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EASY RUN - 1A920
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

€

ORON

1A92099
2021-07

\ Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)
1. ELEMENTS INCLUS
Désignation Référence Inclus / Vendu séparément Connecteur
Lame avec semelle 1A920-xx Inclus
Connecteur 1K60 Inclus
Cale d’épaisseur 1K05 Inclus
Semelle de remplacement noire 1A92013-2 Vendu séparément
Semelle de remplacement verte 1A92013-1 Vendu séparément
2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION
A. Description
Lame constituée des éléments suivants :
. Lame en C donnant la capacité a emmagasiner et restituer I'énergie
. Lamelle avec rayon de courbure optimisé pour la course Semelle
. Semelle pour un bon contact au sol et résistance a I'usure
e Connecteur pyramide male orientable en rotation
B. Propriétés
Catégorie 1 2 3 4 5 6
Poids 930 ¢ 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Poids maximum Patient
(Port de charge inclus) 110ke
Guide de sélection de la catégorie
Poids du patient (Kg)
Activité 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Impact modéré : Footing - 1 2 3 4 5 6
Impact élevé : Course 1 2 3 4 5 6 -

Hauteur de construction : 220mm.

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.
A Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.

° Ce dispositif est prévu pour un montage préférentiellement sur emboiture tibiale ou agénésie, mais reste
x possible sur emboiture fémorale d’une personne ayant une activité élevée (4).
-

. 110 kg Poids maximum (port de charge inclus) : 110 kg
A 2421bs

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif va permettre a une personne amputée la pratique de sport (jogging ou course) grace a un amortissement et une restitution

d’énergie.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Connecteur Composants associés
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT Centre articulaire du genou

(15 mm au-dessus de

A. Ahgnements I'interligne articulaire)

Ligne de charge

Préparation :
Tracer les lignes de charge et le centre articulaire du genou sur
I’'emboiture.

Alignement dans le plan Sagittal :

>

La ligne de charge doit passer par le centre articulaire du genou
repéré sur I'emboiture et 60 a 70 mm en arriére du point de contact
de la lame au sol.
La hauteur du montage genou-sol doit étre 30 a 50 mm supérieure a
celle du patient (chaussure comprise).
A Pas de flexum. Si le patient est en vrai flessum, on le respecte.
Alignement dans le plan Frontal :

La ligne de construction doit passer par le milieu de I'emboiture et par
le milieu de la lame (la lame doit avoir une rotation externe de
quelques degrés).

Finition :
Apres réglage et alignement, coller les vis (frein filet moyen XC047) et
serrer au couple de 6 Nm.

Hauteur genou sol avec la chaussure +30 a 50 mm

):

B. Alignements (avec le patient)

1. Sauter d’un pied sur I'autre : la lame doit appuyer bien a plat sur le sol (vue frontale).

Sautiller : la lame doit bien propulser vers le haut (ni vers I'avant, ni vers I‘arriere). Si besoin, modifier I'inclinaison de la lame.
Dans tous les cas, le patient doit sentir son genou libre et facile a contréler (pas d’hyperextension provoquée par I'appui de la
lame sur le sol).

3. Essais en course : I'objectif est de limiter les contraintes musculaires, ligamentaires et de diminuer la consommation énergétique
du patient. Pour ce faire, on ajustera la hauteur, I'inclinaison frontale et sagittale selon le ressenti du patient. On recherche la
symétrie de la foulée a la vitesse de course du patient.

e  Sensation de trop d‘enfoncement, trop mou : le module de la lame est probablement trop souple, a vérifier en courant
en petite foulée en pente montante ; sil’'on n’a pas de renvoi, c’est que la lame est trop souple.
Action : changer de module. Pour un réglage fin, on peut avancer la lame par rapport a I'emboiture.
e  Sensation de chocs, d’inconfort : le module de la lame est probablement trop raide.
Action : changer de module. Pour un réglage fin, on peut reculer la lame par rapport a la prothese.
e  Sensation de bascule vers I'extérieur ou vers I'intérieur de la prothese : la lame est probablement trop a I'intérieur ou
trop a I'extérieur.
Action : il faut lui appliquer une inclinaison dans le sens du valgum/varum ou une translation.
¢ Sensation de chute avant le contact (I'épaule tombe) : La prothése est probablement trop courte.
Action : augmenter la hauteur de la prothése.
e  Sensation de difficulté pour passer la foulée : la prothese est probablement trop longue.
Action : diminuer la hauteur de la prothese.

C. Réglage du connecteur pyramidal . 4 x Vis fraisée M6
1
Modification de I'orientation de la pyramide ou remplacement du I Connecteur
connecteur :
e Desserrer ou démonter le connecteur. ] '«——— Plague du connecteur
: (ép. 1mm)

Cale d’épaisseur
(ép. 2mm)
1

L-— Lame
1
@—/ Connecteur inférieur

7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS ! !

colle frein filet sur les taraudages du connecteur inférieur.

1
Ajuster 'orientation pui t liquant de | :
. juster I'orientation puis remonter ou resserrer en appliquant de la C )
b
. —_
1
. Serrer au couple de 6 Nm. :
1

T
1
1
1
[
1
L
1
1

f 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.
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MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES
A. Mises en garde

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

A Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise hormis par I’orthoprothésiste.

A Il existe des risques spécifiques dus a 'amputation de membre inférieur (chutes, troubles trophiques du membre résiduel par conflit
avec I'emboiture de la prothese, etc.). Un apprentissage de la course avec un orthoprothésiste, kinésithérapeute, ou club handisport
est indispensable.

A La pratique de la course sur tapis roulant ne peut étre envisagée que sous couvert d’une surveillance humaine, et non pas au cours
d’une pratique isolée.

&Vérifiez la prothése compléte aprés chaque utilisation (liaison vissée, aucun jeu perceptible).
A Ne modifier pas le produit (découpe, pergage...)

A Ne pas chauffer la lame avec un pistolet a air chaud, ne pas usiner la lame pour réduire sa section, ne pas poncer trop fortement la
lamelle lors du remplacement de la semelle (risque d’enlévement de la couche supérieure de carbone).

A N’exposez pas la prothése a une flamme ou une source de chaleur importante (radiateur, etc...)

A Le dispositif est résistant a I’eau douce, salée et chlorée moyennant les consignes d’entretien (§9.A).

B. Contre-indications

Ce dispositif n’est pas destiné aux activités présentant un risque de surcharge excessive ou un saut d’'une hauteur importante par
exemple.

Respecter les consignes d’activité (course, footing) pour l'utilisation du produit

AN’utilisez pas le produit sans la semelle fournie, ou si elle est décollée ou dégradée.

C. 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 utilisation dans de I'eau :
. Rincer le pied a I'eau claire
. Bien sécher

A La présence de sable, de particules ou de corps étrangers a I'intérieur du pied pourrait en modifier le comportement et
I’endommager. Apres utilisation dans un environnement trés salissant :
. Rincer abondamment la lame et les autres piéces a I'eau claire afin d’éliminer les particules.
. Sécher les différents éléments.

La semelle et la sous-couche peuvent nécessiter un remplacement par I'orthoprothésiste : kit vert (1A92013-1) ou noir (1A92013-2)

Décoller la semelle et nettoyer la surface a coller (ne pas utiliser de solvant
pour ne pas dégrader I'esthétique de la lamelle).

Poncer manuellement les surfaces avant de coller la sous couche sur la lamelle,
faire de méme pour le collage de la semelle sur la sous couche (colle néopréne
XC090).

B. Stockage

Température d’utilisation et de stockage : -10°C a +40°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction

C. Elimination

Les différents éléments du pied sont des déchets spéciaux : Elastomére, composite a base de résine époxy, titane, acier inox. lls
doivent étre traités selon la législation en vigueur.



D. Durée de vie

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

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

A\

Risque identifié

g

oRoN

Marquage CE et année de 1% déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Cce

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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EASY RUN - 1A920
User manual for orthopaedic prosthetists
Read before use

1A92099
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1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately Connector
Blade with sole 1A920-xx Included
Connector 1K60 Included
Shim 1K05 Included
Black replacement sole 1A92013-2 Sold separately C-blade
Green replacement sole 1A92013-1 Sold separately

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

A. Description

Blade comprising the following components:
. C-blade able to store and return energy T
e Strip with radius of curvature optimised for running
. Sole for good ground contact and wear resistance
. Rotatable male pyramid connector

B. Properties

Category 1 2 3 4 5 6
Weight 930g 960 g 990 g 1020¢g 1050 g 1080 g
Maximum patient

weight 110 kg

(Including load borne)

Category selection guide

Patient weight (kg)
Activity 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Moderate impact: Jogging - 1 2 3 4 5 6
High impact: Running 1 2 3 4 5 6 -

Design height: 220 mm.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to health professionals (orthopaedic prosthetists), who will train the patient in their use. The prescription is
drawn up by a doctor, alongside the orthopaedic prosthetist, to assess whether the patient is suited to using it.
A This device is for SINGLE-PATIENT use. It must not be reused on another patient.

° This device is designed to be mounted preferably on the tibial socket or agenesis, but can still be mounted
k III on the femoral socket for individuals with a high activity level (4).

. ‘ 122'%9 Maximum weight (including load borne): 110 kg
A S

4. CLINICAL BENEFITS

The device will enable an amputee to exercise (jogging or running), thanks to its shock absorption and energy return functions.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

Connector Associated components
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT Knee joint centre
A. Alignments

(15 mm above the articular interline)
Load line

N

Preparation:
Trace the load lines and knee joint centre on the socket.

Alignment in sagittal plane:
The load line must run through the knee joint centre marked on the
socket, and 60 to 70 mm back from the blade contact point with the
ground.
The knee-ground mounting height must be 30 to 50 mm more than
the height on the patient (including shoe).

A No flexum. If the patient has genuine flexum, this must be respected.

Alignment in frontal plane:
The construction line must run via the middle of the socket and the
middle of the blade (the blade must have a few degrees’ external
rotation).

Finishing:
After setting and alignment, glue the screws (XC047 medium
threadlock), and torque tighten to 6 Nm.

—»
»

fillly
sV

Knee height from ground with shoe +30 to 50 mm

):

—=

B. Alignments (with the patient)

60to 70

1. Jumping from one foot to the other: the blade must press flat on
the ground (frontal view).

2. Hopping: the blade must drive upwards (not to the front or rear). If necessary, modify the blade angle. In every case, the patient
must feel that their knee is free-moving and easy to control (no hyperextension caused when the blade is pressed on the
ground).

3.  Running tests: the objective is to limit muscle and ligament stress, and reduce the patient’s energy consumption. To do so, you
can adjust the height, and the frontal and sagittal angles, according to how the patient feels. The aim is to obtain stride symmetry
at the patient’s running speed.

. Feeling of sinking, too much give: the blade module is probably too flexible. Check when the patient is running with
small strides on an upward slope; if there is no reaction force, the blade is too flexible.
Action: replace the module. For a fine adjustment, you can move the blade forward in relation to the socket.
. Patient feeling impacts, discomfort: the blade module is probably too stiff.
Action: replace the module. To fine-tune, you can move the blade backward in relation to the prothesis.
. Patient feeling outward or inward tilting of the prothesis: the blade is probably too far inward or outward.
Action: incline it in the direction of the valgum/varum, or shift it across.
e Patient experiences falling sensation before contact (shoulder dropping): The prothesis is probably too short.
Action: increase the height of the prothesis.
e Patient feeling difficulty striding: the prothesis is probably too long.
Action: decrease the height of the prothesis.

C. Setting the pyramidal connector 4 x M6 countersunk

1 1
Modifying the orientation of the pyramid, or replacing the connector: screws

Connector
e Loosen or remove the connector.
e Adjust the orientation, and then refit or retighten, applying some
threadlock glue on the taps of the lower connector.

e Torque tighten to 6 Nm.

T < Connector plate (th. 1
! mm)

Shim (th. 2 mm)
1

L— Blade
7. DETECTING MALFUNCTIONS Dj‘/ Lower connector

1 1
1 1
i If you observe abnormal behaviour or feel modifications in the device’s ! 1

properties, or if it undergoes a heavy impact, please consult your orthopaedic prosthetist.

[
I
2
1
1
1
[
1
L
1
1
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WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

& Using the device in a way that goes against the advice given by your orthopaedic prosthetist may cause deterioration of its components
(e.g. bearing heavy loads, excessive strain, using beyond the service life, etc.).

A No greasing, adjustments to the fasteners or any other operation is required, except by the orthopaedic prosthetist.

A There are specific risks due to lower limb amputation (falls, trophic disorders of the residual limb through conflict with the prothesis
socket, etc.). Running training with an orthopaedic prosthetist, physiotherapist or parasports club is essential.

A Running on a conveyor belt may is only permissible with in-person monitoring, and not as part of solo training.
A Check the whole prothesis whenever it has been used (screwed joint, no perceptible gap).
A Do not modify the product (trimming or drilling, etc.)

A Do not heat up the blade with a hot air gun, do not machine the blade to reduce its cross-section, and do not sand the blade too heavily
when replacing the sole (risk of removing the upper carbon layer).

A Do not expose the prothesis to a flame or powerful heat source (radiator, etc.)

A The device is resistant to soft, salty and chlorinated water, provided that the care instructions are followed (§9.A).

B. Contraindications
AThis device is not designed for activities with an excessive overload risk or jumps from significant heights, for example.
AAdhere to the exercise instructions (running, jogging) when using the product

ADO not use the product without the sole provided, or if it is detached or damaged.

C. Side effects

There are no side effects directly linked to the device.

Any serious incident arising in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State.

CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Care/ cleaning
Clean the envelope with a damp cloth or sponge.
&. No greasing, adjustments to the fasteners or any other operation is required for this blade, except by the orthopaedic prosthetist.

& After use in water:
. Rinse the blade in clear water
. Dry thoroughly

A The presence of sand, particles or foreign bodies inside the foot could modify its behaviour and damage it. After use in a very dirty
environment:

. Rinse the blade and other parts in clean water, in order to eliminate the particles.
e Dry the various components.

The sole and under-layer may require replacement by the orthopaedic prosthetist: green kit (1A92013-1) or black kit (1A92013-2)

Detach the sole, and clean the glued surface (do not use any solvent, to avoid
ruining the aesthetics of the strip).

Manually sand the surfaces before gluing the under-layer onto the strip, and
do the same to glue the sole on the under-layer (XC090 neoprene glue).

B. Storage

Usage and storage temperature: -10°C to +40°C
Relative air humidity: no restrictions

C. Disposal

The various components of the blade are special waste: Elastomer, epoxy resin-based composite, titanium, stainless steel. They must
be treated in accordance with the locally applicable legislation.

D. Service life

It is advisable to arrange for an orthopaedic prosthetist to perform an annual check.
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Manufacturer f} Risk identified c €

LYY

CE marking and year of 15t declaration

11. REGULATORY INFORMATION

Ce

This product is a CE marked medical device, and certified compliant with Regulation (EU) 2017/745



M\
/M

EASY RUN -

1A920

Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker

Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1A92099
2021-07

\ An den Patienten zu libermittelnde Hinweise (§ 3, 7, 8, 9)

1. LIEFERUMFANG

. Enthalten/Separat
Bezeichnung Bestell.-Nr. erhaltlich
Feder mit Sohlenplatte 1A920-xx Enthalten
Anschluss 1K60 Enthalten
Ausgleichsscheibe 1K05 Enthalten
Schwarze Ersatzsohlenplatte 1A92013-2 Separat erhaltlich
Griine Ersatzsohle 1A92013-1 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS

A. Beschreibung

Die Feder besteht aus folg

enden Elementen:

. C-Feder, die die Energieaufnahme und -riickgabe ermoglicht
. Feder durch Krimmungsradius optimal zum Rennen
. Sohlenplatte fiir guten Bodenkontakt und sehr strapazierfahig
. Pyramidenadapter mannlich, drehbar

B. Eigenschaften

Anschluss

Feder C

Sohlenplatte

Kategorie 1 2 3 4 5 6
Gewicht 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Maximales
Korpergewicht 110 kg
(einschl. Belastung)
Auswabhlhilfe bei der Kategorie
Korpergewicht (kg)
Aktivitaten 40-49 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
MaRige StoBwirkung: 3 4
& Jogaing 8 - 1 2 5 6
Hohe StoBwirkung: Rennen 1 2 3 4 5 6 -

Konstruktionshohe: 220 mm

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 Orthopéadietechniker ausgestellt, sofern er den Patienten fiir fahig halt, diese
Prothese zweckmaRig zu verwenden.
Dieses Medizinprodukt ist fir EINEN EINZIGEN PATIENTEN konzipiert. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet

werden.

oAl .

4. KLINISCHE VORTEILE

die

Uberdurchschnittlich aktiv sind (4).

Maximales Korpergewicht (einschl. Belastung): 110 kg

Dieses Medizinprodukt wurde in erster Linie flr die Montage bei Unterschenkelschaft-Amputation oder
Agenesie entwickelt, kann jedoch auch bei Oberschenkelschaft-amputierten Patienten verwendet werden,

Durch die Dampfungs- und Energieriickfliihrungsfunktion dieses Medizinprodukts ist es einer amputierten Person moglich, Sport zu treiben

(Jogging oder Laufen).

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Anschluss

Zugehorige Komponenten:

1K60

1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66

1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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Mittellinie des Kniegelenks

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN (15 mm iber der Gelenklinie)

A. Justierung Lotlinie

Vorbereitung:
Die Lotlinien und die Mittellinie des Kniegelenks auf den Schaft
zeichnen.

Justierung in Sagittalebene:
Die Lotlinie muss durch die Mittellinie des Kniegelenks verlaufen und
auf dem Schaft 60 bis 70 mm hinter dem Kontaktpunkt der Feder
zum Boden hinfiihren.
Die Knie-Boden-Montagehohe muss 30 bis 50 mm hoher sein als die
des Patienten (inklusive Schuhe).

A Keine Beugung. Wenn sich der Patient in echt gebeugter Position

befindet, wird dies respektiert.

Justierung in Frontalebene:
Die Konstruktionslinie muss durch die Mitte des Schafts und durch
die Mitte der Feder verlaufen (die Feder muss eine AuRenrotation
von ein einigen Grad haben).

AbschlieBende Arbeitsschritte:
Nach dem Einstellen und Justieren die Schrauben (mittlere
Gewindesicherung XC047) ankleben und mit einem Drehmoment
von 6 Nm anziehen.

“Kniehohe tiber dem Boden mit dem Schuh +30 bis 50 mm

B. Justierung (mit Patient)

Von einem FuB auf den anderen springen: Die Feder muss flach auf dem Boden aufliegen (Frontansicht).

Hupfen: Die Feder muss sich nach oben bewegen (weder nach vorn noch nach hinten). Falls erforderlich, die Neigung der Feder
verandern. In jedem Fall muss der Patient das Gefiihl haben, sein Knie frei und leicht kontrollieren zu kénnen (keine
Hyperextension, die durch den Auftritt der Feder auf den Boden hervorgerufen wird).

3. Rennversuche: Ziel ist es, Muskel- und Banderdehnungen zu vermeiden und den Energieverbrauch des Patienten zu senken. Dazu
muss die Hohe, die frontale und die sagittale Neigung entsprechend dem Gefiihl des Patienten angepasst werden. Man sucht
nach der Symmetrie des Schritts des Patienten bei Laufgeschwindigkeit.

. Gefuhl von zu starkem Einsinken, zu weich: Das Feder-Modul ist wahrscheinlich zu weich und muss beim Laufen mit
kleinen Schritten bergauf geprift werden; wenn kein Riicklauf erfolgt, ist die Feder zu weich.
MaRnahme: Modul wechseln. Fiir eine Feineinstellung kann die Feder in Bezug auf den Schaft nach vorne bewegt
werden.
e  Bei AnstoBen oder einem Gefiihl von Unbehagen: Das Modul der Feder ist wahrscheinlich zu straff.
MaRnahme: Modul wechseln. Fir eine Feineinstellung kann die Feder in Bezug auf die Prothese nach hinten
bewegt werden.
e Geflhl, nach auen oder ins Innere der Prothese zu kippen: Die Feder befindet sich wahrscheinlich zu weit innen oder
zu weit auBBen.
MaRnahme: Sie muss im Sinne X-Bein/O-Bein geneigt oder verschoben werden.
e Geflhl zu stiirzen vor dem Kontakt (Schulter in Fallbewegung): Die Prothese ist wahrscheinlich zu kurz.
MaRnahme: Hohe der Prothese vergrofRern.
e Schwierigkeit beim Ausfihren eines Schritts: Die Prothese ist wahrscheinlich zu lang.
MaRnahme: Hohe der Prothese verringern.



C. Einstellung des Pyramidenanschlusses
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4 x Senkschraube M6

Anderung der Pyramidenausrichtung oder Austausch des Anschlusses:

e Anschluss |6sen oder demontieren.

. Die Ausrichtung einstellen und mit Hilfe von Gewindekleber auf
dem Gewinde des unteren Verbindungsstlicks wieder montieren

Anschluss

"« Anschlussplatte
(Breite 1 mm

1 1
1 1
oder nachziehen. T T — Ausgleichsscheibe
. Mit einem Drehmoment von 6 Nm anziehen. : : 2 mm
E ! Feder
QL Te—uners
ERKENNEN VON FEHLFUNKTIONEN | \ Verbindungsstiick

1 1
Wenden Sie sich an lhren Orthopadietechniker, wenn Sie Fehlfunktionen oder Verdnderungen der Eigenschaften des Medizinproduktes
beobachten oder der Prothesenful’ einen starken Aufprall erlitten hat.

WARNHINWEISE, GEGENANZEIGEN, NEBENWIRKUNGEN

A. Warnhinweise

Die zweckfremde Verwendung — entgegen den Empfehlungen lhres Orthopadietechnikers — kann zur Beschadigung der Elemente
fihren (z. B.: Tragen schwerer Lasten, libermiRige Beanspruchung, Uberschreiten der Lebensdauer usw.).

A Die Elemente dirfen keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopadietechniker geschmiert werden. Das Gleiche gilt fir das
Nachziehen der Schrauben und sonstigen Elemente.

A Es bestehen spezifische Risiken durch die Amputation der unteren Extremitdt (Stlrze, trophische Storungen des Stumpfes durch
Reibung mit dem Schaft der Prothese usw.). Ein Lauftraining mit einem Orthopadietechniker, Physiotherapeuten oder in einem
Behindertensportverein ist unerlasslich.

A Das Laufen auf dem Laufband darf nur unter Aufsicht und nicht allein stattfinden.
A Uberpriifen Sie die komplette Prothese nach jedem Gebrauch (Verbindung verschraubt, kein nennenswertes Spiel).
A Produkt nicht verandern (einschneiden, bohren...)

A Die Feder nicht mit einer HeiRluftpistole erhitzen, die Feder nicht so bearbeiten, dass der Querschnitt verringert wird, die Feder beim
Wechseln der Sohlenplatte nicht zu stark schleifen (Gefahr, dass sich die obere Carbonschicht 16st).

A Setzen Sie die Prothese keiner Flamme oder Warmequelle (Heizkorper usw.) aus.

A Das Medizinprodukt ist bestdndig gegeniiber SiiB-, Salz- und Chlorwasser, bei Einhaltung der Wartungshinweise (§9.A).

B. Gegenanzeigen

Dieses Medizinprodukt ist nicht fiir Aktivititen vorgesehen, bei denen z. B. die Gefahr einer iibermiRigen Uberlastung oder eines
hohen Sprungs besteht.

Bei der Verwendung des Produkts sind die Aktivitdatshinweise (Laufen, Jogging) zu beachten

&Verwenden Sie das Produkt nicht ohne die mitgelieferte Sohlenplatte oder wenn diese sich abziehen lasst oder beschadigt ist.

C. Nebenwirkungen

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

WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER
A. Wartung/Reinigung

Die Abdeckung mit einem angefeuchteten Tuch oder Schwamm abwischen.

&. Der ProthesenfulR darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopéadietechniker geschmiert werden. Das Gleiche gilt fiir das
& Nachziehen der Schrauben und sonstigen Elemente.

e Vorgehensweise bei Kontakt mit Wasser:
. Den ProthesenfuB mit klarem Wasser abspulen.
e Guttrocknen.

& Sand, Partikel oder Fremdkdrper im Prothesenfulf konnen dessen Verhalten beeinflussen und diesen beschadigen. Vorgehensweise
nach der Verwendung in stark verschmutzten Umgebungen:
o Die Feder sowie alle anderen Teile mit reichlich klarem Wasser abspiilen, um den Schmutz zu entfernen.
. Die verschiedenen Bestandteile trocknen.
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Die Sohlenplatte und untere Schicht missen moglicherweise durch den Orthopadietechniker ersetzt werden: Grines Kit (1A92013-1)

Loésen Sie die Sohlenplatte, und reinigen Sie die zu verklebenden Oberflachen
(verwenden Sie kein Lésungsmittel, um die Abdeckung der Feder nicht zu
beeintrachtigen).

Die Oberflachen manuell vor dem Verkleben der unteren Schicht auf der Feder
anrauen sowie auch zum Verkleben der Sohlenplatte auf der unteren Schicht (Neoprenkleber XC090).

Lagerung

Verwendungs- und Lagertemperatur: -10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

Die verschiedenen Elemente des ProthesenfulRes sind Sondermiill: Elastomer, Epoxidharz-Verbundwerkstoff, Titan, Edelstahl. Diese
missen gemal den geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopéadietechniker tUberprifen zu lassen.

10. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

&l

Hersteller A Identifiziertes Risiko C E

oron

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

11. ALLGEMEINE ANGABEN

Ce

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung geméaR der Verordnung (EU) 2017/745
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‘ Fornire al paziente le istruzioni (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTI INCLUSI

Connettore
N - Incluso/Venduto
Denominazione Riferimento
separatamente
Lama con suola 1A920-xx Inclusa
Connettore 1K60 Inclusa
Spessore 1K05 Inclusa LamaaC
Suola di ricambio nera 1A92013-2 Venduta separatamente
Suola di ricambio verde 1A92013-1 Venduta separatamente

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D'AZIONE

A. Descrizione

Lama composta dai seguenti elementi:
. Lama a C che offre la capacita di immagazzinare e rilasciare I'energia
. Lamella con raggio di curvatura ottimizzato per la corsa
. Suola per un buon contatto con il terreno e resistenza all'usura
. Connettore a piramide maschio girevole

B. Proprieta

Categoria 1 2 3 4 5 6
Peso 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Peso massimo del

paziente 110 kg

(Carico incluso)

Guida alla selezione della categoria

Peso del paziente (kg)
Attivita 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Impatto moderato: jogging - 1 2 3 4 5 6
Impatto elevato: corsa 1 2 3 4 5 6 -

Altezza di costruzione: 220 mm.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico e fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti) che offriranno formazione al paziente relativa al suo utilizzo.
La prescrizione e fatta da medico e ortoprotesista, che stabiliscono la capacita di utilizzo del paziente.
A Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.

° Questo dispositivo e destinato a essere montato preferibilmente su agenesia o innesto tibiale, ma ¢ altresi
x possibile sull'innesto femorale di una persona con un livello di attivita elevato (4).
. Peso massimo (carico incluso): 110 ki
| 110 kg ( ) &
A 2421bs

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo permettera a un amputato di praticare sport (jogging o corsa) grazie a un'ammortizzazione e al rilascio di energia.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Connettore Componenti associati
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE Centro dell'articolazione del
A. Allineamenti ginocehio
(15 mm sopra lo spazio
Preparazione: articolare) Linea di carico

Disegnare le linee di carico e il centro dell'articolazione del ginocchio \
sull'innesto.

Allineamento nel piano sagittale:
La linea di carico deve passare attraverso il centro dell'articolazione
del ginocchio segnato sull'innesto e da 60 a 70 mm dietro il punto di
contatto della lama con il suolo.
L'altezza del supporto ginocchio-terra deve essere da 30 a 50 mm
superiore a quella del paziente (scarpe incluse).

A Nessuna deformita di flessione. Se il paziente presenta una vera

deformita di flessione, lo rispettiamo.

Allineamento nel piano frontale:
La linea di costruzione deve passare attraverso il centro dell'innesto
e attraverso il centro della lama (la lama deve avere una rotazione
esterna di alcuni gradi).

Finitura:
Dopo la regolazione e I'allineamento, incollare le viti (frenafiletti
medio XC047) e stringere a 6 Nm.

»
»

filh
sV

Altezza ginocchio-terra con scarpa + da 30 a 50 mm

):

—=

60-70 mm

B. Allineamenti (con il paziente)

1. Saltare da un piede all'altro: la lama deve appoggiare ben piatta sul terreno (vista frontale).

Saltare: la lama deve spingere verso I'alto (né avanti né indietro). Se necessario, modificare I'inclinazione della lama. In tutti i casi,
il paziente deve sentire il ginocchio libero e facile da controllare (nessuna iperestensione causata dall'appoggio della lama a
terra).

3.  Prove di corsa: 'obiettivo e quello di limitare gli sforzi dei muscoli e dei legamenti e di ridurre il consumo energetico del paziente.
Per fare questo, saranno regolate I'altezza, I'inclinazione frontale e sagittale secondo la sensazione del paziente. Si ricerchera la
simmetria della falcata alla velocita di corsa del paziente.

e  Sensazione di affondamento eccessivo, troppo morbido: il modulo della lama & probabilmente troppo morbido, da
verificare correndo con falcata corta in salita; se non si riceve alcun ritorno, la lama e troppo morbida.
Azione: cambiare modulo. Per una regolazione fine, la lama puo essere spostata in avanti rispetto all'innesto.
e Sensazione di urto, disagio: il modulo della lama & probabilmente troppo rigido.
Azione: cambiare il modulo. Per una regolazione fine, la lama puo essere spostata all'indietro rispetto alla protesi.
e  Sensazione diinclinazione della protesi verso I'esterno o verso l'interno: la lama e probabilmente troppo all'interno o
troppo all'esterno.
Azione: & necessario applicare un'inclinazione in direzione valga/vara o una traslazione.
e Sensazione di caduta prima del contatto (la spalla cade): la protesi & probabilmente troppo corta.
Azione: aumentare I'altezza della protesi.
e  Sensazione di difficolta nel cambio di falcata: la protesi € probabilmente troppo lunga.
Azione: diminuire I'altezza della protesi.

C. Regolazione del connettore a piramide . . 4 x viti a testa svasata
Cambiare I'orientamento della piramide o sostituire il connettore: I I '\C/Iosnnettore
e Allentare o rimuovere il connettore. Piastra del
. Regolare I'orientamento e poi rimontare o stringere nuovamente ! : <4——connettore (1 mm di
applicando la colla frenafiletti alla filettatura del connettore spessore)
inferiore. Spessore (2 mm

. Stringere a 6 Nm. di spessore)

Lama

) b
1
1
L
I
1
:
1
1

@—’— Connettore inferiore

7. RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI ! !

A Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se quest'ultimo ha subito uno
choc di una certa entita, contattare |'ortoprotesista.



8.

ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 3 di4

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI

A. Avvertenze

Il mancato rispetto, durante I'uso, delle indicazioni dell’ortoprotesista pud danneggiare alcuni componenti (ad esempio, carichi pesanti,
eccessive sollecitazioni, superamento della durata, ecc.)

A Non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro, tranne da parte dell’ortoprotesista.

A Vi sono rischi specifici dovuti all'amputazione dell'arto inferiore (cadute, disturbi trofici dell'arto residuo dovuti al conflitto con l'innesto
della protesi, ecc.) E essenziale imparare a correre con un ortoprotesista, un fisioterapista o un club di sport per disabili.

A La corsa sul tapis roulant e possibile esclusivamente sotto supervisione e non individualmente.
A Controllare I'intera protesi dopo ogni utilizzo (connessione avvitata, nessun gioco percettibile).
A Non modificare il prodotto (tagliare, forare, ecc.)

A Non scaldare la lama con una pistola ad aria calda, non lavorare la lama per ridurne la sezione, non levigare in modo eccessivamente
forte la lama quando si sostituisce la suola (vi € il rischio di rimuovere lo strato superiore di carbonio).

A Non esporre la protesi a una flamma o a una fonte di calore (radiatore, ecc.)

A Il dispositivo resiste unicamente all’acqua dolce, salata e con cloro previo rispetto delle indicazioni di manutenzione (§9.A).

B. Controindicazioni
A Questo dispositivo non e destinato ad attivita in cui c'e il rischio di sovraccarico eccessivo o di saltare da una grande altezza, ad esempio.
A Rispettare le istruzioni per |'attivita (corsa, jogging) quando si utilizza il prodotto

ANon utilizzare il prodotto senza la suola in dotazione, o se questa e staccata o danneggiata.

C. Effetti collaterali

Non vi sono effetti collaterali 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 DI CONSERVAZIONE

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.
& Dopo l'uso in acqua:

. Sciacquare il piede con acqua pulita
e Asciugare bene

A La presenza di sabbia, di particelle o di corpi estranei all’interno del piede potrebbe modificarne il comportamento e causare danni.
Dopo I'utilizzo in un ambiente molto sporco:
e Sciacquare abbondantemente la lama e gli altri elementi sotto I'acqua pulita per eliminare lo sporco.
. Asciugare bene tutti i componenti.

La suola e lo strato inferiore possono dover essere sostituiti dall'ortoprotesista: kit verde (1A92013-1) o nero (1A92013-2)

Rimuovere la suola e pulire la superficie da incollare (non usare alcun solvente
per non danneggiare |'estetica della lamella).

Carteggiare manualmente le superfici prima di incollare lo strato inferiore sulla
lamella, eseguire lo stesso procedimento per incollare la suola allo strato

inferiore (colla al neoprene XC090).

B. Conservazione

Temperatura di utilizzo e di conservazione: da -10 °C a +40 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

C. Smaltimento

| diversi elementi del piede sono rifiuti speciali: elastomero, composto a base di resina epossidica, titanio, acciaio inossidabile.
Devono essere trattati secondo la legislazione in vigore.

D. Durata

Si consiglia di far eseguire un controllo annuale da parte di un ortoprotesista.



10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

d Produttore A Rischio identificato c €
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Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione

LYY

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

c € Questo prodotto € un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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EASY RUN - 1A920

Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacion

1A92099
2021-07

Comunique al paciente las instrucciones (§ 3, 7, 8, 9)

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por
separado
Ldmina con suela 1A920-xx Incluido
Conector 1K60 Incluido
Traba de grosor 1K05 Incluido
Suela de repuesto negra 1A92013-2 Se vende por separado
Suela de repuesto verde 1A92013-1 Se vende por separado

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Ladmina compuesta por las siguientes piezas:
. Lamina en forma de C que proporciona al pie la capacidad de almacenar y restituir la

energia

. Lamina con radio de curvatura optimizado para la carrera
. Suela que garantiza un contacto con el suelo y una resistencia al desgaste dptimos
e Conector de piramide macho con rotacién orientable

B. Propiedades

Conector

Lamina C

Categoria 1 2 3 4 5 6
Peso 930g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Peso maximo del
paciente 110 kg
(incluyendo la carga)
Guia de seleccion de la categoria
Peso del paciente (kg)
Actividad 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 | 100-110

Impacto moderado: Footing - 1 2 3 4 5 6

Alto impacto: Carrera 1 2 3 4 5 6 -

Altura de construccion: 220 mm.

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, valorara la idoneidad del paciente para usarlo.
Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

"oah .

Este dispositivo esta disefiado para un montaje preferiblemente con un encaje tibial o para agenesia,
aunqgue también es posible utilizarlo con un encaje femoral en el caso de pacientes que practiquen una

actividad intensa (4).

Peso maximo (incluyendo la carga): 110 kg

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite a pacientes amputados practicar deporte (como jogging o carreras) gracias a un amortiguador y a la restitucién de

energia.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Conector

Componentes relacionados

1K60

1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66

1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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Nucleo articular de la rodilla

6. MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE (15 mm por encima de la

A. Alineaciones

Preparacion:

Marque las lineas de carga y el nucleo articular de la rodilla en el

encaje.

Alineacion en el plano sagital:
La linea de carga debe pasar por el nucleo articular de la rodilla
sefialado en el encaje y entre 60 y 70 mm por detras del punto de
contacto de la ldamina con el suelo.
La altura del montaje de la rodilla con respecto al suelo debe ser
entre 30 y 50 mm superior a la del paciente (con calzado

incluido).

A Sin flexum. Si el paciente presenta flexum, hay que respetarlo.
Alineacion en el plano frontal:
La linea de construccidn debe pasar por el centro del encaje y de
la ldamina (esta debe presentar una rotacion externa de algunos

grados).
Acabado:

Tras el ajuste y la alineacidn, ponga cola en los tornillos
(fijatornillos medio XC047) y ajustelos con un par de apriete de

6 Nm.

interlinea articular)

Linea de carga

>
mm

Al
sV

ﬂltura de la rodilla con respecto al suelo con el zapato +30 a 50

4

De 60 a 70 mm

B. Alineaciones (con el paciente)

Saltar de un pie a otro: la ldmina debe apoyarse en plano en el suelo (vista frontal).

Brincar: la ldmina debe propulsar hacia arriba (ni hacia delante ni hacia atras). Modifique la inclinacidn de la ldamina si es preciso.
En cualquier caso, el paciente debe sentir la rodilla libre y poder controlarla facilmente (no notar hiperextension provocada por el
apoyo de la lamina en el suelo).

3. Pruebas en carrera: el objetivo es limitar la tension de los musculos y ligamentos, asi como reducir el esfuerzo del paciente. Para

ello, habra que ajustar la altura y la inclinacidn frontal y sagital segun la sensacion del paciente. Hay que procurar buscar la
simetria de la zancada segun la velocidad de carrera del paciente.

Sensacion de hundimiento, pie demasiado blando: es probable que el médulo de la ldmina sea demasiado flexible.
Habra que hacer una comprobacion corriendo con zancadas cortas en una pendiente ascendente: si el problema
persiste, significa que la lamina es demasiado flexible.

Accidn: cambiar de mdédulo. Para un ajuste preciso, se puede adelantar la [ldmina con respecto al encaje.
Sensacidn de impactos o incomodidad: es probable que el médulo de la ldmina sea demasiado rigido.

Accidn: cambiar de moédulo. Para un ajuste preciso, se puede retrasar la ldmina con respecto a la prétesis.
Sensacion de balanceo hacia el exterior o el interior de la protesis: es probable que la ldmina esté posicionada muy
adentro o muy afuera.

Accidn: hay que aplicar una inclinacién en el sentido del valgo/varo o una translacion.

Sensacidn de caida antes del contacto (se nota el hombro caer): es probable que la prétesis sea demasiado corta.

Accidn: aumentar la altura de la prétesis.

Sensacion de dificultad para iniciar la zancada: es probable que la prétesis sea demasiado larga.

Accidn: reducir la altura de la prétesis.
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C. Ajuste del conector piramidal
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4 tornillos de cabeza

Modificacién de la orientacién de la pirdmide o sustitucién del conector: ' d avellanada M6

*  Afloje o desmonte el conector. Conector

e Ajuste la orientacion, después, vuelva a colocar o a apretar
aplicando pegamento fijatornillos en los roscados del conector

inferior.

«— Placa del conector
(grosor 1 mm)

== e

Traba de grosor

e Ajuste con un par de apriete de 6 Nm. (grosor 2 mm)

Ldmina

U/ Conector inferior

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO | |

1 1
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
A. Advertencias

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

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

& Existen riesgos especificamente asociados a la amputacién de un miembro inferior (caidas, problemas tréficos del miembro residual
provocados por el encaje de la protesis, etc.). Es fundamental reaprender a correr con la orientacidén de un ortoprotésico, un experto
en kinesioterapia o un club deportivo de personas con discapacidad.

& El paciente Unicamente podra usar una cinta de correr bajo la supervision de otra persona, nunca solo.
A Revise la prétesis completa después de cada uso (que la conexidn esté atornillada y que no haya holgura en las piezas).
A No modifique el producto (no haga cortes, perforaciones, etc.).

A No caliente la [dmina con una pistola de aire caliente, no la manipule para reducir su seccion, no pula la lamina demasiado fuerte
cuando vaya a sustituir la suela, ya que se podria eliminar la capa superior de carbono.

A No exponga la prétesis a llamas o fuentes de calor intenso (radiadores, etc.).

A El dispositivo es resistente al agua dulce, salada o con cloro, siempre que se sigan las instrucciones de mantenimiento (§9.A).

B. Contraindicaciones
A Este dispositivo no es apto para actividades que conlleven un riesgo de sobrecarga excesiva o un salto de altura importante.
AAI usar el producto, tenga en cuenta las instrucciones especificadas para cada actividad (carrera, footing).

ANO use el producto sin la suela suministrada. Tampoco si la suela se despega o deteriora.

C. 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 no necesita ningin mantenimiento de tipo lubricacién, apriete de tornillos ni de otro tipo por parte de nadie que no sea el
ortoprotésico.

A Después del uso en agua:
. Enjuagar el pie con agua limpia
e Secar bien

A La presencia de arena, de particulas o de cuerpos extrafios dentro del pie podria modificar su comportamiento y dafiarlo. Si se ha
utilizado en un ambiente muy sucio:
. Enjuague abundantemente la ldmina y el resto de piezas con agua limpia para eliminar las particulas.
. Seque las distintas piezas.



encargarse de la operacién de sustitucion.

Es posible que haya que sustituir la suela y la subcapa: kit verde (1A92013-1) o negro (1A92013-2). En tal caso, el ortoprotésico debe
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Despegue la suela y limpie la superficie sobre la que pondra cola (no utilice un
disolvente para evitar degradar la estética de la [dmina).

Pula de forma manual las superficies antes de pegar la subcapa a la [dmina.
Haga lo mismo para el pegado de la suela en la subcapa (cola de neopreno
XC090).

Almacenamiento

Temperatura de uso y almacenamiento: entre -10 °Cy 40 °C
Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacién

El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: elastomero, material compuesto fabricado a base de resina
epoxi, titanio y acero inoxidable. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacidn vigente.

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

el

Marcado CE y aio de la 12 declaraciéon

Fabricante A Riesgo identificado C E

aron

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

3

Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista
Ler antes de qualquer utilizagdo

1A92099
2021-07

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

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. « - Incluido/Vendido
Designacao Referéncia
separadamente
Lamina com base 1A920-xx Incluido
Conector 1K60 Incluido
Calgo de espessura 1K05 Incluido
Base de substituigdo preta 1A92013-2 Vendido separadamente
Base de substituigdo verde 1A92013-1 Vendido separadamente

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descricao

Lamina constituida dos seguintes elementos:

. Lamina em C que oferece a capacidade de acumular e restituir a energia
. Lamela com raio de curvatura otimizado para corrida

e Base para bom contacto com o piso e resisténcia ao desgaste
. Conector por piramide macho orientavel em rotagao

B. Propriedades

Conector

Lamela

Categoria 1 2 3 4 5 6
Peso 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Peso maximo paciente
(Porte de carga incluido) 110ke
Guia de selecdo da categoria
Peso do paciente (Kg)
Atividade 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Impacto moderado: 3 4

Caminhada i . 2 > 6

Impacto elevado: Corrida 1 2 3 4 5 6 -

Altura de construgdo: 220 mm.

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de satide (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo.

Lamina C

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 esta previsto para montagem preferencialmente em encaixe tibial ou agenesia, mas
K possivel em encaixe femoral de pessoa com atividade elevada (4).

. 110 kg Peso maximo (porte de carga incluido): 110 kg
A 2421bs

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo vai permitir a um amputado a pratica desportiva («jogging» ou corrida) gragas a um amortecimento e restituicdo de energia.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Conector

Componentes associados

1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTAGEM E IMPLANTACAO NO PACIENTE Centro articular do joelho
A. Alinhamentos (15 mm acirr.na dainterlinha
articular)

Linha de carga

Preparacao:
Tragar as linhas de carga e o centro articular do joelho no encaixe.
Alinhamento no plano sagital:
A linha de carga deve passar pelo centro articular do joelho, com
referéncia ao encaixe e 60 a 70 mm atras do ponto de contacto da
lamina com o piso.
A altura da montagem joelho-piso deve ser 30 a 50 mm superior a do
paciente (incluindo calgado).
A Sem flexum. Se o paciente estiver em verdadeiro flexum, deve ser
respeitado.
Alinhamento no plano fontal:
A linha de construgdo deve passar pelo meio do encaixe e pelo meio
da lamina (a ldmina deve ter uma rota¢do externa de alguns graus).
Acabamento:
Ap0s ajuste e alinhamento, colar os parafusos (fixador de rosca médio
XC047) e apertar ao bindrio de 6 Nm.

f
§

Altura joelho-piso com calgado +30 a 50 mm

):

B. Alinhamentos (com o paciente)

1. Saltar de um pé para o outro: a lamina deve apoiar de forma bem
plana no piso (vista frontal).

2. Saltitar: a lamina deve propulsionar corretamente para cima (nem para a frente, nem para tras). Se necessario, modificar a
inclinagdo da lamina. Em todo o caso, o paciente deve sentir o joelho livre e facil de controlar (sem hiperextensdo provocada pelo
apoio da lamina no piso).

3. Ensaios de corrida: o objetivo é limitar as restricGes musculares, ligamentares e diminuir o consumo energético do paciente. Para
tal, ajusta-se a altura, a inclinagdo frontal e sagital segundo a sensibilidade do paciente. Procura-se a simetria da caminhada a
passos largos a velocidade de corrida do paciente.

. Sensagdo de demasiado afundamento, demasiada frouxidao: o moédulo da lamina é provavelmente demasiado flexivel,
verificar em corrida em caminhada curta com inclinagdo ascendente; se nao for obtido retorno, é porque a lamina é
demasiado flexivel.

Acdo: mudar de mddulo. Para um ajuste fino, avangar a lamina em relagdo ao encaixe.
e Sensagdo de choque, desconforto: o mddulo da Iamina é provavelmente demasiado rigido.
Agdo: mudar de mddulo. Para um ajuste fino, recuar a lamina em relagdo a protese.
e  Sensacdo de inclinagdo para o exterior para o interior da protese: a lamina esta provavelmente demasiado para o
interior ou demasiado para o exterior.
Acdo: é necessario aplicar uma inclinagdo no sentido do valgo/varo ou uma translagdo.
e Sensagdo de queda antes do contacto (o ombro cai): A prétese é provavelmente demasiado curta.
Agdo: aumentar a altura da protese.
e  Sensacdo de dificuldade para passar a caminhada a passos largos: a prétese é provavelmente demasiado longa.
Acdo: diminuir a altura da prétese.

C. Ajuste do conector piramidal 4 x Parafuso fresado
1 1 M6

Modificagdo da orientagdo da piramide ou substituicdo do conector:
Conector

. Desapertar ou desmontar o conector.
. Ajustar a orientagdo e, depois, voltar a montar ou apertar

] " <«¢———— Placa do conector
! !
aplicando cola de fixador de rosca nas roscas do conector inferior. —= ——
1
! |
! Il
[ [l
! 1
1
1

(esp. 1 mm)

Calgo de
espessura (esp. 2

L~— Lamina
7. DETECAO DE AVARIAS L Je—— conectorinferior

e Apertar ao binario de 6 Nm.

1 1
Se constatar um comportamento anémalo ou se sentir modificagdes das ! 1

caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver recebido um choque importante, consulte o seu ortoprotesista.
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8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A. Adverténcias

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

A Nenhuma operagdo de desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou outra é necessaria exceto pelo ortoprotesista.

A Existem riscos especificos devido a amputagdo do membro inferior (quedas, perturbagdes troficas do membro residual por conflito
com o encaixe da protese, etc.). Uma aprendizagem da corrida com um ortoprotesista, quinesoterapeuta ou clube desportivo é
indispensavel.

A A pratica de corrida em passadeira apenas pode ser considerada se abrangida por vigilancia humana e ndo como pratica isolada.
A Verifique toda a protese apds cada utilizagdo (ligagdo aparafusada, sem folga percetivel).
A N3o modifique o produto (corte, furagdo...)

A N3do aquega a lamina com pistola de ar quente, nem usine a lamina para reduzir a sec¢dao, nem lixe muito a lamela aquando da
substituicdo da base (risco de retirada da camada superior de carbono).

A N3do exponha a prétese a chama ou fonte de calor importante (radiador, etc...)

A O dispositivo é resistente a agua doce, salgada e clorada e de acordo com as instrugdes de manutengao (§9.A).

B. Contraindicagdes
A Este dispositivo ndo se destina a atividades que apresentem um risco de sobrecarga excessiva ou salto de altura elevada, por exemplo.
A Respeite as instrugdes de atividade (corrida, caminhada) para utilizagdo do produto

A Ndo utilize o produto sem a base fornecida, ou se esta estiver descolada ou degrada.

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, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A. Manutengdo/limpeza

Limpar o revestimento com um pano ou esponja ligeiramente humido.
A Nenhuma operagdo de desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou outra é necessdria para este pé exceto pelo ortoprotesista.
A Ap6s utilizagdo na 4gua:

. Enxaguar o pé com agua limpa
e Secar bem
& A presenca de areia, particulas ou corpos estranhos no interior do pé podera modificar o seu comportamento e danifica-lo. Apds
utilizagdo num ambiente muito sujo:

. Enxague abundantemente a lamina e as outras pegas com agua limpa, a fim de eliminar as particulas.
e Seque os diferentes elementos.

A base e subcamada podem necessitar de substitui¢do pelo ortoprotesista: kit verde (1A92013-1) ou preto (1A92013-2)

Descole a base e limpe a superficie a colar (ndo utilize solventes para ndo
degradar o revestimento da lamela).

Lixe manualmente as superficies antes de colar a subcamada na lamela; faga
0 mesmo para a colagem da base na subcamada (cola neopreno XC090).

B. Armazenamento

Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -10 °C a +40 °C
Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

C. Eliminagao

Os diferentes elementos do pé sdo residuos especiais: Elastémero, compdsito a base de resina epdxi, titanio, ago inox. Devem ser
tratados de acordo com a legislagdao em vigor.

D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.



10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS
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d Fabricante

YA

Risco identificado

¢

LYY

Marcagdo CE e anos da 1.2 declaragdo

11. INFORMAGOES 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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Te lezen voor elk gebruik

Gebruiksinstructie voor orthoprothesist

1A92099
2021-07

\ De richtlijnen doorgeven aan de patiént (§ 3, 7, 8, 9)

1. INBEGREPEN ELEMENTEN

Omschrijving Referentie Inbegrepen / afzonderlijk
verkocht
Blade met zool 1A920-xx Inbegrepen
Connector 1K60 Inbegrepen
Pasplaatje 1K05 Inbegrepen
Zwarte vervangzool 1A92013-2 Afzonderlijk verkocht
Groene vervangzool 1A92013-1 Afzonderlijk verkocht

2. OMSCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME

A. Omschrijving

Blade bestaande uit de volgende elementen:

. C-blade die toelaat te wikkelen en de energie te herstellen

. Lamel met geoptimaliseerde curvestraal voor de koers

. Zool voor een goed contact met de bodem en slijtagebestendig

. Piramidevormige mannelijke connector met oriénteerbare rotatierichting

B. Kenmerken

Connector

C-blade

Categorie 1 2 3 4 5 6

Gewicht 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g

Maximumgewicht van

de patiént 110 kg

(Laadpoort inbegrepen)

Keuzegids voor de categorie
Gewicht van de patiént (kg)
Activiteit 40-49 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Beperkte impact: Wandelen - 1 2 3 4 5 6
Hoge impact: Hardlopen 1 2 3 4 5 6 -

Bouwhoogte 220 mm.

3. DOEL / INDICATIES

Dit medisch hulpmiddel wordt geleverd aan zorgprofessionals (orthoprothesisten) die de patiént zullen opleiden betreffende het gebruik.
Het hulpmiddel wordt voorgeschreven door een arts samen met de orthoprothesist, die de vaardigheid van de patiént inschatten voor het

gebruik.

Dit hulpmiddel mag slechts door EEN PATIENT worden gebruikt. Het mag niet worden hergebruikt voor een andere patiént.

5@@@!

. 110 kg Maximumgewicht (laadpoort inbegrepen): 110 kg
A 2421bs

4. KLINISCHE VOORDELEN

Dit hulpmiddel is bij voorkeur voorzien voor montage op de tibiale kom of de agenese, maar kan ook
worden gemonteerd op de femurkom van een hoogactieve persoon (4).

Het hulpmiddel zal een persoon met een amputatie toelaten om een sport te beoefenen (joggen of hardlopen) dankzij een demping en een

restitutie van de energie

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Connector

Gekoppelde componenten

1K60

1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66

1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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Scharnierpunt van de knie

6. MONTAGE EN PLAATSING OP DE PATIENT (15 mm boven de

gewrichtskamer)

A. Uitlijning Laadlijn
Voorbereiding:
De laadlijnen en het scharnierpunt van de knie lokaliseren op de kom.
Uitlijning in het sagittale vlak:
De laadlijn moet via het scharnierpunt van de knie gaan dat is
gevonden op de kom en 60 tot 70 mm naar achter toe verschoven van
het contactpunt van de blade met de grond.
De montagehoogte knie - grond moet 30 tot 50 mm langer zijn als
deze van de patiént (schoen inbegrepen).
A Geen flexum. Indien de patiént in flexi is, moet dit worden
gerespecteerd.
Uitlijning in het frontale vlak:
De bouwlijn moet via het midden van de kom en het midden van de
blade gaan (de blade moet een externe rotatie hebben van enkele
graden).
Afwerking:
Na instelling en uitlijning moeten de schroeven (met een gemiddelde
schroefdraad XC047) worden gelijmd en worden aangespannen aan
een koppel van 6 Nm.

fillly
sV

Hoogte knie - grond met schoen +30 tot 50 mm

):

—=

60 tot 70 mm

B. Uitlijningen (met de patiént)

1. Springen van de ene voet op de andere: de blade moet goed plat op de grond drukken (frontaal zicht).

Huppelen: de blade moet goed omhoog veren (niet naar voor of naar achter). Indien nodig, moet de hoek van de blade worden
bijgesteld. In elk geval moet de patiént voelen dat de knie vrij en gemakkelijk te controleren is (geen hypertensie veroorzaakt
door het duwen van de blade op de grond).

3. Looptests; het is de bedoeling om de spanningen op de spieren en ligamenten zoveel mogelijk te beperken en het
energieverbruik van de patiént te verminderen. Hiervoor kan in functie van het aanvoelen van de patiént de hoogte, de frontale
en sagittale buiging worden aangepast. We zoeken naar een symmetrie in de loop aan de loopsnelheid van de patiént.

e Gevoel van te diepe indruk, te zacht: de module van de blade is waarschijnlijk te soepel, na te gaan door te lopen met
kleine stappen op een helling: als er geen terugslag is, betekent dit dat de blade te soepel is.
Actie: een andere module nemen. Voor een fijnafstemming kan de blade vooruit worden geschoven ten opzichte
van de kom.
. Gevoel van schokken, ongemak: de module van de blade is waarschijnlijk te strak.
Actie: een andere module nemen. Voor een fijnafstemming kan de blade achteruit worden geschoven ten
opzichte van de kom.
. Kantelgevoel naar buiten of binnen toe van de prothese: de blade is waarschijnlijk te ver naar binnen of buiten
gemonteerd.
Actie: een buiging uitvoeren in de richting van het valgum/varum of een translatie.
e Valgevoel voor contact (de schouder valt): De prothese is waarschijnlijk te kort.
Actie: verhoog de hoogte van de prothese.
. Moeilijkheid om te stappen: de prothese is waarschijnlijk te lang.
Actie: verminder de hoogte van de prothese.
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C. Afstelling van de piramidale connector . | ax gekartelde
Wijziging van de oriéntatie van de piramide of vervanging van de d ’ schroeven M6
connector: Connector
*  De connector losschroeven of demonteren. : < Connectorplaat
e De richting aanpassen en vervolgens terug monteren of vastmaken L i (dikte: 1 mm)
door borglijm aan te brengen op de schroefdraad van de onderste T T — Pasplaatje (dikte:
connector. : : 2 mm)
e Aanspannen aan koppel 6 Nm. . X Blade
1 1
1 1

OPSPOREN VAN FOUTEN

Wanneer u abnormaal gedrag vaststelt of aanvoelt dat de kenmerken van het hulpmiddel zijn gewijzigd, of wanneer deze een ernstige
schok heeft gekregen, moet u uw orthoprothesist raadplegen.

WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, SECUNDAIRE EFFECTEN

A. Waarschuwingen

Een niet aangepast gebruik ten overstaan van de richtlijnen van uw orthoprothesist kan de slijtage van de elementen veroorzaken
(bijvoorbeeld zware draagpoorten, excessieve sollicitaties, overschrijding van de levensduur...)

A Er moet geen enkele smering, interventie op de schroeven of andere worden uitgevoerd tenzij door de orthoprothesist zelf.

A Er bestaan specifieke risico’s door de amputatie van het onderste ledemaat (val, trofische aandoeningen van het restledemaat door
een conflict met de prothesekom, enz.). Leren lopen onder begeleiding van een orthoprothesist, kinesitherapeut of revalidatiecentrum
is absoluut noodzakelijk.

& Er mag alleen op loopband worden gelopen onder voortdurende menselijke begeleiding. Alleen trainen is absoluut af te raden en
moet worden vermeden.

A Controleer de volledige prothese na elk gebruik (geschroefde verbinding, er mag geen enkele speling zijn).
A Het product mag niet worden gewijzigd (uitgesneden, doorboord...).

A Verwarm de blade niet met een warmeluchtpistool, bewerk de blade niet om de diameter ervan te verminderen, boor niet te diep in
de lamel bij het vervangen van de zool (het kan zijn dat hierdoor de bovenlaag in carbon loskomt).

A Stel de prothese niet bloot aan open vlam of een warmtebron (radiator, enz...).

A Het hulpmiddel is bestand tegen zacht water, zoutwater en chloorwater mits de onderhoudsvoorschriften in acht worden genomen
(89.A).

B. Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor activiteiten die een hoog risico op overbelasting inhouden, bijvoorbeeld een sprong van op grote
hoogte.

Leef de activiteitsvoorschriften (hardlopen, wandelen) voor het gebruik van dit product na.

&Gebruik dit product niet zonder meegeleverde zool of wanneer deze is losgekomen of versleten.

C. Secundaire effecten

Er zijn geen secundaire effecten die rechtstreeks zijn gekoppeld aan dit hulpmiddel.
Elk ernstig ongeval gekoppeld aan dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
Lidstaat.

ONDERHOUD, OPSLAG, AFVALBEHANDELING EN LEVENSDUUR

A. Onderhoud / schoonmaak
Maak de enveloppe schoon met een vochtige doek.

& Er moet voor deze voet geen enkele smering, interventie op de schroeven of andere worden uitgevoerd tenzij door de orthoprothesist
zelf.

A Na gebruik in water:
¢ spoel de voet in helder water.
. Goed laten drogen

A De aanwezigheid van zand, deeltjes of vreemde lichamen binnenin de voet zou het gedrag ervan kunnen wijzigen en de voet kunnen
beschadigen. Na gebruik in een erg vervuilende omgeving:



. De blade en de andere onderdelen goed spoelen in helder water om al het vuil te verwijderen.
. De verschillende elementen laten drogen.
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De zool en de onderlaag moeten mogelijk door de orthoprothesist worden vervangen: groene set (1A92013-1) of zwarte set (1A92013-

Verwijder de zool en maak de te lijmen oppervlakte schoon (gebruik geen
solvent om het uitzicht van de lamel niet aan te tasten).

Schuur met de hand de oppervlakte schoon voor de onderlaag op de lamel
wordt gelijmd. Doe hetzelfde om de zool op de onderlaag te lijmen (neopreen
lijm XC090).

B. Opslag

Gebruikstemperatuur en opslagtemperatuur: -10 °C tot +40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperking

C. Afvalbehandeling

De verschillende elementen van de voet moeten allemaal worden beschouwd als speciaal afval: elastomeer, composiet op basis van
epoxyharsen, titanium, roestvrij staal. Ze moeten worden afgevoerd conform de lokale regelgeving van toepassing.

D. Levensduur

Het is aangewezen om jaarlijks een keuring te laten uitvoeren door een orthoprothesist.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

2
d Fabrikant A Geidentificeerd risico C E 2 CE-markering en jaar van eerste aangifte
6

11. WETTELUJKE INFORMATIE

C E Dit product is een medisch hulpmiddel voorzien van de CE-markering en conform de verorderning (EG) 2017/745.



ORON

€

NEM K@RSEL - 1A920

Laes for

Brugervejledning for ortoprotetiker
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Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

1. ELEMENTER INKLUDERET
Betegnelse Reservedelsnummer | Medfglger/szelges separat
Blad med sal 1A920-xx Inkluderet
Stik 1K60 Inkluderet
Afstandsskive med en tykkelse pa 1K05 Inkluderet
Sort erstatningssal 1A92013-2 Saelges separat
Sal med grgn erstatningssal 1A92013-1 Salges separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Blad b

estdende af:

C-bladet giver mulighed for at opbevare og returnere energi
Flap med kurveradius optimeret til Igb
Slidstaerk sal med god jordkontakt
Hanpyramidekonnektor drejelig ved rotation

B. Egenskaber

Kategori 1 2 3 4 5 6
Vagt 930g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Maksimal patientvaegt
(Inkl. belastning) 110ke
Vejledning til valg af kategori
Patientens vaegt (kg)
Aktivitet 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 | 100-110
Mod avirkning:
oderat pavirkning i 1 ) 3 4 5 6
Grundlag
Stor virkning: Afstand 1 2 3 4 5 6 -

Konstruktionshgjde: 220 mm.

3. DESTINATION/RETNINGER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af den. Ordinationen er foretaget

af en laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge den.
A Denne enhed er til brug pa EN PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

5@@@!

. 110 kg Maks. vaegt (inkl. belastning): 110 kg
A 242 1bs

4. KLINISKE FORDELE

Enheden ggr det muligt for en amputeret person at udgve sport (jogging eller Igb) gennem en deempning og en energigenskabelse.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Stik

Relaterede komponenter

1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204

Denne enhed er fortrinsvis beregnet til at montere skinnebens- eller agenesisammenfgjninger, men er
stadig mulig for larbenssammenfgjninger pa en person, som har et hgjt aktivitetsniveau (4).
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MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN Knaeleddets midte
. (15 mm over leddets
A. Justeringer L
interlinje)

Belastningslinje

N

Forberedelse:
Spor belastningslinjerne og knaeleddets centrum pa
sammenfgjningen.

Justering pa sagittalt plan:
Belastningslinjen skal passere gennem knaeleddets midte, der er
markeret pa styretappen, og 60-70 mm bag klingens kontaktpunkt pa
jorden.
Monteringshgjden mellem knze og gulv skal veere 30-50 mm hgjere
end patientens hgjde (inklusive skoen).

A Ingen bgjningsgrad. Hvis patienten er i reel flexum - blokering af

knaeet - respekteres denne.

Justering pa frontalt plan:
Konstruktionslinjen skal passere gennem midten af sasmmenfgjningen
og gennem midten af bladet (klingen skal have en udvendig rotation
pa nogle fa grader).

Finish:
Efter indstilling og justering saettes skruerne (XC047 mellemgevindlas)
fast og spaendes til 6 Nm.

Knaehgjde gulv med sko +30 til 50 mm

):

B. Justeringer (med patienten)

1. Spring fra den ene fod til den anden: Klingen skal hvile godt fladt pa jorden (set forfra).
Spring: Klingen skal kunne bevaege sig godt opad (hverken fremad eller bagud). Skift om ngdvendigt bladets haldning. | alle
tilfeelde skal patienten fgle sit knae frit og let at kontrollere (ingen overspaending fordi klingen hviler pa jorden).

3. Igangvaerende gvelser: Malet er at begraense spaendinger i muskler, ledband og reducere patientens energiforbrug. Dette ggres
ved at justere hgjden, den frontale og den sagittale haeldning i overensstemmelse med patientens fglelse. Symmetrien i skridtets
forlgb sgges ved patientens kgrselshastighed.

. Foler sig for dyb, for blgd: Bladmodulet er sandsynligvis for blgdt til at blive kontrolleret med et kort skridt pa en
stigende skraning. Hvis der ikke er nogen returvej, er det, at klingen er for blgd.
Handling: Udskift modulet. Ved finjustering kan bladet flyttes fremad i forhold til styretappen.
. Fglelse af stgd, ubehag: Bladmodulet er sandsynligvis for stift.
Handling: Udskift modulet. Til finjustering kan klingen flyttes bagud i forhold til protesen.
. Rokkende fornemmelse mod ydersiden eller indersiden af protesen: Klingen er sandsynligvis for meget indvendig eller
for meget udvendig.
Handling: Den skal vippes i retning af valgum/varum eller en overfgrsel.
. Fornemmelse af at falde ned fgr kontakt (skulderen falder ned): Protesen er sandsynligvis for kort.
Handling: Forgg protesens hgjde.
. Fglelse af vanskeligheder ved at passere skridtturen: Protesen er sandsynligvis for lang.
Handling: Formindsk protesens hgjde.
C. Justering af pyramidekonnektor . . ;‘k’ilz\ss undersznket
Zndring af pyramidens retning eller udskiftning af stikket: Stik
. Lgsn eller afmonter stikket.
e Juster retningen, og monter eller spaend efter igen ved at pafgre

. N Forbindelsesplade
. e . o . . . ! ! (tykkelse 1 mm.)
gevindlasemiddel pa den nederste konnektors indvendige gevind. = — ——
1
1
1
1
1
1
1

e Spaend til et tilspaendingsmoment pa 6 Nm. Afstandsskivetykkelse
(2mm.)

L— Blad
FEJLFINDING QL T Je—— nedrestix

1 1
1
Hvis du oplever unormal adfzerd eller fgler 2endringer i enhedens egenskaber, ! |

eller hvis enheden har faet et betydeligt stgd, skal du konsultere din ortoprotetiker.
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8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

En uegnet anvendelse i forhold til din ortoprotetikers anbefalinger kan medfgre en forringelse af elementer (tung belastning, f.eks.,
for stor belastning, overskridelse af levetid osv.)

A Ingen betjening i form af smgring, indgreb vedrgrende skruer og bolte eller andet er pakraevet, undtagen af ortoprotetikeren.

A Der er seerlige risici pa grund af amputationen af mindre lemmer (fald, trofiske lidelser i den resterende del af lemmet pga. konflikt
med sammenfgjningen med protesen osv.). En indleeringsperiode i at Igbe med en ortoprotetiker, fysioterapeut, eller en klub for
handisport er uundgaelig.

A Praksis med Igbeband kan kun overvejes under menneskelig overvagning, ikke under isoleret praksis.
A Kontrollér hele protesen grundigt efter hvert brug (skruesamlinger, intet synligt slgr).
A Foretag ingen andringer pa produktet (skaering, boring osv.)

A Varm ikke klingen op med en varmluftpistol. Undga at bearbejde klingen for at reducere dens tvaersnit. Slib ikke for kraftigt pa klappen,
nar du udskifter strygesalen (risiko for at fjerne det gverste lag kulstof).

A Protesen ma ikke udsaettes for ild eller kraftige varmekilder (radiator osv.)

A Enheden er modstandsdygtig over for friskt, salt og kloreret vand med vedligeholdelsesinstruktioner (§ 9.A).

B. Kontraindikationer

Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, hvor der er risiko for overdreven overbelastning eller f.eks. et spring fra en betydelig
hgjde.

Folg retningslinjerne for aktivitet (Igb, kgrsel) til brug af produktet
&Brug ikke produktet uden den medfglgende strygesal, eller hvis den tages af eller forringes.

C. Bivirkninger

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

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID
A. Vedligeholdelse/renggring

Renggr kappen med en let fugtig klud eller svamp.

A Der kraeves ingen betjening af typen smgring, indgreb pa skruer og bolte eller andet for denne fod, undtagen af ortoprotetikeren.

A Efter brug i vand:
e Skyl foden med rent vand
e Torgodt af

& Tilstedeveaerelsen af sand, partikler eller fremmedlegemer inde i foden kan &ndre adfaerden og beskadige den. Efter brug i meget
snavsede omgivelser:
. Skyl kniven og andre dele grundigt med rent vand for at fjerne partiklerne.
e Tor de forskellige elementer.

Salen og underlaget kan traenge til en udskiftning foretaget af ortoprotetikeren: Grgnt seet (1A92013-1) eller sort (1A92013-2)

Traek strygesalen af, og renggr den overflade, der skal klaebes pa (brug ikke
oplgsningsmiddel for at undga at beskadige klappens udseende).

Slib overfladerne manuelt, fgr du limer underlaget pa klappen, og ggr det
samme for at lime sélen fast pa underlaget (neoprenlim XC090).

B. Opbevaring

Drifts- og opbevaringstemperatur: -10 °C til + 40 °C
Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

C. Bortskaffelse

De forskellige elementer i foden er specialaffald: Elastomer, epoxyharpiks-komposit, titan og rustfrit stal. De skal behandles i henhold
til geeldende lovgivning.

D. Levetid

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



BRUGERVEJLEDNING side4afa
10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

d Producent A Risiko identificeret c €

LYY

CE-maerkning og 1. ars erklzaering

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

c € Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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EASY RUN - 1A920

Brukerveiledning for ortopediingenigr

Skal leses for bruk

1A92099
2021-07

Anbefalingene (§ 3, 7, 8, 9) skal overfgres til pasienten

1.

4,

INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/Solgt separat
Blad med sale 1A920-xx Inkludert
Kobling 1K60 Inkludert
Tykkelseskile 1K05 Inkludert
Reservesale svart 1A92013-2 Solgt separat
Reservesale grgnn 1A92013-1 Solgt separat

A. Beskrivelse

Bladet bestar av fglgende elementer:

. C-formet blad som lagrer og tilbakefgrer energien
. Plate med krumningsradius optimert for Igp
. Sale for en god bakkekontakt og slitestyrke

. Pyramidal hannkobling som kan orienteres ved rotering

B. Egenskaper

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

Kobling

Kategori 1 2 3 4 5 6
Vekt 930g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Pasientens maksvekt
(Inkludert bzerevekt) 110ke
Velgeguide for kategorien
Pasientens vekt (kg)
Aktivitet 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Moderat stgt: Jogging - 1 2 3 4 5 6
Betydelig stgt: Loping 1 2 3 4 5 6 -

Konstruksjonshgyde: 220 mm.

3. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten er forsynt til helseprofesjonelle (ortopediingenigr), 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.

5@@@!

[ | 110 kg Maksvekt (inkludert baerevekt): 110 kg
A 242 Ibs

KLINISKE FORDELER

Denne enheten er tiltenkt for montering preferensielt pa en tibial sokkel eller agenesi, men er mulig a en
femoral sokkel pa en person med et hgyt aktivitetsniva (4).

Enheten gir en person med amputasjon mulighet til a utgve sport (jogging eller Igpng) takket veere stgtdemping og tilbakefgring av energi.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Kobling

Tilhgrende deler

1K60

1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66

1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN Kneleddets midtpunkt

. 15 mm over de leddhulen
A. Justeringer ( )

Forberedelse: Belastningslinje

Merk av belastningslinjene og kneleddets midtpunkt pa sokkelen.
Justering pa det sagittale planet:
Belastningslinjen ma ga gjennom kneleddets midtpunkt pa sokkelen
og 60 til 70 mm bak kontaktpunktet mellom bladet og bakken.
Hgyden pa montasjen kne-bakke ma vaere fra 30 til 50 mm over
pasientens (inkludert sko).
A Ikke flexum. Dersom pasienten har problemer med & strekke ut kneet
(flessum), skal dette respekteres.
Justering pa frontplanet:
Konstruksjonslinjen ma ga gjennom sokkelens midtpunkt og bladets
midtpunkt (bladet ma ha noen graders ekstern rotasjon).
Sluttbehandling:
Etter justering og innstilling, lim skruene (bremsesmgring XC047) og
stram til med dreiemoment pa 6 Nm.

»
>

f
§

Kneets hgyde over bakken med sko +30 til 50 mm

):

=2

1. Hopp fra et ben til et annet: bladet ma trykke flatt pa bakken (sett 60 til 70 mm
forfra).

B. Justeringer (med pasienten)

2.  Sma hopp: bladet ma gi en god drivkraft oppover (hverken forover eller bakover). Endre vinkelen pa bladet om ngdvendig. | alle
tilfeller ma pasienten fgle at kneet er frigjort og lett a kontrollere (ikke hyperekstensjon forarsaket av trykk fra bladet pa bakken).
3. Tester som utfgres: malet er & begrense restriksjoner av muskler og ligamenter, og & minske pasientens energibruk. For a gjgre
dette justerer vi hgyden og den frontale og sagittale hellingen i fglge pasientens fglelser. Man gnsker a oppna et symmetrisk
skritt ved pasientens Igpshastighet.
. Folelse av for stor mykhetsgrad, innsynking: bladmodulen er sannsynligvis for myk, kontroller ved a lgpe med sma
skritt i en oppoverbakke; dersom det ikke er sprett, er bladet for mykt.
Handling: bytte modul. Bladet kan flyttes forover i forhold til sokkelen for en finjustering.
. Fglelse av stgt, ubehag: bladmodulen er sannsynligvis for stiv.
Handling: bytte modul. Bladet kan flyttes bakover i forhold til sokkelen for en finjustering.
. Folelse av a velte mot innsiden eller utsiden av protesen; bladet er sannsynligvis for langt pa innsiden eller utsiden.
Handling: skape en helling innover/utover eller en adapter.
. Folelse av fall fgr kontakt (skulderen faller): Protesen er sannsynligvis for kort.
Handling: gke hgyden pa protesen.
e Fglelse at det er vanskelig a fullfgre skrittet: protesen er sannsynligvis for lang.
Handling: minske hgyden pa protesen.

C. Justering av den pyramidale koblingen 4 x forsenket skrue
1 | M6

Endring av pyramidens orientering eller utskiftning av koblingen: Kobling

e Lgsne eller demontere koblingen.
e Juster orienteringen, og trekk opp eller stram til ved a pafgre i T «—— Koblingskive
: 2 2 . . ! ! tykk. 1 mm)
gjengelas pa den nedre koblingens gjenger. (ty
™ T
| :
] 1
1 1
1 1
1 1

. Stram til med dreiemoment 6 Nm. Tykkelseskile
(tykk. 2 mm)

Blad

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER QL I Je—— innvendig kobling

1 1
1 1
f Dersom det konstateres uvanlige resultater eller dersom du fgler endringer av ! l

enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et hardt stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

En utilsiktet bruk i henhold til ortopediingenigrens anbefalinger kan medfgre forringing av elementene (baering av tunge laster, for
eksempel, overdreven belastning, overstigelse av livslengden...)



& Ingen inngrep som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.
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A Det finnes spesifikke risikoer etterfglgene amputasjon av nedre lemmer (fall, trofiske problemer pa den gjenveaerende delen avlemmen
ved tilpasningsvanskeligheter med protesens sokkel, o.l.). En opplaering i Igp av en ortopediingenigr, kinesiterapeut eller
handisportklubb er essensielt.

A Jogging pa tredemglle skal bare utfgres under tilsyn av en annen person, og ikke alene.
A Kontroller protesen i sin helhet etter hvert bruk (skrubindingen, at det ikke er merkbart slur).
A Produktet skal ikke endres pa (skjeeres i, drilles...)

A Bladet ma ikke varmes opp med en varmluftpistol, det skal ikke gjgres inngrep pa bladet for a redusere det, skiven skal ikke slipes for
mye nar salen erstattes (fare for a fjerne det gvre karbonlaget).

A Ikke utsett protesen for flammer eller varmekilder (radiator, o.1.)

A Denne enheten er bestandig mot ferskvann, saltvann og klorvann i med forbehold om at vedlikeholdsanbefalingene overholdes
(89.A).

B. Kontraindikasjoner

A Denne enheten er ikke tiltenkt aktiviteter som representerer en risiko for overbelastning, eller hopp fra store hgyder, for eksempel.
AOverhold anbefalingene for aktiviteter (jogging, I@p) for bruk av produktet

ABruk ikke produktet uten den medfulgte salen, eller dersom salen er forringet eller har Igsnet.

C. 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. Vedlikehold / rengjgring

Rengjgr hylsen med en lett fuktet klut eller svamp.
A Ingen inngrep som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.

A Etter bruk i vann:
e Skyll foten med rent vann
e Togrk godt

& Sand, partikler eller fremmedlegemer pa innsiden av foten kan endre fotens funksjon og skade den. Etter bruk i svaert skitne miljger:
e Skyll bladet og de andre delene med mye rent vann for a fjerne partiklene.
e Tgrk de forskjellige delene.

Salen og underlaget kan trenge en utskifting av ortopediingenigren: grgnt sett (1A92013-1) eller svart (1A92013-2)

Lgsne salen og rengjgr overflaten som skal limes (ikke bruk Igsemiddel, da
dette kan forringe bladets kosmetiske element).

Slip overflatene ved hand fgr underlaget limes pa salen, og gjgr det samme for
limingen av salen pa underlaget (neoprenlim XC090).

B. Lagring

Bruks- og oppbevaringstemperatur: -10 °C til +40 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

C. Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall: Elastomer, kompositt basert pa epoksyresin, titan, rustfritt stal. Disse ma avhendes i henhold
til gjeldende lovverk.

D. Livslengde

Det anbefales a fa en arlig kontroll utfgrt av en ortopediingenigr.
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10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Sided4av4

&l

Produsent A Identifisert risiko

¢

LYY

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

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)

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat Kontakt
Platta med sula 1A920-xx Foljer med
Kontakt 1K60 Foljer med
Kilens tjocklek 1K05 Foljer med
Svart reservsula 1A92013-2 Sédljs separat Platta C
Gron reservsula 1A92013-1 Saljs separat

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Platta bestdende av foljande delar: Platta
. En C-formad platta med kapacitet att lagra och aterstélla energi T
. Platta med optimerad krokningsradie for [6pning Sula
. Sula for god kontakt med underlaget och slittalighet
. Pyramidformad hankontakt som gar att rikta in genom rotation

B. Egenskaper

Kategori 1 2 3 4 5 6
Vikt 930 g 960 g 990 g 1020¢g 1050¢g 1080¢g
Patientens maxvikt
(inklusive belastning)

110 kg

Hjalp vid val av kategori

Patientens vikt (kg)
Aktivitet 40-49 | 50-59 | 60-69 | 70-79 80-89 90-99 | 100-110
Mattlig effekt: Joggning - 1 2 3 4 5 6
Hog effekt: Lopning 1 2 3 4 5 6 -

Konstruktionshojd: 220 mm.

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 fér brukaren.
A Den hidr enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.

° Den har produkten ar i forsta hand avsedd for montering pa beslaget for skenben eller agenesi, men kan
x m dven anviandas med ett beslag for larben pa en person med hog aktivitetsniva (4).
. ‘ 10 kg Manxvikt (belastning inklusive): 110 kg

A 242 1bs

4. KLINISKA FORDELAR

Med hjalp av den har produkten kan en person med amputation utéva sport (joggning eller |6pning) tack vare en dampande effekt och
aterstallning av energinivaerna.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Kontakt Sammanhdrande komponenter
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTERA OCH PLACERING PA PATIENTEN Mitt pa knaleden

. 15 mm under ledutrymmet
A. Anpassningar ( Y )

.. Indelningsvattenlinje
Férberedelser: & !

Rita linjerna for belastningen och knaledens mitt pa beslaget.
Anpassning i sagittalplanet:
Indelningsvattenlinjen ska ga igenom kndledens mittpunkt som
maérkts ut pa beslaget och 60 till 70 mm bakom plattans kontaktpunkt
med underlaget.
Monteringshdjden mellan kndet och underlaget bor vara 30 till 50
mm hogre an monteringen for brukaren (inklusive skor).
A Inget flexum. Om brukaren verkligen har flexum ska man ta hansyn till
detta.
Anpassning i frontalplanet:
Konstruktionslinjen ska ga igenom beslagets mittpunkt och plattans
mittdel (plattan ska vara nagra grader externt roterad).
Slutbehandling:
Nar du ar klar med justeringen och anpassningen ska du limma fast
skruvarna (medel stark Idsning XC047) och lasa med vridmomentet 6

»
»

fli
sV

Nm.

" Hojd fran kna till underlag med sko +30 till 50 mm

=

60 till 70mm

B. Anpassningar (med brukaren)

1. Hoppa fran ena benet till det andra: plattan ska get ett fullgott stod at plattan mot underlaget (sett framifran).

Skutta: Plattan ska drivas rejalt uppat (inte framat eller bakat). Justera plattans lutning vid behov. Det viktigaste ar att brukaren
upplever att kndet ar fritt och latt att styra (inte hyperextension pa grund av plattans stéd mot underlaget).

3.  Prova att I6pa: syftet ar att begransa muskelsammandragningarna, ligamentens sammandragningar och reducera patientens
energiférbrukning. | detta fall behdver man justera héjden, frontal- och sagittallutningen utifran brukarens upplevelse. Det som
efterstravas ar stegsymmetri vid snabb 16pning for patienten.

e Enkansla av for mycket kraft, alltfér 16s: plattmodulen ar troligtvis for flexibel, vilket kan faststéllas vid |6pning i sma
steg i uppforsbacke och om man inte skjuts uppat beror det pa att plattan ar for flexibel.
Atgard: Byt modulen. For att finjustera kan man skjuta fram plattan mot beslaget.
e Kénsla av stotar, obekvamlighet: plattmodulen sitter formodligen at for hart.
Atgard: Byt modulen. For att finjustera kan man skjuta plattan bakat i forhallande till beslaget.
e Det kdnns som att det gungar mot protesens utsida eller insida: plattan sitter formodligen for langt in eller ut.
Atgard: i det har fallet ska man tillampa en lutning mot valgum/varum eller en 6verflyttning.
. En kansla av att man faller fore kontakt (axeln faller ned): Protesen ar formodligen for kort.
Atgird: Oka proteshojden.
e Svarighet att ta steg: protesen ar férmodligen for lang.
Atgird: Minska proteshdjden.

C. Justera den pyramidformade kontakten 4 x frést skruv M6

Andra den pyramidformade delens riktning eller byt ut kontakten: Kontakt
. Lossa pa eller demontera kontakten.

e Justera riktningen och montera sedan tillbaka eller Ias fast '« Kontaktskiva

[ 1
I 1
bromstraden igen med hjalp av lim pa den laga kontaktens tappar. — P — (axl. 1 mm)
. Las med vridmomentet 6 Nm. ' ! Kilens tjocklek
| : (axl. 2 mm)
E I Platta
1

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER L I Je— nedrekontake

1 1
1 1
Om du konstaterar ett onormalt beteende eller om du marker av att produktens ! 1

egenskaper har dndrats eller om den har fatt en kraftig stot ska du kontakta din ortoped.
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8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar

Om man anvander produkten pa ett icke-dndamalsenligt satt jamfort med din ortopeds rekommendationer kan fotkomponenterna
forsamras (exempelvis tung belastning, mycket hog lagerbelastning, éverskriden livslangd osv.)

A Smorjning, ingrepp i muttrar och skruvar eller nagot annat far endast utforas av en ortopedtekniker.

A Det foreligger sarskilda risker vid en amputation av en nedre lem (fall, trofiska rubbningar av den kvarvarande lemmen pa grund av
konflikt med protesbeslaget osv.). Det &r helt nodvandigt att man lar sig att I6pa tillsammans med en ortoped, kinesiterapeut eller
idrottsklubb for handporter.

A Ovning pa I6pband far inte genomfdras utan dvervakning av en annan person och inte under ett isolerat dvningstillfille.
A Kontrollera alltid att protesen ar hel efter anvandning (fastskruvad forbindelse, inget markbart spel).
A Modifiera inte produkten (tillskdrning, genomtrangning osv.)

A Varm inte upp plattan med hjélp av en varmluftspistol, maskinbearbeta inte plattan for att minska avskarningen, slipa inte for hart pa
plattan vid byte av sulan (risk for att de dvre kollagret férsvinner).

A Utsatt inte protesen for lagor eller nagon stor varmekalla (element osv.)

A Produkten dr motstandskraftig mot sétvatten, salt och klorvatten enligt underhallsanvisningarna (§9.A).

B. Kontraindikationer
A Den har produkten ar inte avsedd for aktiviteter dar man riskerar att bli 6veranstrangd eller for hoga hojdhopp.
A Folj aktivitetsanvisningarna (I6pning, joggning) vid anvandning av produkten

AAnvénd inte produkten utan den medféljande sulan, eller om den har lossnat eller blivit skadad.

C. Sekunddra 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.

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 utforas av en ortopedtekniker.

A Efter anvandning i vatten:
e Skolj foten i rent vatten
e Torka noggrant

& Vid forekomst av sand, partiklar eller fraimmande féremal inuti foten kan féljden bli dndrat beteende eller skador. Nar foten har
anvants i mycket smutsiga omgivningar:
. Skolj plattan rikligt och de andra komponenterna i rent vatten sa att partiklarna férsvinner.
e Torka de olika delarna.

Ortopeden kan behdva byta ut sulan eller underlaget: gron utrustning (1A92013-1) eller svart utrustning (1A92013-2)

Lossa sulan och rengor klisterytan (anvand inte I6sningsmedel for att forhindra
att plattans kosmetik skadas).

Slipa ytorna for hand innan du limmar underlagret pa plattan, gér pa samma
satt innan du limmar pa sulan pa underlagret (neoprenlim XC090).

B. Forvaring

Anvandnings- och lagringstemperatur: -10°C till +40°C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar

C. Bortskaffning

De olika fotkomponenterna ska behandlas som sarskilt avfall: elastomerer, komposit baserat pa epoxiharts, titan och rostfritt stal.
Avfallet maste hanteras enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.



10. SYMBOLBESKRIVNING

BRUKSANVISNING

Sidad4av4

&l

Tillverkare

YA

Identifierad riskfaktor

¢

LYY

CE-markning och forsdkran under forsta aret

11. LAGSTADGAD INFORMATION

Ce

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

1. MUKANA OLEVAT ELEMENTIT

Nimike Viite Mukana/myydéin erikseen Liitin
Lapa ja pohja 1A920-xx Mukana
Liitin 1K60 Mukana
Paksuuskiila 1K05 Mukana
Musta vaihtopohja 1A92013-2 Myydaan erikseen
Vihrea vaihtopohja 1A92013-1 Myydaan erikseen

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Lapa koostuu seuraavista osista: Lamelli
. C-muotoinen lapa, joka mahdollista energian talteenoton ja vapauttamisen.
. Lavan taivutussdade on optimoitu juoksemista varten. Pohja
. Pohjalla on hyva maakontakti ja se kestaa kulutusta.
. Urospyramidiliitin, suunnattavissa kiertamalla.

B. Ominaisuudet

Kategoria 1 2 3 4 5 6

Paino 930¢g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Potilaan maksimipaino
(myds kuorman kanto)

110 kg

Kategorian valintaohje

Potilaan paino (kg)
Aktiivisuus 40-49 | 50-59 | 60-69 | 70-79 80-89 90-99 | 100-110
Kohtuullinen rasitus: 3 4
R - 1 2 5 6
Holkka
Voimakas rasitus: Juoksu 1 2 3 4 5 6 -

Rakennekorkeus: 220 mm.

3. TARKOITUS/AIHEET

Tama laakintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (jalkaproteesiteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen kdytossa. Ladkari
antaa maarayksen proteesiteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.
/N Témi laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Toinen potilas ei saa kayttaa sita.

° Tama laite on tarkoitettu asennettavaksi mieluiten saariluun holkille tai ageneesille, mutta sen voi asentaa
x hyvin aktiiviselle (4) potilaalle, jolla on saariluun holkki.

. 110 'fbg Maksimipaino (my6s kuorman kanto): 110 kg
A 242 Ibs

4. KLIINISET EDUT

Laitteen avulla amputoitu henkild voi urheilla (h6lkéta tai juosta) vaimennuksen ja energian palautuksen ansiosta.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Liitin Laitteeseen liittyvdat komponentit
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. KOKOONPANO JA ASENNUS POTILAALLE Polven nivelkeskus (15 mm
. nivelen keskilinjan
A. Kohdistukset Jlapuolella) o
Valmistelu: Kuormituslinja

Piirrd polven kuormitus- ja nivelkeskuslinjat holkille.
Kohdistus sagittaalitasossa:
Kuormituslinjan tulee kulkea polven nivelkeskuksen kautta, joka on
merkitty holkille, ja 60—70 mm lavan maakontaktipisteen takana.
Asennuksen maan ja polven vilisen korkeuden on oltava 30-50 mm
suurempi kuin potilaan (kengén kanssa).
Ei ojennuksen rajoitusta. Jos potilaalla on ojennuksen rajoitusta, sita
tulee noudattaa.
Kohdistus frontaalitasossa:
Rakennelinjan on kuljettava holkin ja lavan keskelta (lavalla taytyy olla
muutaman asteen ulkokierto).
Viimeistely:
Kun sdato ja kohdistus on tehty, liimaa ruuvit (keskiluja kierrejarru
XC047) ja kirista momenttiin 6 Nm.

f
§

Maakorkeus jalkineen kanssa +30-50 mm

):

=2

1. Hyppaa jalalta toiselle: lavan tulee olla littedna maata vasten ‘60—70 mm
(etundkyma).

2. Hyppele: lavan tulee ponnahtaa ylospain (ei eteen- tai taaksepain). Muuta lavan kallistusta, jos tarpeen. Joka tapauksessa
potilaan tulee tuntea, ettd polvi on vapaa ja helppo hallita (lavan painaminen maahan ei aiheuta liiallista ekstensiota).

3. Juoksutesti: tavoite on rajoittaa lihasten ja janteiden rasitusta ja vahentaa potilaan energiankulusta. Tassa tarkoituksessa on
saadettava korkeutta ja frontaali- ja sagittaalikallistusta potilaan tuntemusten mukaan. Testissa haetaan potilaan askelluksen
symmetriaa juoksunopeudella.

B. Kohdistukset (potilaan kanssa)

e Vajoamisen tunne, liiallinen pehmeys: lapamoduuli on todennakéisesti liian joustava, tarkista juoksemalla ylamakeen,
jos et tunne voiman palautumista, lapa on liian joustava.
Huomio: vaihda moduulia. Hienosaatoa varten on lapaa siirrettava taaksepain suhteessa holkin.
. Iskun, epamukavuuden tuntu: lapamoduuli on todennakaisesti liian jaykka.
Huomio: vaihda moduulia. Hienosdatoa varten on lapaa siirrettava taaksepdin suhteessa proteesiin.
. Proteesin kallistumisen tunne ulos- tai sisddnpain: lapa on todennakaisesti liian ulkona tai liian sisalla.
Toimenpide: sitd pitaa siirtas tai kallistaa valgum/varum-suunnassa.
. Putoamisen tunne ennen kontaktia (olkapaa putoaa): Proteesi on todenndkdisesti liian lyhyt.
Toiminta: pidenna proteesia.
e Juoksun aloittaminen vaikeaa: proteesi on todennakaisesti liian pitka.
Toiminta: lyhenna proteesia.

C. Pyramidiliittimen saato 4 x jyrsittyd M6-ruuvia

Pyramidin suuntauksen muuttaminen tai liittimen vaihto:
e LOysaa taiirrota liitin.

Liitin

e S3ida suuntausta ja asenna takasin tai kiristd uudelleen kayttien : T «—— liitinlevy (paksuus 1
i i Gt iartei : mm)
kierrelukitetta alaliittimen kierteille. —= e
1 1
| :
1 1
1 1
1
1

Paksuuskiila
(paksuus 2 mm)

. Kirista momenttiin 6 Nm.

Lapa

7. TOIMINTAHAIRION HAVAITSEMINEN @” Alaliitin

1 1
1 1
Jos havaitset toiminnassa jotain epdtavallista tai tunnet, ettd laitteen ! 1

ominaisuudet ovat muuttuneet tai jos laite on saanut kovan iskun, kdadnny proteesiteknikon puoleen.

8. VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA
A. Varoituksia

Jos kdytossa ei noudateta proteesiteknikon ohjeita, proteesin osat voivat vahingoittua (lilan painavien kuormien kantaminen, liian suuri
rasitus, kdyttoian ylittaminen...)
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A Vain proteesiteknikko saa suorittaa rasvauksen, ruuvien korjauksia tai muita toimia, muuta ei tarvita.

A Alaraajojen amputointeihin liittyy erikoisriskeja (kaatumiset, jaljelld olevan jasenen troofiset vaivat, jotka johtuvat proteesin holkin
haitoista jne...). Juoksua on ehdottomasti harjoiteltava proteesiteknikon, fysioterapeutin tai vammaisurheiluseuran ohjauksessa.

A Juoksumatolla juokseminen on sallittua vain muiden valvonnassa, sita ei saa harjoittaa yksin.
A Tarkista koko proteesi aina kayton jalkeen (irronnut ruuviliitantd, havaittava valys).
A Ald muuta tuotetta (leikkaaminen, poraaminen...)

A Al kuumenna lapaa kuumailmapistoolilla, 413 tydstd lapaa ohentaaksesi sitd, 14 hio lapaa voimakkaasti, kun vaihdat pohjaa (vaara,
ettd yli hiilikerros haviaa).

A Al3 altista proteesia avotulelle tai kuumuuden lihteelle (patteri jne...)

A Laite sietdd makeaa, suolaista ja kloorattua vettd, kun hoito-ohjeita noudatetaan (§9.A).

B. Vasta-aiheita
ATété laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa siihen kohdistuu merkittavaa ylikuormitusta tai hyppaamista korkealta, esim.
A Noudata toimintaa koskevia ohjeita (juoksu, holkka) tuotteen kayttamiseksi

AAIé kayta tuotetta, jos sille toimitettu pohja puuttuu tai jos on kulunut tai sen liimaus on irronnut.

C. Haittavaikutuksia

Tuotteeseen ei liity suoria haittavaikutuksia.
Kaikki vakavat tapaukset on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja kyseisen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

HOITAMINEN, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KAYTTOAIKA
A. Hoito/puhdistus

Puhdista paallys kevyesti kostutetulla kankaalla tai sienella.
A Vain proteesiteknikko saa suorittaa télle jalalle rasvauksen, ruuvien korjauksia tai muita toimia, muuta ei tarvita.

&. Vedessa tapahtuneen kayton jalkeen:
. Huuhtele jalkaterd puhtaalla vedelld
. Kuivaa hyvin

A Jos jalkateran sisalla on hiekkaa, hiukkasia tai muuta vierasta materiaalia, sen toiminta voi muuttua tai se voi vahingoittua. Hyvin
likaisessa ympadristossa tapahtuneen kdyton jalkeen:
. Huuhtele lapa ja muut osat runsaalla puhtaalla vedellad hiukkasten poistamiseksi.
. Kuivaa eri elementit.

Proteesiteknikon taytyy ehka vaihtaa pohja tai pohjakerros: vihrea paketti (1A92013-1) tai musta paketti (1A92013-2)

Irrota pohjan liimaus ja puhdista liimattava pinta (dla kdyta liuottimia, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti lamellin ulkondk&6n).

Hio pinnat kasin ennen pohjakerroksen liimaamista lamellille, toimi samoin
liimatessasi pohjan pohjakerrokselle (neopreeniliima XC090).

B. Sailytys

Kaytto- ja sdilytyslampétila: -10°C — +40°C
IlIman suhteellinen kosteus: ei rajoitusta

C. Havittaminen

Jalkaterdn materiaalit ovat erikoisjatetta: elastomeeri, epoksihartsipohjainen komposiitti, titaani, ruostumaton terds. Ne on
kasiteltdva voimassa olevan lainsaadannén mukaan.

D. Kayttoaika

Suosittelemme proteesiteknikon suorittamaa vuositarkatusta.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

d Valmistaja A Tunnistettu vaara c €

LYY

CE-merkintd ja ensimmadinen ilmoitusvuosi
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11. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

c € Tama tuote on CE-merkilld varustettu ldakintélaite ja se on sertifioitu maarayksen (EU) 2017/745 mukaan
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Instrukcja obstugi dla ortoprotetyka
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjq

1A92099
2021-07

Przekaza¢ pacjentowi instrukcje (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAWARTOSC ZESTAWU

Nazwa N Kat. w zestawie/:sprz_edawane
oddzielnie
Listwa z podstawa 1A920-xx W zestawie
Ztacze 1K60 W zestawie
Podktadka dystansowa 1K05 W zestawie
Podstawa wymienna czarna 1A92013-2 Sprzedawane oddzielnie
Podstawa wymienna zielona 1A92013-1 Sprzedawane oddzielnie

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA

A. Opis

Listwa skfada sie z nastepujgcych elementow:
. Listwa w ksztatcie C umozliwiajgca magazynowanie i odzyskiwanie energii
. Listewka o zoptymalizowanym promieniu krzywizny do biegu
. Podstawa zapewniajgca dobry kontakt z podtozem i wytrzymatosc na zuzycie
. Obrotowe meskie ztacze piramidalne

B. Witasciwosci

Ztacze

Listwa C

Listewka

Kategoria 1 2 3 4 5 6
Masa 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Masa maksymalna
pacjenta 110 kg
(wraz z obcigzeniem)
Przewodnik po wyborze kategorii
Masa pacjenta (kg)
Aktywnos¢ 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Umlarkowafw wptyw: N 1 5 3 4 5 6
Jogging
Duzy wptyw: Bieg 1 2 3 4 5 6 -

Wysokos¢ konstrukcyjna: 220 mm

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (ortoprotetykom), ktdrzy przeszkolg pacjenta w zakresie jego
uzytkowania. Uzytkowanie wyrobu zaleca lekarz wraz z ortoprotetykiem, oceniajac predyspozycje pacjenta do jego stosowania.
A Niniejszy wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez JEDNEGO PACJENTA. Nie moze by¢ ponownie stosowany przez innego pacjenta.

° Wyréb jest przeznaczony do montazu najlepiej na leju protezowym piszczelowym lub agenezji, mozna go
x m zamontowac réwniez na leju protezowym udowym u osoby o wysokim poziomie aktywnosci (4).

. ‘ 10 kg Maksymalna masa (wraz z obcigzeniem): 110 kg
A 2421bs

4. KORZYSCI KLINICZNE

Dzieki amortyzacji i odzyskiwaniu energii wyréb umozliwi osobie po amputacji uprawianie sportu (bieganie lub jogging).

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Ztacze Powigzane elementy

1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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Srodek stawu kolanowego

MONTAZ | ZAMOCOWANIE NA PACJENCIE (15 mm powyzej przestrzeni

A. Wyréwnanie stawowej) Linia obcigzenia

N

Przygotowanie:
Wyznaczy¢ linie obcigzenia i srodek stawu kolanowego na leju
protezowym.

Wyréwnanie w ptaszczyznie strzatkowej:
Linia obcigzenia powinna przechodzi¢ przez srodek stawu
kolanowego zaznaczony na leju i 60 do 70 mm za punktem styku
listwy z podtozem.
Wysokos¢ montazowa miedzy kolanem a podtozem powinna by¢ o
30-50 mm wieksza od pacjenta (facznie z butem).

A Brak zakresu ruchu. Jesli pacjent ma prawdziwy zakres ruchu, nalezy

go uwzglednic.

Wyréwnanie w ptaszczyznie czotowej:
Linia konstrukcyjna musi przechodzi¢ przez srodek leja protezowego
i przez Srodek listwy (listwa musi mieé rotacje zewnetrzng o kilka
stopni).

Wykonczenie:

Po wyregulowaniu i ustawieniu przyklei¢ sruby (Srodek do
zabezpieczania gwintéw XC047) i dokreci¢ momentem obrotowym 6
Nm.

Wysokoé¢ kolana nad podtozem wraz z butem 30 do 50 mm

):

—=

«—>
60 do 70 mm

B. Wyrdéwnanie (z pacjentem)

Przeskoczyc¢ z jednej nogi na drugg: listwa musi leze¢ ptasko na podtozu (widok z przodu).

Podskoki: listwa musi przesuwac sie do gory (nie do przodu i nie do tytu). W razie potrzeby zmieni¢ nachylenie listwy. W kazdym
przypadku pacjent musi mie¢ poczucie, ze kolano porusza sie swobodnie i moze je tatwo kontrolowa¢ (brak nadmiernego
wyprostowania spowodowanego oparciem listwy na podtozu).

3. Testy podczas biegu: celem jest ograniczenie naprezen miesniowych i wiezadtowych oraz zmniejszenie zuzycia energii przez
pacjenta. W tym celu nalezy dostosowac wysokosé¢, nachylenie czotowe i strzatkowe w zaleznosci od odczu¢ pacjenta. Zwrécic
uwage na symetrie kroku przy predkosci biegu pacjenta.

e Wrazenie zbyt duzego zapadania sie, zbytniej miekkosci: modut listwy jest prawdopodobnie zbyt miekki, nalezy to
sprawdzi¢, biegngc drobnym krokiem po zboczu; jesli nie ma powrotu, listwa jest zbyt miekka.
Dziatanie: wymieni¢ modut. W celu doktadnej regulacji mozna przesung¢ listwe do przodu w stosunku do leja
protezowego.
e Uczucie wstrzagséw, dyskomfort: modut listwy jest prawdopodobnie zbyt sztywny.
Dziatanie: wymieni¢ modut. W celu doktadnej regulacji mozna przesunac listwe do tytu w stosunku do protezy.
*  Wrazenie przechylenia protezy na zewnatrz lub do wewnatrz: listwa znajduje sie prawdopodobnie zbyt na zewnatrz
lub wewnatrz.
Dziatanie: nalezy zastosowac nachylenie w kierunku valgum/varum lub przesungdé.
e Uczucie upadku przed zetknieciem (opadanie ramienia): Proteza jest prawdopodobnie za krétka.
Dziatanie: zwiekszy¢ wysokosé protezy.
. Uczucie trudnosci przy rozstawie nég: proteza jest prawdopodobnie za diuga.
Dziatanie: zmniejszy¢ wysokos¢ protezy.
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C. Regulacja ztgcza piramidalnego

4 x $ruba z tbem

Zmiana ustawienia piramidy lub wymiana ztgcza: ' ' Szt{(;iclzngm M6
e Poluzowac lub zdemontowac ztacze.
¢ Wyregulowa¢ ustawienie i ponownie zamontowac¢ lub dokreci¢, : | Plytka ztacza
naktadajac klej zabezpieczajgcy na gwinty dolnego ztacza. L i (gr- 1 mm)
o Dokreci¢ z momentem 6 Nm. I 0 ¥~ Podkfadka
! ! dystansowa
! ! (gr.2 mm)
: . Listwa
1 1

WYKRYWANIE USTEREK QL T e zacedone

1 1
Jesli zauwazysz jakiekolwiek nietypowe zachowanie lub poczujesz jakiekolwiek ' '

zmiany we witasciwosciach urzadzenia lub jesli urzadzenie doznato silnego wstrzasu, skonsultuj sie z ortoprotetykiem.

OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, SKUTKI UBOCZNE
A. Ostrzezenia

Uzytkowanie niezgodne z zaleceniami ortoprotetyka moze spowodowac uszkodzenie elementéw (np. przenoszenie duzych tadunkdw,
nadmierne obciazenie, przekroczenie zywotnosci itp.).

& Czynnosci, takie jak smarowanie, regulacja $rub lub inne, moga by¢ wykonywane tylko przez ortoprotetyka.

A Istnieja szczegdlne zagrozenia zwigzane z amputacja koriczyny dolnej (upadki, zaburzenia troficzne koriczyny resztkowej spowodowane
konfliktem z lejem protezowym itp.). Niezbedna jest nauka biegania z pomoca ortoprotetyka, fizjoterapeuty lub w klubie sportowym
dla 0s6b niepetnosprawnych.

A Bieganie na biezni mozna rozwazy¢ wytacznie pod nadzorem innej osoby, nie w trakcie odosobnionej praktyki.
A Po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ catg proteze (potgczenie sSrubowe, brak wyczuwalnego luzu).
A Nie nalezy modyfikowa¢ produktu (przecinanie, wiercenie itp.).

A Nie podgrzewac listwy pistoletem na gorgce powietrze, nie obrabiaé listwy w celu zmniejszenia jej przekroju, nie szlifowa¢ zbyt mocno
listewki przy wymianie podstawy (ryzyko usuniecia gérnej warstwy wegla).

A Nie wystawiac¢ protezy na dziatanie ptomienia lub znacznego Zrédta ciepta (kaloryfer, itp.).

& Urzadzenie jest odporne na wode stodka, stong i chlorowang, pod warunkiem przestrzegania instrukcji konserwacji (§9.A).

B. Przeciwwskazania
AWyréb nie jest przeznaczony do czynnosci zwigzanych z ryzykiem nadmiernego obcigzenia lub skoku z duzej wysokosci.
A Podczas uzytkowania wyrobu nalezy przestrzegac zasad aktywnosci (bieganie, jogging).

&Nie uzywac wyrobu bez podstawy lub w przypadku jej uszkodzenia lub odklejenia.
C. Skutki uboczne

Wyréb nie wywotuje bezposrednio zadnych skutkéw ubocznych.
Kazdy powazny wypadek zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A. Konserwacja/czyszczenie
Obudowe czyscic¢ lekkg wilgotng szmatka lub gabka.
A Czynnosci, takie jak smarowanie, regulacja srub lub inne, moga by¢ wykonywane tylko przez ortoprotetyka.

.& Po uzyciu w wodzie:
. Przeptukad stope czysta woda.
. Doktadnie wysuszyé.

A Piasek, czasteczki lub ciata obce wewnatrz stopy moga wptywac na jej dziatanie i powodowac uszkodzenia. Po uzyciu w bardzo
brudnym srodowisku:
. Listwe i inne czesci nalezy doktadnie wyptukaé czystg woda, aby usung¢ wszelkie czgstki.
e Wysuszyé poszczegdlne elementy.
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Podstawa i wktadka moga wymagaé wymiany przez ortoprotetyka: zestaw zielony (1A92013-1) lub czarny (1A92013-2).

Odklei¢ podstawe i oczysci¢ powierzchnie przeznaczong do klejenia (nie
uzywac rozpuszczalnika, aby nie uszkodzi¢ estetyki listwy).

Przed przyklejeniem podktadu do listwy nalezy recznie przeszlifowac
powierzchnie, to samo nalezy zrobi¢ przy przyklejaniu podstawy do wkfadki
(klej neoprenowy XC090).

Przechowywanie

Temperatura stosowania i przechowywania: -10°C do +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen

Utylizacja

Poszczegdlne elementy stopy sg odpadami specjalnymi: elastomer, kompozyt z zywicy epoksydowej, tytan, stal nierdzewna. Nalezy je
przetwarzac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli u ortoprotetyka.

10. OPIS SYMBOLI

&l

Oznakowanie CE i rok 1. deklaracji

Producent A Zidentyfikowane ryzyko c €

LYY

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Cce

Ten produkt jest wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.
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EASY RUN - 1A920

Ndvod k pouziti pro ortoprotetika
Pred pouZitim peclivé prectéte

1A92099
2021-07

Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

1.

OBSAH BALENI{

Oznaceni Refe;encm V baleni / Prodavano zvlast
PlanZeta s podrazkou 1A920-xx V baleni
Konektor 1K60 V baleni
Podlozka 1K05 V baleni
Cerna nahradni podrazka 1A92013-2 Prodéavan zvlast
Zelena nahradni podrazka 1A92013-1 Prodéavén zvlast

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

3.

q

5.

A. Popis

BéZecka protéza se sklada z nasledujicich ¢asti:
. PlanZzeta C umoznujici chodidlu akumulovat energii a nasledné ji znovu uvolnit

. Lamela s prohnutim optimalizovanym pro béh
. Odolna podrazka pro dobry kontakt se zemi
. Pyramidalni konektor oto¢né nastavitelny

B. Vlastnosti

Konektor

PlanZeta C

Kategorie 1 2 3 4 5 6
Hmotnost 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Max. hmotnost pacienta
(VEetné nesené zatéie) 110ke
Privodce vybérem kategorie
Hmotnost pacienta (kg)
Aktivita 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Mirné razy — Jogging - 1 2 3 4 5 6
Velké razy — Béh 1 2 3 4 5 6 -

Konstrukéni vyska: 220 mm.

URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnickd pomdcka je doddvana zdravotnickym odbornikim (ortoprotetikim), ktefi ji nauéi pacienta pouZivat. Pfedepisuje ji
odborny lékat spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpusobilost pacienta pomdcku pouzivat.

Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu poufita pro jiného pacienta.

° Tato pomdicka je uréena k upevnéni prednostné na bércové nebo agenesialni l(zko, ale je také mozné ji
k upevnit na stehenni lGZzko vysoce aktivni osoby (4).
-

. ‘ 10 kg Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 110 kg
A 2421bs

. KLINICKE VYHODY

Diky pruznosti a navratu energie umozni pom(icka svému uZivateli sportovat (jogging nebo béh).

’s

PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA
Konektor Souvisejici soucasti
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD

1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. SESTAVENI A NASAZENI PACIENTOVI Artikulaéni centrum kolene
P 15 mm nad kloubni
A. Zarovnadni (
plochou) L o
" Linie zatiZeni
Pfiprava: \
Na lGzko vyznacte linii zatiZeni a artikulacni stfed kolene.
Zarovnani v sagitalni roviné:
Linie zatiZzeni musi prochazet artikulacnim stfedem kolene A
vyzna¢enym na lGzku a 60 az 70 mm za mistem kontaktu protézy se g
zemi. o
Montdazni vyska koleno-zem musi byt o 30 az 50 mm vétsi neZ tato :'g.
vyska u zdravé nohy pacienta (véetné obuvi). Q
A Zadné flexum. Pokud méd pacient skute¢né flexum, je tfeba jej ;
dodrzet. %
Zarovnani ve frontalni roviné: <
Konst’rukcnl ||ln|e, mu5|v pro.chazetvsotredervn Iu’zka a stredem protézy ‘g T
(protéza musi byt o nékolik stuprid vytocena ven). N
Konecna uprava: g
Po nastaveni zarovnani naneste na zavity Sroubt lepidlo (lepidlo na %
zavity XC047) a utahnéte je utahovacim momentem 6 Nm. °
3
€
i)
:g -
= -
%v
B. Zarovnani (s pacientem)

60a% 70 cm
1. Poskoceni z jedné nohy na druhou: protéza musi ve frontalnim

pohledu naplocho dosednout na zem.

2. Poskakovani: protéza musi dobie vymrstit pacienta vzhiru (ani dopredu, ani dozadu). V pfipadé potreby upravte naklon protézy.
V kazdém pripadé musi pacient citit, Ze je koleno volné a snadno jej kontroluje (bez hyperextenze vyvolané tlakem protézy na
zem).

3. Zkouska v béhu: cilem je snizit namahani sval( a vazU a také vydej energie pacientem. Proto je tfeba sefidit frontdIni a sagitalni
naklon podle pocitd pacienta. Hledame pravidelnost krokd pfi béhu.

e Pocit prilisného propadani, mékkosti: modul protézy je mozna pfilis pruzny. Zkontrolujte jej pfi malych krocich do
svahu; pokud nedochazi k navratu energie, znamena to pfilis pruznou planzetu.
Akce: zmérite modul. Pro jemné sefizeni Ize posunout protézu doptredu vzhledem k IGzku.
e Pocit narazu, nepohodli: modul protézy je mozna pfilis tuhy.
Akce: zmérite modul. Pro jemné sefizeni Ize posunout protézu dozadu vzhledem k IGzku.
e Pocit naklanéni protézy ven nebo dovnitf: protéza je pravdépodobné pfilis vné nebo uvnitf.
Akce: je tfeba ji naklonit ve sméru valgum/varum nebo ji posunout.
. Pocit padu pred doslapem (padajici rameno): Protéza je pravdépodobné pfilis kratka.
Akce: zvyste vysku protézy.
. Pocit tézkého pribéhu kroku: protéza je pravdépodobné pfilis dlouha.
Akce: snizte vysku protézy.
C. Nastaveni pyramidalniho konektoru 4 Srouby M6 se

. . . e | | zépustnou hlavou
Zména orientace pyramidy nebo vyména konektoru:
Konektor
. Konektor povolte nebo rozeberte.

*  Nastavte orientaci konektoru, na zavity v protikusu konektoru '« Deska konektoru (tl.

1 1
. . P ! ! 1 mm)
naneste lepidlo na zavity a konektor sestavte nebo utahnéte. —— T — :
e Utdhnéte utahovacim momentem 6 Nm. ! Podlozka (tl.
: 2 mm)
1

L— PlanZeta
7. DETEKCE PORUCH L I e Protikus konektoru

1 1
1 1
Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametr(i vasi pomucky, ! 1

pfipadné pokud byla vystavena velkému ndrazu, poradte se s vasim ortoprotetikem.
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VAROVANIi, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A. Varovani

Nevhodné pouzivani neodpovidajici pokynim vaseho ortoprotetika (napfiklad noseni tézkych bfemen, nadmérné zatéZovani,
prekroceni Zivotnosti...) mlze vést k poskozeni soucasti protézy.

& Od uZivatele tato pomucka nevyZaduje Zadné mazani, dotahovani sroub i jiny zasah, které provadi pouze ortoprotetik.

A Amputace dolni konéetiny pfinasi specificka nebezpeci (pad, potize s pahylem zplsobené 1Gzkem protézy atd.). Nezbytné je naucit se
béhat za pfitomnosti ortoprotetika i fyzioterapeuta, nebo ve sportovnim klubu pro hendikepované.

A Béh na bézicim pasu smi byt provozovan pouze ze dohledu jiné osoby, nikdy o samoté.
& Po kazdém pouziti protézu kompletné zkontrolujte (utazené Srouby, Zadné citelné vile).
A Vyrobek nijak neupravujte (fezani, vrtani...).

A Nezahtivejte planZetu horkovzdusnou pistoli, nezmensujte prifez planZety, pfi posouvani podrazky nebruste lamelu pfilis silné
(nebezpeci zbrouseni vrchni vrstvy uhlikové tkaniny).

A Nevystavujte protézu ohni ani silnému zdroji tepla (radidtor apod.).

A Pfi dodrZeni pokynd k udrzbé (§ 9.A) je pomiicka odolna ke sladké, slané a chlorované vodé.

B. Kontraindikace

ATato pomlcka neni uréena pro aktivity s nebezpecim pfiliSného zatizeni nebo pro skoky z velké vysky.
A Dodrzujte pokyny k provadéné aktivité (béh, jogging).

ANepouiivejte vyrobek bez podrazky nebo s podrazkou odlepenou ¢i poskozenou.

C. 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 mirné navlh¢enym hadfikem nebo houbickou.
&. Od uZivatele tato pomucka nevyzaduje Zadné mazani, dotahovani sroub ¢i jiny zasah, které provadi pouze ortoprotetik.

& Po pouziti ve vodé:
. Oplachnéte chodidlo Cistou vodou
. Dobfre ho osuste

A Pfitomnost pisku, ¢astic nebo cizich predmétl uvnitf chodidla mdzZe zménit jeho vlastnosti a poskodit jej. Po pouZiti ve velmi
zneditujicim prostfedi:
. PlanZetu a ostatni soucasti dlkladné oplachnéte Cistou vodou tak, abyste odstranili vdechny necistoty.
e Jednotlivé soucastky vysuste.

Podrazka a jeji podlozka mohou vyZzadovat vyménu ortoprotetikem: zelena sada (1A92013-1) nebo ¢erna sada (1A92013-2).

Odlepte podrazku a odistéte lepené plochy (nepouzivejte rozpoustédlo, abyste
neposkodili vzhled lamely).

Pred lepenim podlozky podrazky na lamelu a pred lepenim podrazky na jeji
podlozku obruste rué¢né lepené povrchy (neoprenové lepidlo XC090).

B. Skladovani

Teplota pouZiti a skladovani: -10 °C az +40 °C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

C. Likvidace

Jednotlivé soucasti nohy jsou zvlastnimi odpady: Elastomer, kompozit z epoxidové pryskyftice, titan, nerezova ocel. Likvidovany 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 €

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

LYY

11. POVINNE INFORMACE

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



EASY RUN - 1A920
Ndvod na pouZivanie pre odbornika na ortoprotézy lzggi(_)gf
Precitajte si pred pouzitim

€

ORON

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

1. ZAHRNUTE PRVKY

p— . Zahrnuté / Predava sa Konektor
Oznacenie Referencia
oddelene
Pliesok s podrazkou 1A920-xx Zahrnuté
Konektor 1K60 Zahrnuté Dlietok
Klin 1K05 Zahrnuté ieSok v
Nahradna podrazka cierna 1A92013-2 Predava sa samostatne / t\{are
Nahradna podrazka zelend 1A92013-1 Preddva sa samostatne pismena C

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Lamela
Pliesok sa sklada z nasledujucich casti:
. PlieSok v tvare pismena dodévajici schopnost akumulovat a obnovit energiu Podrazka
. Lamela s polomerom zakrivenia optimalizovanym pre beh
. Podrézka, ktora zaistuje primerany kontakt so zemou a odolnost vo¢i opotrebovaniu
. Samdi typ pyramidy s moZnostou nastavenia rotacie

B. Vlastnosti

Kategoria 1 2 3 4 5 6
Hmotnost 930 g 960 g 990 g 1020g 1050 g 1080 g
Maximalna hmotnost
pacienta ] . 110 kg
(zahrnuté nosenie
zataze)
Vyber kategorie
Hmotnost pacienta (kg)
Aktivita 40-49 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
Mierna zataz: DZoging - 1 2 3 4 5 6
Zvy3ena zatai: Beh 1 2 3 4 5 6 -

Konstrukéna vyska: 220 mm.

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 urcené prednostne na montaz na tibialne alebo agenézne pahylové 16zko, ale montdz je
x rovnako mozna aj na femoralne pahylové 16Zko u pacienta so zvysenou aktivitou (4).

. 110 kg Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 110 kg
A 242 1bs

4. KLINICKE VYHODY

Vdaka tImeniu a obnoveniu energie umoZriuje zariadenie osobe s amputovanou konéatinou vykonavat Sport (dZoging alebo beh).

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Konektor Pridavné komponenty
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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Stred ohybu kolena

MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA (15 mm nad strednou liniou
ohybu)

Linia zataZenia

M

A. Zarovnania

Priprava:
Nakreslite linie zataZenia a stred ohybu kolena na pahylovom |6Zku.
Zarovnanie v sagitalnej rovine:
Linia zatazenia musi prechadzat stredom ohybu kolena vyzna¢enom
na pahylovom I6zku a 60 az 70 mm za bodom kontaktu lamely s
podlahou.
Vyska montéaZe koleno-podlaha musi byt o 30 az 50 mm véadésia ako
vyska pacienta (vratane obuvi).
A Zabrante flexii. Ak ma pacient flexnud kontrakturu, zachovaijte ju.
Zarovnanie vo frontalnej rovine:
Konstrukénad linia musi prechadzat stredom pahylového 16zka a
stredom lamely (lamela musi mat vonkajsiu rotaciu niekolko stupfiov).
Dokon¢enie:
Po nastaveni a zarovnani prilepte skrutky (lepidlom na zavity XC047) a
utiahnite ich momentom 6 Nm.

fli
sV

Vyska koleno-podlaha s obuvou +30 az 50 mm

):

=

60 a2 70 mm

B. Zarovnanie (s pacientom)

1. Skok z jednej nohy na druhu: lamela by mala k podlahe
rovnomerne priliehat.

2. Poskakovanie: lamela by sa mala vymr$tovat smerom nahor (ani dopredu ani dozadu). Ak je to potrebné, zmerite naklon lamely.
V kazdom pripade musi pacient citit, Ze jeho koleno je volné a Ze sa jednoducho ovldda (Ziadna hyperextenzia sp6sobend opretim
lamely o podlahu).

3. Skuska pri behu: cielom je obmedzit namahanie svalov, vazov a znizit pacientovu spotrebu energie. Na tento ucel je potrebné
nastavit vysku, frontalny a sagitalny naklon podla pacientovho pocitu. Nasledne hladame symetriu krokov pri rychlosti behu
pacienta.

¢ Pocit nadmerného zaborenia ¢i makkosti: modul lamely je pravdepodobne prili$ pruzny, je potrebné ho overit pri behu
s malymi krokmi do kopca; ak sa odraz nedosiahne, pricinou je prilis pruzna lamela.
Akcia: zmerite modul. Pre jemné nastavenie mdzeme lamelu posunut voci pahylovému [6zku smerom dopredu.
e Pocit narazov, nepohodlia: modul lamely je pravdepodobne prilis pevny.
Akcia: zmerite modul. Pre jemné nastavenie méZeme lamelu posunut vodi pahylovému 16Zku smerom dozadu.
e Pocit kolisania smerom von z protézy alebo do vnutra protézy: lamela je pravdepodobne umiestnena prilis hlboko
vnutri alebo vonku.
Akcia: treba aplikovat naklon v smere valgum/varum alebo posun.
e Pocit padania pred vytvorenim kontaktu (padajice rameno): protéza je pravdepodobne prili$ kratka.
Akcia: zvadsit vysku protézy.
e Pocit tazoby pri krdéani: protéze je pravdepodobne prili$ dlha.
Akcia: zmensit vySku protézy.

C. Nastavenie pyramidového konektora 4 x skrutky M6

Zmena orientacie pyramid alebo vymena konektora: Konektor
e Uvolnite alebo odmontujte konektor.
. Nastavte orientaciu a potom znovu namontujte alebo utiahnite a

. : Dosticka konektora
1 1
zalepte zavity spodného konektora lepidlom. . )
™ T
: I
] 1
1 1
1
1

(hrabka 1 mm)
Klin (hrdbka 2 mm)

L— Pliesok
DETEKCIA PORUCH [ T Je——— spodnykonektor

Ak zistite abnormalne spravanie alebo ak pocitujete zmeny vlastnosti zariadenia ! 1
alebo ak ste s nim do niecoho silno narazili, poradte sa so svojim odbornikom na ortoprotézy.

. Utiahnite ich momentom 6 Nm.
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8. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

A. Varovania

Neprispdsobené pouzivanie, na zaklade odporucani vasho odbornika na ortoprotézy, méze vyvolat poskodenie prvkov (napriklad
nosenie tazkej zataZze, nadmerné naméhanie, prekralovanie Zivotnosti...)

A Nepozaduje sa Ziadna operdcia typu mazania, zasahu do skrutiek alebo ina operdcia, okrem zasahov odbornika na ortoprotézy.

A Existuju osobitné rizika spdsobené amputdciou dolnej koncatiny (pady, trofické poruchy pahyla koncatiny pri styku s pahylovym I6Zkom
protézy atd.). Z tohto dévodu je nevyhnutné, aby pacient trénoval beh pod dohladom odbornika na ortoprotézy, fyzioterapeuta ci
klubu zdravotne postihnutych Sportovcov.

A Pacient moze bezat na bezeckom pase vzdy len pod dohlfadom inej osoby, nikdy nie sam.
A Po kazdom pouZiti skontrolujte celd protézu (skrutkovy spoj, pritomnost citelnej vle).
A Vyrobok nikdy neupravujte (orezavanim, vitanim...)

A Nezahrievajte lamelu teplovzdu$nou pistolou, neopracovavajte ju s ciefom zmensit jej prierez, ani ju neobrusujte prili$ hiboko pri
vymene podrazky (riskujete oddelenie vrchnej uhlikovej vrstvy).

A Nevystavujte protézu ohriu ani zdroju vaésieho tepla (ohrievac atd.)

A Zariadenie je odolné voci sladkej vode, slanej vode a chlérovej vode pri dodrzani pokynov na udrzbu (§9.A).

B. Kontraindikacie

AToto zariadenie nie je uréené na aktivity, pri ktorych existuje riziko nadmerného pretaZenia alebo dochadza ku skokom z velkej vysky.
A Pri pouzivani vyrobku dodrZiavajte pokyny tykajlce sa aktivit (beh, dZoging)

ANepouiivajte vyrobok bez podrazky, ktord je sicastou balenia, alebo ak sa podrazka odlepi alebo poskodi.

C. Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.

Kazda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v sudvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému orgéanu
prislusného clenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST
A. Udriba/ ¢istenie
Vycistite obal mierne vihkou handrou alebo Spongiou.

Pri tomto chodidle sa nepoZaduje Ziadna operacia typu mazania, zdsahu do skrutiek alebo ina operacia, okrem zdsahov odbornika na
ortoprotézy.

BB

Po pouZiti vo vode:
. Oplachnite chodidlo Cistou vodou
. Dobre vysuste

>

Pritomnost piesku, cudzich ¢astic alebo telies vo vnutri chodidla by mohla zmenit jeho sprévanie a poskodit ho. Po pouZiti vo velmi
Spinavom prostredi:

. Dokladne oplachnite plieSok a ostatné diely Cistou vodou, aby ste odstranili vSetky cudzie ¢astice.

e Vsetky Casti dokladne vysuste.

Podrézka a podklad pod riou si mdzu vyzadovat vymenu, ktord vykondva odbornik na ortoprotézy: k dispozicii je zelend (1A92013-1)
alebo cierna suprava (1A92013-2)

Odstrante podrazku a odistite lepeny povrch (nepouZivajte Ziadne rozpustadlo,
aby ste neposkodili vzhlad lamely).

Pred prilepenim podkladu k doske povrch rucne prebruste, to isté urobte pri
lepeni podrazky k podkladu (neoprénovym lepidlom XC090).
B. Skladovanie

Teplota pouZivania a skladovania: -10 °C az +40 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

C. Eliminacia
Chodidlo sa sklada z réznych Casti, ktoré su vyrobené z roznych materidlov: elastomérov, kompozitov na baze epoxidove;j Zivice,
titanu, nehrdzavejlcej ocele. Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.



D. Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV

NAVOD NA POUZIVANIE
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M Vyrobca

A\

Zistené riziko

¢

LYY

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

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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EASY RUN - 1A920

Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara

Procitati prije uporabe

1A92099
2021-07

Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Lisna opruga s potplatom 1A920-xx Ukljuceno
Konektor 1K60 Ukljuceno
Klin za debljinu 1K05 Uklju¢eno
Crni zamjenski potplat 1A92013-2 Prodaje se zasebno
Zeleni zamjenski potplat 1A92013-1 Prodaje se zasebno

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANJA

A. Opis

Lisna opruga sastavljena od sljededih elemenata:

. Lisna opruga C koja daje sposobnost pohrane i obnavljanja energije

. Lamela s optimiziranim polumjerom zakrivljenosti za tréanje
. Potplat za dobar kontakt s tlom i otpornost na habanje

. Muski konektor za piramidu koji se moze zakretati

B. Svojstva

Konektor

Lisna opruga

A/C

Kategorija 1 2 3 4 5 6
TeZina 930 g 960 g 990 g 1020 g 1050 g 1080 g
Maksimalna teZina
pacijenta 110 kg
(ukljucujuéi prikljucak)
Vodic za odabir kategorije
TeZina pacijenta (kg)
Aktivnost 40-49 |50-59 |60-69 | 70-79 80-89 90-99 [100-110

Umijereni udarac: DZoging - 1 2 3 4 5 6

Pojacani udarac: Utrka 1 2 3 4 5 6 -

Visina konstrukcije: 220 mm.

3. SVRHA/NAMIJENE

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

Recept izdaje lijecnik 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.

5@@@!

. 1125&? Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 110 kg
A S

4. KLINICKE KORISTI

Ovaj je proizvod namijenjen prije svega za postavljanje na tibijalno leZiste ili agenezu, ali ostavlja
mogucnost za bedreno leZiste u osobe s povisenom razinom aktivnosti (4).

Proizvod ¢e amputiranoj osobi omoguditi bavljenje sportom (dZoging ili tréanje) zahvaljujuci prigusivanju udarca i obnavljanju energije.

5. PRIBOR | SUKLADNOST

Konektor PridruZene sastavnice
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204
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6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA Centar zgloba koljena
A Poravnanja (15 mm iznad zglobnog
prostora)

Priprema: Crta opterecenja

Oznacite crte optereéenja i zglobno srediste koljena na lezistu.
Poravnanje u sagitalnoj ravnini:
Crta opterecenja mora prolaziti kroz srediste zgloba koljena koje je
oznaceno na leZistu i 60 do 70 mm iza tocke dodira lisne opruge s
tlom.
Visina sklopa od koljena do poda trebala bi biti 30 — 50 mm veéa od
visine u pacijenta (ukljucujuci obucu).
A Bez fleksuma. Ako je pacijent u stvarnom fleksumu, to se mora
postovati.
Poravnanje u frontalnoj ravnini:
Crta konstrukcije mora prolaziti kroz sredinu lezista i kroz sredinu lisne
opruge (lisna opruga mora imati vanjsku rotaciju od nekoliko
stupnjeva).
Zavr$na obrada:
Nakon podesavanja i poravnanja zalijepite vijke (ljepilom srednje
Cvrstoce XC047) i pritegnite na moment od 6 Nm.

—»
»

filll
gV

Visina od poda do koljena s cipelom +30 do 50 mm

%

=,

60 do 70 mm

B. Poravnanja (s pacijentom)

1. Skodite s jedne noge na drugu: lisna opruga mora lezati ravno na tlu (pogled sprijeda).

Skakanje: lisna se opruga mora dobro odbijati prema gore (ni prema naprijed ni prema straga). Po potrebi izmijenite nagib lisne
opruge. Pacijent mora u svakom sluéaju osjecati da mu je koljeno slobodno te da ga moze lako kontrolirati (bez hiperekstenzije
uzrokovane pritiskom lisne opruge na tlo).

3. lzvodenije testova: cilj je ograniciti pritezanje misi¢a i ligamenata te smanijiti pacijentovu potrosnju energije. Da bi se to postiglo,
visina, frontalni i sagitalni nagib prilagodavaju se prema osjecaju pacijenta. Pri brzini tréanja pacijenta teZi se postici simetriju
koraka.

. Osjecaj predubokog propadanja koraka, premekano je: modul lisne opruge vjerojatno je previse savitljiv te se to mora
provjeriti trceci kratkim koracima po uzbrdici; ako nema povratnog djelovanja, lisna opruga je premekana.
Radnja: promjena modula. Za fino podesavanje lisna opruga moze se pomicati prema naprijed u odnosu na
leZiste.
e Osjecaj Sokova, nelagode: modul lisne opruge vjerojatno je previse krut.
Radnja: promjena modula. Lisna se opruga moze skinuti s proteze za fino podesavanje.
. Osjecaj ljuljanja prema unutrasnjosti ili prema vanjskom dijelu proteze: lisna je opruga vjerojatno previse prema
unutra ili prema van.
Radnja: potrebno je primijeniti nagib u smjeru valgusa/varusa ili translaciju.
e Osjecaj pada prije kontakta (rame pada): Proteza je vjerojatno prekratka.
Radnja: povecati visinu proteze.
. Osjecaj teskoce pri prolasku kroz korak: proteza je vjerojatno preduga.
Radnja: smanijiti visinu proteze.

C. Podesavanje piramidalnog konektora 4 x upusteni vijak M6

Promjena orijentacije piramide ili zamjena konektora:
e otpustite ili uklonite konektor.

e Prilagodite orijentaciju, a zatim ponovno sastavite ili pritegnite «—— Plotakonektora
(debljina 1 mm)

Konektor

Klin za debljinu
(debljina 2 mm)

. Pritegnite na moment od 6 Nm.

Lisna opruga

1 1
1 1
nanoseci ljepilo za zaklju¢avanje navoja donjeg konektora.
™ T
: :
] 1
1 1
1
1

7. OTKRIVANJE KVAROVA L T )e——— vonjikonektor

1 1
1
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.
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8. UPOZORENJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE

A. Upozorenja

Neprikladna uporaba u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehnicara moze dovesti do ostec¢enja sastavnica (na primjer, nosenje
teskih tereta, pretjerano naprezanje, dulji radni vijek itd)

A Nije potreban nikakav postupak podmazivanja, zahvata na vijcima ili sli¢cno, osim onih koje provodi ortopedski tehnicar.

A Postoje specifi¢ni rizici uslijed amputacije donjih udova (padovi, trofi¢ni poremecaji preostalog uda zbog nesklada s leZistem proteze,
itd.). Neophodno je ucenje tréanja s ortopedskim tehni¢arom, fizioterapeutom ili sportskim klubom osoba s invaliditetom.

A MoZe se razmotriti viezbanje tréanja na traci za tréanje uz nadzor, no ne u samostalnoj praksi.
A Provijerite cijelu protezu nakon svake uporabe (vij¢ani spoj, nema zamjetnog labavljenja).
A Nemojte modificirati proizvod (rezanje, busenje itd.)

A Ne zagrijavajte lisnu oprugu pistoljem za vruci zrak, nemojte obradivati lisnu oprugu da biste smanijili njezin presjek, nemojte prejako
brusiti lisnu oprugu prilikom zamjene potplata (rizik od uklanjanja gornjeg karbonskog sloja).

A Ne izlaZite protezu plamenu ili izvoru jake topline (radijator itd.)

A Proizvod je otporan na slatku, slanu i kloriranu vodu u skladu s uputama za odrzavanje (§ 9.A).

B. Kontraindikacije

AOvaj proizvod nije namijenjen aktivnostima koje predstavljaju rizik od pretjeranog preopterecenja ili skakanja s velike visine, na primjer.
APoétujte upute za uporabu proizvoda za pojedinu aktivnost (utrka, dZoging)

ANemojte koristiti proizvod bez priloZzenog potplata ili ako se odvojio ili ostetio.

C. 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 ¢lanice.

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANJE | VIJEK TRAJANJA
A. Odrzavanje/¢iséenje
Presvlaku odistite blago navlaznom krpom ili spuzvom.
A Za ovo stopalo nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢no, osim onih koje provodi ortopedski tehnicar.

A Nakon upotrebe u vodi:
. Isperite stopalo ¢istom vodom
. Dobro osusite

A Prisutnost pijeska, Cestica ili stranih tijela unutar stopala moze promijeniti njegovo ponasanje i ostetiti ga. Nakon upotrebe u vrlo
prljavom okruzenju:
e Temeljito isperite lisnu oprugu i ostale dijelove ¢istom vodom da biste uklonili Cestice.
e Osusite pojedine stavke.

Ortopedski tehnicar mozda ¢e morati zamijeniti potplat i podlogu: zeleni (1A92013-1) ili crni (1A92013-2) pribor

Skinite potplat i oCistite povrsinu koja se lijepi (nemojte koristiti otapalo da ne
biste ostetili estetiku lisne opruge).

Rucno izbrusite povrsine prije lijepljenja podloge na lisnu oprugu te ucinite isto
za lijepljenje potplate na podlogu (neoprensko ljepilo XC090).

B. Skladistenje

Temperatura uporabe i skladistenja: -10 °C do +40 °C
Relativna vlaZnost zraka: nema ogranicenja

C. Odlaganje

Pojedine stavke stopala razvrstavaju se u poseban otpad: elastomer, kompozit na bazi epoksidne smole, titanij, nehrdajudi celik.
Potrebno je postupati u skladu s vaze¢im zakonima.

D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.
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10. OPIS SIMBOLA

d Proizvodac A Utvrdeni rizik c €

CE oznaka i godina 1. deklaracije

LYY

11. REGULATORNE INFORMACUE

c € Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
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MNepepaiite NnauuneHTy ykasaHusa (8 3, 7, 8, 9)

1. KOMNNEKTAUUA

BxoauT B KOmnaekt /
HanmeHoBaHue ApTUKYN
Mpopaetca otaenbHO
fln0ckan Npy)uHa ¢ KOHTYPHbIM 1A920-xx BxoamT B KOMNNEKT
3N1EMEHTOM /1A NepeKaTta
KoHHeKTop 1K60 BxoAnT B KOMMAEKT
PerynnpoBoyHasa npoknaaka 1K05 BxoauT B KOMNNEKT
CMEHHbI KOHTYPHbIN 31eMeHT ans
s " A 1A92013-2 MNpopaaetca otaenbHO
nepekara, YepHbIN
CMEHHbI KOHTYPHbIV 31eMeHT ans
P . A 1A92013-1 MNpopaaetca oTaenbHO
nepekara, 3e/1eHbIn

A. OnucaHue

2. OMWUCAHMUE, CBOUCTBA U MEXAHU3M AENUCTBUA

B cocTaB Moayns BXOAAT C/eAytolme 3N1eMeHTbl:

® C-O6p33Haﬂ NA0CKaA NPy*WHa, cnocobHaa HakanaMBaTb U BO3BpaLLaTb 3HEPIUIO;

e  ynpyras naacTMHa c Paguycom UCKPUBNEHWA, ONTUMU3UPOBAHHbIM Ans bera;

KoHHeKTOop

Mnockas
npyxuHa C

Ynpyras
nnacTmHa T

KOHTYpHbI1 anemeHT ana
nepekarta

*  KOHTYpPHbIV 31eMeHT ANA NepeKaTa, YCTOMUMBLII K U3HOCY M 06ecneunBatoLLmii XOPOLUMNIA KOHTAKT C ONOPHOW NOBEPXHOCTbIO;

o nwpamm,u,aanblﬁ KOHHEKTOP C BO3MOXHOCTbIO pery/JimpoBku BpalleHnA.

B. CsoiictBa

Kareropusa 1 2 3 4 6
Bec 930r 960 r 990 r 1020 r 1050 r 1080 r
MaKcumanbHbIii Bec
naumeHTa 110 Kr
(BKntouan Bec
nepeHoOCMMOro rpysa)

PyKoBopacTBo no Bbi6Opy KaTeropun

Bec nauueHTa (Kr)
AKTUBHOCTb 40-49 | 50-59 | 60-69 70-79 80-89 90-99 100-110
YMepeHHaA akTUBHOCTb: ) 1 ) 3 4 5 6
xogbba

I'Iosblu.leuuasslfxmsuoc-rb: 1 5 3 4 5 6 i

BbicoTa KOHCTpyKLUMK: 220 mm.

HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

[aHHoe usgenne MeaUMUMHCKOrO Ha3HAYeHUA MOCTaBAfETCA MeAULMHCKMM paboTHUKam (opTonegam-npoTesncrtam), KoTopblie obyyatoT
nauueHTa ero Mcnonb3oBaHMIO. HasHaueHMe BbINOMHAET Bpady MpU COAENCTBMM OpTOMena-npoTesncTa, OHWM OLLEeHMBAIOT CMOCOBGHOCTb
nauMeHTa K UCNob30BaHNUIO AaHHOTO YCTPOMCTBA.

"oah .

MaKcumanbHbIl Bec (BKAtoYas Bec nepeHocMmoro rpysa): 110 kr

A N3penve npegHasHayveHo ansa ucnonbsosaHua OAHUM NALUUEHTOM. Ero He fonKeH BTOPUYHO MCNO/Ib30BaATb APYroi MauneHT.

[aHHOe yCTpOoMCTBO NpeayCMOTPEHO AN YCTAaHOBKM, 1aBHbIM 06pa3om, ¢ rnab3oi Ha bonbluebepL,oBoi
KOCTM UK NPM areHe3nmn, Ho BO3MOXKHO U CoeaMHeHMe C MMAb30oi Ha 6eapeHHOM KOCTM A4S NaUMeHTOB C
BbICOKOW aKTUBHOCTbIO (4).



MHCTPYKLMA MO 3KCNTYATALIMNA

4. KNIUMHUYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

YCTpoIACTBO NO3BOAIAET NOAAM NOCAE amNyTaLMM 3aHMMATbCA cnopTom (6erom nnv 6erom TpycLoit) 6aarogapsa amopTvsaumm 1 Bo3spaTy

3Heprum.

5. NMPUHAONEXHOCTU U COBMECTUMOCTDb

KoHHekTOp ConyTcTByHOLME KOMMOHEHTbI
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204

MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. BeipasHueaHue

MoaroToBKa
OTMeTbTe IMHUWN HArPYKEHWA U LLeHTP KOJIEHHOTO CycTaBa
Ha rnnb3e.

BblpaBHMBaHME B CaruTTa/IbHOMU NNIOCKOCTU
JIMHWA HarpyKeHUA JOIKHA NPOXOANTL Yepes LeHTP
KOJIEHHOTO CyCTaBa Ha ruab3e 1 Ha 60—70 mm Ha3ag oT
TOYKM KOHTAKTa NNOCKOM NPYXMHbI C ONOPHOM
NOBEPXHOCTbIO.

BblcOTa MOHTaXa OT KOJIeHa A0 OMOPHOW NOBEPXHOCTU
[oMKHa 6bITb Ha 30—50 mm Bonblue To, KoTopas
nmeeTca y naumeHTa (c yuetom obysm).

Al OtcyTcTBME crMbaHmMA roNeHn No oTHOLWeHuto K 6eapy.

Ecnv y naumeHTa Habntogaetca notepsa NOABUMKHOCTM CYCTaBa,

3TO cnefyeT y4uTbIBaTh.

BbipaBHUBaHUe BO GPOHTaNbHON NJIOCKOCTU
KOHCTPYKLMOHHAA IMHUA A0NKHA NPOXOAMUTb Yepes
cepeanHy rmab3bl U cepeanHy NAOCKON NPYKUHbI
(nnockas npy»KMHa [OMKHA MMETb NOBOPOT HAPYKY Ha
HeCKO/IbKO rpagycoB).

OTpenka
Mocne perynvpoBKM 1 BblPaBHUBAHUA NPUKNEATE BUHTbI
(dbmKcaTop ansa pe3bboBbIX COeANHEHUI cpeaHel
MHTEeHCMBHOCTU XCO47) 1 3aKpyTUTE UX C MOMEHTOM
3aTAXKM 6 H-m.

B. BvipasHueaHue (¢ nayueHmom)

CtpaHunua 2 us 4

LLeHTp KONeHHOro cycTaBa

(15 mm Hapg, cycTaBHOM
LLenbio)

JIHUA HarpyKeHWA

N

Al
sV

%

BbicOTa KONEHa OT OMOPHOI NOBEPXHOCTH € 06yBbIo OT +30 A0 50 MM

1. MNepenpbirMBaHWe C O4HOW CTYMHM Ha A4 PYryHO: NIOCKasn NPYXMHa LOKHA XOPOLIO U NAOCKO ONMPaTbCA Ha NOBEPXHOCTb NoAa

(npu Buae cnepean).

2. MopnpbirMBaHWe: NJOCKan NPYXMHA AOMKHA XOPOLUO BbITaIKMBaTb BBEPX (He BNepes, v He Hasag). Mpu HeobxoanmocTu
W3MeHWTE HaK/IOH NJI0CKOM NPYKUHbBI. B 11060M c/lyyae NaumMeHT AONKEH YyBCTBOBATh CBOE KOJIeHO cBOBOAHbIM U IerKo
KOHTPO/IMPYEeMbIM (He AO0KHO BbITb Ype3MePHOro pasrnbaHms, Bbi3bIBaEMOro ONOPOI NAOCKOMN NPYKMHbI Ha Non).

3. TpobHblii Ber: Lenb 3aKNYAETCA B OFPAHUYEHUM HANPSAXKEHUA B MbILILLAX U CBA3KAX U B YMEHbLUEHWW SHeprosatpaT nauueHTa.
[lna aToro Heo6x04MMO OTPEry/IMpPoBaTh BLICOTY, @ TaKXKe GPOHTA/IbHbIN 1 CAarUTTasIbHbIA HAKAOH MO OLLYLIEHUAM NaLMeHTa.

CMMMeTpMﬂ wara onpeaenAaeTca CKOpoCTbio bera nauneHTa.

e OwyLweHne YpesmepHOro oceaaHns, CAMWKOM CNabblii: BOSMOXKHO, MOAY/b NIOCKOM MPYKUHbI CIMLLKOM TMBKUIA,
cnefyeT NPoBepUTb NPY NOAbEME MEIKMMU Laramm Nno HakNOHHOW NAOCKOCTM; eC/N BO3BPpaTa HeT, 4e/0 B CULWKOM

TMBKOM NPY*KUHE.

[JeiicTBre: NOMeHATb MoAY/b. 1A TOHKOM peryiMpoBKU MOXKHO CABUHYTb NPYKUHY Briepes, no OTHOLIEHUIO K

rmnp3e.

e OwyuweHue yaapa, AMckomdopTa: BOSMOXKHO MOZY/b NAOCKON NPYKUHbI CIVLLKOM MKECTKUNA.
[eiicTBre: nomeHATb MOAY/Ib. [1/1f TOHKOMN PEryMPOBKM MOXHO CMECTUTb MPY}KMHY Ha3a4 Mo OTHOLIEHMIO K

nporesy.
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e OwyLweHne OTKNOHEHMA MPOTE3a HaPYXKY UM BHYTPb: BO3MOXHO, MI0CKas NPYyXMHa CNLWKOM CU/IbHO OTK/IOHSAETCA
BHYTPb MW HaPYKY.
[eiicTBue: cnegyeT NpuaaTh ei HaK/IOH B BasibrlyCHOM/BapyCHOM Hanpas/ieHUM AN CMeCTUTb.
e OwyuweHne NageH1s A0 KOHTAKTa (NagaeT naeyo): BO3MOMKHO, MPOTE3 CNLWIKOM KOPOTKUNA.
[eicTBME: YBEANYMTD BbICOTY NpPOTE3a.
¢ OwyuweHne 3aTpyaHEHMSA NPU COBEPLIEHMM LLIAra: BO3MOMKHO, MPOTE3 CANWKOM AJIMHHbIN.

[leicTBME: YMEHBLUUTL BbICOTY NpoTE3a.

BUHTbI Cc pe3bboit
C. PerynMpOBaHMe nMpamMmunpgasibHOro KOHHeKTopa

, , M6, 4 wr.
1 1
M3MeHeHWe opueHTaLMM MUMPaMUAKM MW 3aMeHa KOHHEKTOopa KoHHeKTop
e OTKPYTUTE UNW AEMOHTUPYIITE KOHHEKTOP. MhacTuHa
o OTperynupyiite OpMeHTaLMIo, 3aTeM yCTaHOBUTE 06PaTHO UK ! 1] €———— KoHHeKTopa
1 o
3aHOBO 3aKPYTUTE KOHHEKTOP, HaHeca coil duKcaTopa AN — e (TonwmHoi 1 mm)
pe3b60BbIX COeAUHEHUN Ha pe3bby BHYTPEHHEro KOHHEKTOopa. ! ! PerynuposouHan
| L NPOKNagKa
. 3aKpyTUTE C MOMEHTOM 3aTAXKM 6 H-Mm. T I o
l l (ToNwWmMHOM 2 Mm)
. : Mnockas
1 1

QL e b commerron

BbIAB/IEHWUE HEUCNPABHOCTEN ! .

Ecnu Bbl 3aMeTUNN HEHOPMabHOE NoBeAeHME YCTPOMUCTBA UM M3MEHEHUA B €70 XapaKTEPUCTUKAX, @ TaKKe eC/IM OHO NEPEHECIO CUbHbIV
yZap, obpaTtuTech K cBOeMy opToneay-npoTesuncTy.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH, MPOTUBOMOKA3AHUA, NOBOYHbIE 3PPEKTbI

A. Mepbl NpeaoCTOPOIKHOCTH

HeHagnexalluee UCNONb30BaHME, B HAPYLLIEHWE PEKOMEeHALMIA Ballero opToneAa-npoTesuncta, MOXKeT NPUBECTU K NOpYe 3/1eMeHTOB
(Hanpumep, NepeHoC TAXebIX rPy308B, Ype3MepHbIe COTPACEHUA, UCTEYEHME CPOKa CAYKObI...)

A He TpebyeTca HMKaKMX onepauuii TMNa CMasKku, BO3AENCTBUI Ha BUHTLI MW APYTUX MAaHUMYAALMKI, 32 UCKIIOYEHMEM TEX, KOTopble
BbINO/IHAET OpPTONEeA-NPOTE3UCT.

CywecteyeT 0CObbI PUCK, CBA3AHHbIA C amnyTauMend HUMKHeN KOHeYyHOCTM (nageHue, Tpoduueckne HapylleHUs B KynbTe M3-3a
KOHGAMKTA € r’MAb30W NpoTesa U T. n.). BarkHO NpoiTu Kypc obyyeHus bery ¢ yyactmem optonena-npoTesmncra, TpeHepa no seyebHol
WA afanTUBHOM GU3NYECKOW KyNbType.

A Berom Ha 6eroBoit 4OPOXKKE MOXKHO 3aHUMATLCA TONbKO NOJ, NPUCMOTPOM MepPCcoHana, Ho He BO BPeMs CaMOCTOATENbHbIX 3aHATUIA
cropTom.

A Mocne Ka[oro MCnoab3oBaHMA TWATENbHO npoaepﬂﬁTe BeCb npoTte3 (XOpOLLIO /1N 3aTAHYTbl BUHTOBblIE COeANHEHUA, HE 3aMeTeH N

A noodT).

He moanduumpyiite usgenve (HaHeceHue Haceyek, pa3pesos, CBEPNEHNE OTBEPCTUIA...).

A He HarpeBaliTe NNOCKYIO NPYKUHY CTPYeii ropsavero Bo3ayxa, He 06pabaTbiBaiiTe MIOCKYIO NPYKUHY C LIENbI0 YMEHbLIEHUA ee ceyeHus,
He WAndyiTe CAULWKOM CUILHO YNPYrylo NAACcTUHY NPU 3ameHe KOHTYPHOro 3femeHTa A/if nepekarta (pUCK yAaneHus BepxHero
A KapboHoBOrO cnos).

He noagepraiite npoTes BO34eMCTBUIO OTHA UK YPE3MEPHOro Tena (pagnatop OTOMIEHUA U T. M.)

A YCTpPOIACTBO YCTOMUMBO K BO3AEMCTBUIO NPECHOW, MOPCKOM M X10pMPOBAHHOM BoAbl Npu cobalogeHumn yKasaHuii no yxoay (§ 9.A).

B. lNpoTtusonokasaHus

Aﬂ,aHHoe YCTPOWCTBO He NpeAHa3HauyeHo ANA BUAOB AEeATeNbHOCTU, NPEACTAaBAAIOWMX PUCK YPE3MEPHOW HarpysKku, UaK, Hanpumep,
012 NPbIXKKOB C 60/1bLLON BbICOTHI.

Aﬂpm MCNONb30BaHMUN M3aenunsa cobaoaaiTe yKazaHUA No BbINOAHEHUIO aeicTeuii (ber, xoabba).

AHe ucnonb3yiiTe usgenme 6e3 KOHTYPHOrO 31eMEHTa 417 NEePeKaTa, a TaKXKe eC/iv OH OTKIEWU/CA UU NOBPEKAEH.

C. Mob6ouHblie apPeKTbl

Mo60YHbIX 3¢ PeKTOB, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C YCTPOMCTBOM, HE UMeeTCA.

O nwboM MHUMAEHTEe, NPOU3OLIEALIEM B CBA3M C YCTPOWUCTBOM, C/ieAyeT COOBLWMUTD M3rOTOBUTENIO U B KOMMNETEHTHbI opraH
FTocypapcrBa-uneHa.
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9. ¥XOA4, XPAHEHUE, YTUNTU3ALUA U CPOK C/TYXKBbI

A. Yxop/ouuctka

OumwiaiiTe 060/104KY CNerka BAaXKHOM TKAaHbIO MU TYOKOM.

A [JaHHan cTona He TpebyeT HUKaKUX onepaLuii TMna CMasKu, BO3AEWCTBUIA HA BUHTbI UM APYTUX MAaHUNYAALMMA, 33 UCKNOYEHUEM TeX,

KOTOpble BbINONHAET opTONEea-npoOTe3uncCT.

A MNocne ncnonb3oBaHUsA B BOAE:
o OMONOCHUTE CTOMY YUCTOM BOAOM;
. Hacyxo npoTpuTe.

A Hannume necka, 4actuu, UM MHOPOAHbIX Te/l BHYTPU CTOMbI MOXET U3MEHUTb ee NoBeJeHMEe U BbI3BaTb NoBpexaeHusa. locne

MUCNO/Ib30BaHNA B YC/IOBUAX BbICOKOIO 3arpAsHeHUA:

¢ O6WNbHO OMNONIOCHUTE YNCTOMN BOAOW NAOCKYIO NMPYKMHY U ApYrue YacTu, YTobbl yAaauTb YacTULbl TPA3K.

o Hacyxo BbITPUTE Pa3/IN4YHble 31E€MEHTbI.

MoskeT noTpeboBaTbCcA 3aMeHa OpTONeLOM-MPOTE3UCTOM NPOKAALKU U KOHTYPHOTO 31eMeHTa ANA nepekaTta: 3eneHblit (1A92013-1)

UAK YepHbI (1A92013-2) KomNAekT.

OTKNeiTe KOHTYPHbI 3N1eMeHT A/A nepekarta, OuyuMcTUTE MPUKIEUBaemyto
NOBEPXHOCTb (HE WCMONb3yiTe pPacTBOPUTEND,

KOCMEeTUYeCKyo 060/104KY YNpyroi NAacTuHbl).

yTObbI

He noBpeauTb

BpyuHyto 3awnundyitte noBepxHOCTU Nepes NpUKIEnBaHUEM NPOKNAAKM Ha
YNpyryto nAacTvHy, BbIMOJHUTE TO KE CaMoe MpW MPUKAEMBAHUU KOHTYPHOTO 3/1eMeHTa A/1A NepeKkaTa Ha NoAKNaAKy

(HeonpeHoBbIN Kneit XC090).

B. XpaHeHue

TemnepaTypa Npu aKcnayaTaumm u xpaHeHuun: ot =10 go +40 °C

OTHOCUTENbHAA BAAXHOCTb BO34yXa: 6e3 orpaHquHMﬁ

C. Ytuamsaums

Pa3nnyHble anemeHTbl CTOMbI ABAAIOTCA CNeuyansbHbIMK OTXO4aMU: 31acToMep, KOMMO3WUTHBIN mMaTepuan Ha ocHoBe 3I'IOKCMAHOI71
CMOAbI, TUTAH, HepXKaBetowwan cranb. VX cnegyet yTMAU3NMPOBaTb B COOTBETCTBUM C AEVICTBVIOLLIMM 3aKOHO4aTeNIbCTBOM.

D. Cpok cny6bli

PekomeHayeTca exxerofHo NpoBOAMUTL NPOBEPKY YCTPOMCTBA y opToneaAa-npoTe3uncTa.

10. ONUCAHUE YC/TIOBHbIX OBO3HAYEHWIA

I Usrotosurtennb ﬁ NaeHTUPMUMPOBaAHHBIN
pUCK

e

Mapkuposka CE v roa nepsoro 3aasneHus

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

C E [laHHOe yCTPOICTBO ABAAETCA U3AeMeM MeANLIMHCKOTO Ha3HaYeHna ¢ MapKupoBKoit CE, cepTudrLMpoBaHHbIM B COOTBETCTBUM

¢ pernameHTom (UE) 2017/745.
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NMnocka npy:xkmHa EASY RUN 1A920
IHCmpyKuia i3 3acmocy8aHHA 0718 opmornpome3ucmis
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

1A92099
2021-07

MNepepaiite BKa3iBKKM nauieHToBi (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMMOHEHTHU

MNocrauaerbca B
Hassa Mopaenb KomniekTi / npoaaerbea
OKpemo

Mpy»KMHa NJA0CKA 3 NiAOLWBO 1A920-xx MocTayaeTbCcsA B KOMMJIEKTI
3’efHyBau 1K60 MNocTayaeTbca B KOMMNAEKTI
Mpoknaaka peryntosanbHa 1K05 MocTayaeTbCcA B KOMMIEKTI

MNigowsa 3miHHa YopHa 1A92013-2 MpoaaeTbca okpemo

MNigowsa 3miHHa 3eneHa 1A92013-1 Mpoaa€eTbca okpemo

2. ONWUC, XAPAKTEPUCTUKU M NPUHLMN AT
A. Onuc

MAOCKa Npy»KMHa CKNAAAETLCA 3 HACTYMHUX KOMMOHEHTIB:
npy*KMHa naocka C-noAibHa, Wo AaE MOXKAMBICTb HAKONMYYBATU i BUTPAYaTU eHeprito;

Nlamensb i3 pagiycom KpUBMHU, ONTUMI3OBaHUM ans biry;
nigowsa Ans 3a6e3neyYeHHs HaNeXKHOro KOHTAKTY i3 3eMAeto i 3HOCOCTIMKOCTI;

3’eAHyBay NipamiganbHUN WITUPOBUIA NOBOPOTHUN.

B. XapaKtepuctuku

3’eaHyBay

MpyKuHa
A/ nnocka C-

noaibHa

Karteropisn 1 2 3 4 5 6
Maca 930r 960 r 990 r 1020r 1050r 1080r
MakcumanbHa maca
nauieHTa
(pasom i3 110 kr
3’eAHYyBaIbHUM
NPUCTPOEM)
HacraHoBa 3 Bu60opy Karteropii
Maca nauieHTa (Kr)
®i3nMyHa aKTUBHICTb 40—49 | 50—59 | 60—69 | 70—79 80—89 90—99 |100—110

Nomioni “6i

OMipHi I-faBaHTa)KEHHﬂ 6ir _ 1 ) 3 4 5 6

niaTionuem

ni i : 4 5

iaBULLEHI H(sail:au'rax(euuﬂ 1 5 3 6 _

BucoTa KOHCTpyKU,i: 220 mm

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA
Lleli meanyHMA MPUCTPi NOCTAYa€ETbCA MeAMYHMM nNpauiBHMKam (opTonpoTesnctam), AKi HaBYAaTMMYTb NALEHTA KOPMCTYBAHHIO
NPUCTPOEM. BiH NpU3HAYaETLCA likapem pa3som 3 OPTONPOTE3UCTOM, AKUI OLLIHIOE NPUAATHICTb NALiEHTA A0 KOPUCTYBAHHA NPUCTPOEM.

A Len npuctpit npusHadeHuii ansa OAHOIO NALIEHTA. He chig noBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIl A8 iHWOrO NaLieHTa.

"oah .

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpii A03BOAUTL aMNyTaHTOBI 3alimatucA crnoptom (bBirom, y ToMy u4uchi nigTionuem) 3aBAAKM amopTu3auii i BMTpavaHHIO

HAKOMMYyBaHOI eHeprii.

Liei npucTpiit NnpM3HayYeHnin NepeBaykHO AN KPiNJeHHs Ha NPUMMabHil rinb3i rominku abo gns
BMKOPWCTaHHSA Y BUNAAKY areHesii, Npu LboMY 3a/IMLWAETLCA MOK/IMBICTb KPINJeHHS Ha NPUUManbHIl Tiib3i
KosliHa Ana ntogein i3 nigsuweHo $isnyHo akTUBHICTIO (4).

MaKcumanbHa maca naujieHTa (pasom i3 3’eaHyBanbHUM NPUCTPOEM): 110 Kr
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5. [OOATKOBE NPUNAAAA N CYMICHICTb
3’eaHyBay BignoBigHi KOMNOHeHTN
1K60 1K183, 1K185, 1K207-HD, 1D41-HD
1K66 1K203, 1K202, 1K190, 1K209, 1K204

LleHTp KoniHHoro cyrnoba

6. KPIIJIEHHA U NO3ULIKOBAHHA HA T/ (15 mm BuLe cyrno6oBoi Tiviis
MALLIEHTA Wwinmkm) HaBaHTaXeHHs
A. BupieHlO8aHHA = \4
i 3 s
MNigrotoska e A
HakpecniTb Ha NpuitmanbHii rib3i NiHii HaBaHTaXKeHHA ! LEeHTP o
KoANiHHOrO cyrnoba. ®

BupiBHIOBaHHA B cariTa/bHiA NAOWMHI
NiHia HaBaHTaXKeHHA NOBMHHA NPOXOAUTH Yepes LEeHTP
KONiHHOTO cyrnoba, no3HayeHnt Ha NPUIUMAabHIN Tinb3i, Ha
BiacTaHi 60...70 Mmm no3aay BiA TOYKM KOHTAKTY NAOCKOI
NPYXWHMU i3 3emneto.
MoHTaHa BUCOTa KoniHa Hag, 3emneto mae bytn Ha 30...50 mm
BULLE LIbOro PO3Mipy B NaLlieHTa (3 ypaxyBaHHAM B3yTTA).

A 3a YyMOBM BifCYTHOCTi PO3rMHANbHOT KOHTPAKTYPU KOIIHHOTO

cyrnoba. AKWO B NawLieHTa € PO3rMHaNbHA KOHTPAKTypa KoJliHHOToO

cyrnoba, ii Tpeba BpaxoByBaTy.

BupiBHIOBaHHA Y GPOHTANbHIN NNOWMHI
NiHisa 3’eAHAaHHA NOBMHHA NPOXOAMUTHU Yepes cepeanHy
NPUIUMANbHOI TiNb3U 1 cepeMHy NAOCKOT NPYKUHU (MPYRUHY
Tpeba NoBepHYTN HA30BHI Ha KinbKa rpaaycis).

3ak/lo4Hi onepauii
Micna HanawTyBaHHA M BUPiIBHIOBAHHA BCTABTE IBUHTU
(BMKOpPUCTOBYINTE repMeTHK ana pi3bboBmx 3'eaHaHb XC047) i
3aTAMHITb IX KPYTHUM MOMEHTOM 6 H-m.

Al
sV

N

Bucota KoniHa Hag, 3emeto 3 ypaxyBaHHAM B3yTTA

B. BupisHioeaHHA (3a yyacmio nayieHma)

1. MepecTpubHiTb 3 OAHIET HOTWU HA IHLWY: NNOWMHA KOHTAKTY MPYXUHU 3 3eMIEI0 MA€E BYTU FOPU3OHTANIbHOO (AKLLO ANBUTUCA
cnepeay).

2. CTpubOK: NN10CKa NPYyXMHA NOBUMHHA HAIEXKHUM YMHOM pyxaTucs Bropy (aHi Bnepeg, aHi Hasaa). 3a NOTPebU 3MiHITb HaxUA
NAIOCKOT NPYXKMHKM. Y BCiX BUNaAKax NaLEHT Ma€E Bif4yBaTH, LLLO PYX Y KONiHI € BiIbHWUI | N€rKO KOHTPO/IbOBAHWU (BiACYTHA
rinepeKcTeHsin, BUKAMKaHA TUM, LLO N0CKa NPYKUHA CMUPAETLCA HA 3EMIO).

3. birosi BUNpobyBaHHA: MeTa NOAAraE B TOMY, W06 0OMEKUTU HanpyKeHHA M’'A3iB Ta 3B’A30K | SMEHLUMTM eHeprosmTpaTH
nauieHTa. [lnA LbOro HaNaLWTOBYIOTb BUCOTY, GPOHTANbHUIA i cariTaNbHUI HaxMA 3a BiAYYTTAM nauieHTa. MoTpibHO NparHyTM A0
CUMeETPIT KPOKY Ha LWBMAKOCTI biry naujieHTa.

. BifuyTTA 3aHaATO CMABLHOTO NPOCIAAHHSA, HAAMULWKOBOI M’ AKOCTI: UMOBIPHO, MOAYb MPYKUHM 3arHy4YKuid. MepesipTe
Moro, Npobirwy KOPOTKMM KPOKOM MO CXMAY Bropy: AKLLO BiAAaqa HEMOMITHA, MPYXKMHA € 3aHAATO M'AKOIO.
MoTpibHa fis: 3amiHUTK MoAyNb. [N TOYHOTO peryntoBaHHA NAOCKY NPYKMHY MOXKHA NOCYBaTU Brepes, Bi4HOCHO
NPUMUManbHOI rib3u.
. BiguyTTa yaapis, auckomoopTy: MMOBIPHO, MOAY/1b NIOCKOI NPYXKMUHU 3aHAATO }KOPCTKUN.
MoTpibHa Ais: 3amiHUTK MoayNb. 1A TOYHOrO peryatoBaHHA NAOCKY NPYXUHY MOXHa NOoCyBaTW Ha3ag, Bi4AHOCHO
npoTesa.
. BiguyTTA Haxuny npoTesa Ha30BHi abo BCcepeauHy: MMOBIPHO, NIOCKA NPYXKMHA 3aHAATO CUbHO PO3FrOPHYTA
BcepeAnHy abo Ha3oBHi.
MoTpibHa ain: 3aCTOCYyBaTM HAXWUA Y BasiblyCHOMY/BapyCHOMY HanpamKy abo 3cys.
. BiguyTTa nagiHHA nepes KOHTAKTOM i3 3emAeto (naedve onycKaeTbeA): MMOBIPHO, NPOTE3 3aHAATO KOPOTKUNA.
MoTpibHa aja: 36iNbWKNTK BUCOTY NpoTe3a.
. BiguyTTa TpyAHOLWiB Nig Yac 34iMCHEHHA KPOKY: MMOBIPHO, MPOTe3 3aHaATO AOBIUNA.
MoTpibHa Aia: 3MeHLWNTN BUCOTY NpoTesa.
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. . ,
C. HanawrTyBaHHA nipamiganbHoro 3’egHyBaya 4 Tl remsT M6

3MiHa opieHTaLii nipamiganbHoro 3’eaHaHHA abo 3amiHa 3’egHyBaya 3
P €AHyBay
e Mocnabte abo 3HIMIiTb 3’€AHYBau.

. HanawTyliTe opieHTau,ito, @ NOTiIM 3HOB YCTaHOBITb ab0 3aTArHITL 1 '« MnactuHa 3'epHysava

3’€IHYBaY, HAHICLUM FrePMEeTMK Ha BHYTPILWHIO Pi3b HUMKHBOT . N : . (toBw. 1 Mmm)
YacTuHM 3’eAHyBava. I o — Mpoknaaxa
. 3aTArHITb KPYTHUM MOMEHTOM 6 H-m. i i peryniosanbHa
! ! (ToBL,. 2 MM)
! ! MpyxuH
U/ HWXXHA YacTuHa
7. BUABNEHHA HECMPABHOCTEM i ! 3'enHysava

1
AKLWO BM NOMITUAN Byab-AKe BiAXMNEHHSA Y GYHKLiIOHYBaHHI NPUCTPOIO, Big4YyM 3MiHM B MOr0 XapaKTepucTnkax abo AKLWo NpUcTpiit 3a3Has

cepio3Horo yaapy, 3BepHiTbCs 40 CBOTrO OPTONPOTE3NCTA.

8. MONEPEAXKEHHA, NPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU

A. TonepeakeHHA

HeHanexXHe BUKOPUCTAHHS, LLO He BiANOBISAE PEKOMEHAALIAM BaLLOro OPTONPOTE3NCTA, MOXKE NPU3BECTU 4,0 NCYBAHHA KOMMOHEHTIB
(HanpurKnaa, BHACNiLOK BaXKKMX HaBaHTaXKeHb, HAAMIPHOTO HaMpPYKEHHA, NepeBULLEHHSA CTPOKY CYK6M TOLLO).

A He noTpibHi 3mawyBaHHs, Byab-akKi 4ii 3 reMHTamu abo iHWi onepawii, Kpim TUX, WO BUKOHYIOTbCA OPTONPOTE3UCTOM.

A IcCHYIOTb cneumdiyHi pU3MKKM, NOB’A3aHI 3 aMNyTaLLEID HUMKHBOI KiHLIBKM (NadiHHA, TPOdIUHMX MOPYLUEHb KYKCU Yepes KOHQAIKTHY
B3aEMOII0 3 NPUINMaNbHOIO TiNb30t0 NpoTes3a Towo). JyKe BaXKAMBO BUMTUCA BiraTu nig HarnAg4om opTonpoTesncTa, MeToamucra 3
NiKyBanbHOI ¢i3KyNbTYpKM abo B KAy6i CMOPTCMEHIB 3 iHBaNigHICTHO.

A biraTv Ha 6iroBil JOPIXKLI MOXHA TiNbKM Nig, HArNALOM iHLWOI NIOAUHU A B }KOAHOMY pasi He Ha CamoTi.
A MepesipaiTe Becb NPOTE3 NiCAA KOXHOTO BUKOPUCTAHHA (pi3bboBe 3’'eAHaHHA, BiACYTHICTb BiAYYTHOrO NtodTy).
A He BHOCbTE 3MiHM Y BMPI6 (LLAAXOM pi3aHHSA, CBEPA/IHHA TOLWO).

A He HarpiBaiiTe NiOCKYy MPYXWMHY rapAaYnm nosiTpamM, He 0b6pobnaiiTe ii 3i 3MeHLWeHHAM nonepeyHoro nepepisy, He 3iwnidposyiite
NaMesib 3aHaATO CU/IbHO Nif, Yac 3aMiHM NiJoWBK (iCHYE PU3MK 3HATTA BEPXHBOTO BYI/ELLEBOTO LWapY).

A He niapaBaiiTe npoTes BNauBy nonym’s abo Axepena Tenna (pagiatopa Towo).

A MpucTpili cTiliKKiA 4,0 NPiCHOI, CONOHOI | X10pOBaHOI BOAM 32 YMOBM A0TPUMaHHA IHCTPYKLii i3 gornagy (§ 9.A).

B. lMpoTtunokasaHHA

& Lle# npucTpiit He NpU3HaYeHNI ANA 3aHATH i3 PUSMKOM NEPEBAHTAXKEHHA, HAaNPUKAAA ANA CTPUOKIB i3 BENUKOI BUCOTH.
Al'lip, 4ac BUKOPUCTaHHSA BUPOBY AOTPUMYITECA BKA3iBOK LLOAO 3aHATb (6irom, y Tomy uncai niationuem).

AHe BMKOPUCTOBYITE NPUCTPiN 6€3 NifoLWBKM, a TAKOXK Y BUMNAAKax, KOau BOHa ocnabneHa abo nowKoaKeHa.

C. MNob6iuHi epekTn

BiacyTHi nobiuHi edekTun, beanocepesHbO NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM.
Mpo 6yAb-AKKIA cepiio3HMIA IHLMAEHT, LLLO CTaBCA 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOLO, HEO6XiAHO NOBIAOMMUTU BUPOOHMKA 1 KOMNETEHTHUIA
OpraH gep’KaBu-yyacHuKa.

9. AornAag, 36ePIrAHHA, YTUNI3AUIA | TPUBANICTb BUKOPUCTAHHA
A. Oornap/unuieHHsa

OyunCTbTE KOPNYC 3BO/IOXKEHOIO CEPBETKOK abo rybKoto.

.& [na uboro BMpoby He NOTPiOHI 3malLyBaHHSA, byab-AKi 4ii 3 rBMHTaMM abo iHWIi onepaLii, KPim THX, LLLO BUKOHYIOTbCS OPTONPOTE3UCTOM.

& Micna BUKOpWCTaHHA y BOA:
. NPOMUINTE NPUCTPIN YNCTOI BOAOHD;
e pobpe npocywitb.

A HasaBHicTb NicKy, YaCTMHOK abo CTOPOHHIX TiN ycepeAnHi NPUCTPOIO MOXKe BMNJIMHYTU Ha AOro Npaue3aaTHicTb i Npu3BecTy Ao
NowKoAXKeHb. MicaA BUKOPUCTaHHSA B AyKe 6pyAHOMY cepefoBULLi:
. peTenbHO NPOMUITE NPYXKUHY 1 iHWI geTani YNCTO BOSOMO, WOD BUAANUTH BCi YaCTUHKMY;
. BUCYLWIiTb YCi KOMMOHEHTU.
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3a noTpebu 3amiHy nigowsm 3 nigknagKoto (3eneHnin komnnekt 1A92013-1 a6o YopHuit 1A92013-2) BUKOHYE OPTONPOTESUCT.

3HIMiITb  nigowBy W O4YMCTbTE MOBEPXHIO, WO MPUKNEIETbCA  (He
BMKOPUCTOBYMTE PO3YMHHUMK, WOO He 3incyBaTM KOCMETUYHY HaKAaaKy 7 )
nameni). ’

BpyuHy BigwnidyiTe noBepxHi nepes NPpUKAEOBaHHAM NigKNAAKM 40 Nameni.
3pobiTb Te K came nepes NPUKNEIOBAaHHAM MigoOWBM A0 NigKNALKM
(HeonpeHoBMM Kneem XC090).

B. 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA 11 36epiraHHA: Big -10 go +40 °C
BigHOCHa BooricTb NOBITPA: 6e3 06merKeHb

C. Ytunisauin

KOMMNOHEHTN NpUCTPOIO BBaXAtOTbCA CMeLiaNbHUMM BiAXOAamM: eNacTomep, KOMMO3UT Ha OCHOBI €MOKCMAHOI CMON, TUTaH,
Hep»aBiloua cTanb. Ix peanisyloTb 3rigHO i3 YUHHUM 3aKOHOAaBCTBOM.

D. TpwuBanicTb BUKOPUCTAHHA

JouinbHo NpoBOAWTM WOPIYHY NepeBipKy BUPOBY opTONpOTE3UCTOM.

10. onuc cMmso/iB

d Bupo6HUK A BusHauyeHuii pusmK C E

MapkyBaHHsa CE Ta piK 1-i geknapauii

aron

11. PEFTYNATOPHA IHOOPMALIA

C E Llei NnpoAyKT € MeAMYHUM NPUCTPOEM i3 MapKyBaHHAM CE, AKknii cepTudikosaHuit Ha BianoBigHicTb Pernamenty (€C) 2017/745.
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