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GERY - 1A200-HD
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1A20099
2021-07
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LVWOON

Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

1.

2.

3.

ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Enveloppe 1A200-xx Inclus
Clip malléolaire 1D101 Inclus

DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description A

Pied prothétique gériatrique congu pour permettre aux patients de se déplacer lors des
activités quotidiennes, constitué de :

. Noyau et enveloppe esthétique indémontables

. Clip malléolaire

Le trou sur la face inférieure du pied sert de repére pour séparer, si besoin, le gros

orteil des autres et permettre I'utilisation de sandalettes. < Scier ici
Dans ce cas, utiliser une scie a ruban, scier le pied jusqu’au trou et élargir le passage

suivant le besoin.

B. Propriétés

Poids (Taille 25) 395¢g

Coté Droite ou Gauche

Taille 22225 26 a 29
Clip malléolaire 1D101-2225 1D101-2629
Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 150 ke

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 uniqguement destiné a I'appareillage orthopédique d’'une personne amputée tibiale ou
nalzl fémorale ayant une activité faible (1) a moyenne (2).

Poids maximum (port de charge inclus) : 150 kg

‘ Pré hauteur de talon de 0 a 20mm.
. 150 kg révu pour une hauteur de talon de 0 a 20mm
A 330Ibs

& ATTENTION : le pied GERY n’est pas approprié pour une utilisation bilatérale sur les amputés doubles

4,

BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif va permettre d’assurer le confort optimal des personnes amputées tibiale ou fémorale lors des déplacements quotidiens.

ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Le pied intégre une liaison pyramide male permettant I'utilisation de connecteurs de type pyramide femelle (Se référer a notre catalogue).
La hauteur de talon est réglable de 0 a 20mm.

MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Montage et Alignements

Procéder au montage traditionnel en vérifiant que la ligne de charge passe de 5 a 15 mm en avant de |’axe de la pyramide et assure une
position debout stable au patient.
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L’alignement dynamique s’effectue selon les bonnes pratiques.

B.

Finitions

Respecter les bonnes pratiques classiques pour la mise en ceuvre du clip malléolaire sur I'esthétique.

7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

> »

O[>

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 a I’eau douce et aux intempéries moyennant les consignes d’entretien (§9.A).

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 salée et chlorée.

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.

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

A\
A\

D.

Entretien/ nettoyage
Nettoyer I'enveloppe avec un chiffon ou éponge Iégerement humide.
Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise pour ce pied hormis par I'orthoprothésiste.
Apreés utilisation dans de I’eau claire ou a la suite d’intempéries :
. Rincer le pied a I’eau claire
. Bien sécher
Le clip malléolaire peut nécessiter un remplacement (en cas d’usure, perte...)

Stockage

Température d’utilisation et de stockage : -20°C a +60°C

Humidité relative de Iair : aucune restriction

Elimination

Les différents éléments du pied sont des déchets spéciaux: acier inoxydable, thermoplastique (polyamide, polyéthyléne),
polyuréthane. Ils doivent étre traités selon la législation en vigueur.

Durée de vie

Il est conseillé de faire effectuer un contréle annuel par un orthoprothésiste.

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

&l

2
Fabricant A Risque identifié C € H Marquage CE et année de 1% déclaration
9

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Cce

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



EN
C€

\ Pass on § 3, 7, 8 and 9 of these instructions to the Patient

GERY - 1A200-HD
Instructions for use for Prosthetists/Orthotists 12232?33
Please read before using or working on the device

LVWOON

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Foot shell 1A200-xx Included
Malleolar clip 1D101 Included

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A. Description A

A prosthetic foot designed to allow older adult patients to perform their everyday
activities, consisting of:

e Acore and foot shell which cannot be disassembled

e A malleolar clip

The hole in the lower face of the foot is used to identify the location of the gap

between the big toe and the other toes, so that a separation can be made if required « >V here
to allow sandal-type footwear to be worn.

To make the cut, use a band saw to saw through to the hole and open up the cut as required.

B. Properties

Weight (Size 25) 395¢g

Side Right or Left

Size 22 to 25 26 to 29
Malleolar clip 1D101-2225 1D101-2629
Maximum patient
weight 150 kg
(Including carried load)

3. 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
° nalg amputee whose activity level is low (1) to medium (2).

Maximum weight (including carried load): 150 kg

. 153%0*19 Designed to accommodate a heel height of 0 to 20 mm.
A S

A CAUTION: the GERY foot is not suitable for bilateral use by double amputees

4. CLINICAL BENEFITS

The device provides optimal comfort for below-knee and above-knee amputees when they perform their everyday activities.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

The foot incorporates a male pyramid link that allows it to be used with female pyramid connectors (refer to our catalogue).
The heel height can be adjusted from 0 to 20 mm.

6. ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT
A. Assembly and Aligning

Assemble in the normal way, checking that the load line passes 5 to 15 mm in front of the axis of the pyramid and provides a stable
upright position for the patient.
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The dynamic alignment is performed in accordance with good professional practices.

B.

Finishing

Comply with traditional good professional practices in terms of fitting the malleolar clip to cosmetic elements.

7. 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.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS

oppr BB o2

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 only resistant to fresh water and to bad weather conditions, and requires compliance with the care instructions
specified in §9.A.

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 salt water or chlorinated water.

Side effects

There are no side effects directly associated with the device.

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.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

A\
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.
After being used in fresh water or in bad weather conditions
. Rinse the foot with clean water
. Dry thoroughly
The malleolar clip may need to be replaced (in the event of wear, loss, etc.)

Storage

Service and storage temperature: -20°C to +60°C

Relative humidity of the air: no restrictions

Disposal

The various components of the foot are considered as special waste: stainless steel, thermoplastic (polyamide, polyethylene),
polyurethane. They must be treated in accordance with current, applicable legislation.

Service life

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

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

e

Manufacturer A Identified risk C E ‘E CE marking and year of first declaration of conformity

11. REGULATORY INFORMATION

3

This product is a CE-marked medical device that is certified as conforming with regulation (EU) 2017/745
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GERY - 1A200-HD
Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker 5021-07
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1A20099

An den Patienten zu libermittelnde Anweisungen (Punkte 3, 7, 8 und 9)

1. LIEFERUMFANG
Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
FuBkosmetik 1A200-xx Enthalten
Anschlusskappe 1D101 Enthalten
2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS é

A. Beschreibung

ProthesenfuR fir alltdagliche Bewegungen geriatrischer Patienten, bestehend aus:

. Kern mit fest integrierter FuBkosmetik
e Anschlusskappe

Die Offnung auf der FuRunterseite dient als Markierung fiir die eventuelle Trennung —— = Ty
der GroRzehe, um somit auch Sandalen tragen zu kénnen.

In diesem Fall ist eine Bandsage zu verwenden, wobei bis zur Offnung gesagt und der

Schnitt gegebenenfalls erweitert werden muss.

B. Eigenschaften

(einschl. Belastung)

Gewicht (GroRe 25) 395¢g

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

Anwendergewicht 150 kg

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

4,

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 Orthopéadietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten flr fahig halten,

diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

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

i nl;lm Patienten entwickelt, die einen niedrigen (1) bis mittleren (2) Mobilitatsgrad aufweisen.

Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 150 kg

. Entwickelt fur eine Absatzh6he von 0 bis 20 mm.
150%9
A 0 Ibs

A ACHTUNG: Der ProthesenfuB GREY eignet sich nicht fiir die bilaterale Anwendung bei beidseitig amputierten Patienten!

KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt sorgt flir optimalen Komfort bei taglichen Bewegungen von unter- bzw. oberschenkelamputierten Patienten.

ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Die FuRprothese verfugt tiber einen Pyramidenanschluss, der mit kompatiblen Pyramidenadaptern verwendet werden kann (siehe Katalog).

Die Absatzhohe ist von 0 bis 20 mm einstellbar.

MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN

A. Montage und Aufbau

Die Prothese wie gewohnt montieren wobei sicherzustellen ist, dass die Lotlinie 5 bis 15 mm vor der Mittellinie der Pyramideneinheit

verlduft, um dem Patienten eine stabile und aufrechte Haltung zu ermdglichen.

Hier sdigen
-
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Die dynamische Justierung geschieht anhand der bewahrten Praktiken.

B.

Abschliefende Arbeiten

Bei der Befestigung der Anschlusskappe der FuRkosmetik sind die Uiblichen bewahrten Praktiken anzuwenden.

7. PROBLEMERKENNUNG

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

8. WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

op B ep P P

Warnhinweise

Die zweckfremde Verwendung des ProthesenfuBes — entgegen den Empfehlungen lhres Orthopadietechnikers — kann zur
Beschadigung der FuRelemente filthren (z. B.: Tragen schwerer Lasten, (iberm&Rige Beanspruchung, Uberziehen der Lebensdauer usw.).
Das Medizinprodukt widersteht lediglich SiiB- und Regenwasser, unter Einhaltung der Wartungshinweise (Punkt 9.A).

Kontraindikationen

Dieser Prothesenfull wurde nicht fiir Tatigkeiten konzipiert, bei denen ein hohes StoRrisiko besteht oder bei denen der FuB ibermaRig
belastet wird.

Dieser Prothesenful} ist widersteht nicht Salz- oder Chlorwasser.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.

Jegliche schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller sowie der zustidndigen
staatlichen Behérde umgehend zu melden.

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

A\
A\

D.

Wartung/Reinigung
Die FuBkosmetik mit einem leicht feuchtem Tuch oder Schwamm abwischen.
Der Prothesenful’ darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopadietechniker geschmiert und die Schrauben und sonstigen
Elemente nachgezogen werden.
Vorgehensweise beim Kontakt mit klarem Wasser oder Regenwasser:

. Den ProthesenfuB mit klarem Wasser spulen.

e  Guttrocknen.
Die Anschlusskappe eventuell ersetzen (bei VerschleiR, Verlust usw.).
Lagerung
Anwendungs- und Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten des ProthesenfuRes sind Sonderabfille: Edelstahl, Thermoplast (Polyamid, Polyethylen),
Polyurethan. Diese miissen entsprechend der geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

&l

Hersteller A Identifiziertes Risiko C € § CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung

11. ALLGEMEINE ANGABEN

3

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das den Anspriichen der Verordnung (EU)
2017/745 gerecht wird.



X GERY - 1A200-HD
.. . 1A20099
C E 0 Istruzioni per I'uso Ortoprotesista 2021-07
5 -
Leggere prima dell’'uso
\ Trasmettere le istruzioni al paziente (§ 3, 7, 8, 9)
1. ELEMENTI INCLUSI
Denominazione Codice Incluso/Venduto
separatamente
Cover 1A200-xx Incluso
clip malleolare 1D101 Incluso
2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E FUNZIONAMENTO
A. Descrizione A
Piede protesico geriatrico studiato per consentire la deambulazione dei pazienti durante & A
le loro attivita quotidiane, costituito da:
. Nucleo e cover estetica non smontabili
. Clip malleolare
— T

Il foro sulla superficie inferiore del piede funge da punto di riferimento per separare,

all’occorrenza, 'alluce dalle altre dita e consente I'utilizzo di sandali. < Se9are qui
In tal caso,utilizzare una macchina da taglio a nastro, segare il piede fino al foro ed

allargare all’occorrenza il passaggio.

B. Proprieta

Peso (Misura 25) 395¢g

Lato Destro o Sinistro
Altezza 22-25 26-29
Clip malleolare 1D101-2225 1D101-2629
PeSt? m?ssnmo del paziente 150 kg

(Carico incluso)

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 & utilizzato solo per essere utilizzato come apparecchiatura ortopedica di una persona con
° nﬂl;l amputazione tibiale o femorale che svolge un’attivita da debole (1) a media (2).
-

Peso massimo (carico incluso): 150 kg

. ‘ 50 kg Previsto per un’altezza di tallone da 0 a 20 mm.
A 330bs

A ATTENZIONE: il piede GERY non é adatto per un uso bilaterale su persone con doppia amputazione.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo garantisce il comfort ottimale delle persone con amputazione tibiale o femorale durante gli spostamenti quotidiani.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il piede comprende un collegamento di tipo piramidale maschio che consente l'uso di connettori di tipo piramidale femmina (fare
riferimento al nostro catalogo).
L’altezza del tallone e regolabile da 0 a 20 mm.

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE

A. Montaggio e Allineamenti

Procedere con il montaggio tradizionale verificando che la linea di carico passi da 5 a 15 mm sulla parte anteriore all’asse della piramide
garantendo la posizione eretta stabile del paziente.
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L'allineamento dinamico viene effettuato secondo le buone pratiche.

B.

Finiture

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

7. 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 |'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

A.

A\

A\
C.

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 resiste unicamente all’acqua dolce e alle intemperie previo rispetto delle indicazioni di manutenzione (§9.A).

Controindicazioni

Questo piede non ¢ indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o di sovraccarichi eccessivi.

Il piede non e resistente all’acqua salata e clorata.

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.

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A.

A\
AN\

D.

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.
Dopo l'uso in acqua pulita o in seguito a intemperie:
e Sciacquare il piede in acqua pulita
e Asciugare bene
La clip malleolare puo richiedere la sostituzione (in caso di usura, perdita...)
Conservazione
Temperatura di utilizzo e di conservazione: Da -20°C a +60°C
Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione
Smaltimento
| diversi elementi del piede protesico sono rifiuti speciali: acciaio inossidabile, termoplastica (poliammide, polietilene), poliuretano.
Devono essere quindi smaltiti secondo la relativa normativa vigente.
Durata
Si consiglia di far eseguire un controllo annuale da parte di un ortoprotesista.

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

el

2
Produttore A Rischio identificato ‘ E S Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione
9

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

Cce

Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745



GERY - 1A200-HD
2 . , . 1A20099
0 Instrucciones de uso para el ortoprotésico 5021-07
5 -
Lea detenidamente antes de la utilizacion
\ Comunique al paciente las instrucciones (§ 3, 7, 8, 9)
1. PARTES INCLUIDAS
Denominacion Referencia Incluido / Se vende por
separado
Funda 1A200-xx Incluido
Clip maleolar 1D101 Incluido
2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION
A. Descripcion =
Pie protésico geridtrico disefiado para permitir a los pacientes moverse para realizar ‘
actividades cotidianas, compuesto por:
. Ndcleo y funda cosmética no desmontables
. Clip maleolar
El agujero de la parte inferior del pie sirve de referencia para separar el dedo gordo Nivel de
cuando sea preciso v, asi, facilitar el uso de sandalias. < corte
Para ello, hay que practicar un corte hasta el agujero usando una sierra de cinta y, a
continuacion, ensanchar el corte segun sea necesario.
B. Propiedades
Peso (talla 25) 395¢g
Lado Derecho o izquierdo
Tamaio De 22 a 25 De 26 a 29
Clip maleolar 1D101-2225 1D101-2629
Fteso maximo del paciente 150 kg
(incluyendo la carga)
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.

A 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
ﬂ nﬂl;l amputados tibiales o femorales que practiquen una actividad baja (1) o moderada (2).
- Peso maximo (incluyendo la carga): 150 kg

[ ] 150 kg Disefiado para una altura de talén de 0 a 20 mm.
A 330165

A ATENCION: el pie GERY no es apto para un uso bilateral por parte de amputados dobles.

4,

BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo estd concebido para ofrecer un nivel de comodidad éptimo a pacientes amputados tibiales o femorales durante sus
desplazamientos cotidianos.

ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El pie incorpora una piramide macho de unién que permite el uso de conectores de tipo piramide hembra (véase nuestro catdlogo).
La altura del taldn se puede ajustar de 0 a 20 mm.

MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Montaje y alineacion

Proceda al montaje tradicional comprobando que la linea de carga pase entre 5y 15 mm por delante del eje de la piramide y asegurando
una posicion estable del paciente estando de pie.
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La alineacion dindmica debe efectuarse segln las buenas practicas.

B. Acabado

Para la instalacidn del clip maleolar en la funda cosmética se deben respetar las buenas practicas habituales.

7. 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.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

e o2

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 al agua dulce y las inclemencias del clima siempre que se respeten las
instrucciones de mantenimiento pertinentes (§9.A).

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 salada o con cloro.

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.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

A\
A\

D.

Mantenimiento y limpieza
Limpie la funda con un trapo o una esponja ligeramente humeda.
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.
Después del uso en agua limpia o de haber estado expuesto a las inclemencias del clima:
. Enjuagar el pie con agua limpia
e Secar bien
Es posible que haya que sustituir el clip maleolar (en caso de desgaste, pérdida, etc.).

Almacenamiento

Temperatura de uso y almacenamiento: entre -20 °Cy 60 °C

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacién

El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: acero inoxidable, termoplastico (poliamida, polietileno) o
poliuretano. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacion vigente.

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

&l

Fabricante A Riesgo identificado c € § Marcado CE y afio de la 12 declaracion

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

3

Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.



GERY - 1A200-HD
Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista
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€

\ Transmitir ao paciente as instrugoes (§ 3, 7, 8, 9)

LVWOON

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Incluido/Vendido
separadamente
Revestimento 1A200-xx Incluido
Clipe maleolar 1D101 Incluido

Designagdo Referéncia

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descrigcao A

Pé protético geriatrico concebido para permitir aos pacientes deslocarem-se durante
atividades diarias, constituido por:

. Ndcleo e revestimento estético ndos desmontaveis

. Clipe maleolar

O orificio na face inferior do pé serve de referéncia para separar, se necessario, o

, . - - L. Serrar aqui
dedo grande do pé dos outros e permitir a utilizagdo de sandalias. <
Nesse caso, utilizar uma serra de fita, serrar o pé até ao orificio e alargar a passagem

conforme necessario.

B. Propriedades

Peso (Tamanho 25) 395g

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

(Porte de carga incluido) 150 kg

3. DESTINO/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigao 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
° nl;l atividade fraca (1) a média (2).

Peso maximo (porte de carga incluido): 150 kg

. 1532 Ifbg Previsto para uma altura de calcanhar de 0 a 20 mm.
A 0 Ibs

A ATENCAO: o pé GERY n3o é apropriado para uma utilizagdo bilateral em amputados duplos

4. BENEFICIOS CLiNICOS

O dispositivo ira permitir garantir o conforto ideal de amputados tibiais ou femorais nas deslocagdes didrias.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

O pé integra uma ligacdo de piramide macho que permite a utilizagdo de conectores de tipo piramide fémea (Consultar o nosso catalogo).
A altura do calcanhar é reguldvel de 0 a 20 mm.

6. MONTAGEM E IMPLANTAGAO NO PACIENTE

A. Montagem e Alinhamentos

Proceder a montagem tradicional verificando se a linha de carga ultrapassa 5 a 15 mm para a frente do eixo da pirdmide e garantir uma
posigdo de pé estdvel para o paciente.
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O alinhamento dinamico efetua-se segundo as boas praticas.

B.

Acabamento

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

7. DETECAO DE DISFUNCOES

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

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES, EFEITOS SECUNDARIOS

> »

O >

Adverténcias

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

O dispositivo apenas é resistente a agua doce e intempéries de acordo com as instrugées de manutencgdo (§9.A).

Contraindicagdes

Este pé ndo se destina as atividades que apresentam um risco de impacto importante ou de sobrecarga excessiva.

Este pé ndo é resistente a dgua salgada e clorada.

Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secunddrios diretamente ligados ao dispositivo.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro.

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

A\
AN\

Manutengao/limpeza
Limpar o revestimento com um pano ou esponja ligeiramente humido.
Nenhuma operagdo de desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou outra é necesséria para este pé exceto pelo ortoprotesista.
Ap0s utilizagdo na dgua limpa ou depois de intempéries:
. Enxaguar o pé com agua limpa
e Secar bem
O clipe maleolar pode necessitar de substituicdo (em caso de desgaste, perda...)

Armazenamento

Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -20 °C a +60 °C

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

Eliminagao

Os diferentes elementos do pé sdo residuos especiais: ago inoxidavel, termoplastico (poliamida, polietileno), poliuretano. Devem ser
tratados de acordo com a legislagdo em vigor.

Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por ortoprotesista.

10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

e

Fabricante A Risco identificado C € é Marcagdo CE e anos da 1.2 declaragdo

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Cce

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745.
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GERY - 1A200-HD
Gebruikershandleiding orthopedisch technicus 12232?33
Lezen voor elk gebruik

LVWOON

Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént

INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Ombhulling 1A200-xx Inbegrepen
Malleolaire clip 1D101 Inbegrepen

BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME

A. Beschrijving A

Deze voetprothese is ontworpen om geriatrische patiénten te helpen bewegen tijdens
hun dagelijkse activiteiten en is opgebouwd uit een:

. Niet-demonteerbare kern en esthetische omhulling

. Malleolaire clip

De opening aan de onderkant van de voet geeft weer waar de grote teen eventueel SRSty
kan gescheiden worden van de andere tenen om bijvoorbeeld sandalen te dragen. '
Gebruik een lintzaag om tot in de opening van de voet te zagen en maak de < Hier zagen

tussenruimte zo groot als nodig is.

B. Kenmerken

Gewicht (Maat 25) 395¢g

Zijde Rechts of links

Maat 22 tot 25 26 tot 29
Malleolaire clip 1D101-2225 1D101-2629
Maximumgewicht Ratlent 150 kg

(Dragen van lasten inbegrepen)

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 beperkte (1) tot matige
i n EI (2) mobiliteitsgraad.

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 150 kg

[ ] 150 kg Geschikt voor een hielhoogte van 0 tot 20 mm.
A 330165

A OPGELET: de GERY-voet is niet bedoeld voor bilateraal gebruik bij personen met een dubbele amputatie.

4,

KLINISCHE VOORDELEN

Dankzij dit medische hulpmiddel ervaren tibiale of femorale geamputeerden meer comfort tijdens hun dagelijkse verplaatsingen.

ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

De voet omvat een verbindingsstuk van het type mannelijke piramide dat het mogelijk maakt om connectoren van het type vrouwelijke
piramide te gebruiken (zie onze catalogus).
De hielhoogte is verstelbaar van 0 tot 20 mm.

HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN DE PROTHESE

A. Montage en uitlijning

Controleer voor de montage of de belastingslijn 5 tot 15 mm voér de as van de piramide loopt en zorg ervoor dat de patiént zich in een
comfortabele rechtopstaande positie bevindt.
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De dynamische uitlijning gebeurt volgens de juiste praktijken.

B. Afwerkingen

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

o

7. OPSPORING VAN DEFECTEN

A Raadpleeg uw orthopedisch technicus indien u afwijkingen of gewijzigde kenmerken vaststelt of indien het medische hulpmiddel onlangs
een grote schok heeft opgevangen.

8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A. Waarschuwingen
Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van de voet
(dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...)
Het medische hulpmiddel kan enkel tegen zoetwater en slecht weer mits de onderhoudsrichtlijnen correct opgevolgd worden (§9.A).

/\ Contra-indicaties
Deze voet is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.
A Deze voet is niet bestand tegen zout- en chloorwater.
C. Bijwerkingen
Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

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

De omhulling met een licht bevochtigde doek of spons reinigen.
A Nooit zelf smeren of aan sleutelen, laat dit over aan de orthopedisch technicus.
& Na gebruik, zeker bij slecht weer, schoonmaken met zuiver water:
. De voet afspoelen met zuiver water
e Goed afdrogen
De malleolaire clip kan aan vervanging toe zijn (door slijtage, verlies ...).

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: roestvrij staal, thermoplasten (polyamide en
polyethyleen) en polyurethaan. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

D. Levensduur
Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

M Fabrikant A Geidentificeerd risico c € § CE-markering en jaar van de 1ste verklaring
9

11. REGLEMENTAIRE INFO

c E Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.



GERY-1A200-HD
2 . . : 1A20099
0 Brugervejledning for ortoprotetiker 2021-07
5 -
Laes far brug
Send instruktioner (§ 3, 7, 8 og 9) til patienten
1. INKLUDEREDE ELEMENTER
Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Kappe 1A200-xx Inkluderet
Ankelclips 1D101 Inkluderet
2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME
A. Beskrivelse A
Geriatrisk protesefod designet til at give patienter mulighed for at bevaege sig under Y
daglige aktiviteter, bestaende af:
. Uaftagelig kerne og @stetisk kappe
e Ankelclips
_—
Hullet pa undersiden af foden tjener som reference til om ngdvendigt at adskille
storetaen fra de andre og ggre det muligt at anvende sandaletter. < Sav her

| dette tilfeelde skal du bruge en bandsav, save foden til hullet og udvide passagen
efter behov.

B. Egenskaber

Vaegt (starrelse 25) 395¢g

Side Hgjre eller venstre
Storrelse 22-25 26-29
Ankelclips 1D101-2225 1D101-2629

Maksimal patientvaegt
(Herunder iberegnet
vaegt)

150 kg

3. DESTINATION/INDIKATIONER

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

Denne enhed er kun beregnet som ortopaedisk udstyr for en person med amputeret skinneben eller larben
i nl;l og med et aktivitetsniveau pa lavt (1) til middel (2).

- Maksimal vaegt (herunder iberegnet vaegt): 150 kg

. ‘ 50 kg Velegnet til en halehgjde pa 0-20 mm.

A 330bs

A FORSIGTIGT: GERY-foden er ikke egnet til bilateralt brug pa dobbelt amputerede

4. KLINISKE FORDELE

Enheden vil kunne sikre optimal komfort for personer med amputeret skinneben eller larben under daglige bevaegelser.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Foden omfatter en pyramideformet hanforbindelse, der ggr det muligt at bruge pyramideformede hunforbindelser (se vores katalog).
Hzelehgjden kan justeres fra 0-20mm.

6. MONTERINGOG PLACERING PA PATIENTEN

A. Montering og justeringer

Udfgr den traditionelle montering, og kontroller, at lastelinjen gar fra 5 til 15 mm foran pyramideaksen, og s@rg for, at patienten star i en
stabil oprejst position.
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Dynamisk justering udfgres i overensstemmelse med bedste praksis.

B.

Afslutning

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

7. FEJLFINDING

Hvis du oplever en unormal adfaerd, eller du maerker ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis denne har faet et betydeligt chokstgd,
skal du opsgge din ortoprotetiker.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

> »

O[>

Advarsler

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

Enheden er kun modstandsdygtig over for friskt vand og vejrbestandig med vedligeholdelsesinstruktioner (§ 9.A).
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.

Bivirkninger

Der er ingen bivirkninger, der er direkte knyttet til enheden.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til producenten og medlemsstatens kompetente myndighed.

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG LEVETID

A.

A\
AN\

D.

Vedligeholdelse/renggring
Renggr kappen med en let fugtig klud eller svamp.
Der kraeves ingen form for smgring, indgreb pa metrikker eller andet for denne fod, undtagen af ortoprotetikeren.
Efter brug i rent vand eller efter vejret:
e Skyl foden med rent vand
e Tgrden godt efter
Ankelclipsen kan trange til en udskiftning (i tilfeelde af slitage, tab osv.)

Opbevaring

Anvendelses- og opbevaringstemperaturer: Fra -20°C til +60°C

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Bortskaffelse

Fodens forskellige elementer er specialaffald: rustfrit stal, termoplastik (polyamid, polyethylen), polyurethan. De skal behandles i
henhold til geeldende lovgivning.

Levetid

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

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

&l

Producent A Risikoidentificeret c € é CE-maerkning og 1. ars erklaering
9

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

3

Dette produkt er en CE-maerket og certificeret medicinsk enhed i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745.



GERY - 1A200-HD
Brukerveiledning for ortopediingenigr 12232?33
Ma leses for bruk

LVWOON

€

Formidle retningslinjene (§ 3, 7, 8, 9) til pasienten

1.

2.

3.

INKLUDERTE ELEMENTER

Betegnelse Referanse Inkludert / Solgt separat
Hylse 1A200-xx Inkludert
Malleolzer klips 1D101 Inkludert

BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse A

Geriatrisk protetisk fot utformet for a gi pasientene mulighet til & forflytte seg under
hverdagsaktiviteter, som bestar av:

. Kjerne og kosmetisk hylse som ikke kan demonteres

. Malleolzer klips

Hullet pa en innvendige siden av foten fungerer som et merke for & skille, om

ngdvendig, stortden fra de andre taerne, for bruk av sandaler. < Skier her
| dette tilfelle, bruk en bandsag for a sage foten frem til hyllet, og forstgrr sporet etter

behov.

B. Egenskaper

Vekt (stgrrelse 25) 395¢g

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

(Inkludert bzerevekt) 150 kg

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.

A 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,
nalzl som har et lett (1) til middels (2) aktivitetsniva.
-

Maksvekt (inkludert baerevekt) 150 kg

| 150 kg Tiltenkt for en haelhgyde pa 0 til 20 mm.
A _330Ibs

& MERK: Foten GERY er ikke tiltenkt bilateralt bruk for doble amputasjoner

4,

KLINISKE FORDELER

Enheten gir en optimal komfort for bevegelser i hverdagen for personer med tibiale eller femorale amputasjoner.

TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Foten er integrert i en pyramidal hannkobling som muliggjgr bruk av pyramidale hunnkoblinger (se var katalog).
Hzelhgyden kan justeres fra O til 20 mm.

MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Montering og justeringer

Fortsett med vanlig montering, og kontroller at belastningslinjen gar fra 5 til 15 mm foran pyramidens akse, og gir pasienten en stabil
stdende posisjon.
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Den dynamiske justeringen skal utfgres i henhold til riktige praksiser.

B.

Sluttbehandlinger

Overhold vanlige, riktige praksiser for plasseringen av den malleolaere klipsen pa det kosmetiske skummet.

7. 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.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

> »

O[>

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 bare bestandig mot ferskvann og regn i henhold til vedlikeholdsinstruksjonene (§9.A).

Kontraindikasjoner

Denne foten er ikke tiltenkt aktiviteter som utgj@r en risiko for harde stgt eller overdreven belastning.

Denne foten er ikke bestandig mot 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.

9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE

A.

A\
A\

D.

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 bruk i ferskvann eller etter tgffe regnveer:
e Rensfotenirentvann
e Togrk godt
Det kan hende at den malleolzere klipsen ma skiftes ut (i tilfelle slit, tap...)
Oppbevaring
Brukstemperatur og oppbevaring: -20 °C til +60 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensning

Avhending
Fotens forskjellige deler er spesialavfall: rustfritt stal, termoplast (polyamid, polyetylen), polyuretan. Disse ma avhendes i henhold til
gjeldende lovverk.

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

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

&l

Produsent A Identifisert risiko c € é CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering
9

11. LOVFESTET INFORMASJON

3

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745



GERY - 1A200-HD
Bruksanvisning for ortopeder
Lds alltid fore anvindning

1A20099
2021-07

LVWOON

€

Skicka instruktionerna till patienten (§ 3, 7, 8, 9)

1.

2.

3.

KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Holje 1A200-xx Foljer med
Kldmma for fotknolen 1D101 Foljer med

BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning A

Protesfot for dldre som utformats for att brukare ska kunna forflytta sig vid dagliga
aktiviteter; bestaende av:

e Stomme och kosmetiskt hélje som inte kan tas isar

. Klamma for fotknélen

Halet pa fotens underdel fungerar som riktmarke vid separation och vid behov kan

man separera stortan och andra tar, och man kan anvdnda sandaler. < S4ga hdr
| det har fallet ska man anvdnda en bandsag, saga foten fram till halet och utvidga

passagen enligt behov.

B. Egenskaper

Vikt (storlek 25) 395¢g

Sida Hoger eller vanster
Storlek 22 till 25 26 till 29
Kldamma fér fotknolen 1D101-2225 1D101-2629
Patientens maxvikt
(inkusive belastning)

150 kg

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.

A Den har enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvdndas pa nagon annan patient.

Den har produkten ar endast avsedd for den ortopediska utrustningen pa en person med amputerat skenben
i n HIEI eller larben som har svag (1) till medelhog aktivitetsniva ( 2).
- Manxvikt (belastning inklusive): 150 kg

| 150 kg Avsedd fér en hélhéjd pa 0 till 20mm.
A _330Ibs

& OBSERVERA: Det &r inte lampligt att anvinda foten GERY for bilateral anvdandning pa personer med dubbla amputationer

4,

KLINISKA FORDELAR

Med hjalp av produkten kan personer med amputerat skenben eller larben genomféra dagliga forflyttningar.

TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Foten har en inbyggd pyramidformad hanférbindelse som gor att man kan anvanda pyramidformade honkontaktetr (Se var katalog).
Halhojden kan justeras till mellan 0 och 20mm.

MONTERING OCH PLACERING PA PATIENTEN

A. Montering och anpassningar

Borja montera pa vanligt satt och kontrolllera att indelningsvattenlinjen &r ledd 5 till 15 mm framfér den pyramidformade axeln, sakerstall
att brukaren kan sta stadigt uppratt.



BRUKSANVISNING Sida2av2

l Mitten av
! hélleden
| Vertikal axel som
ar genom .
! eslagets mittdel till
knéetsoch
pyramidens niva
I
Mitten av .
knéleden Kné vid total
extension
I
Indelni |
ngsvatt
enlinje

—J-!‘ 5-15 mm
0

Genom for den dynamiska anpassningen enligt basta praxis.

B. Slutbehandling

Arbeta enligt traditionell god praxis for att ta klamman for fotkndlen i bruk.

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar
Om man anvander produkt pa ett icke-andamalsenligt satt jamfort ,med din ortopeds rekommendationer kan fotkomponenterna
forsamras (exempelvis tungbelastning, mycket hog lagerbelastning, 6verskriden livslangd osv.)
Produkten dr endast motstandskraftig mot sdtvatten och daligt vader enligt underhallsanvisningarna (§9.A).

B. Kontraindikationer
A Foten dr inte avsedd for aktiviteter som kan innebéra risk med negativa effekter eller omfattande 6verbelastning.
A Foten &r inte motstandskraftig mot salt- eller klorvatten.

C. 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 behorig myndighet
i medlemslandet.

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.
& Néar produkten har anvénts i rent vatten eller daligt vader:
e Skolj foten i rent vatten
e Torka noggrant
Klamman for fotkndlen kan behéva bytas ut (vid slitage, forlust osv.)

B. Forvaring
Anvandnings- och lagringstemperatur: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
C. Bortskaffning
De olika fotkomponenterna ar sarskilt avfall: rostfritt stal, termoplastik (polyamid, polyetylen). polyuretan. Avfallet maste hanteras
enligt den gallande lagstiftningen.
D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

d Tillverkare A Identifierad riskfaktor C E ‘E CE-markning och férsdkran under forsta aret
9

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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GERY - 1A200-HD
Kéyttéohjeet Apuvdlineteknikko 12232?33

Luettava ennen kayttod

LVWOON

Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

1.

2.

3.

PROTEESIIN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydéaan erikseen
Kuori 1A200-xx Sisaltyy
Malleolaarinen -
Kiinnike 1D101 Sisaltyy

KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus A

Geriatrinen proteesijalkatera, joka on valmistettu antamaan potilaille mahdollisuuden
arkipaivaiseen liikkumiseen. Sisalto:

¢ Ydin ja kosmeettinen kuori, joita ei voi irrottaa

. Malleolaarinen kiinnike

e
Jalkaterdn alapinnassa oleva reikad toimii merkkind, jonka avulla isovarvas voidaan
erottaa muista varvassandaalien kdyttoa varten. & 0haa tstd
Kayta tdssa tapauksessa vannesahaa ja sahaa jalkateraa reikaan saakka ja levenna

aukkoa tarpeen mukaan.

B. Ominaisuudet

Paino (Koko 25) 395¢g

Puoli Oikea tai vasen

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

Potilaan enimmaispaino

(sisaltad kuorman kannon) 150 kg

KOHDEKAYTTAJAT/KAYTTOAIHEET

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

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

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi ortopedisena laitteena saari- tai reisiluun kohdalta
i nl;l amputoidulla henkil6lla, jonka aktiivisuustaso on vahdinen (1) tai keskisuuri (2).
- Enimmaispaino (sisdltdd kuorman kannon): 150 kg

. 150 kg Suunniteltu 0-20 mm:3& korkealle korolle.
A 3301bs

A VAROITUS: GERY-proteesi ei sovellu kdytettavaksi bilateraalisesti molemmista jaloista amputoiduilla potilailla

4,

KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa optimaalisen mukavuuden saari- tai reisiluun kohdalta amputoiduille henkilGille paivittaisen liilkkumisen aikana.

LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Proteesissa on urospyramidiliitantd, joka mahdollistaa naaraspyramidiliittimien kayton (katso luettelomme).
Koron korkeus on saddettavissa valilla 0-20 mm.

ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE
A. Asennus ja kohdistus

Asennus tehddan tavanomaisesti tarkastamalla, etta kuormituslinja kulkee 5-15 mm pyramidiakselin edesta ja varmistaa potilaalle vakaan
seisoma-asennon.



KAYTTOOHJEET Sivu2/2

|

Koksofemoraa

! lisen nivelen
| keskikohta Pystylinja kulkee
kilnnityskohdan
i keskelta polven ja
| pyramidin kohdalta
. I
Polvinivelen )
keskikohta Polvi
kokonaan
i ojennettuna
. I
Kuormi
tuslinja

—H' 5-15 mm
0>

Dynaaminen kohdistus tehdaan hyvien kdytantdjen mukaisesti.

B.

Loppusovitus

Noudata hyvia tavanomaisia kaytantoja malleolaarisen kiinnikkeen kiinnittamiseksi kosmeettiseen kuoreen.

> »

O[>

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 kestdd vain makeaa vettd ja epdsuotuisia sddolosuhteita asianmukaisesti huollettuna (§9.A).

Vasta-aiheet

Tata proteesia ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa esiintyy voimakkaan iskun tai suuren ylikuorman riski.

Tama proteesi ei kesta suolaista tai kloorivetta.

Sivuvaikutukset

Laitteeseen ei liity suoria sivuvaikutuksia.

Kaikista vakavista laitteeseen liittyvistd poikkeustapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

9. HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA

A.

A\
AN\

Huolto/puhdistus
Puhdista kuori kevyesti kostutetulla liinalla tai sienella.
Proteesi ei vaadi minkaanlaista voitelua, kiinnityksen huoltoa tai muuta, lukuun ottamatta apuvalineteknikon tekemia toimenpiteita.
Puhtaassa vedessa kayton tai epasuotuisten sadolosuhteiden jalkeen:
. Huuhtele proteesi puhtaalla vedella
. Kuivaa huolellisesti
Malleolaarinen kiinnike saattaa tarvita vaihtoa (kuluminen, katoaminen...)

Varastointi

Kaytto- ja varastointilampétila: -20—+60 °C

Ilman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia

Havittaminen

Proteesin eri osat havitetdan eri tavoin: ruostumaton terds, kestomuovi (polyamidi, polyeteeni), polyuretaani. Ne on lajiteltava
voimassa olevien lakien mukaisesti.

Kayttoika

Suosittelemme, etta apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

el

I 2 CE-merkinta ja 1.
Valmistaja A Maaritetty vaara C E 0 . X J .
s vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

3

Tama tuote on ladkinnallinen laite, jolla on CE-merkintd ja joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
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GERY - 1A200-HD
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykdow
ortopedycznych
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z tresciq
instrukcji

1A20099
2021-07

LWCOON

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

1.

2.

3.

LISTA ELEMENTOW
Numer W zestawie / Sprzedawane
Nazwa . Lo
referencyjny oddzielnie
Pokrycie estetyczne 1A200-xx W zestawie
Ptytka mocujaca pokrycie _ 10101 W zestawie
estetyczne stopy protezowej

OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIALANIA

A. Opis PN
Geriatryczna stopa protezowa zostata stworzona, aby umozliwi¢ uzytkownikom & A
swobodne przemieszczanie sie podczas codziennych czynno$ci. Zbudowana jest z
nastepujacych elementow:

. Rdzen ze zintegrowanym pokryciem estetycznym

. Ptytka mocujaca pokrycie estetyczne stopy protezowej
Otwor na spodniej stronie stopy protezowej oznacza paluch, ktéry w razie potrzeby
mozna nacig¢, adoptujac stope do obuwia typu sandaty. Nacigé w tym

W takim wypadku nalezy uzy¢ pity tasmowej i nacig¢ stope protezowaq az do otworu. miejscu

W razie potrzeby naciecie mozna poszerzy¢.

B. Wiasciwosci

Waga (rozmiar 25) 395¢g

Strona Prawa lub lewa

Zakres rozmiarow 22-25 26-29
Plytka mocujaca pokrycie 1D101-2225 1D101-2629
estetyczne stopy protezowej

Maksymalna waga uzytkownika 150 kg

(wraz z obcigzeniem)
PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyrdb 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 (1)
n a|;| lub $redniej (2) aktywnosci.

Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 150 kg

. 152(5&? Przewidziana dla wysokosci piety od 0 do 20 mm.
A S

,& UWAGA: stopa protezowa GERY nie jest wskazana przy podwdjnych amputacjach

4,

KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdéb zapewnia optymalny komfort osobom po amputacji podudzia w zakresie codziennego przemieszczania sie.

AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Stopa protezowa posiada meskie ztgcze piramidalne umozliwiajgce stosowanie zenskich tacznikéw piramidalnych (patrz katalog).
Regulowana wysokos¢ piety w zakresie od 0 do 20 mm.

MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI

A. Montaz i Ustawienie
Wykona¢ montaz w tradycyjny sposéb, sprawdzajac, czy linia obcigzenia przechodzi od 5 do 15 mm przed osig piramidy i zapewnia
uzytkownikowi stabilng pozycje stojaca.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona2z2

Srodek stawu
biodrowo-
udowego

0s piu/wwa

przechodzi przez
Srodek leja
protezowego na
wysoko $ci kolana i
piramidy

Srodek stawu
kolanowego Kolano w

waro Scie
catkowitym

Linia .
obci gzenia

—H' 5-15 mm
O

Ustawienie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki.

B.

Wykonczenie

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

7. NIEPRAWIDtLOWE DZIALANIE
A 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.
8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE
A. 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 wytacznie na dziatanie wody stodkiej i na zmienne warunki pogodowe pod warunkiem przestrzegania zalecen
/I\ dotyczacych konserwacji (§9.A).
B. Przeciwwskazania
A Stopa protezowa nie jest przeznaczona do aktywnosci stwarzajgcych ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.
A Stopa protezowa nie jest odporna na dziatanie wody stonej i chlorowane;j.
C. Skutki uboczne
Brak skutkéw ubocznych bezposrednio zwigzanych z wyrobem.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
9. KONSERWACIJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC
A. Konserwacja / czyszczenie
Pokrycie estetyczne nalezy czysci¢ za pomoca lekko wilgotnej Sciereczki lub gabki.
A Wszelkie dziatania typu smarowanie, ingerencja w potgczenia sSrubowe lub inne moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez protetyka
ortopedycznego.
Po uzywaniu w czystej wodzie lub podczas zmiennych warunkéw pogodowych:
& . optukad stope protezowa w czystej wodzie,
e dobrze osuszyc.
Ptytka mocujgca pokrycie estetyczne moze wymagaé wymiany (w przypadku zuzycia, zagubienia...)
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: stal nierdzewna, tworzywa termoplastyczne (poliamid, polietylen),
poliuretan. Nalezy je przetwarza¢ zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa.
D. Zywotnos¢
Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.
10. OPIS SYMBOLI

Producent Zidentyfikowane ryzyko

] A\

3

2
0
0
9

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

Cce

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



X GERY - 1A200-HD
, Ve, s . 1A20099
C E 0 Ndvod k pouZiti pro ortoprotetika 2021-07
5 -
Pred pouzitim peclivé prectéte
\ Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9
1. OBSAH BALENI
Oznaceni Refe;ent“:ni V baleni / Prodavano zvlast
Kryt 1A200-xx V baleni
Kotnikovy klip 1D101 V baleni
2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis A
Geriatricka protéza chodidla umoznujici pacientovi se pohybovat pfi svych béznych & A
dennich aktivitach, a kterd se sklada z nasledujicich ¢asti:
. Nerozebiratelné jadro a kosmeticky kryt
. Kotnikovy klip
_—

3.

Otvor na spodni strané slouzi jako znacka pro pripadné nafiznuti pro oddéleni palce

umoznujici nosit sandaly.

V takovém pripadé nafiznéte chodidlo pasovou pilou az po otvor a nasledné rozsifte

fez podle potreby.
B. Vlastnosti

Hmotnost (velikost 25)

395¢g

Strana Prava nebo Leva
Velikost 22 az 25 26 az 29
Kotnikovy klip 1D101-2225 1D101-2629

Max. hmotnost
pacienta
(VEetné nesené zatéie)

150 kg

URCENI/INDIKACE

Zde nafiznout
—

Tato zdravotnickd pomdicka je doddvana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetiktim), ktefi ji nauci pacienta pouzivat. Pfedepisuje ji

odborny lékat spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpusobilost pacienta pomicku pouzivat.

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

Tato zdravotnickd pomUcka je urcena vyhradné pro ortopedické vybaveni mélo (1) az stfedné (2) aktivnich
i n HIEI osob s bércovou nebo stehenni amputaci.

. ‘ 50 kg Pro vysku paty 0 az 20 mm.
A 3301Ibs

Maximalni hmotnost (v€etné nesené zatéze): 150 kg

A POZOR: chodidlo GERY neni vhodné pro oboustranné pouZiti u pacientli s amputovanymi obéma chodidly

4.

KLINICKE VYHODY

Pomlcka umoZzriuje maximalni pohodli osob s bércovou nebo stehenni amputaci pfi jejich béznych dennich ¢innostech.

PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Chodidlo je osazeno pyramidou, ktera umozniuje pouziti pyramidovych konektorl (viz nas katalog).

Vyska paty je nastavitelnd od 0 do 20 mm.

SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Sestaveni a Zarovndni

Pfi sestavovani postupovat klasicky, kontrolovat, Ze linie zatiZeni prochdzi 5 a7 15 mm pfed osou pyramidy a zajituje stabilni vzpfimenou

pozici pacienta.
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1 Stred
! ky ¢elniho
| Kloubu Svisla osa
prochéazejici v
! urovni kolena a
Fyramidy st Fedem
uzka.
Stred '
kolenniho Koleno v
kloubu maximalnim
i propnuti
L I
Linie
zatizeni

—J.L 5-15mm
0>

Dynamické zarovnani se provadi obvyklymi postupy.

B.

Konecna uprava

Pti instalaci hlezenniho klipu na kosmeticky kryt dodrzujte klasické postupy.

ZJISTOVANI ZAVAD
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

oppep b or

Varovani

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

Pomiicka je odolna pouze ke sladké vodé a klimatickym jeviim pfi dodrZeni pokyni k udrzbé (§ 9.A).

Kontraindikace

Toto chodidlo neni u¢eno pro ¢innosti s nebezpedim velkych narazi nebo velkého zatizeni.
Toto chodidlo neni odolné vidi slané a chlorované vodé.

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.

A\
A\

Udrzba/¢isténi
Kryt oCistéte hadfikem nebo mirné navlhéenou houbickou.

Od uZzivatele toto chodidlo nevyzaduje Zzadné mazani, dotahovani Sroubl ¢i jiné zédsahy, které provadi pouze ortoprotetik.

Po pouZiti v Cisté vodé nebo po vystaveni klimatickym jevim:
. Oplachnéte chodidlo Cistou vodou
. Dobfre ho osuste

Hlezenni klip mdze byt nutno vymeénit (v pfipadé opotrebeni, ztraty...)

Skladovani

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

Jednotlivé soucasti chodidla jsou zvlastnimi odpady: nerezova ocel, termoplasty (polyamid, polyetylén), polyuretan. Likvidovano musi
byt podle platnych predpist.
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D. Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

M Vyrobce A Identifikovana rizika c €

11. POVINNE INFORMACE

voon

C E Tento vyrobek je zdravotnickd pomucka s oznacenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745



€

GERY - 1A200-HD
Ndvod na pouZivanie pre odbornika na ortoprotézy 12232?33
Precitajte si pred pouzitim

LVWOON

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

1. ZAHRNUTE PRVKY

2.

3.

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predva sa
oddelene
Obal 1A200-xx Zahrnuté
Maleoldrna spona 1D101 Zahrnuté

POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU

A. Popis A
Geriatrické protetické chodidlo zhotovené na to, aby sa pacienti mohli prestuvat pocas ‘
kazdodennych ¢innosti, ktoré je tvorené:

e Jadrom a estetickym nedemontovatelnym obalom
. Maleoldrna spona

Otvor v spodnej ploche chodidla slizi na oddelenie v pripade potreby palca na Tu rozreite
nohe od ostatnych prstov a na pouzivanie sandalov. -
V tomto pripade pouZivate paskovy nozik, rozrezte chodidlo aZ po otvor a rozsirte

prechod podla potreby.

B. Vlastnosti

Hmotnost (Velkost 25) 395¢g
Bok Pravy alebo lavy
Velkost 22 a7 25 26 a7 29
Maleolarna spona 1D101-2225 1D101-2629
Mammal?a hmojcnos’t' pvauenta 150 kg
(zahrnuté nosenie zataze)

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 poufzit iny pacient.

Toto zariadenie je vyhradne uréené ako ortopedicky pristroj pre pacienta s amputaciou holennej alebo
° nﬂl;l stehennej kosti s nizkou aktivitou (1) alebo strednou aktivitou (2).

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataZe): 150 kg

B 150 kg Urcené na vysku paty 07 20 mm.
A _330Ibs

A UPOZORNENIE: chodidlo GERY nie je vhodné na bilateralne pouzivanie pri dvojitych amputaciach

4,

KLINICKE VYHODY

Toto zariadenie umozni zabezpelit optimélne pohodlie pacientom s holennymi alebo femoralnymi amputaciami poc¢as kazdodennych

presunov.

PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje pyramidovi samciu spojku, ktord umoziiuje pouzivat konektory sami¢ieho pyramidového typu (pozrite si nas katalog).
Vyska paty sa da nastavovat od de 0 do 20 mm.

MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A. Montdz a nastavenia

Pristupte k tradi¢nej montézi pri overeni toho, ¢i linia zataZenia je od 5 do 15 mm vpredu na osi pyramidy a ¢i zabezpeduje stabilnt polohu

pacienta v stoji.
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|

l Stred coxo -
! femoréalneho
‘ spojenia Vertikélna os
prechadzajica

! stredom na drovni
‘ kolena a pyramidy
|

Stred

kolenného Celkom

spojenia natiahnuté
i koleno

Linia_ |

zataZenia

—H<5—15mm
0>

Dynamické nastavenie sa vykond podla dobrych postupov.

B.

Konecné upravy

Dodrzujte spravne klasické postupy pre zavedenie maleoldrnej spony na esteticky obal.

DETEKCIA PORUCH

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...)

Zariadenie je odolné len voci sladkej vode nepriaznivému pocasiu pri dodrzani pokynov na udrzbu (§9.A).

Kontraindikacie

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

Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne Ucinky 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 pouZiti v Cistej vode alebo po nepriaznivom pocasi:

e Oplachnite chodidlo ¢istou vodou
. Dobre vysuste

Maleolarna spona si moze vyzadovat vymenu (v pripade opotrebovania, stratu...)

Skladovanie

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

Eliminacia
Rézne prvky chodidla su $pecidlne odpady: nerezova ocel, termoplast (polyamid, polyetylén), polyuretdn. Musia sa spracovéavat podla
platnej legislativy.
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10. POPIS SYMBOLOV

NAVOD NA POUZIVANIE

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

Strana3z3
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Vyrobca
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Zistené riziko
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Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH
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Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745



GERY - 1A200-HD
2 . 1A20099
0 Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara 5021-07
5 -
Procitati prije uporabe
\ Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)
1. UKUUCENE STAVKE
Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Presvlaka 1A200-xx Ukljuceno
Maleolarna kopca 1D101 Ukljuceno
2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis
Gerijatrijsko protetsko stopalo, dizajnirano da pacijentima omoguci kretanje tijekom
svakodnevnih aktivnosti, sastoji se od:
. Neodvojivog sredi$njeg dijela i estetske presvlake
. Maleolarna kopca
_—

Rupa na donjoj strani stopala sluzi kao oznaka za odvajanje palca od ostalih prstiju po

potrebi i omogucuje nosenje sandala.

U tom slucaju upotrijebite tracnu pilu, upilite stopalo do rupe i po potrebi prosirite

prolaz.

B. Svojstva

Tezina (veli¢ina 25)

395¢g

(ukljuéujuéi prikljucak)

Strana Desno ili lijevo
Veli¢ina 22 do 25 26 do 29
Maleolarna kopca 1D101-2225 1D101-2629
Maksimalna teZina pacijenta 150 kg

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.

Piliti ovdje
———————

Recept izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehnicarom 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 proizvod namijenjen iskljuivo za ortopedsko opremanje osoba s amputacijom potkoljenice ili

ﬂ nﬂl;lm natkoljenice s niskom (1) do umjerenom (2) aktivnoséu.

Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 150 kg

. ‘ 50 kg Predvideno za visinu potpetice od 0 do 20 mm.
A 330Ibs

A OPREZ: stopalo GERY nije pogodno za obostranu upotrebu u osoba kojima su amputirana oba stopala

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod ce osigurati optimalnu udobnost osobama s amputacijom potkoljenice ili natkoljenice u svakodnevnom kretanju.

5. PRIBOR I SUKLADNOST

Stopalo ukljucuje muski piramidalni spoj koji omogucuje upotrebu Zenskih konektora piramidalnog tipa (pogledajte nas katalog).

Visina potpetice moZe se podesiti od 0 do 20 mm.
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MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. MontaZa i poravnanja

Zapocnite s tradicionalnom montaZom, provjeravajuéi prolazi li crta optereéenja od 5 do 15 mm ispred osi piramide i osigurava li pacijentu
stabilan stojedi polozaj.

l SrediSte
! zgloba kuka
‘ Okomita os koja
rolazi kroz srediste
! eziSta u razini
‘ koljena i piramide
i |
Srediste .
zgloba Koljeno u
koljena potpunoj
i ekstenziji
Crta |

optere éenja

.U,'s—ls
02>

Dinamicko poravnanje provodi se prema najboljoj praksi.
B. Zavrsna obrada

Postujte klasi¢nu dobru praksu za primjenu maleolarne kopce na estetsku presvlaku.

OTKRIVANJE KVAROVA

A Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja ili ako je proizvod snazno

8.

udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE

A. Upozorenja

& 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 slatku vodu i vremenske nepogode prema uputama za odrZavanje (§9.A).

Kontraindikacije

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

oppep

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
A. Odrzavanje/cisc¢enje
Presvlaku cistite blago navlazenom krpom ili spuzvom.
.& Za ovo stopalo nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili slicno, osim onih koje provodi ortopedski tehnicar.

A Nakon upotrebe u €istoj vodi ili nakon vremenskih nepogoda:
. Isperite stopalo ¢istom vodom
. Dobro osusite

Mozda ¢e biti potrebno zamijeniti maleolarnu kopcu (u slucaju trosenja, gubitka itd.)

B. Skladistenje

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

Razli¢ite sastavnice stopala svrstavaju se u poseban otpad: nehrdajuci ¢elik, termoplastika (poliamid, polietilen), poliuretan. Potrebno
je postupati u skladu s vazeé¢im zakonima.

D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

CE oznaka i godina 1. deklaracije

M Proizvodaé A Utvrdeni rizik C E

voon

11. REGULATORNE INFORMACUE

c € Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745



UHCcmpyKkyusa
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LWCOON

GERY — 1A200-HD

10 UCMo/16308AHUIO 0117

opmonpome3sucma
Mpoyumame Ao ucnoneb3oeaHus

1A20099
2021-07

MNepepatb nauneHTy UHCTPYKumK (§ 3, 7, 8, 9)

1.

B KOMMJEKT BXOAUT

HanmeHoBaHue

BxoauT B KOMN/eKT/npogaeTca

XapaKTrepucTuKa
oTAEeNnbHO

O6anuoBKa

1A200-xx BxoamT B KOMNNEKT

MpsaxKa manneonspHas

1D101 BxoauT B KOMNNEKT

2. OMNWUCAHME, CBOMCTBA U MEXAHWU3M OENCTBUA

3.

A BHMMAHME: crona GERY He nogxoauT AnA ABYCTOPOHHEro MCNO/1b30BaHUA NaLUeHTaMM € ABYMA aMNYyTUPOBAHHbIMU KOHEYHOCTAMM

4.

A. OnucaHue

=

FepuaTpuyeckuii NpoTes CTOMbI, NO3BONAIOWMIA NALMEHTAM NepemelLaTbcs BO Bpems
NnoBCeAHEBHOMN AeATE/IbHOCTM, B KOMM/IEKT KOTOPOro BXOAMT:
¢ HecbemHble acTeTMYeCcKan 06/1ML0BKa U CepAEYHUK

e [psxKa manneonspHas

OTBEpCTME HA HWMKHEM YacTW CTOMbl CAYKUT MapKEpPOM Mpu HeobXxoaumocTu
oTAennTb 60/1bLLON Nanew, HOrM OT APYrUX U UCMO/b30BaTb CaHAAIMM.
B 3TOM Cc/yyae BOCMONb3yMTECH IGHTOYHOW NMUAOM, NOANUAUTE CTOMY 0 OTBEPCTUA U

npu Heo6X0AMMOCTH pacLIMpbTE PacCTOAHME.

B. CsoiictBa

Bec (Pasmep 25) 395 p
UcnonHeHue MNpasoe naun nesoe
Pasmep 22-25 26-29
MpsaXXka manneonspHan 1D101-2225 1D101-2629
MakcumanbHbIii BeC nauymeHTa 150 Kr

(Bkntouan HarpysKy)

NPEAHA3HAYEHUE/NMOKA3AHUA

HacToslee MeAWMLMHCKOE MW34enve MOoCTaBAfeTca MeAWMLMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesucTam), KoTopble 06y4yaloT nauueHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTcs BpayoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIEe OL,eHWBAOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €0 UCMO/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npepHasHayeHo aas nonb3oBaHma OAHUM MAUMUMEHTOM. OHO He [0MKHO MOBTOPHO MCMO/Ib30BATbCA APYrum

nauveHTom.

[aHHoe nsgenue npeaHasHa4YeHOo TONbKO ANA opToneanv4ecKoro UCnoab3oBaHMA NauMeHTOM C amnyTaumeﬁ

Pacnuausame 30eco
-

i n HI;”] 60nbluebepLoBol UK BeapeHHON KOCTM C YyPOBHEM aKTUBHOCTM OT HU3Koro (1) go cpeaHero (2).

MaKcrMmanbHbIi Bec (BKAOYan Harpysky): 150 kr

. 15320'%’ PaspaboTaHo g BbicoTbl Kabayka ot 0 £o 20 mm.
A S

BNATONPUATHDBINA KNMHUYECKUIA SODEKT

YcTpoiictBo obecneymBaeT onTmanbHblit KOMPOPT M Ge3onacHOCTb ANA toaen ¢ amnyTauuammn 6onbliebepuosoit U beapeHHOM KOCTU BO

BpPEMSA eXXeaHeBHbIX NepeaBuKeHu.

AKCECCYAPbBI U COBMECTUMOCTb

CTona BK/toYaeT B ceba LLITpreBOﬁ pa3bem, I'|O3BOI1HI-OLIJ,VII7I MCNo/1Ib30BaTb I'HEBAOBOVI KOHTaKT AnAa nnpammaasibHOro coeguHeHnAa (CM. Hall

KaTanor).
PerynnpoBsKa BbicOTbl Kabayka oT 0 go 20 mm.




6.

MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 2 u3 3

C60PKA Y KPENNNEHUE HA NALUMEHTE

A. C6opka u BoipasHusaHue

C6opKa ocyLLecTBAAETCA TPAAULMOHHbBIM CNOCO60M C NPOBEPKOM IMHWUA HArpy3kuM, NpoxoasLLei Ha paccToaHum 5-15 mm nepeg, ocbio
nupamubl, 1 obecnedeHMem yCTOMYMBOCTH NaLMEHTa B NOOMKEHUM CTOSA.

1 Lexnm
! masogedpeHHo o
cycmaea
| 4 BepmukanbHasi ocb
npoxodum 4Yyepe3
! yeHmp coeduHeHus
Ha ypoeHe KoJieHa u
nupamudsbi
I
Lenmp
KOJIeHHO020 Monnocmeio
cycmaea pasozHymoe
i KoseHo
Junus |
Haz2py3Ku

—u' 5-15 mm
02>

[OuHamunyeckoe BblpaBHMBaHME NPOBOAMNTCA C NTPUMEHEHNEM NYULLNX NPAKTUHECKUX peKomeH,u,au,Mﬁ.

B. [dosodka

Mpu ycTaHOBKE ManneonAapHOMN NPAXKKN Ha 06IMLOBKY UCMOAb3YITE ONTUMaJbHble PEKOMEHAYeMble MeToAbl.

BbIABNEHUE HEUCNPABHOCTEN

Ecnun Bbl 3aMeTUNMN KaKne-1Mbo OTK/IOHeHWUA B paboTe M34eNuA, UK MOYYBCTBOBAIM U3MEHEHUS B €ro XapaKTepuCTUKax, Uau usgenve
NoZBepr1ocb CUAbLHOMY YAapHOMY BO34EUCTBUIO, 06paTUTECh K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

NPEAYNPEXAEHUA, MTPOTUBOMNOKA3AHUA, NOBOYHbIE ABJIEHUA
MpeaynpexaeHunsa

HecobntogeHne pekomeHAaunii Balero opTonpoTe3ncTa No MCMOMb30BaHWMIO CTOMbl MOXKET MoB/iedyb 33 coboi paspyleHue ee
3/1eMeHTOB (Hanpumep, NepeHoC TAXKECTEN, Upe3MepPHOE HaMpAKeHWe, NPeBbILEeHMEe CPOKa CYXKObI U T. 4.)

U3penue ycToiMuMBO TONbKO K BO34EMCTBUIO NPECHO BOAbl U HEeNnoroAbl Npu coba0AeHUN MHCTPYKLMIE No o6cnykuBaHuio (§89.A).

MpoTnBonokasaHus

[aHHas cTona He NpeAHa3HayeHa ANA BUAOB AeATeNIbHOCTU C PUCKOM CUAbHOTO BO3AENCTBUA UK YPe3MePHOW Neperpysku.
[aHHas cTona He 061a4aeT yCTOMUYMBOCTBIO K BO34EMCTBUIO COIEHOM M X/I0PUPOBAHHOM BOAbI.

ocpprp b P

Mob6ouHble ABNeHuA

Mo60oYHble ABNEHUA, HANPAMYIO CBA3aHHbIE C U34e/IMEM, He BblAB/EHbI.
O nobom cepbesHOM WHUUAEHTE, CBA3aHHOM C WU3genvMem, HeobXoAMMO yBeAOMWUTb NPOM3BOAUTENA W KOMMNETEHTHbIU
rocyfapCTBeHHbIi OpraH.

OBCNYXKMNBAHUE, XPAHEHUE, YTUZTUSALNA U CPOK C/TYKbbI

A. 0O6cnyxuBaHue/uncTKa

MpoTupaTtb 06/MLLOBKY C/erka BAaXKHOM TKaHbIO UM TYOKOA.

A CTona He TpebyeT HMKaKUX MaHUNYAALMI TUMA CMa3KK1, KpenaeHWa Npy nomoLum 60NTOB U T. 4., KpOMe AelCTBUI, OCYLLeCTBNAEMBbIX
OpTONPOTE3UCTOM.

A Mocne ncnonb3oBaHMA B YNCTOM BO4E UM Henoroae:

. MpPOMbITb CTOMNY YNCTOMN BOZOM
e XOpOLO NpocyWwmThL

MozkeT NnoTpeb0oBaTbCA 3aMeHa MaNeoNAPHON NPAXKKM (B Cyyae M3HOCA, NOTEPM...)



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHnuya 3 us 3

B. XpaHeHue

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

C. Ytuamsaums

PasninuHble 371eMeHTbl CTOMbl NPeAcTaBaAloT cob0i 0cobble OTXOAbl: HEP)KaBeLwWan CTaib, TePMONIacT (Noanamua, noansTUIEH),
nonnypeTaH. OHM AOMKHbI YTUAU3UPOBATLCA COMNACHO AEWCTBYIOLWEMY 3aKOHOAATEeNbCTBY.

D. CpokK cnyb6bli

PekomeHAyeTcA KOHTPO/IbHbIM OCMOTP Yy OPTONPOTE3UCTA Ha EXKEroAHOMN OCHOBe.

10. ONUCAHUE CUMBOJ10B

“ Mpoussoautenn A BbifABNEHHbI PUCK C E

woon

Mapkuposka CE u rog 1-ii aeknapauum

11. HOPMATUBHAA UHOOPMALIUA

C € HacTosauwee usgenve nmeet mapkmposky EC 1 cepTMdULMPOBaHO Kak MeaULIMHCKOE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C PernameHTom
(EC) 2017/745



GERY - 1A200-HD

IHCcmpyKyis 3 suKkopucmMaHHa 014 cneuyiasnicma 3 1A20099
opmornpome3ye8aHHA 2021-07
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

€

LWCOON

MNepepaiite iHcTPYKUii MNauieHTy (§ 3, 7, 8, 9)

1. AETANIY KOMMNAEKTI

Bxoautb y KOMNNEKT
MpusHaueHHA No3HaueHHA A v /

MNpopaerbca okpemo

O6onoHKa 1A200-xx BxoanTb y KOMNAeKkT

ManeonspHuii 3aTUCKay 1D101 BxoanTb y KOMNeKkT

2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKU | MPUHLIUN POBOTU

A. Onuc A

lepiaTpuyHMi  npoTe3 cTonu, po3pobseHW ANA  HAJAHHA 3MOMM  NaLlieHTam
nepemiwlysatmca nig, 4ac MNOBCAKAEHHOI AiANbHOCTI, WO CKNAAAETbCA 3 HACTYMHUX
e/1eMEeHTIB:

. Bicb 3 HE3MOMHOIO eCTETUYHOI 0H60IOHKOI0

. ManeonapHuii 3aTUCKay

OTBip 3 HUKHbBOI CTOPOHM CTOMM CAYKUTb MAaPKEPOM, WO A03BOJISE NPU HEObXigHOCTI Posnunioeamu mym
BiLOKPEMUTM BEIMKUI NaneLb HOTW Bif, iHWMX i BAKOPUCTOBYBATU CaHaani. <
Y upbomy BUNaZKy CKOPUCTANTECA CTPIYKOBOIO MUKOID, MPONWAITL CTYMHIO [0 OTBOPY
Ta po3WMpTe OTBIp Yy pasi HeobXigHOCTI.
B. XapaKtepuctuku

Bara (Po3mip 25) 395r

CropoHa Mpaga abo nisa

Po3mip Big 22 oo 25 BiA 26 oo 29

ManeonsapHui 3aTUCKay 1D101-2225 1D101-2629

MaKcumanbHa Bara naujieHTa

150 kr
(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHA)

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meanyHMIA NPUCTPI HAZAETbCA MEeAUYHMM MpauiBHUMKaM (cneujanictam 3 opTonpoTe3yBaHHA), AKi HaBY4aTMMYTb NaLieHTa MOro
BMKOPUCTaHHIO. [pM3HaYeHHA NPOBOAMTLCA NiKapem Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONe oM, AKi OLiHIOITb MPUAATHICTb MaLiEHTa [0 BUKOPUCTAHHA

npucTpoio.
A Lei npuctpin npusHayeHun ana sukopuctaHHa avmwe OAHUM KOHKPETHMM NALLIEHTOM. BiH He noBWHEH BMKOPWUCTOBYBaTUCA
NOBTOPHO A4 iHWOro NaLieHTa.

Lled npucTpi npu3HayeHWin TiNbKM ONA OPTONEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHA Yy oOcCi6 3 amnyToBaHO
° nul;l BE/IMKOrOMI/IKOBOIO ab0 CTErHOBOO KICTKOIO 3 piBHEM aKTUBHOCTI Big HM3bKOro (1) 4o nomipHoro (2).
S
-

MaKcrmasbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaKeHHs): 150 Kkr

. 15320'?139 Mpu3HauyeHui gns BMcoTM Kabayka Big 0 4o 20 mm.
A S

A YBATA: ctona GERY He nigxoauTb Ans ABOCTOPOHHBOIO BUKOPUCTAHHA NaLiEHTaMM 3 ABOMA aMNyTOBaHMMM KiHLiBKamu

4. KNMIHIYHI NEPEBAIH

MpucTpiii fo03BONAE 3a6€3NeUnT oNTUManbHUIN KomdopT ocobam 3 aMNyTOBaHOO BE/IMKOTOMIZIKOBOK abo CTErHOBOM KiCTKOM Mif yac

NOBCAKAEHHOI AiANbHOCTI.

5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

Ctona BK/Itoyae B cebe nipamiganbHUil aganTep TUNY «TaTo», L0 TaKOXK A,03BO/IAE BUKOPUCTOBYBATHU NipamifanbHUi agantep TUMY «mama»

(ave. Haw kaTanor).
Bucota Kabnyka peryntoerbes Big 0 2o 20 mm.



IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 233

6. BCTAHOBJ/IEHHA TA NOCAAKA HA NALIIEHTA

A. BcmaHoeneHHA ma UPi6HIOBAHHSA

BWKOHyITe BCTAaHOBNIEHHA TPAAMULIMHUM cnocoboMm, cTexKaum 3a TUM, Wo6 NiHiA HaBaHTaXeHHA Npoxoanna Ha 5-15 mm nonepeay oci
nipamiganbHoro agantepa i 3abesnedysana CTiliKe NONOKEHHA NALEHTA B NOMOXEHHI CTOAYN.

|
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Jlinist
HasaHMa)KeHHs1 !
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[OunHamiuHe BUPiBHIOBAHHA 34iMCHIOETbCA BiANOBIAHO A0 NepenoBOi MPAKTUKW.

B. 3aknwuHa 06pobKa

[oTpumyiTech KnacuuHUX NepesoBmx NPaKTUK NPU HaKNALEeHHI ManeofpHOro 3aTUCKaYa Ha ecTeTUYHY 060/I0HKY.

7. BUABNEHHA HECNMPABHOCTEN

f AKLWO BM NOMITUNMN BYAb-AKY HEHOPMaNbHY NOBEAiIHKY MPUCTPOIO abo BiAYYM 3MiHM B MO0 XapaKTepucTKax, abo AKLWOo NpucTpiit nigaasca
CUbHOMY YAapy, 3BEPHITbCA A0 CBOrO CreLjianicTa 3 oOpTonpoTe3yBaHHA.

8. 3ACTEPEXXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU

A. 3actepeKeHHsA

f HenpaBuabHe BUKOPUCTAHHA CTONW, B MOPIBHAHHI 3 pEKOMEHAALiAMM BALLIOrO CneLianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHA (HanpuKaaa, HOCIHHA
TArapie, HaAMipHI HaBaHTaXKeHHSA, NEPEBULLEHHA TEPMIHY CNYK6M i T.4.), MOXKe NPU3BECTU 40 PYWHYBAHHA 1i OKpeMuUx AeTanei

Mpuctpiii € crilikum nuwe Ao Aii npicHoi Bogu i aTmocdhepHUX BNAMBIB 3a YMOBU AOTPUMAHHA iHCTPYKLi 3 TexHiYHOro
o6cnyrosyBaHHA (§9.A).

MpoTunoKasaHHA

A [aHa cTona He Npu3HaYeHa 1A 3aHATb, NPU AKUX iICHYE PU3UK CUABHOTO yaapy abo HagMipHOro nepeBaHTaXKeHHs.
& [aHa cTona He € CTiKoo WoA0 CONOHOI Ta X/10POBAHOI BOAM.

NobiuHi edpekTn

MobiuHi edpekTn, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 TPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepito3Hi iHLMAEHTU, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOBXiAHO NOBIAOMANATU BUPOGHUKA | KOMNETEHTHWUIA OpPraH Aep)KaBu-
uneHa.

9. TEXHIYHE OBCNYTOBYBAHHA, YMOBMU 3BEPIFTAHHA, YTUNISAUIA | TEPMIH CNYXKBU

A. TexHiyHe 06cnyroByBaHHA/ OUMLLEHHA
Ou4nCTiITb 060/TIOHKY 3a JOMOMOrOH0 3/1erKa BOIOrOi TKAHMHKU abo rybKu.

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

& Micna BUKOPUCTaHHA B YMCTiN BoAi abo B noraHy noroay:

¢ [lpomuiite cTony 3a 4OMNOMOTOH YMCTOT BOAU
e [obpe npocyuwitb

ManeonspHuit 3aTucKkay moxe notpebyBaTh 3amiHu (B pasi 3HoCy, BTpaTK...)



B. YmoBu 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHSA i 36epiraHHa: Big -20°C go + 60°C

IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

BigHOCHa BooricTb NOBITPA: 6e3 0bmerkeHb

C. Ytunisauin

PisHOMaHiTHI geTani ctonu ABnAOTL cObOlO crneujianbHi BiAXOAM, TaKi AK: Hep¥KaBgitoya cTanb, Tepmonaact (nosiamig, nonietunex),

CtopiHka 333

noniypetaH. MoBoOAKEHHA 3 HUMW NOBMHHE PO3rAALATUCA Bi4NOBIAHO A0 YNHHOTO 3aKOHOAABCTBA.

D. TepmiH cny6u

PeKoMeHAYETbCA NPOXOANTHU LWOPIYHUI OrNAL Y creLianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHs.

10. onuc cMmso/iB

‘ BMpO6HUK

A\

BuABneHUN pU3nK

g

voon

MapkyBaHHs CE i pik Bugaui nepBuHHOi
AeKknapauii

11. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

C € Llei NnpoAyKT € MeaMUHNM NPUCTPOEM, L0 Mae MapkyBaHHA CE i e ceptudikosaHum BignosigHo go Pernamenty (€C) 2017/745.
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