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DYNASTEP-1A101
Notice d’instruction Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1A10199
2021-07
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Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Enveloppe 1A101-xx Inclus
Clip malléolaire 1D101 Inclus
. L Vendu séparément
Cheville multiaxiale 1D111 inclus dans le kit 1E201-xx

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A.

Description

Pied prothétique a restitution d’énergie pour un confort adapté aux activités sur terrain normal ou irrégulier, constitué de :
. Enveloppe en mousse polyuréthane 1 surmoulée autour de deux lames en composite 2 et 3, avec
orteil séparé,
0 Lame avant en fibre de verre et résine époxy, fendue 2,
0 Lame arriére en forme de C (3),
. Clip malléolaire,
e Trou de passage de vis au niveau du talon pour fixer une embase de cheville.

Propriétés
Poids (Taille 26) 510g
Coté Droite ou Gauche
Taille 22325 26329
Clip malléolaire 1D101-2225 1D101-2629
Poids maximum Patient
(Port de charge inclus) 80 ke 100 ke

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN I1SO 10328 pour un niveau de charge P4 pour la version 80kg et P5 pour 100Kg
pendant 2 millions de cycles, correspondant a une durée de vie de 2 a 3 ans suivant I'activité du patient.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est
faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui jugent de I'aptitude du patient a I'utiliser.
Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.

Ce dispositif est uniquement destiné a 'appareillage orthopédique d’'une personne amputée tibiale ou

mamm fémorale ayant une activité faible-moyenne (2).

Poids maximum (port de charge inclus) :

. - e Tailles22 225 :80kg
Ny . Tailles 26 3 29 : 100 kg

Prévu pour une hauteur de talon de 5a 15mm.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif va permettre a une personne amputée d’augmenter son périmetre de marche grace a une économie d’énergie prodiguée par
ces deux lames de pied mais également de pouvoir s’adapter aux différents terrains.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Permet de raccorder tout type d’embase de cheville A muni d’une vis M10 (A1) (Se référer a notre catalogue).
La hauteur de talon est réglable de 5a 15mm.
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6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Montage

Positionner, sous le pied, une cale correspondant a la hauteur du talon de la chaussure. Par exemple, fixer I'embase pyramidale male sur
le pied. Respecter le couple de serrage de la vis M10 (A1).

B. Alignements

Centre de
Réaliser I'alignement afin que la ligne de charge passe au 1/3 postérieur du pied. Iarticulation
< coxo-fémorale
Remarques :
. Pour un alignement plus dynamique, augmenter I'équin permet d’accroitre I'effet
dynamique lors du passage du pas. tf;regge
e Sile passage sur I'avant-pied donne la sensation d’avoir un pied trop long, ou si I'appui du
talon est trop souple, il faut postérioriser le pied par rapport a I'emboiture. . Centre de
. , . . , . . - . I'articulation
e Sile passage sur |'avant-pied donne la sensation d’avoir un pied trop court, ou si I'appui du du genou
talon est trop rigide, il faut antérioriser le pied par rapport a I'emboiture. \
L’alignement dynamique s’effectue selon les bonnes pratiques. Get”"“.e“
L. Hauteur te;t:lr:'on
C. Finitions Rormale
i i . i Lo L. =10mm h\
Respecter les bonnes pratiques classiques pour la mise en ceuvre du clip malléolaire sur I'esthétique. L
1/31 2/3
DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS A

Si vous constatez un comportement anormal ou que vous sentez des modifications des caractéristiques du dispositif, ou si celui-ci a regu
un choc important, consultez votre orthoprothésiste.

MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

Mises en garde

Une utilisation non adaptée du pied, par rapport aux préconisations de votre orthoprothésiste, peut provoquer la dégradation
d’éléments du pied (port de charges lourdes par exemple, sollicitations excessives, dépassement de la durée de vie...)

Le dispositif est résistant uniquement aux intempéries.

Contre-indications

Ce pied n’est pas destiné aux activités présentant un risque d’impact important ou de surcharge excessive.
Ce pied n’est pas résistant a I'eau douce, salée et chlorée.

oppepk b op

Effets secondaires

Il n’y a pas d’effets secondaires directement lié au dispositif.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I’objet d’'une notification au fabricant et a I’autorité compétente de
I’Etat membre.

ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE
A. Entretien/ nettoyage

Nettoyer I'enveloppe avec un chiffon ou éponge Iégerement humide.
A Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise pour ce pied hormis par I'orthoprothésiste.
& Apres contact accidentel avec de I'eau :

. Rincer le pied a I'eau claire
. Bien sécher

Le clip malléolaire peut nécessiter un remplacement.

B. Stockage

Température d’utilisation et de stockage : -20°C a +60°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction

C. Elimination

Les différents éléments du pied sont des déchets spéciaux : fibre de verre, résine époxy, mousse polyuréthane. lls doivent étre traités
selon la législation en vigueur.

D. Durée de vie

Il est conseillé de faire effectuer un contréle annuel par un orthoprothésiste.
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10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

d Fabricant A Risque identifié C E

Marquage CE et année de 1% déclaration

©o oK

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

c € Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745

Pour la France :

Laboratoire d’essai Nbre , . Angle Amplitude de flexion
- Déformation permanente . L, . .
Rapport - date points inversion/éversion sagittale
C.E.R.A.H

Talon : 0,1mm

Avant-pied : 0,7mm 19,09 6,70

N° 13-030-A du 03/07/2013 39.25
N° 95PIEO7 du 12/08/1996
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Pass on § 3, 7, 8 and 9 of these instructions to the Patient

1.

2.

3.

COMPONENTS INCLUDED
Designation Ref. Included/Sold separately
Foot shell 1A101-xx Included
Malleolar clip 1D101 Included
L Sold separately
Multi-axis ankle b1l Included in kit 1E201-xx

DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A. Description

An energy-returning, prosthetic foot that offers comfort to patients active on normal or uneven terrain, consisting of:
¢ A polyurethane foam foot shell 1 overmoulded around two composite blades 2 and 3, with a
sandal toe,
0 Asplit, forefoot blade made of fibre glass and epoxy resin 2,
0 AC-shaped rear blade (3),
. A malleolar clip,
¢ Ahole through the heel for a screw used to secure an ankle base.

B. Properties

Weight (Size 26) 510g

Side Right or Left

Size 22 to 25 26 to 29
Malleolar clip 1D101-2225 1D101-2629
Maximum patient weight

(Including carried load) 80 ke 100 ke

This device has undergone a two-million-cycle test, in accordance with standard NF EN ISO 10328 (at a P4 load level for the 80 kg
version and at P5 for the 100 kg version), which corresponds to a service life of 2 to 3 years, depending on the patient’s activity level.

INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists/orthotists) who then instruct the patient in how to use it. The
prescription is drawn up by a doctor. The doctor works with a prosthetist/orthotist to assess whether the patient is suited to using the device.

A This device should be used on ONE PATIENT ONLY. It must not be reused on other patients.

This device is exclusively intended to be used as orthopaedic equipment for a below-knee or above-knee

mamm amputee whose activity level is low-medium (2).

Maximum weight (including carried load):

. - e Sizes22to 25:80 kg
N . Sizes 26 t0 29: 100 kg

Designed to accommodate a heel height of 5 to 15 mm.

CLINICAL BENEFITS

The device increases an amputee's walking range thanks to the energy efficiency generated by the two foot blades that also allow the
patient to walk on a range of surfaces.

ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Can be connected to any A type ankle base fitted with an M10 screw (A1) (Refer to our catalogue).
The heel height can be adjusted from 5 to 15 mm.
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ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT
A. Assembly

Place a block under the foot whose thickness corresponds to the height of the shoe’s heel. For example, attach the male pyramid base to
the foot. Tighten to the tightening torque specified for the M10 screw (A1).

B. Aligning

Align the device such that the load line passes through the posterior of the foot, 1/3rd of the length
from the back.

Centre of
coxofemoral
joint
Comments: !

. For a more dynamic alignment, increasing the plantar flexion improves the energy return at
step completion.

Load line

. If, during roll-over, the patient feels that their foot is too long, or if the heel contact is too soft,
the foot should be moved in the posterior direction with respect to the socket.
. If, during roll-over, the patient feels that their foot is too short, or if the heel contact is too

Centre of
knee joint

rigid, the foot should be moved in the anterior direction with respect to the socket. Normal ::f:nzue”dy
The dynamic alignment is performed in accordance with good professional practices. heel height
. . . =10 mm I\
C. Finishing % {1 >
Comply with traditional good professional practices in terms of fitting the malleolar clip to cosmetic 13} 23 l
Q—bli_b

elements.

DETECTING ANY MALFUNCTIONING

If you notice that the device is behaving abnormally or if its characteristics feel different, or if it has been badly knocked, consult your
prosthetist/orthotist.

WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

Using the foot in a way that goes against the advice given by your prosthetist/orthotist may damage or degrade the foot’s components
(e.g. carrying heavy loads, excessive stresses, use after its service life has expired, etc.)

The device is weatherproof only.

® >

Contraindications

This foot is not intended to be used for activities associated with a risk of significant impact or excessive loading.
This foot is not resistant to fresh water, salt water or chlorinated water.

Side effects

There are no side effects directly associated with the device.

o B

Any serious incident that occurs which relates to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority
of the member state in which the incident occurred.

MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Maintenance/cleaning
Clean the foot shell with a damp cloth or sponge.

.& All work on the foot should be performed by the prosthetist/orthotist; no other operations, such as lubrication, work on the fastenings
or other work, need to be performed.

A After accidental contact with water:

. Rinse the foot with clean water
. Dry thoroughly

The malleolar clip may need to be replaced.

B. Storage

Service and storage temperature: -20°C to +60°C
Relative humidity of the air: no restrictions

C. Disposal

The various components of the foot are considered as special waste: fibre glass, epoxy resin, polyurethane foam. They must be
treated in accordance with current, applicable legislation.



D. Service life

It is advisable to arrange for a prosthetist/orthotist to check the product once a year.

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

INSTRUCTIONS FOR USE

Page 3 of 3

&l

Manufacturer

A\

Identified risk

3

XX

CE marking and year of first declaration of
conformity

11. REGULATORY INFORMATION

Cce

This product is a CE-marked medical device that is certified as conforming with regulation (EU) 2017/745
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An den Patienten zu libermittelnde Anweisungen (Punkte 3, 7, 8 und 9)

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
FuBkosmetik 1A101-xx Enthalten
Anschlusskappe 1D101 Enthalten
Multiaxialer 10111 Separat erhaltlich
Prothesenful’ Im Set 1E201-xx enthalten

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Prothesenful® mit Energieriickgabe fiir besonderen Komfort bei Tatigkeiten auf normalem sowie unebenem Geldnde, bestehend aus:
. FuRkosmetik aus Polyurethanschaumstoff (1) auf zwei Kompositfedern aufgeformt (2 und 3) mit
abgespreizter GrolRzehe
0  Gespaltene VorfuRfeder aus Glasfaser und Epoxidharz (2)
0 RickfuBfeder in C-Form (3)
¢ Anschlusskappe
. Schraubendurchfiihrung am Absatz fir die Befestigung des FuRmoduls.

B. Eigenschaften

Gewicht (GroRe 26) 510g

Seite Rechts oder links
GroBe 22 bis 25 26 bis 29
Anschlusskappe 1D101-2225 1D101-2629
Maximales

Anwendergewicht 80 kg 100 kg
(einschl. Belastung)

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 10328 auf den Belastungsgrad P4 (80 kg) und P5 (100 kg) nach
zwei Millionen Zyklen gepriift, was einer Lebensdauer von 2 bis 3 Jahren je nach Tatigkeit des Patienten entspricht.

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkréfte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopéddietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten flr fahig halten,
diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

A Dieses Medizinprodukt richtet sich an EINEN EINZIGEN PATIENTEN. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet
werden.

Dieses Medizinprodukt wurde fir die orthopadische Behandlung bei unter- bzw. oberschenkelamputierten

Eﬂ@m Patienten entwickelt, die einen niedrigen bis mittleren (2) Mobilitatsgrad aufweisen.

Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung):

. e GroRe 22 bis 25: 80 kg
108 «  GroRe 26 bis 29: 100 kg

Entwickelt fur eine Absatzhohe von 5 bis 15 mm.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt ermdglicht dem amputierten Patienten, Gehdauer und Gehstrecke durch die Energierlickgabe der beiden FulRfedern
zu erhdhen und auBerdem unterschiedliche Gelande begehen zu kénnen.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Fur den Anschluss unterschiedlicher FuBmodule (A) mit M10-FuBschraube (A1) (siehe Katalog).
Die Absatzhohe ist von 5 bis 15 mm einstellbar.




6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Montage

GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 2 von 3

Unter dem Fuf einen Keil positionieren, der der Absatzhéhe des Schuhs entspricht. Die Pyramideneinheit beispielsweise am Prothesenfull
befestigen. Hierbei den Anzugsmoment der M10-Schraube (A1) beriicksichtigen.

B. Aufbau

Die

ProthesenfulRes verlauft.
Hinweise:

Prothese so ausrichten, dass die Lotlinie durch den Mittelpunkt der Sagittalebene des

Mittellinie
des
Huftgelenks

. Fir einen dynamischeren Aufbau kann (iber einen erhéhten SpitzfulR erfolgen, dadurch wird

eine héhere Energieriickgewinnung beim Schrittwechsel erreicht. I Lotlinte
e Sollte beim Ubergang auf den VorfuR das Gefiihl eines zu langen FuBes aufkommen oder der
Fersenauftritt zu stark gedampft werden, muss der ProthesenfuR im Vergleich zum Schaft Mittellinie des
nach hinten versetzt werden. Kniegelenks
*  Sollte beim Ubergang auf den VorfuR das Gefiihl eines zu kurzen FuRes aufkommen oder der \ Vollstindig
Fersenauftritt zu hart sein, muss der Prothesenfuf im Vergleich zum Schaft nach vorne  normake | gestrecktes
versetzt werden. Alf;:.:)he - e
Die dynamische Justierung geschieht anhand der bewahrten Praktiken. %:h _\ —
C. Abschliefende Arbeiten 31, 2 ]
Bei der Befestigung der Anschlusskappe der FuBkosmetik sind die lblichen bewahrten Praktiken
anzuwenden.
PROBLEMERKENNUNG

Wenden Sie sich an Ihren Orthopéadietechniker, wenn Sie ein anormales Verhalten oder Verdanderungen an den Eigenschaften des
Medizinproduktes beobachten oder der ProthesenfuR einen starken Schock erlitten hat.

WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

oppP ek B 2

Warnhinweise

Die zweckfremde Verwendung des ProthesenfuBes — entgegen den Empfehlungen lhres Orthopadietechnikers — kann zur
Beschadigung der FuRelemente fiithren (z. B.: Tragen schwerer Lasten, (iberm&Rige Beanspruchung, Uberziehen der Lebensdauer usw.).

Das Medizinprodukt ist lediglich witterungsbestandig.

Kontraindikationen

Dieser Prothesenfull wurde nicht fiir Tatigkeiten konzipiert, bei denen ein hohes StoRrisiko besteht oder bei denen der Full GbermaRig
belastet wird.
Dieser Prothesenfuld ist nicht bestandig gegeniiber SiR-, Salz oder Chlorwasser.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.
Jegliche schwerwiegende Vorfille im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller sowie der zustiandigen
staatlichen Beh6rde umgehend zu melden.

WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

A

Wartung/Reinigung
Die FuBkosmetik mit einem leicht feuchtem Tuch oder Schwamm abwischen.

Der Prothesenful’ darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopéadietechniker geschmiert und die Schrauben und sonstigen
Elemente nachgezogen werden.

Vorgehensweise beim versehentlichen Kontakt mit Wasser:

. Den ProthesenfuB mit klarem Wasser spulen.
e Guttrocknen.

Die Anschlusskappe eventuell ersetzen.

Lagerung

Anwendungs- und Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen



C. Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten des ProthesenfuBes sind Sonderabfalle: Glasfasergewebe, Epoxidharz, Polyurethanschaumstoff.
Diese mussen entsprechend der geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 3von 3

D. Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopadietechniker tGberprifen zu lassen.

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

M Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

wowor

11. ALLGEMEINE ANGABEN

C E Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das den Anspriichen der Verordnung (EU)
2017/745 gerecht wird.
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Trasmettere al Paziente le istruzioni (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTI INCLUSI

. . Incluso/Venduto
Denominazione Codice
separatamente
Cover 1A101-xx Incluso
Clip malleolare 1D101 Incluso
. Venduto separatamente
Tassello multiassiale 1D111 Incluso nel kit 1E201-xx

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E FUNZIONAMENTO

A. Descrizione

Piede protesico a restituzione di energia per il comfort ideale per le attivita su superfici normali o irregolari, caratterizzato da:
. Cover in poliuretano espanso 1 sovrastampato intorno a due lamine in materiale composito 2 e
3, con alluce separato,
0 Lamina anteriore in fibra di vetro e resina epossidica, divisa 2,
0 Lamina posteriore a forma di C (3),
. Clip malleolare,
. Foro di passaggio per vite in corrispondenza del tallone per fissare la base del tassello.

B. Proprieta

Peso (Misura 26) 510g

Lato Destro o Sinistro
Misura 22-25 26-29
Clip malleolare 1D101-2225 1D101-2629
Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 80 ks 100 ke

Il dispositivo e stato testato in base alla norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P4 per la versione da 80 kg et P5 per 100 Kg
per 2 milioni di cicli, corrispondenti a una durata da 2 a 3 anni a seconda dell’attivita del paziente.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico e fornito ai professionisti del settore medico (ortoprotesisti) che formeranno il paziente sul suo uso. La
prescrizione viene eseguita da un medico con I'ortoprotesista, che valutano la capacita del paziente a utilizzarlo.
A Questo dispositivo e destinato all’'uso su un UNICO PAZIENTE. Non utilizzare su un altro paziente.

Il dispositivo & progettato solo per essere utilizzato come apparecchiatura ortopedica da una persona con

mugm amputazione tibiale o femorale che svolge un’attivita da debole a media (2).

Peso massimo (carico incluso):

. - e Misure da 22 a 25: 80 kg
1009 «  Misure da 26 a 29: 100 kg

Previsto per un’altezza di tallone da 5 a 15 mm.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo consente alla persona amputata di aumentare il proprio perimetro di marcia grazie all’economia di energia offerta dalle due
lamine di piede ma anche di riuscire ad adattarsi a diversi tipi di superfici.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Consente di raccordare qualsiasi tipo di base di tassello A dotato di vite M10 (A1) (Fare riferimento al nostro
catalogo).
L'altezza del tallone e regolabile da 5 a 15 mm.
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MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE
A. Montaggio

Posizionare, sotto il piede, uno spessore corrispondente all’altezza del tallone della scarpa. Ad esempio, fissare la base piramidale
maschio sul piede. Rispettare la coppia di serraggio della vite M10 (A1).

B. Allineamenti

Eseguire I'allineamento in modo che la linea di carico passi a 1/3 dalla parte posteriore del piede.
Osservazioni:
. Per un allineamento piu dinamico, aumentare I'equino consente di incrementare I'effetto

Centro
dell’articolazione
coxo-femorale

dinamico durante il ciclo di passo.

Linea di
e Se il passaggio sull’'avampiedi da la sensazione di avere un piede troppo lungo oppure se carico
I'appoggio del tallone e troppo morbido, & necessario posteriorizzare il piede rispetto Centro
all’invasatura. dell'articolaz
. . ’ . N . . . ione del
e Se il passaggio sull’avampiede da la sensazione di avere un piede troppo corto oppure se
' . . . . . .. . . . Altezza
I'appoggio del tallone & troppo morbido, & necessario anteriorizzare il piede rispetto Estensione
all'invasatura. normale completa del
FRTH . . . . =10mm [ ginocchio
L’allineamento dinamico viene effettuato secondo le buone pratiche. / N
J_1 . =
C. Finiture % 3 s l
Q-blﬁ_b

Rispettare le buone pratiche classiche per I'installazione della clip malleolare sulla finitura.

RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO

Se il paziente constata comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se questo ha subito uno
choc di una certa entita, contattare I'ortoprotesista.

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

Avvertenze

Il mancato rispetto, durante I'uso, delle indicazioni dell’ortoprotesista puo provocare il degrado degli elementi del piede (ad esempio
carichi pesanti, eccessive sollecitazioni, superamento della durata...)

Il dispositivo e resistente solo alle intemperie.

Controindicazioni

Questo piede non é indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o di sovraccarichi eccessivi.
Questo piede non e resistente all’acqua dolce, salata e clorata.
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Effetti secondari

Non vi sono effetti secondari direttamente legati al dispositivo.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro.

MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia

Pulire la cover con un panno o una spugna leggermente umida.
.& Sul piede protesico non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro, tranne da parte dell’ortoprotesista.
A Dopo il contatto accidentale con acqua:

. Sciacquare il piede in acqua pulita
e Asciugare bene

La clip malleolare puo richiedere una sostituzione.

B. Conservazione

Temperatura di utilizzo e di conservazione: Da -20°C a +60°C
Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

C. Smaltimento

| diversi elementi del piede protesico sono rifiuti speciali: fibra di vetro, resina epossidica, poliuretano espanso. Devono essere quindi
smaltiti secondo la relativa normativa vigente.



D. Durata

Si consiglia di far eseguire un controllo annuale da parte di un ortoprotesista.
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10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

u Produttore A Rischio identificato C E

Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione

XX

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

C € Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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Comunique al paciente las instrucciones (§ 3, 7, 8, 9)

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por
separado
Funda 1A101-xx Incluido
Clip maleolar 1D101 Incluido
. o Se vende por separado
Tobillo multiaxial 1D111 Incluido en el kit 1E201-xx

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Pie protésico de restitucidn de energia concebido para ofrecer un confort adaptado a la actividad en terrenos normales o irregulares,

compuesto por:
. Funda de espuma de poliuretano 1 sobremoldeada alrededor de dos laminas de material
compuesto 2y 3, con dedo separado.
0 Lamina delantera de fibra de vidrio y resina epoxi, con abertura 2.
0 Lamina trasera en forma de C (3).
¢ Clip maleolar.
e Agujero para tornillos a la altura del talon para fijar una base de tobillo.

B. Propiedades

Peso (talla 26) 510g

Lado Derecho o izquierdo
Tamafio De 22 a 25 De 26 a 29
Clip maleolar 1D101-2225 1D101-2629
Peso maximo del paciente

(Incluyendo la carga) 80 ke 100 ke

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segiin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P4 en la versién de 80 kg y P5 en la
version de 100 kg durante 2 millones de ciclos, el equivalente a una utilizacién de 2 a 3 afios dependiendo de la actividad del paciente.

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto.

Debe estar prescrito por un médico especialista que, junto con el ortoprotésico, valorard la idoneidad del paciente para usarlo.
Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato ortopédico para pacientes

mamm amputados tibiales o femorales que practiquen una actividad baja o moderada (2).

Peso maximo (incluyendo la carga):

. - e Tamafios 22 a 25: 80 kg
wgongs e Tamafios 26 a 29: 100 kg

Disefiado para una altura de talén de 5a 15 mm.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo esta concebido para permitir a una persona amputada aumentar su perimetro de marcha gracias al ahorro de energia que

proporcionan las dos laminas del pie, asi como adaptarse a distintos terrenos.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Es posible acoplar cualquier tipo de base de tobillo A provista de un tornillo M10 (A1) (véase nuestro catalogo).
La altura del taldn se puede ajustar de 5 a 15 mm.
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MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE
A. Montaje

Coloque bajo el pie una traba correspondiente a la altura del talén del calzado. Por ejemplo, fije al pie la base piramidal macho. Tenga en
cuenta el par de apriete del tornillo M10 (A1).

B. Alineaciones

Alinee el dispositivo de forma que la linea de carga pase sobre el 1/3 posterior del pie. Centrode la
Notas: articulacion
. ., , o, . . . coxofemoral
. Para lograr una alineacién mas dindmica, aumentando el equino se incrementa el efecto
dindmico al ejecutar el paso. U
inea de
e Siel paso en el antepié da la sensacién de tener un pie demasiado largo, o si el apoyo del talon carga
es demasiado flexible, hay que retrasar el pie en relacién al encaje. Centro de Ia
e  Siel paso en el antepié da la sensacion de tener un pie demasiado corto, o si el apoyo del talén articulacion
. . . . . . . de la rodilla
es demasiado rigido, hay que adelantar el pie en relacién al encaje. At
ura
La alineacidn dinamica debe efectuarse segun las buenas practicas. del talon Rodilla en
normal : extension
C- Acabado =10 mm ' : \ total
/ Ne
Para la instalacién del clip maleolar en la funda cosmética se deben respetar las buenas practicas :1:*L — =
habituales. 131 2/3
Q—blﬁ_b

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

Si aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre un impacto importante, consulte con
su ortoprotésico.

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Advertencias

Un uso inadecuado del pie con respecto a las recomendaciones del ortoprotésico puede provocar el deterioro de algunas piezas del
pie (por ejemplo, transporte de cargas pesadas, uso en condiciones demasiado exigentes, si se sobrepasa la vida util, etc.).

El dispositivo esta disefiado para resistir inicamente a las inclemencias del clima.

Contraindicaciones

Este pie no es apto para actividades que conlleven un riesgo de impacto considerable o una sobrecarga excesiva.
El pie no es resistente al agua dulce, salada o con cloro.
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Efectos secundarios

No existen efectos secundarios directamente asociados al dispositivo.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente.

MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A. Mantenimiento y limpieza
Limpie la funda con un trapo o una esponja ligeramente hiumeda.

A Este pie protésico no necesita ningiin mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otro tipo por parte de nadie que no
sea el ortoprotésico.

A Después de entrar accidentalmente en contacto con agua:

. Enjuagar el pie con agua limpia
. Secar bien

Es posible que haya que sustituir el clip maleolar.

B. Almacenamiento

Temperatura de uso y almacenamiento: entre -20 °Cy 60 °C
Humedad relativa del aire: ningun requisito

C. Eliminacion

El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: fibra de vidrio, resina epoxi y espuma de poliuretano. Estos
residuos deben tratarse de conformidad con la legislacién vigente.
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D. Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

M Fabricante A Riesgo identificado C E

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

XX

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

C € Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Transmitir ao paciente as instrugoes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. " - Incluido/Vendido
Designagao Referéncia
separadamente
Revestimento 1A101-xx Incluido
Clipe maleolar 1D101 Incluido
. . Vendido separadamente
Cavilha multiaxial 1D111 Incluido no kit 1E201-xx

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descricao

Pé protético de restituicdo de energia para conforto adaptado as atividades em piso normal ou irregular, constituido por:
. Revestimento de espuma de poliuretano 1 sobremoldada em torno de duas ldminas em
composito 2 e 3, com dedo do pé separado,
0 Lamina dianteira em fibra de vidro e resina epoxi, fendida 2,
0 Lamina traseira em forma de C(3),
. Clipe maleolar,
e Orificio de passagem de parafuso ao nivel do calcanhar para fixar uma base de cavilha.

B. Propriedades

Peso (Tamanho 26) 510g

Lado Direito ou esquerdo
Tamanho 22a25 26a29
Clipe maleolar 1D101-2225 1D101-2629
Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 80 ke 100 ke

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P4 para a versao 80 kg e P5 para 100 Kg
durante 2 milhGes de ciclos, correspondente a uma vida util de 2 a 3 anos segundo a atividade do paciente.

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salude (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

Este dispositivo destina-se apenas como equipamento ortopédico de um amputado tibial ou femoral com

* mugm atividade fraca-média (2).

Peso maximo (porte de carga incluido):

. - e Tamanhos 22 a 25: 80 kg
0203 *  Tamanhos 26 a 29: 100 kg

Previsto para uma altura de calcanhar de 5 a 15 mm.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo vai permitir a um amputado aumentar o seu perimetro de marcha, gragas a uma economia de energia proporcionada por duas
laminas de pé mas, igualmente, permite adaptar-se a diferentes pisos.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Permite ligagdo de qualquer tipo de base de cavilha A com um parafuso M10 (A1) (Consultar o nosso catalogo).
A altura do calcanhar é reguldvel de 5 a 15 mm.
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6. MONTAGEM E IMPLANTACAO NO PACIENTE
A. Montagem

Posicionar, sob o pé, um calgo correspondente a altura do calcanhar do calgado. Por exemplo, fixar a base piramidal macho no pé.
Respeitar o binario de aperto do parafuso M10 (A1).

B. Alinhamentos

Realizar o alinhamento a fim de que a linha de carga passe para 1/3 posterior do pé. Centro da

Observagbes: articulagdio
. . . . . . e coxofemoral
e  Paraum alinhamento mais dindamico, aumentar o equino permite aumentar o efeito dinamico
aquando da passagem do passo. Linha de
e Se apassagem para a parte dianteira do pé der a sensagdo de ter um pé demasiado comprido carga
ou se o apoio do calcanhar for demasiado macio, é necessario posteriorizar o pé em relagao Centro da
a0 encaixe. articulagdo
. . " ~ . . do joelho
e  Se a passagem para a parte dianteira do pé der a sensagdo de ter um pé demasiado curto ou
se 0 apoio do calcanhar for demasiado rigido, é necessario anteriorizar o pé em relagdo ao  Alura Joelho em

de extensio

encaixe. calcanhar total
. CA . - I i
O alinhamento dinamico efetua-se segundo as boas praticas. Somm L N
I e
C. Acabamento . l

Respeitar as boas praticas classicas para a instalagdo do clipe maleolar na protese.

7. DETECAO DE DISFUNCOES

f Se constatar um comportamento andmalo ou se sentir modificagdes das caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver recebido um choque
importante, consulte o seu ortoprotesista.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A. Adverténcias

Uma utilizagdo ndo adaptada do pé, em relagdo as indicagdes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradagdo dos elementos do
pé (porte de cargas pesadas, por exemplo, solicitagGes excessivas, ultrapassagem da vida util...)

A O dispositivo apenas é resistente as intempéries.

B. Contraindicagdes

A Este pé ndo se destina as atividades que apresentam um risco de impacto importante ou de sobrecarga excessiva.
A Este pé ndo é resistente a 4gua doce, salgada e clorada.

C. Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secunddrios diretamente ligados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdao ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro.

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

A. Manutengdo/limpeza

Limpar o revestimento com um pano ou esponja ligeiramente humido.
.& Nenhuma operagao de desengorduramento, intervengao nos parafusos ou outra é necessaria para este pé exceto pelo ortoprotesista.
A Apds contacto acidental com a agua:

. Enxaguar o pé com agua limpa
. Secar bem

O clipe maleolar pode necessitar de substituigado.

B. Armazenamento

Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -20 °C a +60 °C
Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

C. Eliminagao

Os diferentes elementos do pé sao residuos especiais: fibra de vidro, resina epoxi, espuma de poliuretano. Devem ser tratados de
acordo com a legislagdo em vigor.
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D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por ortoprotesista.

10. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

M Fabricante A Risco identificado C E

Marcacgdo CE e anos da 1.2 declaragdo

XX

11. INFORMAGCOES REGULAMENTARES

C € Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745
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Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént

1.

2.

INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Ombhulling 1A101-xx Inbegrepen
Malleolaire clip 1D101 Inbegrepen
- Afzonderlijk verkocht
Multiaxiale enkel 1D111 Inbegrepen in de kit 1E201-xx

BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Dankzij de prothesevoet met energieteruggave ervaren patiénten optimaal comfort tijdens activiteiten op een regelmatige of
onregelmatige ondergrond. Hij is opgebouwd uit een:
. Ombhulling in polyurethaanschuim 1 rond de twee blades in composiet 2 en 3, met gescheiden
grote teen,
0 Voorste blade in glasvezel en epoxyhars, gespleten 2,
0  Achterste blade in C-vorm (3),
. Malleolaire clip,
. Opening voor de schroeven ter hoogte van de hiel om een enkelbasis te kunnen bevestigen.

B. Kenmerken

Gewicht (Maat 26) 510g

Zijde Rechts of links

Maat 22 tot 25 26 tot 29
Malleolaire clip 1D101-2225 1D101-2629
Maximumgewicht patiént

(Dragen van lasten inbegrepen) 80 ke 100 ke

Dit medische hulpmiddel werd conform de NF EN ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P4 (80 kg) en P5 (100 kg)
met 2 miljoen cycli en een levensduur van 2 tot 3 jaar naargelang de activiteit van de patiént.

3. DOEL/AANWUZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technicus) die de patiénten leren hoe ze dit correct
moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts en de orthopedisch technicus bepaalt of de patiént hiervoor in aanmerking
komt.

A Elk hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet hergebruikt worden voor een andere patiént.

Bovendien is het enkel bestemd voor tibiale of femorale geamputeerden met een zwakke tot gemiddelde

* Eﬂ@m activiteitsgraad (2).

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen):

. e Maat 22 tot 25: 80 kg
108 +  Maat 26 tot 29: 100 kg

Geschikt voor een hielhoogte van 5 tot 15 mm.

4. KLINISCHE VOORDELEN

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Het medische hulpmiddel recupereert energie via de twee voetblades en maakt het zo voor personen met een amputatie mogelijk om hun
wandelhorizon te verruimen en zich op elk type ondergrond te verplaatsen.

Compatibel met eender welke enkelbasis A met schroef M10 (A1) (zie onze catalogus).
De hielhoogte is verstelbaar van 5 tot 15 mm.




6.

GEBRUIKERSHANDLEIDING

HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN DE PROTHESE
A. Montage

Pagina2van3

Plaats onder de voet een blokje dat overeenstemt met de hoogte van de hiel van de schoen. Daarna kan bijvoorbeeld de mannelijke
piramidale basis bevestigd worden op de voet. Respecteer het aandraaimoment van de schroef M10 (A1).

B. Uitlijning

De uitlijning zo uitvoeren dat de belastingslijn 1/3 achter de voet loopt.

Opmerkingen:
¢ Voor een nog dynamischere uitlijning kan u de equinusstand vergroten, dit helpt om extra viot
te bewegen.

e Als u het gevoel heeft dat de voet te lang is tijdens het steunen op de voorvoet of dat de
hielsteun te soepel is, dan moet de voet meer naar achteren geplaatst worden ten opzichte
van de gewrichtsholte.

e Als u het gevoel heeft dat de voet te kort is tijdens het steunen op de voorvoet of dat de
hielsteun te stug is, dan moet de voet meer naar voren geplaatst worden ten opzichte van de
gewrichtsholte.

De dynamische uitlijning gebeurt volgens de juiste praktijken.

C. Afwerkingen

Respecteer de goede praktijken om de malleolaire clip aan te brengen op het esthetische geheel.

OPSPORING VAN DEFECTEN

Midden van het

|

heupgewricht
Belastingslijn
Midden van
het
\ kniegewricht
Knie in
Normale volledi_ge
hielhoogte —i extensie
=10 mm { i N
4 — =
131 213
—

Raadpleeg uw orthopedisch technicus indien u afwijkingen of gewijzigde kenmerken vaststelt of indien het medische hulpmiddel onlangs

een grote schok heeft opgevangen.

WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

Waarschuwingen

(dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...)
Het medische hulpmiddel is enkel bestand tegen slecht weer.

Contra-indicaties

Deze voet is niet bestand tegen zoet-, zout- en chloorwater.

oppep B or

Bijwerkingen

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.

Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van de voet

Deze voet is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.

Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR
A. Onderhoud/reiniging

De omhulling met een licht bevochtigde doek of spons reinigen.
& Nooit zelf smeren of aan sleutelen, laat dit over aan de orthopedisch technicus.
A Na accidenteel contact met water:

. De voet afspoelen met zuiver water
e Goed afdrogen

De malleolaire clip kan aan vervanging toe zijn.

B. Opslag

Gebruiks- en opslagtemperatuur: -20°C tot +60°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

C. Afdanking

De verschillende materialen van de voet worden als speciaal afval beschouwd: glasvezel, epoxyhars en polyurethaanschuim. Ze

moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.
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D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

M Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

XX

11. REGLEMENTAIRE INFO

C € Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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Laes far brug

DYNASTEP-1A101
Brugervejledning for ortoprotetiker

1A10199
2021-07

Send instruktioner (§ 3, 7, 8 og 9) til patienten

1.

2.

INKLUDEREDE ELEMENTER

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Konvolut 1A101-xx Inkluderet
Ankelclips 1D101 Inkluderet
L Saelges separat
Multiaksial dyvel 1b111 Inkluderet i saet 1E201-xx

BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Energieffektiv protesefod for komfort, der er velegnet til aktiviteter i normalt eller uregelmaessigt terraen, bestaende af:
. Polyuretanskumskappe 1 overstgbt omkring to sammensatte blade 2 og 3, med separat t3,
0 Klgvet frontblad af glasfiber og epoxyharpiks, 2,
0 Bageste C-formede blad (3),
o Ankelclips,
e Skrue-gennemgangshul i plan med halen for at fastggre dyvelbasen.

B. Egenskaber

Vaegt (starrelse 26) 510g

Side Hgjre eller venstre
Stgrrelse 22-25 26-29
Ankelclips 1D101-2225 1D101-2629
Maksimal patientvaegt

(Herunder iberegnet 80 kg 100 kg
vaegt)

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et P4-belastningsniveau for 80 kg-versionen og et P5-niveau
for 100 kg over 2 millioner cyklusser, svarende til en levetid pa 2-3 ar afhangigt af patientens aktivitet.

3. DESTINATION/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af enheden. Ordinationen er
foretaget af en laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
Denne enhed er til brug pd EN PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

kmagm Maksimal vaegt (inkl. iberegnet vaegt):
. e Stgrrelse 22-25: 80 kg
100 kg
220 bs °

St@rrelse 26-29: 100 kg
Velegnet til haelhgjde pa 5-15 mm.

Denne enhed er kun beregnet som ortopadisk udstyr for en person med amputeret skinneben eller larben
og med et aktivitetsniveau pa lavt til middel (2).

4. KLINISKE FORDELE

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Enheden ggr det muligt for en amputeret person at forgge sin vandringsdistance ved at spare energi fra de to fodplader, men ogsa ved at
kunne tilpasse sig forskellige terraenformer.

Ggr det muligt at tilslutte en hvilken som helst type dyvel A-fatning, der er udstyret med en M10 -skrue (A1) (se
vores katalog).
Haelhgjden kan justeres fra 5-15 mm.




6.

BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 3

MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN
A. Montering

Anbring en kile under foden, der passer til hgjden pa skoens heel. Fastggr f.eks. den pyramideformede sokkel til foden. Overhold
tilspaendingsmomentet for M10-bolten (A1).

B. Justeringer

Foretag justeringen, sa belastningslinjen gar til 1/3 bag pa foden.
Bemaerkninger:
. Hvis du vil opna en mere dynamisk justering, vil en forggelse af equin ¢ge den dynamiske
effekt, nar du passerer haldningen.
e Hvis bevaegelsen af forfoden giver en fglelse af at have en fod, der er for lang, eller hvis
hzelestptten er for blgd, skal foden efterjusteres i forhold til sammenfgjningen.
. Hvis overlgbet pa forfoden giver fglelsen af at have en fod, der er for kort, eller hvis
hzelestptten er for stiv, skal foden forudtilpasses i forhold til sasmmenfgjningsstedet.

Centrum for
hofte-
larbens-
leddet

Belastningslinje

Midten af
knzeleddet

Normal

Dynamisk justering udfgres i overensstemmelse med bedste praksis. haelehgjde Et fuldt ud
=10 mm forlaenget
knae

C. Afslutning

Overhold gode, klassiske praksisser til at implementere ankelclipsen pa astetisk vis.

FEJLFINDING

Hvis du oplever en unormal adfzerd eller fgler &ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis denne har faet et betydeligt stgd, skal du opsgge
din ortoprotetiker.

ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Advarsler

Forkert brug af foden i forhold til anbefalingerne fra din ortoprotetiker kan medfgre forringelse af fodkomponenterne (f.eks. tung
belastning eller overbelastning, overskridelse af levetid osv.)

Enheden er kun vejrbestandig.
Kontraindikationer

Denne fod er ikke beregnet til aktiviteter med risiko for betydelig pavirkning eller overdreven belastning.
Denne fod er ikke modstandsdygtig over for ferskvand tilsat salt og klor.

ocppepk b op

Bivirkninger

Der er ingen bivirkninger, der er direkte relateret til enheden.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med anordningen skal anmeldes til fabrikanten og medlemsstatens kompetente myndighed.

VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG LEVETID
A. Vedligeholdelse/renggring
Renggr kuverten med en let fugtig klud eller svamp.
A Der kraeves ingen form for smgring, indgreb pa metrikker eller andet for denne fod, undtagen af ortoprotetikeren.
& Efter utilsigtet kontakt med vand:

. Skyl foden med rent vand
e Tgrden godt efter

Ankelclipsen kan traenge til en udskiftning.

B. Opbevaring

Anvendelses- og opbevaringstemperaturer: -20°C til +60°C
Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

C. Bortskaffelse

Fodens forskellige elementer er specialaffald: Glasfibre, epoxyharpiks, polyuretanskum. De skal behandles i henhold til geeldende
lovgivning.

D. Levetid

Det anbefales, at der foretages en arlig kontrol af en ortoprotetiker.



10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

BRUGERVEJLEDNING

Side 3 af 3

1
d Producent A Risikoidentificeret ‘ € H
8

CE-maerkning og 1. ars erklzaering

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

c € Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr | overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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Formidle retningslinjene (§ 3, 7, 8, 9) til pasienten

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Betegnelse Referanse Inkludert / Solgt separat
Hylse 1A101-xx Inkludert
Malleolzer klips 1D101 Inkludert

Solgt separat

Multiaksial ankel 1b111 Inkludert i settet 1E201-xx

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Protetisk fot med tilbakefgring av energi for en komfort tilpasset til aktiviteter pa vanlig eller ulendt terreng, som bestar av:
. Hylse i mousse av polyuretan 1 formet omkring to blader i kompositt 2 og 3, med separert t3,
0 Fremre blad i glassfiber og epoksyresin, med splitt 2,
0 Bakre blad i C-form (3),
o Malleolzer klips,
e Skruehull pa halniva for festing av en ankelsokkel.

B. Egenskaper

Vekt (stgrrelse 26) 510g

Side Hgyre eller venstre
Stgrrelse 22 til 25 26 til 29
Malleoleer klips 1D101-2225 1D101-2629
Maksvekt for pasienten

(Inkludert bzerevekt) 80 ke 100 ke

Denne enheten har blitt testet i henhold til standarden NF EN I1SO 10328 for et lasteniva tilsvarende P4 for versjonen 80 kg, og P5 for
100 kg, under 2 millioner sykluser, som tilsvarer en livslengde pa 2 til 3 ar, avhengig av pasientens aktivitetsniva.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer), som leerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en
lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.

Denne enheten er kun tiltenkt som et ortopedisk apparat for en person med tibial eller femoral amputasjon,

mﬂ@m som har et lett til middels aktivitetsniva (2).

Maksvekt (inkludert baerevekt)

. e Stgrrelse 22 til 25: 80 kg
1088 . Stgrrelse 26 til 29: 100 kg

Tiltenkt for en halhgyde pa 5 til 15 mm.

4. KLINISKE FORDELER

Denne enheten gir gkt gangkapasitet til amputerte personer, takket vaere den energisparende effekten fra de to bladene, og gir ogsa
muligheten til 3 tilpasse seg til forskjellige typer terreng.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Muliggjor feste av alle typer ankelsokler av type A som har en skrue av typen M10 (A1) (se var katalog).
Haelhgyden kan justeres fra 5 til 15 mm.

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN
A. Montering

Plasser en kile under foten som samsvarer med hgyden pa skohalen. Fest for eksempel den pyramidale hannsokkelen pa foten. Overhold
M10 (A1)-skruens dreiemoment.



BRUKERVEILEDNING Side2av3
B. Justeringer
Juster slik at belastningslinjen er pa den bakre tredjedelen av foten.
Merknader: Hofteleddets
[ 2 o midtpunkt

. For en mer dynamisk justering, gk equinus, hvilket gker tilbakefgringen av energi ved

fullfgringen av et skritt.
e Dersom flytting av vekten til forfoten gir fglelsen av @ ha en for lang fot, eller dersom

Belastningslinjen

haelstgtten er for Igs, ma foten flyttes bakover i forhold til sokkelen. Kneleddets
o Dersom flytting av vekten til forfoten gir fglelsen av @ ha en for kort fot, eller dersom midtpunkt
haelstgtten er for stiv, ma foten flyttes forover i forhold til sokkelen. ‘ \
Den dynamiske justeringen skal utfgres i henhold til riktige praksiser. Hoyde i Fullt utstrakt kne
. pé vanlig hal i
C. Sluttbehandlinger =10mm
I Ny
Overhold vanlige, riktige praksiser for plasseringen av den malleolzere klipsen pa det kosmetiske %:,_ L~
skummet. 131 o3 ]
‘-’n

SPORING AV FEILFUNKSJONER

Dersom det konstateres uvanlige resultater eller dersom du fgler endringer av enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et
hardt stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

oppep B op

Advarsler

Bruk som ikke er tilpasset foten i henhold til ortopediingenigrens henvisninger, kan medfgre en svekkelse av fotens deler (for eksempel
tunge belastninger, hardt bruk, normal livslengde oversteget...)

Enheten er kun bestandig mot regn.

Kontraindikasjoner

Denne foten er ikke tiltenkt aktiviteter som utgj@r en risiko for harde stg@t eller overdreven belastning.
Denne foten er ikke bestandig mot ferskvann, saltvann eller klorvann.

Bivirkninger

Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige
statlige myndigheter.

VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE

A.

A\
A\

Vedlikehold / rengjgring

Rengjgr hylsen med en lett fuktet klut eller svamp.

Ingen inngrep slik som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.
Etter utilsiktet kontakt med vann:

o Rens foten i rent vann
e Togrk godt

Det kan hende at den malleolzere klipsen ma skiftes ut.

Oppbevaring

Brukstemperatur og oppbevaring: -20 °C til +60 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensning

Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall: glassfiber, epoksyresin, mousse i polyuretan. Disse ma avhendes i henhold til gjeldende
lovverk.

Livslengde

Det anbefales a fa en arlig kontroll utfgrt av en ortopediingenigr.



BRUKERVEILEDNING

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Side3av3

&l

Produsent A Identifisert risiko

3

©o oK

CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

11. LOVFESTET INFORMASJON

Ce

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745
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\ Skicka instruktionerna till patienten (§ 3, 7, 8, 9)

0 WWK

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Holje 1A101-xx Foljer med
Kldmma for fotknolen 1D101 Foljer med

Saljs separat

Fleraxlad plugg 1b111 Ingar i utrustningen 1E201-xx

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM
A. Beskrivning

Protesfot for att aterstdlla energinivaerna sa att man uppnar en grad av bekvamlighet som anpassats till aktinviter pa normalt, ojamnt
eller jamnt underlag, bestaende av:
. Holje i uretanskum Isom formats kring tva plattor i komposit 2 och 3, tillsammans med en
separat storta,
0 Den framre plattan i glasfiber och epoxiharts, indelad 2,
0 Den bakre plattan i form av ett C (3),
o Klamma for fotkndlen,

. Hal for inskruvning av skruv pa hélens niva for att satta fast en skruvmutter.

B. Egenskaper

Vikt (storlek 26) 510g

Sida Hoger eller vanster
Storlek 22 till 25 26 till 29
Klamma fér fotknolen 1D101-2225 1D101-2629

Patientens maxvikt
(inkusive belastning)
Den héar produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan P4 och 80 kg och P5 for 100 kg under 2
miljoner cykler, vilket motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar beroende pa brukarens aktivitet.

80 kg 100 kg

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som instruerar patienten i hur den ska anvandas. Ordinationen
har skrivits av en lakare tillsammans med ortopedteknikern som bedémer produktens lamplighet for brukaren.
Den hidr enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvdndas pa nagon annan patient.

Den har produkten dr endast avsedd for den ortopediska utrustningen pa en person med amputerat skenben

mumm eller larben som har normal till svag till medelhog aktivitetsniva (2).

Manxvikt (belastning inklusive):

. e Storlekar 22 till 25 : 80 kg
100 . Storlekar 26 till 29 : 100 kg

Avsedd for en halhojd pa 5 till 15 mm.

4. KLINISKA FORDELAR

Med hjalp av den har produkten kommer en person med amputation 6ka sitt gdngomrade tack vare lagrad energi som harror fran dessa
tva fotplattor, men brukaren kan ocksa anpassa sig till olika terrdnger och underlag.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Moijligt att koppla ihop alla slags skruvmuttrar A som kommer fran en M10 skruv (A1) (Se var katalog).
Halhojden kan justeras till mellan 5 och 15 mm.




BRUKSANVISNING Sida2av3

6. MONTERA OCH PLACERING PA PATIENTEN
A. Montering

Placera en clips under foten som motsvarar héjden pa skons hal. Satt till exempel fast det pyramidformade hanfastet pa foten. Beakta
kontaktens skruvkopplingar (A1).

B. Anpassningar

Mitten av

Observera: hélleden

Anpassa pa sa satt att indelningsvattenlinjen leds till en tredjedel av den bakre foten. [
. Om man vill genomféra mer dynamiska anpassningar kan man 6ka hastdelen sa att den
dynamiska effekten kan 6ka under passagen. Indelningsvattenlinje

e Om patienten far en kdnsla av att foten ar for lang vid passagen 6ver foten over framfoten,

eller stodet for halen ar for mjukt behéver man skjuta foten bakat i forhallande till beslaget. Mitten av

knaleden

e Om patienten far en kdnsla av att foten &r for kort vid passagen éver foten over framfoten,

T

eller stodet for halen ar for stelt behéver man skjuta foten framat i forhallande till beslaget. Hajd
foren

Genom for den dynamiska anpassningen enligt basta praxis. normal Kna vid total
C. Slutbehandling Pomm | N e
Arbeta enligt traditionell god praxis for att ta kldmman for fotknolen pa kosmetiken i bruk. %: ’ — _;,

E?; 2/3 }

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER

A Om du konstaterar ett onormalt beteende eller om du marker av att produktens egenskaper har andrats eller om den har fatt en kraftig
stot ska du kontakta din ortoped.

8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

Varningar

Om man anvander produkt pa ett icke-andamalsenligt satt jamfort ,med din ortopeds rekommendationer kan fotkomponenterna
forsamras (exempelvis tungbelastning, mycket hog lagerbelastning, overskriden livslangd osv.)

Produkten dr endast motstandskraftig mot viadrets makter.

Kontraindikationer

Foten ar inte avsedd for aktiviteter som kan innebdra risk med negativa effekter eller omfattande 6verbelastning.
Foten &r inte motstandskraftig mot sétvatten, salt- eller klorvatten.

ocppepk b op

Sekundara effekter

Det finns inga sekundara effekter som ar direkt knutna till enheten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behérig myndighet
i medlemslandet.

9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/rengoring

Rengor holjet med en latt fuktad trasa eller svamp.
A Smorjning, ingrepp i muttrar och skruvar eller nagot annat far endast utféras av en ortopedtekniker.
& Efter ovantad kontakt med vatten:

. Skolj foten i rent vatten
e  Torka noggrant

Klamman fér fotknolen kan behéva bytas ut.

B. Forvaring

Anvandnings- och lagringstemperatur: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar

C. Bortskaffning

De olika fotkomponenterna ar sarskilt avfall: glasfiber, epoxiharts, polyuretanskum. Avfallet maste hanteras enligt den géllande
lagstiftningen.

D. Livsldngd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.
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10. SYMBOLBESKRIVNING

d Tillverkare A Identifierad riskfaktor C €

CE-markning och forsdkran under forsta aret

©o oK

11. LAGSTADGAD INFORMATION

c € Den hér produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstammelse med forordningen (EU) 2017/745
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Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

1. PROTEESIIN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydéaan erikseen
Kuori 1A101-xx Sisaltyy
Malleolaarinen -
Kiinnike 1D101 Sisaltyy

Myydaéan erikseen

Moniaksiaalinen nilkka 1D111 Siséiltyy settiin 1£201-xx

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Energiaa palauttava proteesijalkaterd, jota on mukava kadyttdd normaalissa tai epatasaisessa maastossa. Sisalto:
. Polyuretaanivaahdosta valmistettu kuori 1, joka on muotoiltu kahden komposiittilevyn 2 ja 3
paalle, erotetulla varpaalla,
0 Lasikuidusta ja epoksihartsista valmistettu etulevy, halkaistu 2,
0 C:n muotoinen takalevy (3),
. Malleolaarinen kiinnike,
. Reika kannan kohdalle kiinnitettavalle ruuville nilkan jalustan kiinnittadmiseksi.

B. Ominaisuudet

Paino (Koko 26) 510g

Puoli Oikea tai vasen

Koko 22-25 26-29
Malleolaarinen kiinnike 1D101-2225 1D101-2629

Potilaan enimmdispaino
(sisdltda kuorman kannon)
Tama laite on testattu standardin NF EN ISO 10328 mukaisesti kuormatasolle P4 80 kg:n versiolla ja P5 100 kg:n versiolla, 2 miljoonaa
kiinnitys- ja irrotuskertaa, vastaa 2—3 vuoden kayttoikaa potilaan aktiivisuuden mukaan.

80 kg 100 kg

3. KOHDEKAYTTAJAT/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Laakari tekee proteesimadrdyksen apuvdlineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.

A Tama laite on tarkoitettu kdytettaviksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Siti ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.

LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Mahdollistaa kaikentyyppisten nilkkajalustojen A, varustettu ruuvilla M10 (A1), kiinnityksen (katso
luetteloamme).
Koron korkeus on saddettavissa valilla 5-15 mm.

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettdvaksi ortopedisend laitteena sdari- tai reisiluun kohdalta

mugm amputoidulla henkil6lla, jonka aktiivisuustaso on vahdinen- keskisuuri (2).

Enimmaispaino (sisdltdd kuorman kannon):

. - e Koot 22-25:80 kg
1009 Koot 26-29: 100 kg

Suunniteltu 5-15 mm:3& korkealle korolle.

KLIINISET HYODYT

Laite antaa amputoidulle henkildlle mahdollisuuden kasvattaa kavelymatkaansa kahden jalkateralevyn tarjoaman energiansaastén avulla
seka mahdollisuuden kulkea erilaisissa maastoissa.
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ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

A. Asennus

Aseta proteesin alle kiila, joka vastaa kengén koron korkeutta. Kiinnita esimerkiksi urospyramidijalusta jalkaterdaan. Noudata liittimen
ruuvin M10 (A1) kiristysmomenttia.

B. Kohdistus
Aseta proteesi siten, etta kuormituslinja on jalkateran takakolmanneksella. L Koksofemoraalisen
. nivelen keskikohta
Huomautukset:
¢ Jos kohdistuksesta halutaan dynaamisempi, ojennuksen lisédminen mahdollistaa suuremman
energian paluun askeltaessa.

Kuormitu
e Jos painon siirto jalkaterdn etuosalle antaa tunteen, ettd proteesi on liian pitkd, tai jos kannan slinja
tuki on liilan pehmea, proteesia on siirrettava taaksepain suhteessa kiinnityskohtaan. Polvinivelen
keskikohta

e Jos painon siirto jalkateran etuosalle antaa tunteen, etta proteesi on liian lyhyt tai jos kannan
tuki on lilan jaykka, proteesia on siirrettava eteenpain suhteessa kiinnityskohtaan.

Normaali ! \

Dynaaminen kohdistus tehdaan hyvien kaytantojen mukaisesti. Koron Polvi kokonaan
. korkeus ojennettuna
C. Loppusovitus stomm L
Noudata hyvid tavanomaisia kdytantéja malleolaarisen kiinnikkeen kiinnittamiseksi kosmeettiseen :1:*L L, =
kuoreen. 131 2/3 l
Q—VI‘_D

TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

Jos havaitset epdanormaalia toimintaa tai tunnet, ettd laitteen ominaisuudet ovat muuttuneet, tai jos proteesi on saanut voimakkaan iskun,
ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET
Varoitukset

Apuvilineteknikon antamiin suosituksiin nahden sopimaton proteesin kaytto voi aiheuttaa proteesin osien heikentymista (esimerkiksi
raskaiden kuormien kanto, liiallinen rasitus, kdyttoidn ylitys...).

Laite on pelkastaan saankestava.

Vasta-aiheet

T&ta proteesia ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa esiintyy voimakkaan iskun tai suuren ylikuorman riski.
Tama proteesi ei kestd makeaa, suolaista tai kloorivetta.

oppep B op

Sivuvaikutukset

Laitteeseen ei liity suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista vakavista laitteeseen liittyvistd poikkeustapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA
A. Huolto/puhdistus

Puhdista kuori kevyesti kostutetulla liinalla tai sienella.
& Proteesi ei vaadi minkdanlaista voitelua, kiinnityksen huoltoa tai muuta, lukuun ottamatta apuvalineteknikon tekemia toimenpiteita.
A Mikali proteesi joutuu vahingossa kosketukseen veden kanssa:

. Huuhtele proteesi puhtaalla vedella
. Kuivaa huolellisesti

Malleolaarinen kiinnike saattaa tarvita vaihtoa.

B. Varastointi

Kaytto- ja varastointilampétila: -20—+60 °C
llman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia

C. Havittaminen

Proteesin eri osat havitetaan eri tavoin: lasikuitu, epoksihartsi, kestomuovi, polyuretaanivaahto. Ne on lajiteltava voimassa olevien
lakien mukaisesti.



KAYTTOOHJEET Sivu3/3

D. Kiyttdika

Suosittelemme, ettd apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

u Valmistaja A Madritetty vaara C E

CE-merkintd ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

XX

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

C € Tama tuote on ldakinnallinen laite, jolla on CE-merkinta ja joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
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DYNASTEP-1A101

Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykow 1A10199
ortopedycznych 2021-07

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z tresciq instrukcji

00 WK

Zalecenia (§ 3, 7, 8, 9) nalezy przekazac pacjentowi

1. LISTA ELEMENTOW

Numer W zestawie / Sprzedawane
Nazwa . -
referencyjny oddzielnie
Pokrycie estetyczne 1A101-xx W zestawie
Ptytka mocujaca pokrycie 10101 W zestawie

estetyczne stopy protezowej

Sprzedawany oddzielnie

Staw skokowy wieloosiowy 1D111 W zestawie 1E201-xx

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIALANIA

A.

Opis
Stopa protezowa magazynujaca i zwracajaca energie dla komfortu uzytkowania dostosowanego do aktywnosci na podtozu
standardowym lub nieréwnym, sktadajaca sie z nastepujgcych czesci:
e pokrycie z pianki poliuretanowej 1 zgrzewane wokdt dwdch kompozytowych listew 2 i 3 z
oddzielonym paluchem,
0  przednia listwa z wtdkna szklanego i zywicy epoksydowej, dzielona 2,
0 tylna Listwa w ksztatcie litery C (3),

. ptytka mocujgca pokrycie estetyczne stopy protezowej,
e otwdr na Srube na wysokosci piety do mocowania podstawy stawu skokowego.

Wiasciwosci
Waga (rozmiar 26) 510g
Strona Prawa lub lewa
Zakres rozmiaréw 22-25 26-29
Plytka mocujaca pokrycie 1D101-2225 1D101-2629
estetyczne stopy protezowej
Maksymalna waga uzytkownika 80 kg 100 kg

(wraz z obcigzeniem)
Produkt zostat przetestowany zgodnie z normg NF EN ISO 10328 dla obcigzenia na poziomie P4 w przypadku wersji 80 kg i P5 w
przypadku 100 kg w ciggu 2 miliondw cykli, co odpowiada zywotnosci od 2 do 3 lat w zaleznosci od aktywnosci uzytkownika.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyrdb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyrdob medyczny jest wypisywane przez lekarza po konsultacji z protetykiem ortopedycznym w celu oszacowania
zdolnosci pacjenta do stosowania wyrobu.

A Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze byé uzywany ponownie przez innego uzytkownika.

Wyrdb jest urzadzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji podudzia i uda o niskiej lub

* mumm $redniej (2) aktywnosci.

Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem):

. e Zakres rozmiaréw od 22 do 25: 80 kg
wyoyokzg e Zakres rozmiaréw od 26 do 29: 100 kg

Przewidziana dla wysokosci piety od 5 do 15 mm.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb umozliwia osobom po amputacji zwiekszenie zakresu ruchu dzieki oszczednosci energii zapewnianej przez dwie listwy stopy
protezowej, ale réwniez adaptacje do réznego rodzaju podtozy.
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AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Umozliwia potgczenie z kazdym typem podstawy stawu skokowego A wyposazonej w Srube M10 (A1)
(patrz katalog).
Regulowana wysokos¢ piety w zakresie od 5 do 15 mm.

MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI
A. Montaz

Umiesci¢ pod pietg klin, ktérego wysokos¢ odpowiada wysokosci obcasa buta. Na przyktad umiesci¢ podstawe piramidy meskiej na stopie
protezowej. Przestrzega¢ zalecanego momentu obrotowego Sruby M10 (A1).

B. Ustawienie

Srodek stawu

biodrowo-
udowego

Ustawic stope protezowa w taki sposdb, aby linia obcigzenia przechodzita w 1/3 tylnej czesci stopy.
Uwagi:
e W celu bardziej dynamicznego dopasowania, zwiekszenie zgiecia podeszwowego umozliwia

zwiekszenie efektu dynamicznego w czasie przetaczania stopy.

Linia
e Jesli przetaczanie przedniej czesci stopy daje wrazenie posiadania zbyt dtugiej stopy lub jesli obciazenia
nacisk piety na podtoze jest zbyt elastyczny, nalezy przesungé ustawienie stopy do tytu w Srodek
stosunku do leja protezowego. stawu
Z1: . . . o] . - . . . P . . kolanowego
e Jesli przetaczanie przedniej czesci stopy daje wrazenie posiadania zbyt krétkiej stopy lub jesli
nacisk piety na podioze jest zbyt sztywny, nalezy przesunaé ustawienie stopy do przodu w Wysokos¢ Kolano w
. standardowa wyproscie
stosunku do leja protezowego. piety ‘ catkowitym
Ustawienie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki. =10mm /N
C. Wykorniczenie % 18] 213
‘-’n

Mocowanie ptytki mocujacej pokrycie estetyczne do samego pokrycia nalezy wykonywaé zgodnie z
zasadami dobrej praktyki.

NIEPRAWIDtOWE DZIAtANIE

W przypadku stwierdzenia nietypowego zachowania wyrobu lub odczuwania zmian w zakresie wtasciwosci wyrobu albo w przypadku gdy
zostat on uderzony z duzg sitg, nalezy skonsultowac sie z protetykiem ortopedycznym.

OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

Ostrzezenia

Stosowanie stopy protezowej niezgodnie z zaleceniami protetyka ortopedycznego moze spowodowac uszkodzenie elementéw stopy
protezowej (na przyktad przenoszenie duzego obciazenia, przecigzenia, przekroczenie okresu zywotnosci...).

Wyréb jest odporny jedynie na zmienne warunki pogodowe.

Przeciwwskazania

Stopa protezowa nie jest przeznaczona do aktywnosci stwarzajacych ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.
Stopa protezowa nie jest odporna na dziatanie wody stodkiej, stonej i chlorowane;j.

oppep B or

Skutki uboczne

Brak skutkéw ubocznych bezposrednio zwigzanych z wyrobem.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi parnstwa cztonkowskiego.

KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

A. Konserwacja / czyszczenie

Pokrycie estetyczne nalezy czysci¢ za pomoca lekko wilgotnej Sciereczki lub ggbki.

& Wszelkie dziatania typu smarowanie, ingerencja w potgczenia srubowe lub inne mogga by¢ przeprowadzane wytacznie przez protetyka
ortopedycznego.

A Po przypadkowym kontakcie z woda:

. optukad stope protezowa w czystej wodzie,
. dobrze osuszyc.

Ptytka mocujaca pokrycie estetyczne moze wymagac¢ wymiany.
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B. Przechowywania

Temperatura uzytkowania i przechowywania: od -20°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen

C. Usuwanie

Poszczegdlne czesci stopy protezowej sg odpadami specjalnymi: witdkno szklane, zywica epoksydowa, pianka poliuretanowa. Nalezy
je przetwarzac zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa.

D. Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI

‘ Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

©o R

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

c € Produkt jest wyrobem medycznym z oznaczeniem CE i posiada certyfikat zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2017/745



€

DYNASTEP-1A101
Ndvod k pouZiti pro ortoprotetika 12‘(\);2_133
Pred pouZitim peclivé prectéte

0 WWK

Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

1. OBSAH BALENI

Oznaceni Refe;encm V baleni / Prodavano zvlast
Kryt 1A101-xx V baleni
Kotnikovy klip 1D101 V baleni
, , , Prodavan zvlast
Viceosy kotnik 1D111 Soucasti sady 1E201-xx

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

3.

A. Popis

Protetické chodidlo s opétovnym uvolriovanim akumulované energie pro pohodli pfi pohybu po normalnim i nerovném terénu se sklada
z nasledujicich casti:
. Kryt z polyuretanové pény 1 nalisované na dvou kompozitnich planzetdch 2 a 3 s oddélenym

palcem,
0  Predni délend planzeta 2 ze skelného vldkna a epoxidové pryskyfice,
0  Zadni planZeta ve tvaru C (3),

. Hlezenni klip,
. Otvor v paté pro upevnovaci Sroub k patce kotniku.

B. Vlastnosti

Hmotnost (velikost 26) 510g

Strana Pravd nebo Levd
Velikost 22 a? 25 26 a7 29
Kotnikovy klip 1D101-2225 1D101-2629
Max. hmotnost

pacienta 80 kg 100 kg
(VEetné nesené zatéie)

Tato pomdcka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro uroven zatizeni P4 ve verzi 80 kg a P5 ve verzi 100 kg na 2 miliony cykl(,
které odpovidaji Zivotnosti 2 aZ 3 roky v zavislosti na aktivité pacienta.

URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomdicka je doddvana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetiktim), ktefi ji nauci pacienta pouzivat. Pfedepisuje ji
odborny lékat spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpusobilost pacienta pomdcku pouzivat.

& Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM. Nesmi byt pouZivana zadnym jinym pacientem.

Tato zdravotnickd pomUcka je urcena vyhradné pro ortopedické vybaveni omezené (2) aktivnich osob s

magm bércovou nebo stehenni amputaci.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze):

. o Velikosti 22 a7 25: 80 kg
100k «  Velikosti 26 a% 29: 100 kg

Pro vysku paty 5 az 15 mm.

KLINICKE VYHODY

Snizeni ndmahy pti chdzi diky dvéma planzetam, které umozni pacientovi nejen dojit dale, ale také moznost chodit v rliznych typech terénu.

PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA oy

UmozZnuje pripojit jakoukoliv patku kotniku A se Sroubem M10 (A1) (viz nas katalog).
Vyska paty je nastavitelnd od 5 do 15 mm.
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SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Sestaveni

Pod chodidlo umistéte podlozku s vyskou odpovidajici vySce podpatku boty. Na chodidlo upevnéte napfiklad pyramidaini patku. Dodrzujte
spravny utahovaci moment Sroubu M10 (A1).

B. Zarovndni

" - .. o~ . . . Stfed kycelniho
Provedte zarovnani tak, aby linie zatiZzeni prochézela v zadni 1/3 chodidla. L Kloubu
Poznamky: —

. Pro dynamic¢téjsi zarovnani, zvysenim plantarni flexe se zvySuje dynamika v pribéhu kroku.

Linie
zatizeni

. Pokud preneseni vahy na prednozi vyvolava pocit pfilis dlouhého chodidla, nebo pokud je
opora v paté prilis mékka, je tfeba posunout chodidlo smérem dozadu vzhledem k 10zku.

Stfed kolenniho
kloubu

\ Koleno v

. Pokud preneseni vahy na prednozi vyvolava pocit pfili§ kratkého chodidla, nebo pokud je
opora v paté prilis mékka, je tfeba posunout chodidlo smérem dopredu vzhledem k lGzku.
Dynamické zarovnani se provadi obvyklymi postupy.

Normalni
v s s vk imalnii
C. Konecna uprava oaty oot
=10 i
Pfi instalaci hlezenniho klipu na kosmeticky kryt dodrzujte klasické postupy. o T\
THERS
ZJISTOVANI ZAVAD B2,

Pokud zjistite neobvyklé chovani nebo zmény vlastnosti vaseho chodidla, pripadné pokud bylo chodidlo vystaveno velkému narazu, poradte
se s vasim ortoprotetikem.

VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

Varovani

Nevhodné pouzivani chodidla neodpovidajici pokynm vaseho ortoprotetika (napfiklad noseni tézkych bifemen, nadmérné zatézovani,
prekroceni Zivotnosti...) mGze vést k poskozeni soucasti chodidla.

Pomiicka je odolna pouze ke klimatickym jeviim.

Kontraindikace

Toto chodidlo neni u¢eno pro ¢innosti s nebezpecim velkych narazi nebo velkého zatizeni.
Toto chodidlo neni odolné ke sladké, slané ani chlorované vodeé.

oppep b or

Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zadné vedlejsi Gcinky.

Jakakoliv vaina nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomuickou musi byt oznamena vyrobci a odpovédnému organu élenského
statu.

UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST
A. Udriba/¢isténi
Kryt oCistéte hadfikem nebo mirné navlhéenou houbickou.
A Od uZzivatele toto chodidlo nevyzaduje Zzadné mazani, dotahovani Sroubl ¢i jiné zédsahy, které provéadi pouze ortoprotetik.
& Pfi ndahodném kontaktu s vodou:

. Oplachnéte chodidlo Cistou vodou
. Dobfre ho osuste

Mze byt nutné vyménit hlezenni klip.
B. Skladovani

Teplota pouziti a skladovani: -20 °C az +60 °C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

C. Likvidace

Jednotlivé soucasti chodidla jsou zvlastnimi odpady: skelné vlakno, epoxidova pryskyfice, polyuretanova péna. Likvidovano musi byt
podle platnych predpist.

D. Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.
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10. POPIS SYMBOLU

d Vyrobce A Identifikovana rizika C E

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

©o oK

11. POVINNE INFORMACE

c € Tento vyrobek je zdravotnickd pomucka s oznacenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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Ndvod na pouZivanie pre odbornika na ortoprotézy 12?);2_133
Precitajte si pred pouzitim

€
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Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Preddva sa
oddelene
Obal 1A101-xx Zahrnuté
Maleoldrna spona 1D101 Zahrnuté
oy Preddva sa samostatne
Multiaxidiny clenok 10111 Zahrnuty v sustave 1E201-xx

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Proteticka noha s obnovou energie pre pohodlie pri ¢innostiach na normalnom alebo nepravidelnom teréne, ktora sa sklada z:
e Obalu z polyuretdnovej peny 1 vyformovaného okolo dvoch plieskov z kompozitu 2 a 3, s

oddelenym prstom,
0  Predny pliesok zo skleneného vlakna a epoxidovej Zivice, otvoreny 2,

0 zadny plieSok v tvare pismena C (3),

. Maleolarna spona,
e Otvor na prechod skrutky na Urovni paty pre upevnenie nastavca ¢lenku.

B. Vlastnosti

Hmotnost (Velkost 26) 510g

Bok Pravy alebo lavy
Velkost 22 a7 25 26 a7 29
Maleolarna spona 1D101-2225 1D101-2629
Maximéalna hmotnost pacienta

(zahrnuté nosenie zataze) 80 ke 100 ke

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Urovni zataZenia P4 pri verzii 80 kg a P5 pri verzii 100 kg, pocas 2
miliénov cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti 2 az 3 roky podla aktivity pacienta.

3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa doddva zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouzivani.
Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouzivat toto zariadenie.
Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu pouzit iny pacient.

Toto zariadenie je vyhradne urcené ako ortopedicky pristroj pre pacienta s amputdciou holennej alebo

mugm stehennej kosti s podpriemernou aktivitou (2).

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataZe):

. - e Velkost 22 a7 25: 80 kg
1009 «  Velkost 26 a# 29: 100 kg

Urcené na vysku paty 57 15mm.

4. KLINICKE VYHODY

Toto zariadenie umozZni pacientovi s amputaciou zvysit svoj okruh pohybu vdaka Uspore energie z tychto dvoch plieSkov néh, ale aj
adaptovat sa na rézne povrchy.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Umozniuje pripojit kazdy typ nastavca ¢lenku A vybaveny skrutkou M10 (A1) (pozrite si nas kataldg).
Vyska paty sa da nastavovat od de 5 do 15mm.
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6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A.

Montaz

Polozte pod chodidlo kolik zodpovedajuci vyske paty topanky. Napriklad upevnite sam¢i pyramidovy nastavec na chodidlo. DodrzZujte
utahovaci moment skrutky M10 (A1).

B. Nastavenia
Vykonajte nastavenie tak, aby sa linia zataZenia dostala 1/3 za chodidlo. Stred coxo-
p amky: femoralneho
oznamky: o spojenia
. Pre dynamickejsie nastavenie sa zvySenim prvku zvysi dynamicky ucinok pocas chodze.
e Ak pri chodzi na prednej nohe dostavate pocit ako by ste mali prilis dlhi nohu alebo ak je Linia
opora paty prili§ makka, je potrebné posunut nohu dozadu. zatazenia
e Ak pri ch6dzi na prednej nohe dostdvate pocit ako by ste mali prili§ kratku nohu alebo ak je Stred kolenného
opora paty prili$ tvrda, je potrebné posunit nohu dopredu. spojenia
Dynamické nastavenie sa vykond podla dobrych postupov. ‘ \
— i Celkom natiahnuté
C. Konecné upravy wika koleno
paty normalna
Dodrzujte spravne klasické postupy pre zavedenie maleoldrnej spony na esteticky obal. = 1omm { i : N
. LI S
DETEKCIA PORUCH a2,

Ak zistite abnormalne spravanie alebo ak pocitujete zmeny vlastnosti zariadenia alebo ak ste s nim do niec¢oho silno narazili, poradte sa so

svojim odbornikom na ortoprotézy.

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

oppep b or

Varovania

Pouzivanie neprispdsobené na nohu, na zédklade odporucéani vasho odbornika na ortoprotézy, moze vyvolat poskodenie prvkov na
chodidle (napriklad nosenie tazkej zataze, nadmerné namahanie, prekracovanie zZivotnosti...)

Toto zariadenie je odolné len voci nepriaznivému pocasiu.

Kontraindikacie

Toto chodidlo nie je urcené na aktivity vykazujuce riziko silného ndrazu and nadmerného namahania.
Toto chodidlo nie je odolné voci sladkej vode, slanej vode a chlérovej vode.

Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne Uc¢inky priamo spojené so zariadenim.
KaZda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému orgénu
prislusného clenského statu.

UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A.

A

>

Udrzba/ &istenie
Vycistite obal mierne vihkou handrou alebo $pongiou.

Pri tomto chodidle sa nepoZaduje Ziadna operdcia typu mazania, zasahu do skrutiek alebo ind operacia, okrem zasahov odbornika na
ortoprotézy.

Po nahodnom kontakte s vodou:

. Oplachnite chodidlo ¢istou vodou
. Dobre vysuste

Maleolarna spona si moze vyzadovat vymenu.

Skladovanie

Teplota pouZivania a skladovania: -20°C az +60°C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

Eliminacia

Rézne prvky chodidla su $pecidlne odpady: sklenené vldkno, epoxidova Zivica, polyuretdnova pena. Musia sa spracovavat podla
platnej legislativy.

Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.
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10. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca A Zistené riziko c €

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

LIRS

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

c € Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745
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DYNASTEP-1A101
51, .y 1A10199
5 Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara 5071.07
8 -
Procitati prije uporabe
\ Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)
1. UKUUCENE STAVKE
Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Presvlaka 1A101-xx Ukljuceno
Maleolarna kopca 1D101 Ukljuceno
Viseosovinski glezanj 1D111 UkIjEEZ:adepsr?bzoarsiE;gl-xx
2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA

A. Opis

Protetsko stopalo, koje obnavlja energiju za udobnost prilagodenu aktivnostima na normalnom ili nepravilnom terenu, sastoji se od:
. Presvlaka od poliuretanske pjene 1 prevuéena preko dvije kompozitne lopatice 213, s odvojenim
palcem,
0 Prednja lopatica od stakloplastike i epoksidne smole, rascijepljena 2,,
0 Straznja lopatica u obliku slova C (3),
. Maleolarna kopca,
e Odvrnite vijak na peti da biste ucvrstili bazu gleznja.

B. Svojstva

Tezina (veli¢ina 26) 510g

Strana Desno ili lijevo
Velic¢ina 22 do 25 26 do 29
Maleolarna kopca 1D101-2225 1D101-2629
Maksimalna teZina pacijenta

(ukljuéujugi prikljuéak) 80ke 100ke

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN ISO 10328 za razinu opterecenja P4 za verziju od 80 kg i P5 za 100 kg tijekom
2 milijuna ciklusa, $to odgovara Zivotnom vijeku od 2 do 3 godine, ovisno o aktivnosti pacijenta.

SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijec¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

Ovaj je uredaj namijenjen iskljucivo za ortopedsko opremanje jedne osobe s amputacijom potkoljenice ili

mugm natkoljenice s umjerenom aktivno$éu (2).

Maksimalna teZina (ukljuéujudi prikljucak):

. - e Veli¢ine od 22 do 25: 80 kg
1009 «  Velitine od 26 do 29: 100 kg

Predvideno za visinu potpetice od 5 do 15 mm.

KLINICKE KORISTI

Uredaj ¢e omoguditi amputiranima da povecaju hodnu udaljenost zahvaljujuéi ustedi energije koju pruzaju ove dvije stopalne lopatice uz
mogucénost prilagodbe razli¢itim terenima.

PRIBOR | SUKLADNOST

Omogucuje spajanje bilo koje vrste usidrenih priklju¢aka A opremljenih vijkom M10 (A1) (pogledajte nas katalog).
Visina potpetice moZe se podesiti od 5 do 15 mm.
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MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Montaza

Ispod stopala postavite klin koji odgovara visini pete cipele. Na primjer, pri¢vrstite muski piramidalni spoj na stopalo. Obratite paznju na
moment pritezanja vijka M10 (A1).
L Srediste

zgloba kuka

B. Poravnanja

Poravnajte tako da crta opterecenja prelazi na straznju 1/3 stopala.
Napomene:
e  Za dinamicnije poravnanje, povecanje ekvinusa povecat ¢e dinamicki ucinak pri promijeni
koraka.
e Ako prijelaz na prednji dio stopala ostavlja dojam da je stopalo predugo ili ako je pritisak na
petu previse fleksibilan, stopalo se mora postaviti prema natrag u odnosu na leZiste.

Crta
opterece

Srediste

e Ako prijelaz na prednji dio stopala ostavlja dojam da je stopalo prekratko ili ako je pritisak na zgloba
i e " i koli
petu previse krut, stopalo se mora postaviti prema naprijed u odnosu na leZiste. Visina elena
Dinamicko poravnanje provodi se prema najboljoj praksi. normalne Kolieno u
pete ! potpunoj
C. Zavrsna obrada =omm ekstenzij
N b if \\\
Postujte klasi¢nu dobru praksu za primjenu maleolarne kopce na estetsku presvlaku. P
131 213 l
Q-bli_b

OTKRIVANJE KVAROVA

Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja ili ako je proizvod snazno
udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACIE, NUSPOJAVE

A. Upozorenja

A Neprikladna uporaba stopala u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehni¢ara moze prouzroditi ostecenje dijelova stopala (nosenje
teskih tereta, na primjer, pretjerani napor, istek vijeka trajanja itd.)

Proizvod je otporan samo na vremenske uvjete.

Kontraindikacije

Ovo stopalo nije namijenjeno aktivnostima u kojima postoji rizik od jakog udarca ili pretjeranog preopterecenja.
Ovo stopalo nije otporno na slatku, slanu ni kloriranu vodu.

oppepB

Nuspojave

Ne postoje nuspojave koje su izravno povezane s proizvodom.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave clanice.

ODRZAVANJE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

vev 7

A. Odrzavanje/cisc¢enje

Presvlaku Cistite blago navlazenom krpom ili spuzvom.
A Za ovo stopalo nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili slicno, osim onih koje provodi ortopedski tehnicar.
& Nakon slu¢ajnog kontakta s vodom:

. Isperite stopalo ¢istom vodom
. Dobro osusite

Mozda ¢e biti potrebno zamijeniti maleolarnu kopcu.

B. Skladistenje

Upotreba i temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C
Relativna vlaZnost zraka: nema ogranicenja

C. Odlaganje

Razli¢iti elementi stopala poseban su otpad: stakloplastika, epoksidna smola, poliuretanska pjena. Potrebno je postupati u skladu s
vazecim zakonima.

D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.
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Proizvodac A Utvrdeni rizik

3
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CE oznaka i godina 1. deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACUE

Ce

Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
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MNepepatb nauneHTy UHCTPYKumK (§ 3, 7, 8, 9)

1. B KOMMJEKT BXOAUT

HaumeHoBaHue XapakTtepucruka Bxoaut 6 komnnext/npopaetca
oTAeNbHO
O6anuoBKa 1A101-xx BxoamT B KOMNNEKT
MpAXKKa manneonapHas 1D101 BxoAnT B KOMMAEKT
Mpopaetca otaenbHO
M 1D111
HOTOOCHaA NOABIKKA Bxoant B KomnnekT 1E201-xx

2. OMWUCAHMUE, CBOUCTBA U MEXAHU3M AENUCTBUA

A. OnucaHue

SHepronpeobpasylowumii NpoTes cTomnbl 418 KOMPOPTHOrO UCNO/Ib30BAHUA Ha OBbIYHOM U HEPOBHOWM NOBEPXHOCTH, B COCTAB KOTOPOTO
BXOAMT:
*  neHonosnuypeTtaHoBas 061MLOBKa, 1 cbopmmpoBaHHan NOBEPX ABYX KOMMO3UTHbIX MIACTUH 2 U
3, C OTAE/IbHO PACMONOKEHHBIM MasbLEM;
0  nnacTvHa U3 CTEKI0BOIOKHA U 3MOKCUAHOW CMOJIbI, C paclienneHmem2;
0 C-obpasHas 3agHas KapboHoBaA niacTnHa(3);

® NPAXKa ManneonApHaa;
o oTBepCTHUE ONA BUHTA B NATKe ANA ¢MKC3LIMM OCHOBAHMA NOAbIXKKN.

B. CsoliictBa

Bec (Pasmep 26) 510 rp
UcnonHeHue MNpasoe naun nesoe
Pasmep 22-25 26-29
MpsaXXka manneonspHan 1D101-2225 1D101-2629
MakcumanbHbIii BeC nauymeHTa 80 Kt 100 Kr
(Bknioyan HarpysKy)

YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom NF EN ISO 10328 ansa ypoBHa Harpysku P4 ana naumeHTa secom 80 Kr n
ypoBHA P5 gna naymeHTa Becom 100 Kr, B Te4eHWe 2 MUAIMOHOB LMK/OB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CYXbbl OT 2 40 3 NieT, B
33aBUCUMMOCTM OT YPOBHA aKTUBHOCTU NaLMEHTa.

3. NPEAHA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

Hactoawee meauUMHCKOE u3genue MnocTaBaseTcd MeaMUMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesncTam), KoTopble 06y4yaloT naumeHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTca BpayoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIe OLLeHWBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €ro UCMO0/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npegHasHayeHo Ansa nonb3oBaHua OAHUM NMAUMEHTOM. OHO He [O0MXHO MOBTOPHO MCMO/Ib30BaTbCA APYrum
naumMeHToMm.

[aHHoe nsgenuve npeaHasHa4eHOo TONbKO ANnA opToneanyeCckoro MCNoanb3oBaHUA NAaLMEHTOM C amnyTaumeﬁ

amm 60/1bWebepLoBoi AN BeapeHHOM KOCTU C HU3KUM UK CPEAHUM YPOBHEM aKTUBHOCTH (2).

MaKcrMmanbHbIi BeC (BKAKOYAn Harpysky):

. e Pasmepbl 22-25: 80 Kr
logokhgs . Pasmepbl 26-29: 100 Kr

PaspaboTaHo g BbicOTbl Kabayka oT 5 fo 15 mm.

4. BNATOMNPUATHLIA KAMHUYECKUMN SDDEKT

yCTpOﬁCTBO NO3BOJ/INT 4YesI0BEKY C aMI'IYTMpOBaHHOlZ KOHEeYHOCTbO YBENUYUTb AUCTAHUUIO XO,EI,b6bI 6naro,u,apﬂ 3KOHOMUU 3Hepruu,
obecneynBaemoim ABYMA HOXHbIMU NNACTUHAMMU, @ TaKXKe a4anTUPOBaTbCA K Pa3HbIM OMOPHbIM NOBEPXHOCTAM.
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MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 2 u3 3

AKCECCYAPbI 1 COBMECTUMOCTb O

Mo3BonaeT NoacoeanHATL 060N TUM NOAbIXKKK A , y KoTopoi umeeTcs BUHT M10 (A1) (Cm. Haw KaTanor).
BO3MOHOCTb PerynpoBKM BbICOTbI Kabayka oT 5 4o 15 mm.

Cb0PKA U KPENNIEHUE HA NALUMEHTE
A. Cbopka

PacnonoxuTe nog CTynHen orpaHnYnTe b, COOTBETCTBYIOWMI BbiCOTE KabnyKa 0byeu. Hanpumep, 3adpuKcmpyiiTe onopHbIN NMpaMUaHbIi
LUTbIPEBOM 3neMeHT Ha ctone. CoboaanTe MOMEHT 3aTAXKKM BUHTOB M10 (Al).

B. BwsipasHueaHue

BbIinosHMTE BbipaBHMBaAHWE TaKMM 06Pa30oM, YTOBbI IMHUA HArpy3KM NPOXoAuMna Yepes 3a4HIoI0 TPeTb UewTp
cTonbl. TasobeapeHHoro
b4 cycTtasa
lMpumeyaHue:
. YBenunyerHue 3KBUHYCa CI'IOCO6CTByET bonee ANHAMUYHOMY BblpPpaBHUBAHUIO NPU NepekaTe
- NnHna
cTonsl. Harpysku
. Ecnn npu nepekaTte Ha N/IKDCHY CO34aeTCA Bne4vyatneHne CIMWKom ,D,ﬂMHHO[/'I CTOnbl MK onopa
LieHTp KoneHHoro
Ha NATKY C/AUWKOM MArkKaa, crony HeoﬁXOAMMO PacnoNoXuTb C3aan NO OTHOLWEHUIO K cycrasa
coeanHeHuto.
. Ecnun npu nepekate Ha NAKOCHY CO34aeTCA BNeYaTAeHNe CIMLKOM KOPOTKOW CTOMbI MM Onopa ; MoAHoCTbIO
HopmanbHaa '
Ha NMNATKY CAULLKOM XeCTKadA, ctony HeoﬁXO,CI,VIMO PacnonoXunTb BNepean coeaunHeHuA. BbicoTa Kabnyka i pasorHytoe
o =10 i KoNeHo
[OunHamunyeckoe BbipaBHUBaAHWE NPOBOAMUTCA C MPUMEHEHUEM NYYLLINX NPAKTUYECKUX PEKOMEHAALMA. T N
C. Aoeodka 18] o ]
>
I'IpM YCTAaHOBKE ManNeonApHOU NPAXKU Ha OGIWILI,OBKy MnCcNoNb3yntTe onTuMasibHble pekomeHayemble

meToabl.

BbIAB/IEHWE HEUCNPABHOCTEM

Ecnv Bbl 3aMETU/IN KaKne-1Mbo OTKIOHeHUs B paboTe M3Lenus, Uav NOYYBCTBOBANM UBMEHEHWA B €r0 XapaKTEPUCTUKAX, WU U3genve
NoABeprI0Ch CUALHOMY YAapHOMY BO34EMCTBMIO, 06paTUTECh K CBOEMY OPTOMNPOTE3UCTY.

ANPEAYNPEXAEHNA, NTPOTUBONOKA3AHUA, NMOBOYHbIE ABJIEHUA
MpepynpexaeHna

HecobniogeHve pekomeHAauuii Balero opTonpoTesncTa Mo MCNo/b30BaHUIO CTOMbl MOMKET MoB/evb 3a Coboi paspylleHve ee
3/1eMeHTOB (Hanpumep, NepeHoC TAKECTeN, YpeamepHoe HanpsaXKeHue, NPeBbILeHne CPoKa cayx6bbl U T. 4.)

U3penune ycToiiunBO TO/IbKO K aTMOChHepHbIM BO3AEUCTBUAM.

n POTNBONOKAa3aHUA

[aHHas cTona He nNpegHasHayeHa 4/1A BUAOB AeATe/IbHOCTU C PUCKOM CUIbHOTO BO3AEWCTBUA MK YPEe3MEPHOMN Neperpysku.
[aHHan cTona He 06/1a43€eT YCTOMYMBOCTBIO K BO34,ENCTBUIO NPECHOM, CONEHOM U XIOPUPOBAHHON BOAbI.

oppep b or

Mo6ouyHble ABNEHUA

Mo6oyHble ABNEHUNA, HANPAMYIO CBA3aHHbIE C U34e/IMeM, He BbiAB/EHbI.
O nobom cepbesHOM MHUUAEHTE, CBA3aHHOM C M3genvMem, HeobXoAMMO yBeAOMWUTb NPOM3BOAUTENA U KOMMNETEHTHbIU
rocyAapCTBeHHbIN OpraH.

OBCNYXUBAHUE, XPAHEHUE, YTUZTUSALUNA U CPOK CNTYKbBbI

A. O6cnyxuBaHue/unctka

MpoTupaTtb 06MLOBKY CNerka BAaXKHOW TKaHbIO UAK ry6Koi.

&. Crona He TpebyeT HUKaKUX MaHWUNYAALMI TUNA CMa3KK, KpenieHns npu nomoLuy 601TOB U T. 4., KPOMe AelCTBUIA, OCYLLeCTBAAEMbIX
OpTONPOTE3UCTOM.

& Mocne cny4aHOro KOHTaKTa C BOAOM:

. MpombITb CTONY YNCTON BOAOM
*  XOpoLwo NpocywmnTb

Mo:keT notpe6oBaTbcA 3aMeHa ManNeoNAPHOM KAUMCbI.
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B. XpaHeHue

TemnepaTypa MCNONb30BAHUA M XpaHeHua: oT -20 go +60 °C
OTHOCMTeIbHaA BNAXKHOCTL BO3ayXa: 6e3 orpaHuyeHun

C. Ytuamsaums

Pa3/sinuHble 31€MeHTbI CTOMbI NPeACcTaBAAtoT cob60i 0cobble OTXOAbl: CTEK/I0BOIOKHO, 3MOKCUAHAA CMOAa, NeHonoimypetaH. OHu
[AO/IKHbI YTUAN3MPOBATLCA COMNACHO AEeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY.

D. CpokK cnyb6bli

PekomeHAyeTcA KOHTPO/IbHbIM OCMOTP Yy OPTONPOTE3UCTA Ha EXKEroAHOMN OCHOBe.

10. ONUCAHUE CUMBOJ10B

1
‘ Mpoussoagurennb A BbIfiIBNEHHDIN PUCK ‘ E H Mapkuposka CE u rog, 1-ii aeknapauum
8

11. HOPMATUBHAA UHOOPMALIUA

C € HacTosauwee usgenve nmeet mapkmposky EC 1 cepTMduULMPOBaHO Kak MeaULIMHCKOE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C PernameHTom
(EC) 2017/745
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Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM
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MNepepaiite iHcTPYKUii MNauieHTy (§ 3, 7, 8, 9)

1. AETANIY KOMMNAEKTI

BxoauTtb y Komnaekr /

Mpu3sHayeHHA Mo3HayeHHA
MpoaaeTbca okpemo
O6onoHKa 1A101-xx BxoauTb y KOMNAEKT
ManeonspHuii 3aTUCKay 1D101 BxoauTb y KOMNAEKT

MynbTnaKkcnanbHa LWUKOIOTKA

1D111

MpoJaeTbca OKpemo

BxoauTb y KomnaeKt 1E201-xx

2. OnNuc, XAPAKTEPUCTUKU | NPUHLUUN POBOTU

A. Onuc

EHeprosbepiratoumnit npoTes cTonu, po3pobaeHnin ans KomepopTy, NigXoAALWMI ANA 3AIACHEHHSA AiANbHOCTI B YyMOBAaX HOPMasibHOI abo
HepiBHOI MiCLLeBOCTI, O CKNAaAAETbCA 3 HACTYMHUX €/IEMEHTIB:
. O6onoHKa 3 niHononiypetaHy 1, WO BKPWMBAE ABi KOMMO3WUTHI NPYKMHU 2 i 3, 3 OKpemoto

LIKapneTKoto,
0 [epenHs NpyKuUHa 3i CKNOBOIOKHA Ta ENOKCUAHOI CMON, NOABIHA 2,
0  C-BupgHa 3aaHA NpyKuHa (3),

. ManeonapHuii 3aTucKay,
o OTBip gNA rBMHTa B Kabayui ana dikcaLii OCHOBM LWMKONOTKM.

B. XapaKtepuctuku

Lie# npucTpiin 6y npoTectoBaHmii BignosigHo go ctaHgapty NF EN ISO 10328 wo/40 piBHA HaBaHTaxkeHHs P4 ans sepcii 80 Kri P5 -
a4 100 Kr, npoTarom 2 MiNbAOHIB LMKAIB, WO BiANOBIAAE TEPMiHY CNyK6u Big, 2 40 3 POKIB B 3a1€XKHOCTI Bif, aKTUBHOCTI NaLieHTa.

Bara (Po3mip 26)

510r

CropoHa Mpasa abo nisa
Po3mip Big 22 oo 25 BiA 26 oo 29
ManeonsapHuii 3aTMcKay 1D101-2225 1D101-2629
MaKcumanbHa Bara naieHTa 80 kr 100 Kr

(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHA)

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llei mMeAWYHWMI NPUCTPI HAJAETBCA MEAUYHMM MpaLuiBHWKaM (creujanictam 3 opTonpoTesyBaHHA), AKi HaBYAaTUMYTb MaLjieHTa loro
BUKOPUCTAHHIO. [[pU3HaYeHHA NPOBOANTLCA NliIKApPeM Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONeA0M, AKi OLHIOITb NPUAATHICTb NALiEHTa 40 BUKOPUCTAHHA

npUcTpolo.

A Lei npuctpin npusHayeHun ana sukopuctaHHa avmwe OAHUM KOHKPETHMM NALLIEHTOM. BiH He noBWHEH BMKOPWUCTOBYBaTUCA

NOBTOPHO A/1A iHWOro NaLieHTa.

"o of

Lleid npucTpin NpusHayYeHUIt TiNbKM p[Aa  OpPTONEAMYHOro 3acCToCyBaHHA y 0cCib 3 amnyToBaHOW
BE/IMKOTOMI/IKOBOIO ab0 CTErHOBOIO KICTKOO 3 HUMKUMM 33 CepeaHiit piBHeM aKTUBHOCTI (2).

MakcumasbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHs):

. Po3mipu Big 22 no 25: 80 kr
. Po3mipw Big 26 po 29: 100 kr
Mpu3HayeHnn ans BuUcoTu Kabnyka Big 5 go 15 mm.

4. KNMIHIYHI NEPEBATH

MpuUCTpii AO3BOAUTL NOAMHI 3 aMMNYTOBAHOK KiHLIBKOIO 36i1bWNTU NepumeTp Xxoabbu 3aBAAKM eKOHOMIT eHeprii, Wwo 3abe3neyyeTbcs

ABOMa L@HUMM NPYKMHAMM CTOMM, @ TAKOXK HAZACTb 11 3MOTy aflanTyBaTMUCA [0 Pi3HUX MiCLLEBOCTEN.




IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA CtopiHka 233
5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb G~ St
[Jo3Bonse nig'eaHaHHA byab-aKOro TUMY WMKONOTKM 3 OCHOBOK A, OCHalieHot rsMHTom M10 (A1) (gvB. Haw
KaTtasor).

BucoTa kabnyka peryntoeTbes Big 5 o 15 mm.

6. BCTAHOBJ/IEHHA TA NOCAAKA HA NALIEHTA

A. BcmaHo8neHHA

Po3micTiTb Mig, cTynHeto KyToBy NiAKAaAKY, WO BignNoBigae BMCOTi Kabayka B3yTTA. Hanpuknag, nia'eaHaswimy nipamiganbHUin agantep tuny
«TaTO» 10 HOTU. [lOTPMMYMTECH MOMEHTY 3aTAryBaHHA rsuHTa M10 (Al).

B. BupisHto8aHHA

BUKOHaITe BUPIBHIOBaHHA TaKMM YMHOM, WO6 NiHiA HaBaHTaXXeHHA Npunagana Ha 3agHio 1/3 cronu.

LeHTp
npUM/mKU.’ Ta3oCTerHos
. . . . . . ) o oro cyrnoba
e [ns 6inbWw AMHAMIYHOrO BUPIBHIOBAHHSA, 36iNblUEeHHA EKBIHYCY CTONW 36iNbWNTL AMHAMIYHUIA
edeKT Npu NPOXOANKEHHi KPOKY. ivis
. AKWO nepexig Ha nepeaHio YacTUHY CTOMM CTBOPIOE BParKeHHA 3aHAATO AoBroi ctonu abo HaBaHTaXEHHA
AKLWO KablyK 3aHAATO FHYYKMIA, CTONY CAig, pO3TallyBaTh No3aay Cyrn1o608Boi 3anaganHu. Lesp
. AKLWO nepexia Ha NepeaHo YaCTUHY CTOMM CTBOPIOE BPAXKEHHA 3aHAATO KOPOTKOI cTonu abo KoniHHoro
o . . cyrnoba
AKLLO KabyK 3aHaATO XOPCTKUIA, CTONY CAif po3TallyBaTy nonepeay cyrnobosoi 3anagunHu. \
[OuHamiuHe BUPiBHIOBAHHA 34iMCHIOETbCA BiANOBIAHO 40 NepesoBoi MPAKTUKN. Bucora Koniro B
3BMYANHOrO ' MONOMKEHHI
6. i
C. 3aknwuyHa 0bpobka Kabnyxa P
=10 mMm | e PO3rMHaHHA
[OoTpUMyITECh KNAaCMYHWUX NepefoBUX MPaKTUK NPU  HAKNALEHHI MaseoNApHOro 3aTUCKaya Ha %:::_
ecTeTMyHy 060N0HKY. 3] 23
> —>

7. BUABNEHHA HECNMPABHOCTEN

f AKLLO BM NOMITUAM BYAb-AKY HEHOPMAa/IbHY NOBEAiHKY NPUCTPOO abo BiAYYNM 3MiHW B MOT0 XapaKTepUCTMKaX, abo AKLLO NpuUCTpiii nigaasca
CUILHOMY YA,apy, 3BEPHITbCA A0 CBOrO cnewianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHs.

8. 3ACTEPEXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU

3acrepexkeHHA

HenpasuabHe BUKOPUCTaHHA CTONW, B NOPIBHAHHI 3 peKOMeHAaL,isMM BaLLOro cnewjianicta 3 opTonpoTesyBaHHA (HaNnpuKAag, HOCIHHA
TArapis, HaAMipHI HABAHTAXKEHHSA, NEPEBULLEHHA TEPMIHY CAYXKOM i T.4.), MOXKe NPU3BECTM A0 PYMHYBaHHA il OKpeMux geTanen

MpucTpii cTiiknii AaMwe Ao BNANMBY aTMmocdhepHUX YyMOB.

MpoTunoKasaHHA

[aHa cTona He Npu3HayYeHa 1A 3aHATb, NPU AKUX iICHYE PU3UK CUABHOTO yaapy abo HagMipHOTro nepeBaHTaXKeHHs.
[aHa cTona He € CTiiKo Wo40 NPICHOI, CONOHOT Ta X10POBAHOI BOAM.

oppep b op

MNobiuHi epeKkTn

Mob6iyHi edpekTn, beanocepeHbO NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yAab-aKi cepio3Hi iHUMAEHTH, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEO6XiAHO NOBIAOMNATY BUPOOHUKA | KOMNETEHTHUIA OPraH Aep)KaBu-
uneHa.

9. TEXHIMHE OBC/IYTOBYBAHHA, YMOBMU 3BEPITAHHA, YTUNISALIA | TEPMIH CNYXKBU

A. TexHiyHe 06cnyroByBaHHA/ OUMLLEHHA
OumnCTiTb 060N0HKY 33 LOMOMOTOH0 3/1eTKa BOIOTOi TKAHWHM abo ryoKu.

A Lia cTtona He noTpebye »o4HUX onepaLii, NoB'A3aHMX 3i 3MalLyBaHHAM, BTPYYaHHAM B AeTani KpinaeHb i T.4., 32 BUHATKOM TUX, LLO
BMKOHYIOTbCA CMeL,ianicToM 3 OpTONpoTe3yBaHHA.

A Micns BUNAAKOBOrO KOHTAKTY 3 BOAOIO:

. MpomuiiTe cTony 3a 4OMNOMOrOO YMUCTOI BOAM
e Jlobpe npocywiTb

ManeonsapHuit 3aTUcKay moxe NoTpebyBaTh 3amiHU.

B. YmoBu 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHSA i 36epiraHHa: Big -20°C go + 60°C
BiaHoCHa BosoricTb NoBITPA: 6e3 obmexkeHb



IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 333

C. Ymunisauin

PisHOMaHiTHI geTani cTonu ABAAOTbL COBOIO cnewianbHi Biaxoam, TaKi AK: CKNOBOJIOKHO, EMOKCMAHA CMO1a, MiHOMNOypeTaH.
MoBoAMKEHHA 3 HAMU NOBUHHE PO3rNAAaTUCA BiNOBIAHO A0 YUHHOIMO 3aKOHOA,ABCTBA.

D. TepmiH cnyx6bum

PeKoMeHAYETbCA NPOXOANTHU LWOPIYHUI OTNAL Y cheLianicTa 3 OpToNpoTe3yBaHHA.

10. onuc cMmso/iB

M Bupo6HuK A BuasneHuit pusmk C E

MapkKyBaHHsA CE i pik Bugaudi nepBMHHOI
AeKknapauii

wowor

11. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

C E Llei NnpoAyKT € MeaMUYHNM NPUCTPOEM, L0 Mae mapkysaHHA CE i e ceptudikosaHum signosiaHo ao Pernamenty (EC) 2017/745.
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