, bude to mat za ndsledok zvuk klikania chodidla pri uvolneni
zataze.

4. Vykonanie nastavenia trvalého narazového modulu
Ak chcete trvalo upevnit ndrazovy modul, postupne odskrutkujte
Sesthranné skrutky, pri¢om pouzite stredne silny zaistovaé zavitov. Po
dokonéenf opit aplikujte kratiaci moment 3 Nm na v3etky Sesthranné
skrutky. Tento postup vykonajte dvakrét, pretoze hornd Sesthranna
skrutka sa pri prvom chode uvolni. Ak na Sesthranné skrutky
neaplikujete zaistovaé zavitov, moze to viest k uvolneniu timica.
Odstrdrite aj ¢ap, na zdvity pouZite zaistovac zdvitov a dotiahnite
kratiacim momentom 10 Nm.
Poznamka: Uistite sa, Ze manzeta zakryva cely okraj mechu, aby sa do
ndrazového modulu nedostal prach a nedistoty.
Varovanie: Nadmerné utiahnutie Sesthrannych skrutiek méze spésobit
odstrdnenie zdvitov a uviaznutie ndrazového modulu.

Chodidld Re-Flex Rotate a Re-Flex Shock
Uistite sa, Ze st svorka a ndrazovy modul tplne zasunuté. Medzi
manzetou a svorkou ponechajte mali medzeru.

POUZIVANIE

Cistenie a oSetrovanie

Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po oéisteni osuste handri¢kou.
Nérazovy modul je namazany po celti dobu Zivotnosti a NEMA sa mazat.

Zyuk klikania

Ak dochddza k zvuku klikania:

Skontrolujte, & su skrutky adaptéra dotiahnuté a zaistené odporucanymi
hodnotami a i sa v prepojovacej zéne pyramidovej kupoly nenachadzajui
necistoty.

Skontrolujte alebo odstrérite prach medzi pitou a listom chodidla.
Vycistite a/alebo vymetite kryt chodidla, ako aj ndvlek Spectra.

V pripade chodidla Re-Flex Shock 3pecificky skontroluijte, &i st diskové
pruziny vloZzené do medzery medzi spodnou ¢astou vonkajsej hadicky

a prednou pruzinou (Obr. 7).
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Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je odolnd voli poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odolnti vodi poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat

v mokrom prostredi a je schopnd zniest o$plachnutie sladkou vodou
(napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikéliam, piesku,
prachu a $pine pomécku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

UDRZBA
Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

Hlucnost chodidla

Pritomnost piesku alebo necistét v pomdcke sa méze prejavit
hlu¢nostou. V takom pripade by mal lekar chodidlo snat, vycistit ho
pomocou stla¢eného vzduchu a vymenit ndvlek Spectra, ak je poskodeny.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo nirodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pom&cky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pombcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomobcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomdcka sa pouziva mimo odporicanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovana podla normy 1ISO 10328 pri dvoch miliénoch
z4tazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to mdéze zodpovedat 2 az 3 rokom
pouzivania.
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Chodidlo Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Stitok

Kategdria S:::i?\;nz(sjt)s:i)st’ Text Stitku
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*Skuto&né skudobné zataZenie odrdza maximdlnu hmotnost tela

Chodidlo Re-Flex Shock

1SO 10328 - Stitok

Kategdria S:::;;":Z:)::‘g))st, Text Stitku
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 ISO 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 ISO 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

*Skutoéné skiusobné zataZenie odrdza maximalnu hmotnost tela

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

A

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!
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ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Re-Flex Rotate este o lab3 a piciorului mecanici, cu un adaptor de
torsiune si de amortizare a socurilor pe verticald integrat, disponibild cu
optiuni de piramidd tip tatd sau mamd.

Re-Flex Shock este o labd a piciorului mecanicd, cu un adaptor de
amortizare a socurilor pe verticald integrat si o piramida tip tati.

Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):
. Modul de soc

. Piramida tat3d

. Piramidd mam3

Modul pentru laba piciorului

. Celuld de torsiune

Arc fatd

. Pani cilcai

. Clem3 de fixare

. Guler

. Burduf

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu o hus3 pentru picior si
o sosetd Spectra.

——I0OmMmMUNw>

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste
functia labei piciorului si gleznei unui membru inferior lips3.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pani la ridicat — de
exemplu, mersul pe jos si alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cidere, care poate duce la réniri.
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionali sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati dacd varianta selectatd a dispozitivului este potrivitd pentru
nivelul de impact si limita de greutate conform tabelului de mai jos.
Avertisment: nu depisiti limita de greutate. Risc de defectiune

a dispozitivului.
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Selectarea incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la
functionarea deficitard a dispozitivului.

Re-Flex Rotate

Greutate kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147
Greutate 99-115 | 116-130 | 131150 | 151-170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
livre (Ib)

Nivel de impact redus

Marimea 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A
Marimea 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mdrimea 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Nivel de impact moderat

Mirimea 22-24 | 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Mérimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A
Mdrimea 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/A
Nivel de impact ridicat

M3rimea 22-24| 2 3 4 5 N/A | N/A | NJA N/A N/A
Mdrimea 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
Mirimea 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N/A N/A

Re-Flex Shock

Greutate kg 45-52 | 53-59 |60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131-147 | 148 - 166
Greutate 99- 1e6- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- 288- 325-
livre (Ib) 15 130 | 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 366
Nivel de impact redus

Marimea 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N/A N/A N/A
Marimea 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Marimea 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de impact moderat

Mirimea 22-24| 1 2 3 4 5 6 | NJA | N/A | N/A | NJA
Marimea 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Mdrimea 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A
Nivel de impact ridicat

Mirimea 22-24| 2 3 4 5 6 | N/A| NJA | N/A | N/A | NJA
Mdrimea 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A
Mdrimea 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/A N/A

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)
Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un
nciltitor.
1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.
2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.
3. Utilizati capatul corespunzitor (drept) al unui inciltdtor pentru
a introduce piciorul cu soseta Spectra in husa pentru picior.
4. Ridicati inciltitorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru
picior.
5. Puneti atasamentul husei pentru picior napoi pe husa pentru picior.
6. Dupi finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe protezi pentru a o
etansa la praf si murddrie.
Noti: soseta Spectra trebuie s fie ridicatd pentru a preveni interferenta
dintre aceasta si portiunile mobile ale labei piciorului.
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Daci este necesar, scoateti husa pentru picior dupd cum urmeazi:

1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

2. Introduceti cap3tul corespunzitor (profilat) al unui inciltitor in
spatele piciorului.

3. Tmpingeti inciltitorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.

4. Scoateti complet soseta Spectra.

Protezd

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzitoare.

Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti
producitori nu au fost testate si pot cauza incircarea excesivi

a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile
de asamblare a dispozitivului.

Indepirtati pelicula de protectie de pe piramidd dupd montare.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referintd pentru aliniere (B) trebuie:

— sd treacd prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului

rotulian, fie la nivelul tuberozitétii ischiatice (D).

— sd ajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Noti: prioritizati alinierea genunchiului fatd de alinierea piciorului dac
existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) s3
cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu
capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia
externd a piciorului.

2. Utilizati adaptoarele corespunzitoare pentru a conecta mufa sau
genunchiul la laba piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului
genunchiului.

3. Dacd utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform
instructiunilor de aliniere a genunchiului

4. Tn partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referint3
pentru aliniere) in centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie
la nivelul tuberozititii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in
centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.

5. Pozitionati mufa astfel inct linia de referintd pentru aliniere (B) si
treacd prin punctul de referintd pentru aliniere (D).

6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/
aductie.

7. Dac utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele
corespunzitoare pentru a conecta mufa la protezi.

Aliniere staticd
— Asigurati-vd cd pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele
picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corect.
Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incircarea de pe varf si cilcii este corecti.

Alinierea dinamicd
Asigurati-vd cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
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Actiunea de la cilcii la varf poate fi influentati de:
— Rigiditatea cdlciiului
— Pozitionarea antero-posterioard a dispozitivului
— Flexia dorsi-plantard
— Caracteristicile pantofului

Luati in considerare urmitoarele actiuni, dac3 este necesar:
Simptome
— Dispozitivul ajunge in pozitie platd prea devreme (pacientul simte
ci se scufundi intr-o gaurd)
— Trecerea peste varf necesitd energie suplimentard
— Varful este prea rigid
— Genunchiul se extinde excesiv
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pan3 (daci este cazul)
— Deplasati mufa in sens anterior (sau dispozitivul in sens posterior)
— Luati n considerare dorsiflexia
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome
— Miscare rapid3 de la c3lcéi citre varf
— Control slab asupra protezei la contactul initial
— Senzatie minima de revenire a energiei
— Impingere prea slabi la varf
Genunchiul devine instabil
Actiune
— Verificati instructiunile pentru pan3 (daci este cazul)
— Deplasati mufa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)
— Luati in considerare flexia plantar3
— Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Pene de cdlcdi (Fig. 4)
Penele mici, medii si mari sunt folosite pentru a schimba rigiditatea
cilcéiului. Penele pot fi tiiate cu foarfece ascutite pentru reglarea
rigiditatii.
Pentru amplasarea temporard a unei pene, utilizati band3 adezivd pentru
a o fixa in pozitie.
Pentru amplasarea permanentd a penelor
« Frecati suprafata superioar3 si cea inferioard a cilcaiului cu hartie
abrazivd, pentru a crea asperitdti pe acestea.
- Aplicati adeziv instant numai pe partea inferioar3 a penei.
« Localizati articulatia dintre laba piciorului si cilcii si pozitionati-o
nainte ca adezivul s3 se intdreasci.

. Dac¥ varful este despicat, indepirtati o sectiune subtire din mijloc,
tdind-o cu un cutit ascutit prin spatiul dintre lamele de carbon.
Pentru indepirtare, adezivul poate fi inmuiat cu acetond sau un agent

dizolvant pentru adezivi pe bazd de cianoacrilat.

Re-Flex Rotate
1. Consultati Alinierea pe banc

2. Reglarea modulului de soc
Pentru a regla modulul de soc, slabiti cele trei suruburi hexagonale de
pe clema de fixare (Fig. 6) si rotiti laba piciorului pAni cand se atinge
ndltimea si/sau rotatia corectd. O rotatie completd are ca rezultat
schimbarea ndltimii cu 8 mm. Pentru reglaje mai fine, efectuati rotatii
de 90°.
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Avertisment: asigurati-vd cd modulul de soc si clema sunt cuplate
complet.

3. Fixarea modulului de soc
Pentru a fixa modulul de soc, strangeti cele 3 suruburi hexagonale
(Fig. 9). Tncepeti cu surubul hexagonal superior si coborati, aplicand
3 Nm. Efectuati aceast3 secventd de doud ori, deoarece suruburile
hexagonale superioare se vor slibi dupd prima trecere.
Avertisment: strangerea excesivd a suruburilor hexagonale poate
dezveli firele si poate provoca imbinarea modulului de soc.

4. Aplicarea unei setdri permanente a modulului de soc
Pentru a fixa definitiv modulul de soc, scoateti suruburile hexagonale
unul cite unul; aplicati o pastd de blocare de rezistentd medie si un
cuplu de 3 Nm. Cand ati terminat, aplicati din nou un cuplu de 3 Nm
pe toate suruburile hexagonale. Dacid nu aplicati pastd de blocare pe
suruburile hexagonale, modulul de soc se poate slabi.

Re-Flex Shock

1. Consultati Alinierea pe banc

2. Reglarea modulului de soc
Pentru a regla modulul de soc, slabiti stiftul inferior de pe arc (Fig. 5)
si cele trei suruburi hexagonale (Fig. 9) de pe clema de fixare. Rotiti
carcasa modulului de soc pand cand obtineti indltimea corectd
(Fig. 6). O rotatie completd are ca rezultat schimbarea niltimii cu
8 mm, indltimea poate fi setat3 in trepte de jumitate de turd de 4 mm.
Arcul frontal (evidentiat cu gri in Fig. 7) poate fi rotit cu 180° in raport
cu tubul filetat (evidentiat cu alb), astfel incat arcul s poat3 fi
intotdeauna pozitionat in fatd atunci cand reglati iniltimea.

3. Fixarea modulului de soc
Pentru a fixa modulul de soc, fixati stiftul inferior pe arc (Fig. 8),
puneti un arc de disc pe ambele parti (Fig. 7), aplicind 10 Nm si
strangeti cele 3 suruburi hexagonale (Fig. 9). Incepeti cu surubul
hexagonal superior si coboréti, aplicind 3 Nm. Efectuati aceastd
secventd de doud ori, deoarece surubul hexagonal superior se va slibi
dupd prima trecere. Asezati burduful in canelura tubului filetat si apoi
strangeti gulerul peste burduf. (Fig. 10)
Not#: dacd nu addugati un arc de disc pe fiecare parte a arcului
frontal, laba piciorului va face un zgomot in timpul descarcirii.

4. Aplicarea unei setdri permanente a modulului de soc
Pentru a fixa definitiv modulul de soc, scoateti suruburile hexagonale
unul cite unul; aplicati pastd de blocare de rezistentd medie. Cand ati
terminat, aplicati din nou un cuplu de 3 Nm pe toate suruburile
hexagonale. Efectuati aceastd secventd de doud ori, deoarece surubul
hexagonal superior se va sldbi in prima rundi. Dacd nu aplicati past3d
de blocare pe suruburile hexagonale, modulul de soc se poate slabi.
De asemenea, scoateti stiftul, aplicati pastd de blocare pe filet si
strangeti la un cuplu de 10 Nm.
Not3: asigurati-vd cd gulerul acoperd marginea burdufului pentru a nu
l3sa praful si resturile s intre in modulul de soc.
Avertisment: strangerea excesivd a suruburilor hexagonale poate
dezveli firele si poate provoca imbinarea modulului de soc.

Re-Flex Rotate si Re-Flex Shock

Asigurati-vd cd modulul de soc si clema sunt cuplate complet. Lasati un
mic spatiu intre colier si clemd.

30



UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umed3 si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.

Modulul de soc este lubrifiat pe viatd si NU trebuie lubrifiat.

Zgomot de declic

Dacd se aud declicuri:

Verificati dacd suruburile adaptorului sunt stranse la cuplu si fixate cu
valorile recomandate si daca existd reziduuri in zona de interconectare

a domului piramidei.

Verificati sau indepdrtati praful dintre c3lcéi si lama labei piciorului. Curitati
si/sau nlocuiti capacul labei piciorului, precum si soseta Spectra.

Pentru Re-Flex Shock, verificati dacd arcurile de disc sunt introduse in
spatiul dintre sectiunea inferioar3 a tubului exterior si arcul frontal (Fig. 7).

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed
si poate rezista la stropirea cu apd dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu
permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide,
substante chimice, nisip, praf sau murdarie si uscati cu o cirpd.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de cidtre un
profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza
activitatii pacientului.

Zgomot la picior

Se pot auzi zgomote daci existi nisip sau resturi in dispozitiv. In acest
caz, personalul medical trebuie sd scoatd piciorul, sd il curete cu aer
comprimat si sd nlocuiascd soseta Spectra dacd este deterioratd.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Th conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1ISO 10328 la doud
milioane de cicluri de incidrcare.
Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 2-3 ani de

utilizare.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - Eticheta

Categorie Greutate (Kg) Text eticheta
Impact moderat
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maxima

Re-Flex Shock

1SO 10328 - Eticheta

Categorie Greutate (Kg) Text etichetd
Impact moderat
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
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 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

*Sarcinile reale de testare reflectd masa corporald maximi

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

f Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Re-Flex Rotate mehanicko je stopalo s integriranim adapterom za
prigusivanje torzije i vertikalnih udaraca, dostupan s muskim ili Zenskim
piramidama.

Re-Flex Shock mehanicko je stopalo s integriranim adapterom za
prigusivanje vertikalnih udaraca i muskom piramidom.

Proizvod se sastoji od sljedec¢ih komponenti (Slika 1):
A. Modul prigusivaca

B. Muska piramida

C. Zenska piramida

D. Modul stopala

E. Torzijski element

F. Prednja opruga

G. Klin za petu

H. Stezaljka za pri¢vr§¢ivanje

I. Naglavak

J. Zracni jastuk

Taj se proizvod mora upotrebljavati s navlakom za stopalo i &arapom
Spectra.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje
funkciju stopala i gleznja donjeg uda koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

- Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za
hodanje i povremeno tréanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moZe dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

Provjerite je li odabrana varijanta proizvoda prikladna za razinu utjecaja
i ogranicenje tezine prema sljedecoj tablici.

Upozorenje: ne prekoracujte ograni¢enje teZine. Opasnost od kvara
proizvoda.
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| neispravan odabir kategorije moZe rezultirati loim funkcioniranjem
proizvoda.

Re-Flex Rotate

Masa u kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101116 | 117130 | 131147

Masa u Ib 99-115 (116130 [ 131150 | 151-170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324

Niska razina utjecaja

Veli¢ina 22 - 24 1 1 2 3 4 5 6 N/P N/P
Veli¢ina 25 - 27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Veli¢ina 28 - 30 3 3 3 3 4 5 6 7 8
Umijerena razina utjecaja

Veli¢ina 22 - 24 1 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P
Veli¢ina 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8 N/P
Veli¢ina 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 N/P
Visoka razina utjecaja

Veli€ina22-24| 2 3 4 5 N/P | N/P N/P N/P N/P
Veli¢ina 25 - 27 2 3 4 5 6 7 8 N/P N/P
Veli¢ina 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 N/P N/P

Re-Flex Shock

Masa u kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117130 | 131147 | 148 - 166

99- | M6- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-

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

Niska razina utjecaja

Veli¢ina22-24| 1 1 2 3 4 5 6 N/P N/P N/P
Veli¢ina25-27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Veli¢ina28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9

Umijerena razina utjecaja

Velitina 22-24| 1 2 3| 4 |5 6 | N/P| NP | NP | NP

Veli¢ina 25 - 27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Veli¢ina 28 - 30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N/P
Visoka razina utjecaja

Velitina22-24| 2 3 4 5 6 | N/P | N/P | NP | NJP N/P
Velicina 25-27| 2 3 4 5 | 6 7 8 9 N/P | NJP
Veli¢ina 28 - 30 3 3 4 5 6 7 8 9 N/P N/P
UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Navlaka za stopalo i carapa Spectra (Slika 2)
Oprez: da biste izbjegli prikljestenje prstiju, uvijek se koristite Zlicom za
cipele.
1. Postavite stopalo u ¢arapu Spectra.
2. Uklonite spojnicu navlake stopala.
3. Upotrijebite odgovarajuci (ravni) dio Zlice za cipelu kako biste stavili
stopalo s ¢arapom Spectra u navlaku za stopalo.
4. Povucite Zlicu za cipelu prema gore kako biste potpuno gurnuli
stopalo u navlaku.
5. Vratite spojnicu navlake stopala natrag na navlaku za stopalo.

6. Nakon zavr3etka poravnanja, udvrstite ¢arapu Spectra na protezu kako

biste sprijecili ulaz prasine i prljavstine.

Napomena: ¢arapa Spectra mora se povudci prema gore da ne bi ometala

pokretne dijelove stopala.
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Ako je potrebno, svucite navlaku za stopalo na sljededi nacin:
1. Uklonite spojnicu navlake stopala.
2. Umetnite odgovarajuci (obrubljeni) dio Zlice za cipelu iza stopala.
3. Gurnite Zlicu za cipelu prema dolje i izvucite stopalo iz navlake za
stopalo.
4. Do kraja skinite ¢arapu Spectra.

Proteza

Sastavite protezu s odgovarajucim proizvodima.

Upozorenije: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih
proizvodaca nisu testirane i mogu uzrokovati prekomjerno optereéenje
proizvoda.

Upozorenje: osigurajte pravilno pri¢vr§éivanije slijedeci odgovarajuce
upute za sastavljanje proizvoda.

Skinite zastitnu foliju s piramide nakon postavljanja.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:

— prodi kroz sredi$nju tocku leZista na razini patelarne tetive ili na

razini ishijalne izbo¢ine (D).

— pasti na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnaniju koljena u odnosu na poravnanje
stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje

1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne
na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom
navlakom stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.

2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje leZista ili koljena sa
stopalom i uspostavite ispravnu visinu sredista koljena.

3. Ako upotrebljavate protetsko koljeno: postavite koljeno prema
uputama za poravnavanje koljena.

4. Na bo¢noj strani leZiSta oznacite prvu oznaku (referentna tocka
poravnanja) na sredi$njoj to¢ki leZista na razini patelarne tetive ili na
razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista
distalno (E). Provucite crtu kroz obje oznake.

5. Postavite leZiste tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz
referentnu to¢ku poravnanja (D).

6. Postavite pravilne kutove leZista za savijanje/proSirenje i privlacenje/

odvlalenje.
Ako upotrebljavate protetsko koljeno: upotrijebite odgovarajuce
adaptere za spajanje lezista s protezom.

~N

Staticko poravnanje
— Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provijerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provijerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
Na kretnju od pete do prstiju mozZe utjecati:

— krutost pete

— predniji ili straznji poloZaj proizvoda
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— dorzalno-plantarna fleksija
— karakteristike cipela

Po potrebi razmotrite sljedece radnje:
Simptomi
— Proizvod prerano dolazi u ravan poloZaj (pacijent osjeca da tone
u rupu).
— Zaizdizanje preko noZnog prsta potrebna je dodatna energija.
— Prst je previse ukogen.
— Koljeno se prekomjerno pruza.
Postupak
— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).
— Pomaknite prednji dio leZista (ili straznji dio proizvoda).
— U obzir uzmite dorzalnu fleksiju.
— Provjerite petu cipele i u¢inak cipele.

Simptomi
— Pokret od pete do prsta je brz.
— Kontrola nad protezom pri pocetnom kontaktu je lo3a.
— Osjeca se minimalan povrat energije.
— Ima premalo odgurivanja s prsta.
Koljeno postaje nestabilno.
Postupak
— Provjerite upute za klin (ako je primjenjivo).
— Pomaknite straznji dio leZista (ili prednji dio stopala).
— U obzir uzmite plantarnu fleksiju.
— Provjerite petu cipele i u¢inak cipele.

Klinovi za petu (Slika 4)
Mali, sredniji i veliki klinovi koriste se za promjenu krutosti pete. Klinovi
se mogu obrezati o$trim $karama radi prilagodbe krutosti.
Za privremeno postavljanje klina u¢vrstite ga ljepljivom trakom.
Za trajno postavljanje klina
+ Gornju i donju plohu pete lagano izbrusite brusnim papirom.
+ Nanesite instant-ljepilo samo na donju stranu klina.
- Postavite na spoj stopalo/peta i namjestite prije pocetka djelovanja
ljepila.
« Ako stopalo ima odijeljeni prst, uklonite tanki komad u sredini
rezanjem oS$trim noZem kroz urez u karbonskim svinutim protezama.
Za uklanjanje ljepilo se moze omeksati natapanjem u acetonu ili
cijanoakrilatnom sredstvu za uklanjanje ljepila.

Re-Flex Rotate

1. Pogledajte Poravnavanje postolja

2. Pode$avanje modula prigusivaca
Da biste podesili modul prigusivaca, otpustite tri Sesterokutna vijka
na stezaljci za pri¢vricivanje (Slika 6) i rotirajte stopalo dok ne
postignete odgovarajucu visinu i/ili rotaciju. Jedna puna rotacija
dovodi do promjene visine od 8 mm. Za preciznija pode3avanje
rotirajte u okretima od 90°.
Upozorenje: Stezaljka i modul prigusivaca moraju biti potpuno
obuhvaceni.

3. Uévrséivanje modula prigusivaca
Da biste uévrstili modul prigusivaca zategnite 3 Sesterokutna vijka
(Slika 9). Krenite od gornjeg Sesterokutnog vijka i spustajte se nadolje
zatezudi do 3 Nm. Izvedite ovaj slijed dva puta jer ¢e se gornji
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Sesterokutni vijci otpustiti prilikom prvog puta.
Upozorenje: Prekomjerno zatezanje Sesterokutnih vijaka moze oguliti
navoje i dovesti do stezanja modula prigusivaca.

4. Trajno postavljanje modula prigusivaca
Da biste trajno fiksirali modul prigusivaca, skinite Sesterokutne vijke
jedan po jedan; nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce
i zategnite za 3 Nm. Nakon $to zavrsite, ponovno zategnite sve
Sesterokutne vijke za 3 Nm. Ako ne nanesete sredstvo za blokadu
navoja, Sesterokutni vijci mogu se olabaviti.

Re-Flex Shock

1. Pogledajte Poravnavanje postolja

2. Podesavanje modula prigusivaca
Da biste podesili modul prigusivaca, otpustite donji zatik na oprugu
(Slika 5) i tri Sesterokutna vijka (Slika 9) na stezaljku za pri¢vricivanje.
Rotirajte kudiste prigusivaca dok se ne postigne odgovarajuca visina
(Slika 6). Jedna puna rotacija dovodi do promjene visine od 8 mm,
a visina se moZze podesavati u poluokretima od 4 mm. Prednja opruga
(prikazana sivom bojom na Slici 7) moze se rotirati za 180° u odnosu
na navojnu cijev (prikazana bijelom bojom) kako bi opruga uvijek bila
postavljana ispred prilikom podeSavanja visine.

3. Uévrsdivanje modula prigusivaca
Da biste uévrstili modul prigusivaca, pri¢vrstite donji zatik na opruzi
(Slika 8), postavite jednu disk oprugu na obje strane (Slika 7),
zategnite na zatezni moment od 10 Nm te zategnite 3 Sesterokutna
vijka (Slika 9). Krenite od gornjeg Sesterokutnog vijka i spustajte se
nadolje zatezuéi do 3 Nm. Izvedite ovaj slijed dva puta jer ce se gornji
Sesterokutni vijak otpustiti prilikom prvog puta. Postavite zra¢ni jastuk
u utor na navojnoj cijevi, a zatim zategnite naglavak preko zra¢nog
jastuka. (Slika 10)
Napomena: Ako ne dodate disk oprugu na obje strane prednje
opruge, javljat ¢e se $kljocanje stopala prilikom rasterecivanja.

4. Trajno postavljanje modula prigusivaca
Da biste trajno fiksirali modul prigusivaca, skinite Sesterokutne vijke
jedan po jedan; nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce.
Nakon 3$to zavrsite, ponovno zategnite sve Sesterokutne vijke za 3
Nm. Izvedite ovaj slijed dva puta jer e se gornji Sesterokutni vijak
otpustiti prilikom prvog puta. Ako ne nanesete sredstvo za blokadu
navoja, Sesterokutni vijci mogu se olabaviti. Takoder uklonite zatik
i nanesite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce na navoje te
zategnite na zatezni moment od 10 Nm.
Napomena: Pazite da naglavak prekriva rubove zra¢nog jastuka
cijelom duzinom kako prasina i prljavitina ne bi dosle u dodir
s modulom prigusivaca.
Upozorenje: Prekomjerno zatezanje Sesterokutnih vijaka moze oguliti
navoje i dovesti do stezanja modula prigusivaca.

Re-Flex Rotate i Re-Flex Shock
Stezaljka i modul prigusiva¢a moraju biti potpuno obuhvadeni. Ostavite
mali razmak izmedu naglavka i stezaljke.

UPOTREBA

Cis¢enje i njega

Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite krpom.
Modul prigudiva¢a podmazan je za cijeli radni vijek i NE treba ga
podmazivati.
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Skljocanje

Ako se javlja Skljocanje:

Provjerite jesu i vijci adaptera zategnuti i pri¢vrSéeni prema
preporucenim vrijednostima te da nema prljavstine u zoni za
medupovezivanje piramidalne kupole.

Provjerite ima li prasine ili uklonite prasinu izmedu pete i svinute proteze za
stopalo. O¢istite i / ili zamijenite navlaku za stopalo, kao i &arapu Spectra.
Konkretno kod proizvoda Re-Flex Shock provjerite jesu li disk opruge
umetnute u razmak izmedu donjeg dijela vanjske cijevi i prednje opruge
(Slika 7).

Uyjeti u okruzenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom
ili vlaznom okruZenju i moze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr.
kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Odistite obi¢nom vodom u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja drugim
tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasini ili necisto¢i i osusite krpom.

ODRZAVANJE
Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.
Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.

Buka iz stopala

Ako se u proizvodu nalaze pijesak ili smece, moze se pojaviti buka. U tom
bi slu¢aju zdravstveni djelatnik trebao svudi stopalo, o¢istiti ga
komprimiranim zrakom i zamijeniti ¢arapu Spectra ako je ostecena.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim lezistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporudenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za dva milijuna
ciklusa opterecenija.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 2 -3
godine uporabe.
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Re-Flex Rotate

I1SO 10328 — Oznaka

Kategorija Masa'(kg') ; Tekst oznake
Umijereni utjecaj
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*Stvarna testna opterecenja odrazavaju maksimalnu tjelesnu masu

Re-Flex Shock

I1SO 10328 — Oznaka

Kategorija Masa.(kg.) ; Tekst oznake
Umijereni utjecaj
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 ISO 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 ISO 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

*Stvarna testna opterecenja odraZavaju maksimalnu tjelesnu masu

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

39



MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

A Re-Flex Rotate beépitett, torzids és fiiggéleges iitéselnyels adapterrel
rendelkez8 mechanikus ldbfej, amely dugaszos és aljzatos piramis
opcidkkal kaphaté.

A Re-Flex Shock beépitett, fiiggsleges iitéselnyel8 adapterrel és dugaszos
piramissal rendelkezé mechanikus labfej.

Az eszkoz az aldbbi alkatrészekbél dll (1. dbra):
A. Utéselnyelé modul

B. Dugaszos piramis

C. Aljzatos piramis

D. Labfejmodul

E. Torziés cella

F. Els6 rugéd

G. Sarokék

H. Régzitébilincs

I. Gallér

J. Gumiharang

Ezt az eszkdzt |dbboritdssal és Spectra zoknival kell haszndlni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként haszndlhat6, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtag lab- és bokafunkcidjat.

Az eszkdz protézishez és beteghez val6 megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony—nagy aktivitdsi szintl haszndlatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsadgos hasznélatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normadl
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Az aldbbi tabldzatban ellendrizze, hogy az eszkoz kivélasztott véltozata
megfelel-e az aktivitdsi szintnek és a testsulyhatdrnak.

Figyelem: Ne |épje tul a testsulyhatdrt. Ellenkez8 esetben az eszksz
meghibdsodhat.
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A kategéria helytelen kivdlasztdsa az eszkéz nem megfelel§ miikdését is
eredményezheti.

Re-Flex Rotate

Testsiily (kg) 45-52 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89-100 | 101116 | 117130 | 131-147
Testsuily (font) | 99-115 | 116130 | 131150 (151170 | 171194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Alacsony aktivitdsi szint
Méret: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N. a. N.a.
Méret: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Méret: 28-30 3 3 3 3 4 5 [3 7 8
Koézepes aktivitdsi szint
Méret: 22-24 1 2 3 4 5 6 N.a N.a N.a
Méret: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 .a.
Méret: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 N.a
Magas aktivitasi szint
Méret: 22-24 2 3 4 5 N.a N.a N.a N. a. N.a
Méret: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 N. a. N.a
Méret: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 N. a. N.a
Re-Flex Shock
Testsuily (kg) | 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
Testsdly (font) 99- 116- 131- | 151- | 171- | 195- | 221- 257- 288- 325-
15 130 150 170 | 194 | 220 256 287 324 366
Alacsony aktivitdsi szint
Méret: 22-24 1 1 2 3 4 5 6 N. a. N. a. N.a
Méret: 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Méret: 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Kézepes aktivitdsi szint
Méret: 22-24 1 2 3 4 5 6 N.a N.a N.a N.a
Méret: 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 N.a
Méret: 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 N.a
Magas aktivitasi szint
Méret: 22-24 2 3 4 5 6 N.a. | N.a N.a N. a. N.a
Méret: 25-27 2 3 4 5 6 7 8 9 N. a. N.a
Méret: 28-30 3 3 4 5 6 7 8 9 N.a. N.a

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Ldbfejboritds és Spectra zokni (2. dbra)
Vigyazat: Az ujjak becsipésének elkeriilése érdekében mindig haszniljon

cipSkanalat.

1. Helyezze a ldbfejet a Spectra zokniba.
2. Tavolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.
3. A cipékandl megfelel§ (egyenes) végével helyezze a Spectra zoknis
labfejet a labboritdsba.

4. Mozgassa felfelé a cipékanalat tgy, hogy a |ab teljesen bekeriiljon
a labboritdsba.

5. Helyezze vissza a ldbboritds csatlakozéelemét a ldbboritasra.
6. A bedllitds végeztével a por- és koszmentes szigetelés érdekében
rogzitse a Spectra zoknit a protézishez.
Megjegyzés: A Spectra zoknit megfelel8en fel kell hiizni, hogy ne
akaddlyozhassa a ldbfej mozgé részeit.

Ha sziikséges, az aldbbi [épéseket kdvetve vegye le a Idbboritdst:
1. Tévolitsa el a ldbboritds csatlakozé elemét.

41



2. Helyezze be a cipSkandl megfelel§ (éles) végét a lab mogé.
3. Nyomija le a cip8kanalat, és hiizza ki a labat a ldbboritdsbél.
4. Teljesen tévolitsa el a Spectra zoknit.

Protézis

Szerelje 6ssze a protézist a megfelel§ eszkszokkel.

Figyelem: Szerkezeti meghibdsodds veszélye. Mds gyartdk alkatrészeit
nem tesztelték; ezek tulzott terhelést okozhatnak az eszkézén.
Figyelem: Gondoskodjon a megfelel§ régzitésrél a vonatkozé
Ssszeszerelési utasitdsok betartdsaval.

A felszerelést kévet8en tavolitsa el a védéféliat a piramisrdl.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. 4bra)
Beillitasi cél
A bedllitdsi referenciavonalnak (B):
— at kell haladnia a protézistok kézéppontjan a patellain vonaldban
vagy az ischialis tuberosity vonaldban (D).
— aldbboritds belsejében [évs 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkéz6k nem illeszkednek megfelelGen, akkor el6bb
a térdet prébdlja meg bedllitani, ne a ldbfejet.

Beillitasi utasitdsok

1. Helyezze a l4bfejét ligy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds
belsé oldaldn 1évs 1/3-os jelre essen (felrakott ldbboritds és felhizott
cip8 mellett). Tartsa szem el6tt a |4b kifelé irdnyulé forgdsat.

2. A megfelels adapterekkel csatlakoztassa a protézistokot vagy a térdet
a protézisldbhoz, majd dllitsa be a térd helyes magassdgit.

3. Protézistérd haszndlata esetén: Poziciondlja a térdet a térd bedllitasi
utasitdsainak megfelelSen

4. A protézistok oldalsé felén tegyen egy elsé jelslést (bedllitdsi
referenciapont) a protézistok kézéppontjdban, vagy a patellain
vonaldban vagy pedig a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy
mdsodik jeldlést a protézistok disztalis kézéppontjiba (E). Egy
vonallal kdsse 6ssze a két jelslést.

5. Ugy poziciondlja a protézistokot, hogy a bedllitasi referenciavonal (B)
dthaladjon a bedllitdsi referenciaponton (D).

6. Allitsa be a megfelel8 protézistokszégeket a flexi6hoz/extenziéhoz és
az abdukciéhoz/addukcihoz.

7. Protézistérd haszndlata esetén: A megfelel adapterekkel
csatlakoztassa a protézistokot a protézishez.

Statikus bedllitds
— Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben
terheljen.
Ellendrizze a protézis helyes hosszat.
Ellendrizze a belsé/kiils8 forgdst, roticidt.
— Ellendrizze a ldbujj és a sarok megfelel terhelését.

Dinamikabedllitds

Gy6z8djén meg réla, hogy a beteg ismeri-e az eszkéz miikodését.

A saroktdl a ldbujjig terjed mozgdst, gérdiilést az aldbbiak befolydsolhatjak:
— A sarok merevsége
— Az eszkdz eliils6-hétsé poziciondldsa
— Dorzél-plantarflexié

A cipé tulajdonsdgai
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Sziikség esetén vegye figyelembe az alabbi miiveleteket:
Tiinetek
— Az eszkéz tul kordn &l vizszintes helyzetbe (a beteg gy érzi,
mintha gédérbe lépett volna)
— A ldbujj félé helyezkedés tul nagy eréfeszitést igényel
— A ldbujj tal merevnek érzédik
— A térd hiperextenzidja
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitdsait (adott esetben)
— Allitsa el6rébb a protézistokot (vagy hatrébb az eszkézt)
— Vegye fontoléra a dorzalflexiét
— Ellendrizze a cip8 sarokrészét és alkalmassdgét

Tiinetek
— Gyors mozgds a saroktdl a ldbujjig
— Elégtelen kontroll a protézis felett az elsé érintkezéskor
— Minimdlis energia-visszanyerési érzés
— Tulsdgosan kis mértékd elrugaszkodds a ldbujjtél
— Atérd instabilld valik
Teendd
— Ellendrizze az ék utasitdsait (adott esetben)
— Allitsa hatrébb a protézistokot (vagy elSrébb az eszkézt)
— Vegye fontoléra a plantarflexiét
— Ellendrizze a cip8 sarokrészét és alkalmassdgét

Sarokékek (4. dbra)
A kis, kézepes és nagy ékek a sarok merevségének a médositésara
szolgdlnak. Az ékek éles olléval vaghaték a merevség testre szabdsa
érdekében.
Az ékek ideiglenes haszndlatdhoz szalaggal régzitse az éket a megfelels
poziciéban.
Az ék hosszu tavi hasznalatdhoz:

« Csiszolépapirral csiszolja meg a sarok alsé és felsé feluletét.

« Vigyen fel pillanatragasztét az ék alsé oldaldra, de csak oda.

« Aragaszt6 szdraddsa el6tt tegye a helyére a |db/sarok csatlakozéelemét.

- Osztott talp esetén egy éles késsel vdgjon ki egy darabot kézépré|

a karbon talplemezek hasadékan keresztul.

Az eltdvolitdshoz a ragaszté acetonos vagy cianoakrildtos
ragasztlemoséval valé dztatdsdra lehet sziikség.

Re-Flex Rotate

1. Lésd: Bedllitds padon

2. Az iitéselnyelé modul bedllitasa
Az utéselnyel6 modul bedllitdsahoz lazitsa meg a régzitébilincsen
taldlhaté hdrom imbuszcsavart (6. dbra), majd forgassa el a ldbfejet
ugy, hogy elérje a megfelel6 magassdgot, illetve elforduldst. Egy teljes
fordulat 8 mm-es magassdgvéltozdst eredményez. Finomabb
bedllitdsokhoz 90°-onként forgassa el.
Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a bilincs teljesen régziiljon az
utéselnyel6 modulon.

3. Az iitéselnyel6 modul régzitése
Az iitéselnyel8 modul rogzitéséhez hizza meg a 3 imbuszcsavart
(9. 4bra). Kezdje a fels8 imbuszcsavarral, és haladjon lefelé, 3 Nm
nyomatékot alkalmazva. Kétszer hajtsa végre ezt a miveletsort, mivel
az elsé menetben a fels§ imbuszcsavarok meglazulnak.
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Figyelem: Az imbuszcsavarok tilhdzdsa esetén megszakadhat a menet,
ami az titéselnyel6 modul adott helyzetben valé rogziilését eredményezi.
4. Fix beillitas alkalmazasa az iitéselnyel6 modulnal
Az litéselnyel8 modul végleges rogzitéséhez tdvolitsa el egyenként az
imbuszcsavarokat; vigyen fel kézepes erésségli menetrogzitét, majd
hiizza meg a csavarokat 3 Nm nyomatékkal. Amikor végzett, hiizza
meg Ujra az imbuszcsavarokat 3 Nm nyomatékkal. Ha nem hasznil
menetrégzitét az imbuszcsavarokon, akkor az uitéselnyelé modul
kilazulhat.

Re-Flex Shock
1. Lasd: Bedllitds padon

2. Az iitéselnyelé modul bedllitisa
Az Uitéselnyel8 modul bedllitdsdhoz lazitsa meg a rugé alsé csapjat
(5. dbra), majd a régzitébilincsen taldlhaté hdrom imbuszcsavart
(9. dbra). Forgassa el az utéselnyelé modult lgy, hogy elérje a helyes
magassdgot (6. dbra). Egy teljes fordulat 8 mm-es magassdgvaltozast
eredményez, és a magassdg félfordulatonként, 4 mm-enként &llithaté.
Az elsé rugé (sziirke szinben lthaté a 7. dbran) 180°-kal fordithaté el
a menetes cséhéz képest (fehér szinben lathatd), igy a magassag
bedllitdsakor a rugé mindig elSre poziciondlhaté.

3. Az iitéselnyel6 modul régzitése
Az iitéselnyel8 modul rogzitéséhez roégzitse az alsé csapot a rugéra
(8. dbra), helyezzen be egy-egy tanyérrugét mindkét oldalra (7. abra),
majd 10 Nm nyomatékkal hiizza meg a 3 imbuszcsavart (9. dbra).
Kezdje a felsé imbuszcsavarral, és haladjon lefelé, 3 Nm nyomatékot
alkalmazva. Kétszer hajtsa végre ezt a miiveletsort, mivel az els§
menetben a fels6 imbuszcsavar meglazul. Helyezze a gumiharangot
a menetes cs8 hornydba, majd szoritsa ra a gallért a gumiharangra.
(10. 4bra)
Megjegyzés: Ha nem tesz be egy-egy tdnyérrugét az elsé rugé mindkét
oldaldra, akkor a tehermentesités sordn a labfej kattogé zajt fog kiadni.

4. Fix bedllitds alkalmazdsa az iitéselnyel6 modulndl
Az utéselnyel6 modul végleges rogzitéséhez tévolitsa el egyenként az
imbuszcsavarokat; vigyen fel kézepes erésségli menetrogzitét. Amikor
végzett, hizza meg Ujra az imbuszcsavarokat 3 Nm nyomatékkal.
Kétszer hajtsa végre ezt a m(veletsort, mivel az els6 menetben a felsé
imbuszcsavar meglazul. Ha nem haszndl menetrégzit6t az
imbuszcsavarokon, akkor az titéselnyel8 modul kilazulhat. Ezenkiviil
tdvolitsa el a csapot, vigyen fel menetrogzit6t a menetére, majd hizza
meg 10 Nm nyomatékkal.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a gallér kérben mindenhol takarja
a gumiharang szélét, hogy ne tudjon por és térmelék bejutni az
utéselnyel6 modulba.
Figyelem: Az imbuszcsavarok tulhiizdsa esetén megszakadhat
a menet, ami az ltéselnyel8 modul adott helyzetben valé rogziilését
eredményezi.

Re-Flex Rotate és Re-Flex Shock
Ugyeljen arra, hogy a bilincs teljesen régziiljon az ttéselnyeld modulon.
Hagyjon egy kisebb hézagot a gallér és a bilincs kozott.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast kovetSen térélje szdrazra egy torl6kendbvel.



Az itéselnyel modul élettartamra széléan meg van kenve, ezért TILOS
megkenni.

Kattogé zaj

Ha kattogé zajt hall:

Ellendrizze, hogy az adaptercsavarok az ajanlott értékekkel vannak-e
meghdizva, és hogy nincs-e térmelék a piramiskupola csatlakoztaté
zéndjiban.

Portalanitsa a sarok és a talplemez kozétti részt. Tisztitsa meg, illetve
tegye vissza a ldbfejboritdst, valamint a Spectra zoknit.

A Re-Flex Shock esetében ellendrizze, hogy a tdnyérrugdk be vannak-e
helyezve a kiilsé csé alsé része és az elsd rugé kozétti résbe (7. dbra).

Kornyezeti feltételek

Az eszkéz idGjarasalls.

Az id6jérdséllé eszkdz nedves vagy pards kérnyezetben is haszndlhatd, és
elviseli az édesviz (pl. esd) réfréccsenését, de vizbe meriteni tilos.

Sés vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy térl6kendével
torolje szdrazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletlenil mas folyadékoknak, vegyi
anyagoknak, homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és
torl6kenddvel torslje szdrazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgdltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell
meghatdrozni.

Zajos protézisldb
Ha homok vagy térmelék keriil az eszkdzbe, akkor az zajos lehet. Ebben
az esetben az egészséguigyi szakembernek le kell vennie a ldbat, siiritett
leveg8vel meg kell tisztitania azt, illetve ki kell cserélnie a Spectra zoknit,
ha az megsériilt.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcesolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i haszndlatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyartdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkézt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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Megfelelés

Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvany szerint tesztelték kétmillié terhelési

ciklusra.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 — Cimke
Kategéria K-giset;:;n:kgti(vkif;s Cimke szévege

1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-38 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtémegnek

felelnek meg

Re-Flex Shock

1SO 10328 — Cimke
Kategdria K-;iset;:;n:ﬁi(vkiﬂs Cimke szovege

1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
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 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

*A vizsgélt terhelések a megengedett legnagyobb testtomegnek

felelnek meg

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

e korl a gyarto renc G
hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!
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BbJITAPCKU E3NK
- MegauumHcKo usgenve

OMUCAHUE

Re-Flex Rotate e MexaHU4YHO CTBMANO C HTErprpaH aganTep 3a abcopbupaHe
npw yCyKBaHe 1 BepTVKaseH yaap, KOMTo ce npeasnara c onuyuy 3a nupamuga
OT MBXKKMN UITN MEHCKM TU.

Re-Flex Shock e MexaHWYHO CTBNaNo C MHTErpupaH aganTep 3a abcopbupaHe
Ha BepTUKaneH yaap v nupammnga ot MbKKu TWM.

U3denuemo ce cocmou om cnedHume (Dur. 1):
. Mogyn Ha amopTucbopa

Mypammga ot MbXXKM TUN

. Mupammnga ot »eHcKn Tvn

. Mopayn Ha cTbnano

. TopcroHHa kneTka

MNpepHa npyxunHa

. KnnH 3a neta

. Ckoba 3a 3aKkpenBaHe

Aka

CundoH

ToBa u3genue TpA6Ba Aa Ce 13MoM3Ba C MOKPMBAO 3a CTbNAO 1 Yopan Spectra.

—“—~—IOmTmMMONw>

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penuneTo e npegHasHauyeHo fa 6bae yacT OT MPoTe3Ha CMCTeMA, KOATO
3amecTBa GYHKLMATA Ha CTHMANOTO W rMe3eHa Ha NMNMCBALY AONEH KPaHWIK.
MprrogHoCTTa Ha N3aeNMeTo 3a NpoTesaTa v nauneHTa Tpabea aa 6bae
OL€HeHa OT MeAMNLIMHCKM CNeLnanicT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVPAHO U PEryNNPaHO OT MeANLIMHCKN
cneuranucr.

IMokazaHusA 3a ynompe6a u yesnesu nayueHmu

« 3aryba Ha fJoneH KpalHWK, amnyTaums unmn gebuuut

+ Hama n3BecTHU NPOTVBOMNOKa3aHWsA
M3penueTo e npefjHa3HaueHo 3a ynoTpeba cbc cnabo Ao CUNHO HaToBapBaHe,
Hanpumep xofeHe 1 6raHe OT Bpeme Ha Bpeme.

OB UHCTPYKLUN 3A BE3ONACHOCT

Mpepynpexpaenne: Npy n3non3sBaHeTo Ha NPOTe3M 3a AOIHUTE KpaHULM
CbllecTByBa NPUCHLL PUCK OT NajaHe, KOETO MOXe fa AoBeAe [0 HapaHABaHe.
3ApaBHUAT cneumanucT Tpabea fa nHGopMmMpa NaLmMeHTa 3a BCUYKO B TO3M
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxofumo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa nsgenue.
MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMAHa UNK 3aryba Bbe
dYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AENNETO UK ako U3[ENVEeTO NokasBa Npr3HaLUM Ha
noBpeAa 1nn N3HOCBaHe, 3aTPYAHABALUM HOPMANHUTE MY GYHKLMK, MAaLUEHTBT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha M3AENMETO 1 fja Ce CBbPXKE C MEANLIMHCKN
cneymnannct.

M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba oT enH NaLneHT.

N3B60P HA U3AENUE

MpoBepeTe fanu N36pPaHUAT BapmraHT Ha U3AENMETO € NOAXOAALL 33 HUBOTO Ha
HaToBapBaHe 1 OrpaHNYeHNeTo Ha TernoTo CbracHo Tabnuuata no-aony.
BHuMaHwme: He npeBuwaBaiTe orpaH1MYeHNeTo Ha Ternoto. Puck ot noepega
Ha n3genuero.
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HenpaBunHMAT 1360p Ha KaTeropus MoXe CbLio Aa AOBeAe [0 JIOLWO
bYHKUMOHMpPaHe Ha n3aenmeto.

Re-Flex Rotate

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

Terno 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
¢yHTOBE 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
HuBo Ha cnabo HaToBapBaHe

Pasmep 22 - 24 1 2 5 6 HN HN
Pasmep 25 - 27 1 2 5 6 7

Pasmep 28 - 30 3 3 4 5 6 7

HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe

Pasmep 22 - 24 1 3 5 HN HN HN
Pasmep 25 - 27 1 3 5 7 HM
Pa3mep 28 - 30 3 3 5 7 HN
HuBo Ha cunHo HaToBapBaHe

Pasmep 22-24| 2 4 HN HM HN HN HN
Pasmep 25 - 27 2 4 7 8 HMN HM
Pasmep28-30| 3 4 7 8 HM HM
Re-Flex Shock

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

52 59 68 77 88 100 | 116 130 147 166

Terno 99- | 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288- | 325-
dyHTOBE 115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324 | 366
HuBo Ha cnabo HaToBapBaHe

Pasmep22-24| 1 1 2 3 4 5 6 HN HN HN
Pasmep 25-27| 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pasmep 28-30| 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
HuBo Ha ymepeHo HaToBapBaHe

Pasmep22-24| 1 2 3 4 5 6 HM | HN HN HN
Pasmep 25-27| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 HN
Pasmep 28-30| 3 3 3 4 5 6 7 8 9 HN
HuBo Ha cunHo HaToBapBaHe

Pasmep22-24| 2 3 4 5 6 HO | HO | HNO HN HN
Pasmep 25-27| 2 3 4 5 6 7 8 9 HN HN
Pasmep 28-30| 3 3 4 5 6 7 8 9 HN HN

WHCTPYKLIUWN 3A CTJTOBABAHE
Mokpueano 3a cmenanomo u yopan Spectra (dur. 2)
BHumaHume: 3a fia u3berHeTe npuLymnBaHe Ha NPbCTU, BUHArM N3ron3BaiTe

obyBasnka.

1. NocTaBeTe cTbNaNoOTO B Yopana Spectra.
2. OTcTpaHeTe NpucTaBKaTa 3a MOKPMBANOTO 3a CTbNano.
3. M3non3Baiite npunoXxummna (Npae) Kpai Ha obyBasnka, 3a fa nocTtasute
CTBMaNoOTO C Yopana Spectra B NOKPKBaNoTo 3a CTbMasno.
4. MNpemecTeTe obyBankaTa Harope, 3a fja BkapaTte CTbNanoTo U3LAno B
NOKpKBanoTo 3a CTbNarno.
5. MocTaBeTe OTHOBO NpUCTaBKaTa 3a MOKPUBANOTO 3a CTbMaNo BbPXY
NOKpKBanoTo 3a CTbNano.

48



6. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NoApaBHABaHETO ¢puKcMpaiiTe Yopana Spectra KbM
npoTesaTa, 3a fia YNAbTHWTE CpeLly Npax u MpbcoTua.
3a6enexka: Yopanbt Spectra Tpabsa fa 6bae nsgbpnan, 3a Aa He 3acara
ABUXeLMTe ce YacTW Ha CTbManoTo.

AKO e HeobXxoAMMO, CBasieTe MOKPUBANOTO 3a CTbMaNo, KakTo cnejBa:
1. OTCTpaHeTe NpMCTaBKaTa 3a NOKPYBANOTO 3a CTbNANO.
2. MocTaBeTe npunoxumna (c pbbose) Kpall Ha obyBankaTa 3af CTbNanoTo.
3. M3byTaiiTe obyBankaTa Hafony 1 U3BaAeTe CTbMANOTO OT NOKPUBANOTO
3a cTbnano.
4. NpemaxHeTe HanmbIHO Yopana Spectra.

lMpomesa

Crnobete npoTesata C NPUNOXNMUTE U3AENNA.

MpepynpexpaeHne: Puck oT CTPyKTypHa nospeaa. KomnoHeHTUTe Ha apyru
NPOV3BOANTENN HE Ca TeCTBaHW 1 MOraT 1a NPUYMHAT NPEKOMEPHO
HaTOBapBaHe Ha U3fenuneTo.

Mpepynpexpaenne: OcurypeTe NpaBUHO 3aKpenBaHe, KaTo cieagare
MPUIOXNMUTE UHCTPYKLIAK 3a CrnobsaBaHe Ha n3genveTo.

OTcTpaHeTe 3alMUTHOTO $ONINO BbPXY NpaMmnaaTa cief nocTaBaHe.

WHCTPYKLUNIN 3A NOAPABHABAHE

C 4YHO Nodp aHe (Owr. 3)

Llen 3a nogpaBHABaHe

PedepeHTHaTa NIMHUA 3a noapasHABaHe (B) TpAbBa:

— [la npemMuHaBa Npes cpefjHaTa TOUKa Ha NpUeMHaTa runsa unm Ha
HVBOTO Ha NaTeNapHOTO CYXOXWUNeE, UK Ha HUBOTO Ha cepanmiiHaTa
rpanasuHa (D).

— [anonaja Ha MapK/npoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpellHaTa CTpaHa Ha
NOKpP1BanoTo 3a CTbNasno.

3a6enexka: OcvrypeTe NpeanMCcTBO Ha NOAPaBHABAHETO Ha KOMAHOTO Npef
noApaBHABAHETO Ha CTbNANOTO, ako Ma HeCbOTBETCTBME.

WHcTpyKuun 3a nogpaBHABaHe

. MNocTaBeTe cTbNanoTo Taka, Ye pedpepeHTHaTa NMHUA 3a NOAPABHABaHE
(B) pa 6bAe Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 OT BbTpeluHaTa CTpaHa Ha
NMOKPMBANOTO 3a CTbMano (C NocTaBeHN NOKPUBAIO 3a CTbNANO 1
06yBKa). B3emeTe nof BHUMaHME BbHIWHOTO BbPTEHE Ha CTbMaNoTo.

2. /3non3Baite NpunoxummTe ajantepu, 3a ja CBbpXKeTe npuemHata
rn3a Unn KoNAHOTO KbM CTHMAOTO 1 ja yCTaHOBUTE NpaBuiHaTa
BMCOYMHA Ha LIeHTbPa Ha KONAHOTO.

. AKo m13non3BaTe NPoTe3HO KoNAHO: [locTaBeTe KOMAHOTO B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKLMWTE 3a NofpaBHABaHE Ha KONAHOTO

4. OT naTepanHaTa CTpaHa Ha npuemHarta riisa HanpaseTe Mbpsa
MapKmnpoBKa (pedepeHTHa TouKa 3a NOAPaBHABAHE) B CpeAHaTa TOUKa Ha
npvemHarta ruisa Ha HUBOTO Ha MaTeslapHOTO CYXOXWME U HABOTO Ha
cepanuwHata rpanasuHa (D). HanpaseTe BTopa MapKnMpoBKa B cpefaTta
Ha npremHarta runsa guctanHo (E). HauepTtanTte nuHua, MuHaBsalla npes
[iBETE MapPKNPOBKM.

. Mo3uymoHnpaiite npuemHarta rinsa Taka, ye pedpepeHTHaTa MHUA 3a
noppasHaBaHe (B) Aa MHaBa npe3 pedepeHTHaTa TOUKa 3a
nogpasHaBaHe (D).

6. HacTpoliiTe npaBuiHM BrM Ha NpreMHaTa runsa 3a gprekcua/ekcTeHsnsa
1 abayKums/agayKuma.

. AKO M3ron3BaTe NPOTe3HO KONAHO: Mi3non3gante Npunoxmnmmute
ajanTtepw, 3a ja CBbpXKeTe NpMemMHarta rinsa c nporesara.

—

w

w

~N

49



CmamuyHo nodpaeHssaHe
— YBeperTe ce, e NaumMeHTBLT CTOU C eAHAKBO Ter/o Ha ABaTta Kpaka.
— MNpoBepeTe 3a NpaBuUIHa Sb/KUHA Ha NpoTe3ara.
— MNpoBepeTe BLTPELWHOTO/BHHLIHOTO BbPTEHE.
— MNpoBepeTe 3a NpaBUIIHO HAaTOBapBaHe Ha NMPbCTa 1 neTata.

AuHamuyHo noopasHaeaxe
YBeperTe ce, Ye NALMEHTDT € 3an03HaT C GYHKLMOHNPAHETO Ha N3AEeNMneTo.
[leiicTBNETO OT NeTa KbM NPbCTU MOXe fAa 6bAe NOBANAHO OT:

— CKOBaHOCT Ha neTata

— [MpepHo-3a4HO NO3ULMOHMPaHE Ha U3AenneTo

— [op3anHo-nnaHTapHa pnekcna

— OcobeHocTn Ha obyBKaTa

B3emete nog BHUMaHWe CiegHUTE AENCTBUA NPU HEOBXOANMOCT:
CumnToMmn
— W3penueTo 3acTaBa B paBHa No3mums TBbpAE PaHo (NaumeHTsT
ycela, Ye NoTbBa B AyrnKa)
— 3acTaBaHeTo Ha NPBCTV U3UCKBA AOMbBHUTENHO yCuine
— [MpbCTBT M3rnexaa TBbpAae cTerHat
— XunepekcTeH3uns Ha KONAHOTO
DeiicTBue
— [lpoBepeTe MHCTPYKLUMTE Ha KNTMHA (@Ko € MPUNOoX1MO)
— W3mecTeTe npuemHaTta riunsa Hanpeg (Mnv n3genueTo Hasag)
— B3emeTe nof BHUMaHVe Bb3MOXKHOCT 3a Hanvuune Ha gopandnexkcms
— [lpoBepeTe netata Ha obyBKaTa v GyHKLMOHMPAHETO Ha obyBKaTa

CumnToMmn
— Bbp30 ABMXKEHME OT Nneta KbM NPbCTU
— Jlow KOHTPON BbpXy NpoTe3aTa Npvi MbpBOHaYaneH KOHTaKT
— YyBCTBO 3a MVHVMaNHa Bb3BPbLLAEMOCT Ha EHeprus
— TBbpae Manko oTOIbCKBAHE OT NPbCTA
— KonsaHoTo cTaBa HecTabunHo
DeiicTBue
— [lpoBepeTe MHCTPYKLUUMTE Ha KNTMHA (@Ko € MPUNoXIMO)
— W3mecTeTe npuemHaTta riunsa Hanpeg (Mnv n3genueTo Hasag)
— B3emeTe nop BHUMaHME Bb3MOXXHOCT 3a HanMume Ha niaHTapHa dnekcms
— [lpoBepeTe netata Ha obyBKaTa 1 GyHKLMOHMPAHETO Ha obyBKaTa

Knunoee 3a nemu (®ur. 4)

MankuTe, cpegHMTE 1 rofieMuTe KIMHOBE Ce 13MOoN3BaT 3a NPOMsAHa Ha
TBbPAOCTTA Ha NeTaTa. KnvHoBeTe MoraT Aa 6bAaT N3psA3aHu C MOMOLLTa Ha
OCTPY HOXMLK, 33 Aa NPOMEHUTE TBbPAOCTTA CNopes NpeanoynTaHmaTa.

3a BpEMEHHO MOCTaBsHE Ha KWH M3MON3BalTe JIeHTa, 3a [la 3aKpenuTe KivHa
Ha MACTOTO.

3a NOCTOAHHO MOCTABAHE Ha KNUH

3arpy6eTe ropHaTta 1 foniHaTa NoBbPXHOCT Ha NeTaTa ¢ abpasvBHa XapTuA.
HaHeceTe cekyH[IHO NleNM0 camo OT JoNIHaTa CTPaHa Ha KAnHa.
HamecTeTe B cbefiMHeHMETO Ha CTbMNanoTo/neTaTa v ro noctaBeTe nNpean
KOMM/eKTa nenwvna.

AKO CTBIMAsOTO IMA OTAESEH MPBCT, OTCTPAHETE TbHBK PE3€EH B Cpeaara,
KaTo 13peXKeTe C OCTbP HOX Npe3 LiernHaTMHaTa Ha KapOoHOBMTE NNACTUHW.
3a oTCTpaHsABaHe NenuioTo MOXe Aa 6bJe OMEKOTEHO Upe3 HaKNCBaHE B
aLeTOH NN LUMaHoaKpwaT 3a OTCTPaHsABaHe Ha nenuna.

.
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Re-Flex Rotate

1.
2.

w

BuxTte CTaTMyHO noppaBHABaHe

PerynupaHe Ha moalyna Ha amopTucbopa

3a pa perynupate Mmogyna Ha aMopTUCbOpa, pasxnabeTe TpuTe
LIeCTOCTEHHM BMHTA Ha cKobaTa 3a 3akpensaHe (Pur. 6) 1 3aBbpTeTe
CTBNaNoOTO, AOKATO Ce NOCTUTHE NPaBWITHAaTa BUCOUVHA U/UNK BbPTEHE.
EaHO nbnHO 3aBbpTaHe BOAM A0 MPOMAHA Ha BUCOYMHaTa € 8 Mm. 3a
no-¢puHo perynmpaHe 3aBbpTeTe Ha 90°.

MpepynpexpaeHne: Yeeperte ce, Ye Ma MbIHO 3aLienBaHe MeXxay
cKobata 1 MoAysa Ha amopTHcbopa.

. 3aKkpenBaHe Ha MoAlyna Ha amopTucbopa

3a fa 3aKpenuTe Mofyna Ha aMOPTHCbOPA, 3aTErHeTe 3-Te LWEeCTOCTEHHN
BUHTa (Dur. 9). 3anoyHeTe C rOPHUA WECTOCTEHEH BUHT 1 paboTeTe
Hapony, KaTo 3atarate ¢ 3 Nm. M3nbnHeTe Ta3mn nocnefoBaTeNHOCT ABa
MBTY, THIN KAaTO FOPHUTE LIECTOCTEHHM BUHTOBE Le Ce pa3xabaTt npu
nbpBaTa cepus.

MpepynpexpaeHue: Mpe3aTAraHeToO Ha LLECTOCTEHHWTE BUHTOBE MOXe Aad
noBpeaAm pesbata 1 Aa MPUUMHY 3asKAaHe Ha MOfya Ha aMOPTUCbOpa.

. MpunaraHe Ha NOCTOAHHA Hacrpoﬁl(a Ha MmoayJia Ha amopTUCbopa

3a fa drKcmpaTe 3a NOCTOAHHO MOAYJa Ha aMOPTUCbOPa, OTCTPaHeTe
LIECTOCTEHHUTE BUHTOBE efjVH MO efjuH; HaHeceTe dprKcaTop 3a pesba
CbC CpefiHa AKOCT 1 3aTerHeTe ¢ BbpTAL MomeHT 3 Nm. Korato
NPYKIOYNTE, 3aTErHeTe C BbPTALY MOMEHT 3 Nm BCUUKU LLECTOCTEHHM
BUHTOBE. AKO He HaHeceTe drKcaTop 3a pe36a BbpXY WEeCTOCTEHHNTE
BHTOBE, aMOPTUCLOPBT MOXKeE AAa ce pasxsabu.

Re-Flex Shock

1.
2.

w

BuxTte CraTMyHO noppaBHABaHe

PerynupaHe Ha moailyna Ha amopTUCbopa

3a pa perynvpate mofyna Ha aMopTVCbopa, pasxabeTe JONHMA WUT
Ha npy»knHaTa (®wr. 5) 1 TpuTe WecToCTeHHN BUHTa (Dur. 9) Ha ckobaTa
3a 3aKpenBaHe. 3aBbpTeTe KOpnyca Ha aMopTUCbOPa, AOKATO ce
NnocTurHe npasusHata BrcounHa (Our. 6). ERHo nbnHo 3aBbpTaHe Bogmn
710 NPOMsAHA Ha BUCOYMHATa C 8 MM, BUCOUMHATa MOXe Aa ce HacTpoiiBa
Ha CTBMKW OT NONOBMH 060pOT Mo 4 MMm. lNpefHaTa NpyXMHa (NokasaHa B
CMB LBAT Ha ¢uUr. 7) MOXe Jia ce 3aBbpTU Ha 180° cnpamo TpbbaTa ¢ pe3ba
(noka3saHa B 65710), Taka Ye NpyKMHaTa BUHAru ja Moxe aa ce
nosnLUMnoHMpa oTnNpes Npu perynnupaHe Ha BUCoYMHaTa.

. 3aKpenBaHe Ha MOAYy/a Ha aMOpPTUCbOpa

3a fa 3aKpenuTe MoAyna Ha aMoOPTUCbOPa, 3aKpeneTe JOMHNA WHUPT Ha
npyxuHata (@wur. 8), noctaBeTe No efjHa ANCKOBa NPYXMHa OT ABeTe
cTpaHu (Dur. 7), kato npunoxute 10 Nm, 1 3aTerHete 3-Te WECTOCTEHHN
BUHTa (Our. 9). 3anoyHeTe C rOpHUA LWECTOCTEHEH BUHT U paboTeTe
Hapony, Kato npunarate 3 Nm. Mi3nbnHeTe Tasun nocnefoBaTeNnHOCT fiBa
MBTY, THI1 KaTO FOPHUAT LUECTOCTEHEH BUHT LLe ce pa3xnabn npu nbpeata
cepwus. MocTaeTe cundoHa B xneba Ha TpbbaTa ¢ pe3ba n cneg ToBa
3aTerHeTe fkaTa Hag cundoHa. (dur. 10)

3a6enexka: AKo He f06aBUTE ANCKOBA NPYKMHA OT BCAKA CTPaHa Ha
npepHaTa NPy»K1Ha, ToBa Lue JoBefe AO LWyM OT LWpaKaHe Ha CTbNanoTo
no Bpeme Ha pa3ToBapBaHe.

. MpunaraHe Ha NOCTOAIHHA HACTPOIKa Ha MOAYNa Ha aMOpPTUCbOpa

3a pa pukcmparte TpaiHO MOAY/a Ha aMOPTUCbOPA, OTCTPAHeTe
LIeCTOCTEHHMTE BUHTOBE e[lMH MO eflMH; HaHeceTe GprKcaTop 3a pe3bda
CbC cpepHa AKOCT. KoraTo npukniounTe, 3aTerHeTe OTHOBO C BbPTALLY
MOMEHT OT 3 Nm BCUYKN eCTOCTEHHW BUHTOBE. M3nbnHeTe Ta3un
nocnefoBaTeNHOCT ABA MbTY, Tbi KaTO FOPHUWAT LUECTOCTEHHUA BUHT Le
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ce pa3xsiabv npw nbpsaTa cepuis. AKO He HaHeceTe duKcaTop 3a pesba
BbPXY LIECTOCTEHHWTE BUHTOBE, aMOPTUCLOPBT MOXKeE Aa ce pa3xnabu.
CobLyo Taka n3BageTe WwWudTa 1 HaHeceTe duKcaTop 3a pe3ba no pesbata n
3aTerHete c BbpTAL, MOMeHT 0T 10 Nm.

3a6enexka: YBeperte ce, Ue AKaTa NoKpuBea Lenusa pbb Ha cundoHa, 3a
[la ce 136erHe HaBNIM3aHeTOo Ha NPax 1 OT/IOMKI B MOZY/A Ha aMOPTUCbOpPa.
MpepynpexpaeHne: Npe3aTAraHETO Ha WECTOCTEHHNUTE BUHTOBE MOXeE
[la noBpeay pesbata 1 Aa NPUYUHN 3asXKAaHe Ha MoflyNla Ha aMopTMCbopa.

Re-Flex Rotate u Re-Flex Shock
YBepeTe ce, ue MMa MbIHO 3aLienBaHe Mexy ckobaTa U mofyna Ha
amopTurcbopa. OcTaBeTe Manka MexauHa Mexay AkaTta u ckobata.

YNOTPEBA

Mo4yucmeaxe u epuxu

MouncTBaiiTe C BNaxHa Kbprna 1 MeK canyH. M3cylueTe ¢ Kbpna cnef noyncTeaHe.
MopynbT Ha amopTHCbopa e cMasaH npes Lenua xunsoT n HE Tpabsa aa ce cmasBga.

LWym om wpakeaHe

AKO ce NoABM LWYM OT LpaKaHe:

MpoBepeTe fanu BUHTOBETE Ha afanTepa ca 3aBUHTEHW 1 3aTerHaTy C
npenopbyYaHNTe CTONHOCTU 1 N HAMa OTJIOMKM B CBbp3BallaTa 30Ha Ha
Kynona Ha nupamupaara.

MpoBepeTe nnu oTCTpaHeTe Npaxa Mexay netaTa 1 NiacTMHaTa Ha CTbNanoTo.
MouncTeTte n/vnn cmeHeTe NOKPUBANOTO Ha CTHMNANOTO, KAaKTO 1 Yopana Spectra.
KoHKkpeTHo 3a Re-Flex Shock npoBepeTe fann AuckoBuTe NpyXnHm ca
BKapaHu B MeXAMHaTa MeX/y JoJHaTa YacT Ha BbHLIHaTa Tpbba 1 npegHata
npyxuHa (®wr. 7).

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

M3penneTo e ycToNuMBO Ha aTMOChEPHM BIVNAHNA.

M3penue, ycToitunBo Ha aTMOCepHU BINAHUA, MOXKe [la Ce U3MOos3Ba B MOKPa
Uy BNaxkHa cpefia 1 Moxe Aa 6bae HanpbCKaHo ¢ NpPACHa Boaa (Hanpumep
IObXA), HE € pa3peLLeHO noTansHe.

He ce fonycka KOHTaKT CbC COMEHa UK XnoprpaHa Boga.

M3cyLweTe ¢ Kbpna cnepf KOHTAKT C MPACHa BOAA WAV Bnara.

MouuncTeTe C NpAcHa BoAa Npu CyyaiiHO M3naraHe Ha Apyru TeYHOCTH,
XUMMKanu, NACHK, Npax Uam MpbCoTUA U NOACYLLETE C Kbpna.

NnoaAPBKKA

M3penuneTo 1 uanocTHata npoTesa Tpabea Aa 6baat nperneaaHn ot
MeAVLMHCKM cneuuannct. IHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NauMeHTa.

LLym om cmwsnano

AKO B 3[€NVETO MMa NACHK UM OTJIOMKU, MOXe [la Ce NoABW WyMm. B To3n
cnyyait 3apaBHUAT cneLmanucT TpAabBa fa cBanu CTbNaNoTo, a ro NoUnCTU ¢
NOMOLLTa Ha CrbCTEH Bb3AYyX M fla 3aMeHM Yopana Spectra, ako e noBpefeH.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUUAEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeTo Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha NPOV3BOANTENA Y CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIIAHE
M3penmeto n onakoeKata TpAGBa fla Ce U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU UN HaLMOHaNHK HOPMaTVIBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpefa.
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OTroBOPHOCT

NMpotesHute nspenus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHI 1 NPOBEPEHH 3a 6e30MacHOCT
1 CbBMECTUMOCT B KOMOMHaLMA MOMeXYy CU 1 € n3paboTeHn No nopbUKa
NPOTE3HM NPUEMHU T3 ¢ agantopu Ha Ossur, Npu ycrosme Ye ce U3nonssat
B CbOTBETCTBUE C NPefjHa3HaYeHNETO UM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CliefHNTE Cyyau:
«+ Vi3penuneTo He ce NoAAbPKa CNOPEA YKa3aHUATA B MHCTPYKLUMWTE 3a
ynotpe6a.
- W3genuero e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTM OT APYrvi MPOU3BOANTENN.
« W3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopbUMTENHUTE YCIIOBUS,
NpUNoXeHve 1 cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa usgenue e n3nNUTaHo cbrnacHo ctaHgapta ISO 10328 3a oBa MMMOHA
LMKbJIa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTerneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 2 - 3 roanHun.

Re-Flex Rotate

1SO 10328 - ETuker
Terno (kr)
Kareropusa TeKcT Ha eTUKeTa
YmepeHo HaToBapBaHe
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg
*[lencTBUTENHMTE TECTOBM HAaTOBAPBaHMA OTpa3ABaT MakCcUManHara
TenecHa maca
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Re-Flex Shock

1SO 10328 - ETuker

Terno (kr)
Kareropus TeKcT Ha eTuKeTa
YmepeHo HaToBapBaHe

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

*[lencTBUTENHWTE TECTOBM HaTOBapBaHWA OTpa3ABaT Makc1ManHara

TenecHa maca

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

A

*) OrpaHUYeHNeTO 3a TenecHa Maca He Tpsbsa fa
ce Hagsuwaga!

3ac ¢ YCNOBUSA 1 OTp: Ha
ynotpe6a BUXKTE MUCMEHNTE MHCTPYKUUM Ha
NPON3BOANTENA OTHOCHO NpefiHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Re-Flex Rotate je mehansko stopalo z integriranim adapterjem za vzvoj in
navpic¢nim adapterjem za blaZenje udarcev, ki je na voljo z moskimi ali
zenskimi piramidnimi nastavki.

Re-Flex Shock je mehansko stopalo z integriranim navpi¢nim adapterjem za
blaZzenje udarcev ter moskim piramidnim nastavkom.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih komponent (Slika 1):
. Modul za blaZenje udarcev
. Moski piramidni nastavek
. Zenski piramidni nastavek
. Modul stopala
. Element za vzvoj
Sprednja vzmet
. Zagozda za peto
. Pritrdilna objemka
. Podlozka
Meh
Pripomocek je treba uporabljati s prekrivnim delom za stopalo in
navle¢no nogavico Spectra.

—— IO0OmMmUOUNwW>

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje
funkcijo stopala in gleznja manjkajo¢ega spodnjega uda.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in
obc¢asnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
ved oziroma so na njem vidni znaki poSkodb ali obrabe, ki ovirajo
obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

1ZBIRA PRIPOMOCKOV

Preverite, ali je izbrana razli¢ica pripomocka primerna za stopnjo sile in
omejitev teze, ki sta doloéeni v naslednji tabeli.

Opozorilo: Ne prekoracite omejitve teZze. Nevarnost okvare pripomocka.
Napacna izbira kategorije lahko povzroéi tudi slabo delovanje
pripomocka.
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Re-Flex Rotate

Tezav kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 6977 | 78-88 | 89100 | 101116 | 117130 | 131-147
Teza v funtih | 99115 | 116-130 | 131150 | 151-170 | 171-194 | 195-220 | 221-256 | 257-287 | 288-324
Nizka stopnja sile
Velikost 22-24 | 1 1 2 3 4 5 6 / /
Velikost 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8
Zmerna stopnja sile
Velikost 22-24 | 1 2 4 5 6 / / /
Velikost 25-27 1 2 4 5 6 7 8 /
Velikost 28-30 3 3 4 5 6 7 8 /
Visoka stopnja sile
Velikost 2224 | 2 3 4 5 / / / / /
Velikost 2527 | 2 3 4 5 6 7 3 / /
Velikost 2830 | 3 3 4 5 6 7 3 / /
Re-Flex Shock
Tezav kg 45-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148 - 166
Teza v funtih 99- 16- | 131- | 151- | 171- | 195- 221- 257- 288- 325-
15 130 150 | 170 | 194 | 220 256 287 324 366
Low Impact Level
Velikost 2224 | 1 1 2 3 4 5 6 / / /
Velikost 25-27 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Velikost 28-30 3 3 3 3 4 5 6 7 8 9
Moderate Impact Level
Velikost 2224 | 1 2 3 4 5 6 / / / /
Velikost 25-27 1 2 3 4 5 6 7 8 9 /
Velikost 28-30 3 3 3 4 5 6 7 8 9 /
High Impact Level
Velikost 22-24 | 2 3 4 5 6 / / / / /
Velikost 2527 | 2 3 4 5 6 7 8 9 / /
Velikost 28-30 | 3 3 4 5 6 7 8 9 / /

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Prekrivni del za stopalo in navlecna nogavica Spectra (2)
Pozor: Vedno uporabite Zlico za obuvanje, da si ne pris€ipnete prstov.

1. Na stopalo nataknite navle¢no nogavico Spectra.

2. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.
3. Z ustreznim (plo$catim) koncem Zlice za obuvanje na stopalo

z navleéno nogavico Spectra nataknite prekrivni del za stopalo.

4. Postopoma dvigujte Zlico za obuvanje, da stopalo do konca vstavite

v prekrivni del za stopalo.

5. Nastavek za prekrivni del stopala znova nataknite na prekrivni del za

stopalo.

6. Po koncani poravnavi pritrdite navle¢no nogavico Spectra na protezo,

da jo zai(itite pred prahom in umazanijo.
Opomba: Navle¢no nogavico Spectra je treba povleci navzgor, da ne bi
ovirala premikajocih se delov stopala.

Po potrebi odstranite prekrivni del za stopalo:

1. Odstranite nastavek za prekrivni del stopala.

2. Ustrezen (zavihani) konec Zlice za obuvanje vstavite za stopalo.

3. Zlico za obuvanje potisnite navzdol in stopalo izvlecite iz prekrivnega
dela za stopalo.
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4. V celoti odstranite navle¢no nogavico Spectra.

Proteza

Protezo zdruZite z ustreznimi pripomocki.

Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev
niso bile preizkusene in lahko povzro¢ijo prekomerno obremenitev
pripomocka.

Opozorilo: Z upostevanjem ustreznih navodil za sestavljanje pripomocka
zagotovite ustrezno pritrditev.

Po namestitvi odstranite zas¢itno oblogo s piramidnega nastavka.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (Slika 3)
Cilj poravnave
Referenéna &rta za poravnavo (B) mora:

— potekati skozi sredis¢no tocko leZis¢a na ravni pogaci¢ne kite ali

na ravni sedni¢ne grée (D).

— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena
pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo

1. Stopalo postavite tako, da se referen¢na ¢&rta za poravnavo (B) ujema
z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri
Cemer sta prekrivni del za stopalo in ¢evelj namescena). Upostevajte
zunanjo rotacijo stopala.

2. Z ustreznimi adapterji prikljucite lezi$¢e ali koleno na stopalo in
dolocite ustrezno visino sredis¢a kolena.

3. V primeru uporabe proteti¢nega kolena: Koleno postavite v skladu
z navodili za poravnavo kolena.

4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako (referen¢na tocka za
poravnavo) v sredis¢ni tocki leZis¢a na ravni pogaci¢ne kite ali na ravni
sedni¢ne grée (D). Distalno v sredis¢ni to&ki lezis¢a naredite drugo
oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

5. Postavite leZis¢e tako, da referen¢na ¢rta za poravnavo (B) poteka
skozi referen&no tocko za poravnavo (D).

6. Nastavite ustrezne kote leZi$¢a za upogib/izteg in odmik/primik.

7.V primeru uporabe proteti¢nega kolena: Z ustreznimi adapterji
prikljucite leZisce na protezo.

Staticna poravnava

— Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med
obe nogi.
Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in
peto.

Dinamicna poravnava

Prepri¢ajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomo¢ka.
Na obremenitev pete oz. prsta lahko vpliva:

trdota pete,

— anteriorni/posteriorni poloZaj pripomocka,

dorsifleksija in plantarfleksija,

— znadilnosti obutve.
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Po potrebi izvedite naslednje ukrepe:
Simptomi
— Pripomocek prehitro preide v ravni polozaj (bolniku se zdi, da se
pogreza v luknjo).
— Plezanje prek prsta zahteva dodatno energijo.
— Prst ni dovolj proZen.
— Koleno se prekomerno iztegne.
Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— Lezis¢e pomaknite naprej (oz. pripomocéek pomaknite nazaj).
— Razmislite o dorsifleksiji.
— Preverite obliko pete &evlja oz. ¢evlja na splosno.

Simptomi
— Hiter premik od pete do prsta
— Slab nadzor nad protezo ob zaletku gibanja
— Obcutek minimalne povrnitve energije
— Premalo odriva s prsta
— Nestabilnost kolena
Ukrep
— Preverite navodila za uporabo zagozde (Ce je primerno).
— Lezis¢e pomaknite nazaj (oz. pripomocek pomaknite napre;j).
— Razmislite o plantarfleksiji.
— Preverite obliko pete &evlja oz. ¢evlja na splosno.

Zagozde za peto (Slika 4)

Za spreminjanje trdote pete se uporabljajo majhne, srednje in velike
zagozde. Za prilagajanje trdote je zagozde mogoce obrezati z ostrimi
Skarjami.

Za zaasno namestitev zagozde s trakom pritrdite zagozdo na ustrezen
polozaj.

Za trajno namestitev zagozde

Zgornjo in spodnjo ploskev pete grobo zbrusite z brusnim papirjem.
Sekundno lepilo nanesite samo na spodnjo stran zagozde.

Zagozdo namestite na mesto spoja med stopalom in peto, preden se
lepilo posusi.

Ce ima stopalo lo¢en prst, na sredini odstranite tanko rezino tako, da
z ostrim nozem zareZete skozi rezo med ukrivljenima ploskvama iz
ogljikovih vlaken.

Za odstranitev lahko lepilo zmeh¢ate tako, da ga namocite v sredstvo za
odstranjevanje lepila z acetonom ali cianoakrilatom.

Re-Flex Rotate
1. Glejte razdelek Osnovna poravnava proteze

2. Prilagoditev modula za blaZenje udarcev
Za nastavitev modula za blaZenje udarcev odvijte tri Sestrobne vijake
na pritrdilni objemki (Slika 6) in sukajte stopalo, dokler ne doseZete
pravilne visine in/ali rotacije. Z enim popolnim obratom se visina
spremeni za 8 mm. Za natanc¢nejSe nastavitve vijak zasukajte za 90°.
Opozorilo: Prepriajte se, da sta objemka in modul za blazenje
udarcev popolnoma privita.

3. Pritrditev modula za blaZenje udarcev
Za pritrditev modula za blaZenje udarcev privijte 3 Sestrobne vijake
(Slika 9). Za¢nite z zgornjimi estrobnimi vijaki in nadaljujte navzdol, pri
&emer vijake privijte na zatezni moment 3 Nm. Ta postopek izvedite
dvakrat, saj se zgornji Sestrobni vijaki pri prvem postopku zrahljajo.
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Opozorilo: Prekomerno zategovanje Sestrobnih vijakov lahko
poskoduje navoj, kar povzro¢i zastoj modula za blaZenje udarcev.

4. Trajna namestitev modula za blaZenje udarcev
Ce Zelite trajno pritrditi modul za blaZenje udarcev, odstranite
Sestrobne vijake enega za drugim; uporabite tesnilo za navoj srednje
modi in zatezni moment 3 Nm. Ko konéate, znova zategnite vse
Zestrobne vijake na zatezni moment 3 Nm. Ce na $estrobne vijake ne
namestite tesnila za navoj, lahko modul za blazenje udarcev popusti.

Re-Flex Shock

1. Glejte razdelek Osnovna poravnava proteze

2. Prilagoditev modula za blaZenje udarcev
Za prilagoditev modula za blaZenje udarcev popustite spodnji zati¢ na
vzmeti (Slika 5) in tri Sestrobne vijake (Slika 9) na pritrdilni objemki.
Sukajte ohi$je modela za blaZenje udarcev, dokler ne dosezete
pravilne visine (Slika 6). Z enim polnim obratom se viSina spremeni za
8 mm, visino pa lahko nastavite s polovi¢nimi obrati, ki merijo 4 mm.
Sprednjo vzmet (prikazano v sivi barvi na sliki 7) je mogoce zasukati
za 180° glede na navojno cev (prikazano v beli barvi), tako da lahko pri
nastavljanju vi§ine vzmet vedno postavite spreda;.

3. Pritrditev modula za blaZenje udarcev
Ce Zelite pritrditi modul za blaZenje udarcey, pritrdite spodnji zati¢ na
vzmet (Slika 8), na posamezno stran namestite eno kroZnikasto vzmet
(Slika 7) in privijte 3 Sestrobne vijake (Slika 9), pri tem pa uporabite
zatezni moment 10 Nm. Zacnite z zgornjim Sestrobnim vijakom in
nadaljujte navzdol, pri ¢emer vijake privijte na zatezni moment 3 Nm.
Ta postopek izvedite dvakrat, saj se zgornji Sestrobni vijak pri prvem
postopku zrahlja. Meh poloZite v utor na navojni cevi in nato nad meh
privijte podlozko. (Slika 10)
Opomba: Ce na obe strani sprednje vzmeti ne dodate kroznikaste
vzmeti, se bo ob pomanj3anju obremenitve teZe pri stopalu pojavil
zvok klikanja.

4. Trajna namestitev modula za blaZenje udarcev
Ce Zelite trajno pritrditi modul za blaZenje udarcev, odstranite
estrobne vijake enega za drugim; uporabite tesnilo za navoj srednje
modi. Ko koncate, znova zategnite vse estrobne vijake na zatezni
moment 3 Nm. Ta postopek izvedite dvakrat, saj se zgornji $estrobni
vijaki pri prvem postopku zrahljajo. Ce na $estrobne vijake ne
namestite tesnila za navoj, lahko modul za blazenje udarcev popusti.
Prav tako odstranite zati¢ in na navoje namestite tesnilo za navoj in jih
zategnite na zatezni moment 10 Nm.
Opomba: Prepricajte se, da podlozka pokriva rob meha, in tako
preprecite vdor prahu in umazanije v modul za blaZenje udarcev.
Opozorilo: Prekomerno zategovanje Sestrobnih vijakov lahko
poskoduje navoj, kar povzro¢i zastoj modula za blaZenje udarcev.

Re-Flex Rotate in Re-Flex Shock
Prepri¢ajte se, da sta objemka in modul za blaZenje udarcev popolnoma
privita. Med podlozko in objemko pustite majhen razmak.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlaZno krpo in blagim milom. Po ¢i$€enju pripomocek posusite
s krpo.

Modul za blaZenje udarcev je podmazan za celotno Zivljenjsko dobo in ga
NE SMETE mazati.
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Zvok klikanja

Ce se pojavi zvok klikanja:

Prepricajte se, da so vijaki adapterja zategnjeni in pritrjeni

s priporogenimi vrednostmi in v obmo¢ju medsebojnega povezovanja
kupole piramidnega nastavka ni umazanije.

Poskrbite, da med peto in protezo stopala ni prahu. O¢istite in/ali
zamenjajte prekrivni del za stopalo in navle¢no nogavico Spectra.

Pri izdelku Re-Flex Shock preverite, ali so kroZnikaste vzmeti vstavljene
v rezo med spodnjim delom zunanje cevi in sprednjo vzmetjo (Slika 7).

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate
v mokrem ali vlaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmo¢i s sladko vodo
(npr. deZ), ne smete pa ga potopiti v vodo.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam,
pesku, prahu ali umazaniji odistite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.

Hrup iz stopala

Ce je v pripomocku pesek ali umazanija, lahko nastane hrup. V tem
primeru mora zdravstveni delavec odstraniti stopalo, ga oistiti

s stisnjenim zrakom in zamenjati navle¢no nogavico Spectra, e je
poskodovana.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruZljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoéenimi pogoji in
nac¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za dva
milijona obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 2-3 letih
uporabe.



Re-Flex Rotate

I1SO 10328 — oznaka

Kategorija Teza (kg). . Besedilo oznake
Zmerna stopnja sile
1 52 1SO 10328-P3*-52 kg
2 59 1SO 10328-P3*-59 kg
3 68 1SO 10328-P3-68 kg
4 77 1SO 10328-P3-77 kg
5 88 1SO 10328-P4-88 kg
6 100 1SO 10328-P5-100 kg
7 116 1SO 10328-P6-116 kg
8 130 1SO 10328-P7-130 kg

*Dejanske preskusne obremenitve odraZajo najvedjo telesno maso

Re-Flex Shock

1SO 10328 — oznaka

Kategorija Zmer-r::z:tt()';)grzja sile Besedilo oznake
1 52 ISO 10328-P3*-52 kg
2 59 ISO 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 ISO 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

*Dejanske preskusne obremenitve odrazajo najvecjo telesno maso

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥)  /N\

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

proizvajalcevih pisnih navodilih glede predvidene

: Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v

uporabe.
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