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DYNACITY - 1A510
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1A51099
2022-04
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\ Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

NHRON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Pied 1A510-xxx Inclus
Enveloppe 1A60010 couleur chair Inclus
ou 1A60010-B couleur brun
Clip malléolaire 1A40013, 1A40014 ou 1A40015 Inclus
Chaussette noire 1A40021-N Inclus

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Pied prothétique a restitution d’énergie, qui a été congu pour apporter de sécurité et confort pour un usage quotidien en toute
confiance. Il est livré monté avec les éléments suivants :
. Pied prothétique avec interface pyramidale
. Lame carbone fendue,
. Lame carbone intermédiaire fendue,
. Lame carbone inférieure allant du talon aux orteils fendue sur sa partie avant,
= Coin en mousse polyuréthane placé a I'arriére de la grande lame sur la lame semelle
. Enveloppe esthétique en polyuréthane

e Chaussette en fibres techniques
. Clip malléolaire

B. Propriétés

Poids (Taille 25) 445 g
Coté Droite ou Gauche
Taille 22a30cm

Poids maximum Patient
(Port de charge inclus)

125 kg

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN ISO 10328 comme indiqué dans le tableau ci-dessous, soit 125Kg maximum, pendant
2 millions de cycles, correspondant a une durée de vie de 2 a 3 ans suivant I'activité du patient.

Guide de sélection de la catégorie *
Poids du patient (Kg)
Taille 45359 |60a74|75a90 | 9123107 (10832125
22 1 1 2 2 NA
23 1 1 2 2 NA
24 1 1 2 2 NA
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Catégorie / Niveau de charge i i i i 4/P6
testé suivant ISO 22675

*Les catégories ne sont pas des modules : le poids seul ne suffit pas a déterminer la catégorie, la taille de pied intervient également.

C. Mécanisme d’action

Lors de I'appui talon, seule la partie arriére de la lame inférieure est en appui au sol. La déformation de la lame inférieure et celle de
la lame intermédiaire permet d’amortir le début de phase d’appui. Le coin en Poron amortit le contact entre la grande lame et la lame
semelle (bruit ou vibration).

Lors du déroulé du pas, le contact de la lame inférieure au sol vient se faire progressivement jusqu’a la mise a plat ; jusqu’a la verticale,
seule la lame intermédiaire se déforme, puis la lame supérieure vient en soutient pour un déroulé du pas progressif, jusqu’au
décollement du talon.
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Lors de I'appui avant-pied, seule la partie avant de la lame semelle est en appui au sol ; en fin d’appui, I'énergie emmagasinée lors de
la déformation des lames est restituée pour créer une propulsion.
La combinaison des trois lames fendues permet l'inversion / éversion du pied.

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 uniquement destiné a I'appareillage orthopédique d’une personne amputée tibiale ou
o ma! fémorale ayant une activité faible-moyenne ou normale (2 ou 3).

Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg
IA Prévu pour une hauteur de talon de 0 a 20mm.
4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet d’assurer le confort et la sécurité optimale des personnes amputées tibiale ou fémorale lors des déplacements a vitesse
normale sur des terrains réguliers ou irréguliers.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Le pied intégre une liaison pyramide male permettant I'utilisation de connecteurs de type pyramide femelle (Se référer a notre catalogue).

Lah de tal 2glable de 0 a 20mm. |
a hauteur de talon est reglable de 0 a 20mm @
.F—_‘\_
6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT 'f

A. Montage

Axe du connecteur

Positionner, sous le pied, une cale correspondant a la hauteur du talon de la chaussure.
Fixer le connecteur pyramidal femelle sur le pied en positionnant son axe
perpendiculairement au sol. H Talon

A Respecter le couple de serrage des vis du connecteur. A L1

B. Alignements

Réaliser I'alignement afin que la ligne de charge passe au 1/3 postérieur du pied.
|

Centre de |'articulation
coxo-fémorale

Centre de |'articulation

du genou
Axe vertical passant par le
Genou en ce.zntre de I'emboiture au
- . | niveau du genou et de la
extension ide
Ligne de charge : totale pyrami

=12mm en avant de
I'axe de la pyramide a
*5mm

Vue de face :
I'axe passe entre le ler
et le 2eme orteil

1/3 2/3

e Pour un alignement plus dynamique, augmenter |'équin permet d’accroitre I'effet dynamique lors du passage du pas.
e  Sile passage sur I'avant-pied donne la sensation d’avoir un pied trop long, ou si I'appui du talon est trop souple, il faut postérioriser
le pied par rapport a I'emboiture.
e Sile passage sur I'avant-pied donne la sensation d’avoir un pied trop court, ou si I'appui du talon est trop rigide, il faut antérioriser
le pied par rapport a I'emboiture.
L'alignement dynamique s’effectue selon les bonnes pratiques.

C. Finitions

Pour éviter les bruits de frottement, remonter la chaussette jusqu’a 'embase de pyramide et I'immobiliser a I'aide d’une ficelle fine par
exemple.
Le clip malléolaire fourni permet un démontage simple et rapide du pied par rapport a I'esthétique du mollet.
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Respecter les bonnes pratiques classiques pour sa mise en ceuvre sur I'esthétique.

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

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

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

& Le dispositif est résistant uniquement aux intempéries.

B. Contre-indications

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

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 légerement humide.
Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise pour ce pied hormis par I'orthoprothésiste.
A Aprés contact accidentel avec 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
'endommager. Apres utilisation dans un environnement tres salissant :
. Retirer I'enveloppe du pied a I'aide d’un chausse-pied et enlever la chaussette
. Rincer abondamment le pied et les autres pieces a I'eau claire afin d’éliminer les particules.
e Sécher les différents éléments avant la remise en place de la chaussette et de I’enveloppe.
. Bien tirer sur I'avant de la chaussette pour éviter son pincement entre les parties mobiles du pied.

& L’enveloppe esthétique, la chaussette et le clip malléolaire sont les seuls éléments du pied pouvant nécessiter un remplacement (en
cas d’usure, perte...).
Enveloppe esthétique :
e Oter et remettre I'enveloppe a I'aide d’un chausse-pied.
A . Utiliser exclusivement le kit de rechange 1A60020-XYY (X : Coté / YY : Taille (cm)) incluant esthétique, chaussette et clip
malléolaire.

B. Stockage

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

C. Elimination

Les différents éléments du pied sont des déchets spéciaux : acier inoxydable, aluminium, fibre de carbone, résine époxy,
thermoplastique (polyéthyléne), polyuréthane. lls doivent étre traités selon la législation en vigueur.

D. Durée de vie

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

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

Marquage CE et année de 1% déclaration

d Fabricant A Risque identifié C E

Nmon




11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

Pour la France :
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N° 16-162-B du 14/03/2017

Avant-pied : 0,81mm

Laboratoire d’essai Nbre , . Angle Amplitude de flexion
) Déformation permanente . Lo . .
Rapport - date points inversion/éversion sagittale
C.E.R.A.H 117 89 Talon : 1,36mm Inversion : 6,39° Flexion plantaire : 8,11°

Eversion : 5,92°

Flexion dorsale : 10,26°
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\ Pass on § 3, 7, 8 and 9 of these instructions to the Patient

DYNACITY - 1A510
Instructions for use for Prosthetists/Orthotists
Please read before using or working on the device

1A51099
2022-04

NHRON

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Foot 1A510-xxx Included
1A60010 pale skin colour

Foot shell or 1A60010-B brown skin colour Included
Malleolar clip 1A40013, 1A40014 or 1A40015 Included
Black sock 1A40021-N Included

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A. Description

An energy-returning prosthetic foot, designed to deliver safety and comfort, which patients can trust when performing everyday
activities. On delivery, the following components are fitted:
e Aprosthetic foot with a pyramid interface
= Asplit carbon blade,
=  Anintermediate split carbon blade,
= Alower carbon plantar keel extending from the heel to the toes, split at the front,
= A polyurethane foam wedge located behind the large blade on the plantar keel
e Apolyurethane foot shell
¢ Asock woven from technical-grade fibres

. Malleolar clip

B. Properties

Weight (Size 25) 445 g
Side Right or Left
Size 22 to 30 cm

Maximum patient weight

(Including carried load) 125 kg

This device has undergone a two-million-cycle test, in accordance with standard NF EN ISO 10328 (as indicated in the table below, up
to a maximum patient weight of 125 kg), which corresponds to a service life of 2 to 3 years, depending on the patient’s mobility level.

Category selection guide*
Patient weight (kg)
Size 45 to 59|60 to 74|75 to 90| 91 to 107 108 to 125
22 1 1 2 2 N/A
23 1 1 2 2 N/A
24 1 1 2 2 N/A
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Module/Load level tested as
- - - - 4/P6
per ISO 22675

*Categories are not the same as modules: weight alone is not sufficient to determine the category - foot size is also a factor.
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C. Mechanism of action

At heel strike, only the rear part of the plantar keel is in contact with the ground. The deformation of the plantar keel and of the
intermediate blade absorbs the loading that occurs at the start of the stance phase. The Poron wedge absorbs the contact noise or
vibration generated at the interface between the large blade and the plantar keel.

As the stance phase progresses, the plantar keel flattens onto the ground; at midstance, only the intermediate blade is deformed, then
the upper blade comes into play to allow a gradual roll-over until heel-off.

At heel-off, only the front part of the plantar keel is in contact with the ground; at toe-off, the energy stored when deforming these
blades is returned to create an impulse.

The combination of the three split blades allows inversion/eversion of the foot.

INTENDED USERS/INDICATIONS

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

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

4.

A Tighten the connector's screws to the specified tightening torque.

Maximum weight (including carried load): 125 kg

A Designed to accommodate a heel height of 0 to 20 mm.

CLINICAL BENEFITS

The device provides optimal comfort and safety for below-knee and above-knee amputees walking at normal speeds over smooth or uneven
ground.

This device is exclusively intended to be used as orthopaedic equipment for an above-knee or below-knee
x m ! 4 amputee whose activity level is low-medium or normal (2 or 3).

ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

The foot incorporates a male pyramid link that allows it to be used with female pyramid connectors (refer to our catalogue).

The heel height be adjusted f 0to 20 .

e heel height can be adjusted from 0 to 20 mm Qj
ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT ‘_kf
A. Assemb[y Eg Wxis of the connector

Place a block under the foot whose thickness corresponds to the height of the shoe’s heel.
Secure the female pyramid connector to the foot, positioning its axis perpendicular to the

ground- Heel H

> [«

B. Aligning

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

Centre of coxofemoral
joint

Centre of knee joint

Vertical axis passing through
the centre of the socket at

Knee fully | the knee and the pyramid

'\ extended
Load line:
=12 mm in front of the
axis of the pyramid, £ 5
mm

Front view:
the axis passes between
the first and second toe

1/3 2/3

. For a more dynamic alignment, increasing the plantar flexion improves the energy return at step completion.
. If, during roll-over, the patient feels that their foot is too long, or if the heel strike is too soft, the foot should be moved in the
posterior direction with respect to the socket.
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. If, during roll-over, the patient feels that their foot is too short, or if the heel strike is too rigid, the foot should be moved in the
anterior direction with respect to the socket.
The dynamic alignment is performed in accordance with good professional practices.

C. Finishing

To avoid any rubbing noises, refit the sock up to the pyramid base and secure it in place using fine thread or something similar.
The malleolar clip provided allows the foot to be removed easily and quickly from the cosmetic foam of the calf prosthesis.
Comply with traditional good professional practices in terms of fitting the malleolar clip to cosmetic elements.

7. DETECTING ANY MALFUNCTIONING

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

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

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

/\ The device is weatherproof only.
B. Contraindications

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

C. Side effects

There are no side effects directly associated with the device.
Any serious incident that occurs which relates to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority
of the member state in which the incident occurred.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Maintenance/cleaning

Clean the foot shell with a damp cloth or sponge.
& All work on the foot should be performed by the prosthetist/orthotist; no other operations, such as lubrication, work on the
fastenings or other work, need to be performed.
A After accidental contact with water:
. Rinse the foot with clean water
. Dry thoroughly
A The presence of sand, particles or foreign bodies inside the foot may modify its behaviour and damage it. After use in a highly soiling
environment:
. Extract the foot from the foot shell using a shoehorn and remove the sock
. Rinse the foot and other components in clean water to remove any particles.
. Dry the various components before refitting the sock and reinserting the foot in the foot shell.
. Pull up firmly on the front of the sock to prevent it from getting caught between the moving parts of the foot.

A The foot shell, sock and malleolar clip are the only components of the foot which may need to be replaced (in the event of wear, loss, etc.).
Foot shell:
. Use a shoehorn to remove and refit the foot shell.
A ¢ Only use spare parts kit 1A60020-XYY (X: Side/YY: Size (cm)) including foot shell, sock and malleolar clip.

B. Storage

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

C. Disposal

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

D. Service life

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

YA

Identified risk

g

NmonN

CE marking and year of first declaration of
conformity

11. REGULATORY INFORMATION

Ce

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

DYNACITY - 1A510

1A51099
2022-04

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

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenfull 1A510-xxx Enthalten
1A60010, helle Hautfarbe
FuRkosmetik oder 1A60010-B, dunkle Enthalten
Hautfarbe
1A40013, 1A40014 oder
Anschlusskappe 1A40015 Enthalten
Schwarze Spectra- 1A40021-N Enthalten

Socke

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Prothesenful® mit Energiertickgabe speziell fiir einen sicheren und bequemen Auftritt bei allen alltdglichen Tatigkeiten entwickelt. Er
wird mit folgenden Elementen geliefert:

. Prothesenful® mit Pyramidenanschluss.

Gespaltene Carbonfeder.

Gespaltene Zwischenfeder aus Carbonfaser.
Untere durchgehende Carbonfeder von Ferse bis zu den Zehen, an der Spitze gespalten.
Keil aus Polyurethanschaumstoff am hinteren Teil der Feder auf der Sohlenplatte.

. FuBkosmetik aus Polyurethanschaumstoff

. Spectra-Socke aus technischem Gewebe
e Anschlusskappe

B. Eigenschaften

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 10328 entsprechend der nachstehenden Tabelle (maximal 125 kg) Gber

Gewicht (GroRe 25) 445 g
Seite Rechts oder links
GroRe 22 bis 30 cm
Maximales

Anwendergewicht 125 kg
(einschl. Belastung)

zwei Millionen Zyklen gepriift, was einer Lebensdauer von 2 bis 3 Jahren je nach Tatigkeit des Patienten entspricht.

Auswahlhilfe der Kategorie*
Anwendergewicht (kg)
GroBe 45 bis 59|60 bis 74|75 bis 90|91 bis 107 1(;.82;"5

22 1 1 2 2 N/A

23 1 1 2 2 N/A

24 1 1 2 2 N/A

25 2 2 3 3 4

26 2 2 3 3 4

27 2 3 3 4 4

28 2 3 3 4 4

29 4 4 4 5 5

30 4 4 4 5 5
Kategorie/Gepriifte Belastung i i i i 4/p6

gemaR DIN EN 1SO 22675

*Die Kategorien unterscheiden sich von den Modulen: Das Gewicht allein geniigt nicht, um die Kategorie zu bestimmen. Die
FuBgroRe muss ebenfalls berticksichtigt werden.
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Beim Fersenauftritt steht nur die untere Feder in Kontakt mit dem Boden. Die Verformung der unteren Feder sowie der Zwischenfeder
ermoglicht den Auftritt zu Beginn abzudampfen. Der Keil aus PORON® dampft die aufkommenden Kréfte zwischen groRer Feder und
Sohlenplatte ab (Gerdusche und Vibrationen).

Beim Abrollen des FuRRes kommt die Sohlenplatte nach und nach vollstandig in Kontakt mit dem Boden, bis die vertikale Position
erreicht wird. Hierbei verformt sich ausschlieBlich die Zwischenfeder, wobei die obere Feder eine unterstitzende Wirkung hat, um den
Ful sanft von der Ferse bis zu den Zehen abzurollen.

Beim Auftritt des VorderfulRes steht lediglich die Spitze der Sohlenplatte in Kontakt mit dem Boden. Beim Abrollen des FuRes wird die
durch die Verformung der Federn aufgenommene Energie wieder freigegeben.

Das Zusammenspiel der drei gespaltenen Federn vermindert das seitliche Umknicken des FuRRes (Inversion/Eversion).

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 sie den Patienten flr fahig halten,
diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

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

Dieses Medizinprodukt wurde fiir die orthopadische Behandlung bei unter- bzw. oberschenkelamputierten
x |z| ! Patienten entwickelt, die einen niedrigen bis mittleren oder normalen (2 oder3) Mobilitatsgrad aufweisen.

Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 125 kg
A Entwickelt fiir eine Absatzhdhe von 0 bis 20 mm.
KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt sorgt fiir taglichen Komfort und optimale Sicherheit von unter- bzw. oberschenkelamputierten Patienten bei normaler
Gehgeschwindigkeit auf ebenem und unebenem Geldnde.

ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

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

Die Absatzhohe ist 0 bis 20 instellbar.

ie Absatzhohe ist von 0 bis 20 mm einstellbar Qj
MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN ‘_!3%1
A. Montage VAnschlussachse

Unter dem FuR einen Keil positionieren, der der Absatzhéhe des Schuhs entspricht.
Den Pyramidenanschluss am Prothesenful® befestigen, indem dessen Achse senkrecht zum

Boden ausgerichtet wird. H Absatz
Hierbei den Anzugsmoment der Anschlussschraube beriicksichtigen. A L1
B. Aufbau
Die Prothese so ausrichten, dass die Lotlinie durch den Mittelpunkt der Sagittalebene des ProthesenfulRes verlduft.
|

Mittellinie des

Huftgelenks

Mittellinie des

Kniegelenks

Vertikale Linie, die durch die
— Mitte des Knieschafts und
Vollstandig R L
| der Pyramideneinheit
gestrecktes .
- K verlduft

Lotlinie: Bein

=12 mm vor der g icht:

Mittellinie der Vorderansicht:

Pyramideneinheit die Mittellinie verlduft

zwischen dem 1. und 2.
Zeh
1/3 2/3
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e Fur einen dynamischeren Aufbau kann tber einen erhéhten Spitzful® erfolgen, dadurch wird eine hohere Energiertickgewinnung
beim Schrittwechsel erreicht.
*  Sollte beim Ubergang auf den VorfuR das Gefiihl eines zu langen FuRes aufkommen oder der Fersenauftritt zu stark geddmpft
werden, muss der Prothesenful’ im Vergleich zum Schaft nach hinten versetzt werden.
e Sollte beim Ubergang auf den VorfuR das Gefiihl eines zu kurzen FuRes aufkommen oder der Fersenauftritt zu hart sein, muss der
ProthesenfuR im Vergleich zum Schaft nach vorne versetzt werden.
Die dynamische Justierung geschieht anhand der bewahrten Praktiken.

C. AbschliefSende Arbeiten

Die Spectra-Socke bis zum Pyramidenanschluss hochziehen und beispielsweise mit einem dinnen Faden in Position halten, um
Reibungsgerausche zu verhindern.

Die mitgelieferte Anschlusskappe ermoglicht das einfache und rasche Ablegen des ProthesenfuBes an Waden- und FulRkosmetik.

Bei der Befestigung der Anschlusskappe sind die Ublichen bewdahrten Praktiken anzuwenden.

PROBLEMERKENNUNG

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

WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

A. Warnhinweise

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

/\ Das Medizinprodukt ist lediglich witterungsbesténdig.
B. Kontraindikationen

Dieser Prothesenfull wurde nicht fiir Tatigkeiten konzipiert, bei denen ein hohes StoRrisiko besteht oder bei denen der Ful® GbermaRig
belastet wird.
A Dieser Prothesenful ist nicht bestandig gegentber SiR-, Salz oder Chlorwasser.

C. Nebenwirkungen

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

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

Die FuBkosmetik mit einem leicht feuchtem Tuch oder Schwamm abwischen.
Der ProthesenfuR darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopadietechniker geschmiert und die Schrauben und
sonstigen Elemente nachgezogen werden.
A Vorgehensweise beim versehentlichen Kontakt mit Wasser:
. Den ProthesenfuB mit klarem Wasser spulen.
e  Guttrocknen.
Sand, Partikel oder Fremdkérper im Prothesenful® konnen dessen Verhalten beeinflussen und diesen beschadigen. Vorgehensweise
nach der Verwendung in stark verschmutzten Umgebungen:
. Die FuBkosmetik vom Prothesenfull mit einem Schuhloffel entfernen und die Spectra-Socke abstreifen.
. Den ProthesenfuB sowie alle anderen Teile mit reichlich klarem Wasser spilen, um den Schmutz zu entfernen.
. Die einzelnen Teile gut trocknen, bevor die Spectra-Socke und die FuRkosmetik wieder angelegt werden kdnnen.
. Die Spitze der Spectra-Socke ausreichend nach Vorne ziehen, um das Einklemmen zwischen den beweglichen Teilen des
Prothesenfules zu verhindern.

Die FuBkosmetik, die Spectra-Socke und die Anschlusskappe sind die einzigen Teile des ProthesenfuBes die ersetzt werden kénnen
(VerschleiB, Verlust ...).
FuBkosmetik:
. Die FuBkosmetik mit einem Schuhléffel abziehen und aufsetzen.
A . Hierfur ist ausschlieRlich das Ersatzteilset 1A60020-XYY (X: Seite, YY: GroRe (in cm)) mit FuRkosmetik, Spectra-Socke und
Anschlusskappe zu verwenden.

B. Lagerung

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



C. Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten des ProthesenfuBes sind Sonderabfalle: Edelstahl, Aluminium, Carbonfaser, Epoxidharz,
Thermoplast (Polyethylen), Polyurethan. Diese missen entsprechend der geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.
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D. Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

M Hersteller A Identifiziertes Risiko C E

Nmon

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

11. ALLGEMEINE ANGABEN

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

1. ELEMENTI INCLUSI

. . Incluso/Venduto
Denominazione Codice
separatamente
Piede 1A510-xxx Incluso
Cover 1A60010 color carne Incluso
0 1A60010-B colore scuro
Clip malleolare 1A40013, 1A40014 o 1A40015 Incluso
Calza nera 1A40021-N Incluso

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D’AZIONE

A. Descrizione

Piede protesico a restituzione di energia, studiato per fornire sicurezza e comfort per un uso giornaliero in assoluta sicurezza. E
consegnato montato con i seguenti elementi:
. Piede protesico con interfaccia piramidale
. Lamina in carbonio divisa,
. Lamina in carbonio intermedia divisa,
. Lamina in carbonio inferiore dal tallone alle dita divisa sulla parte anteriore,
= Cuneo in poliuretano espanso posto sulla parte posteriore della lamina grande sulla (.-
lamina della suola
. Cover estetica in poliuretano

. Calza in fibre tecniche
. Clip malleolare

B. Proprieta

Peso (Misura 25) 445 g
Lato Destro o Sinistro
Altezza 22-30cm

Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 125 kg

Il dispositivo e stato testato in base alla norma NF EN ISO 10328 come indicato nella tabella seguente, ovvero per un massimo di 125
Kg, per 2 milioni di cicli, corrispondenti a una durata da 2 a 3 anni a seconda dell’attivita del paziente.

Guida di selezione della categoria*
Peso del paziente (kg)
Misura 45-59 | 60-74 | 75-90 91-107 | 108-125

22 1 1 2 2 ND

23 1 1 2 2 ND

24 1 1 2 2 ND

25 2 2 3 3 4

26 2 2 3 3 4

27 2 3 3 4 4

28 2 3 3 4 4

29 4 4 4 5 5

30 4 4 4 5 5
Categoria / Livello di carico i i i i 4/p6
testato in base a ISO 22675

*Le categorie non sono dei moduli: il solo peso non basta per determinare la categoria, la misura del piede & altrettanto importante.

C. Meccanismo d’azione

Durante I'appoggio del tallone, solo la parte posteriore della lamina inferiore poggia a terra. La deformazione della lamina inferiore e
quella della lamina intermedia consentono di ammortizzare I'inizio della fase di appoggio. Il cuneo in Poron ammortizza il contatto tra
la grande lamina e la lamina della suola (rumore o vibrazione).
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Durante il ciclo del passo, il contatto della lamina inferiore con il suolo avviene progressivamente fino al momento in cui il piede poggia
interamente a terra. Fino alla verticale, solo la lamina intermedia si deforma, quindi la lamina superiore interviene a supporto per uno
svolgimento del passo progressivo, fino al distacco del tallone.
In fase di appoggio dell’avampiedi, solo la parte anteriore della lamina della suola € in appoggio a terra. Alla fine dell’appoggio, I'energia
immagazzinata durante la deformazione delle lamine viene restituita per creare una spinta.

La combinazione delle tre lamine tagliate consente I'inversione/eversione del piede.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

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

Il dispositivo e progettato solo per essere utilizzato come apparecchiatura ortopedica di una persona con

x m!! amputazione tibiale o femorale che svolge un’attivita da debole a media Normale(2 2).

Peso massimo (carico incluso): 125 kg
IA Previsto per un’altezza di tallone da 0 a 20 mm.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo assicura il comfort e la sicurezza ottimale delle persone con amputazione tibiale o femorale durante gli spostamenti con
andatura normale su superfici regolari o irregolari.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il piede comprende un collegamento di tipo piramidale maschio che consente l'uso di connettori di tipo piramidale femmina (fare

riferimento al nostro catalogo).

L’altezza del tallone é regolabile da 0 a 20 mm.

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE

A. Montaggio

Posizionare, sotto il piede, uno spessore corrispondente all’altezza del tallone della scarpa.
Fissare il connettore piramidale femmina sul piede posizionando il suo asse

perpendicolarmente al suolo.

A Rispettare la coppia di serraggio della vite del connettore.

B. Allineamenti

-y

Asse del connettore

H tallone + -
£ ()

Eseguire I'allineamento in modo che la linea di carico passi a 1/3 della parte posteriore del piede.
|

Centro dell’articolazione
coxo-femorale

Centro dell’articolazione
del ginocchio

Linea di carico:

= 12mm nella parte
anteriore dell’asse
della piramide a +5mm

1/3 2/3

Estensione

'\ completa dg

ginocchio

Asse verticale che passa dal
centro dell’invasatura al
livello del ginocchio e della
piramide

Vista frontale:
L'asse passa trail 1° eiil
2° dito

e Per un allineamento piu dinamico, I'aumento dell’equino consente di incrementare |'effetto dinamico durante il passaggio del

passo.

e  Seil passaggio sull’avampiedi da la sensazione di avere un piede troppo lungo oppure se I'appoggio del tallone & troppo morbido,

€ necessario posteriorizzare il piede rispetto all’'invasatura.

e Seil passaggio sull’avampiede da la sensazione di avere un piede troppo corto oppure se |'appoggio del tallone ¢ troppo rigido, &
necessario anteriorizzare il piede rispetto all’invasatura.

L'allineamento dinamico viene effettuato secondo le buone pratiche.



C. Finiture
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Per evitare i rumori di sfregamento, tirare la calza fino alla base della piramide e fissarla, ad esempio, con una cordicella.
La clip malleolare in dotazione permette lo smontaggio facile e rapido del piede rispetto alla cover del polpaccio.
Rispettare le buone pratiche classiche per la relativa installazione sulla cover.

RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO

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

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

A. Avvertenze

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

A Il dispositivo e resistente solo alle intemperie.

B. Controindicazioni

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

C. Effetti secondari

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

MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia

Pulire la cover con un panno o una spugna leggermente umida.
& Sul piede protesico non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro, tranne da parte dell’ortoprotesista.
/L\ Dopo il contatto accidentale con acqua:
. Sciacquare il piede in 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 l'uso in ambienti molto sporchi:
e Togliere la cover con I'ausilio di un calzascarpe e sfilare la calza dal piede
. Sciacquare abbondantemente il piede e gli altri componenti sotto I'acqua per eliminare lo sporco.
. Lasciare asciugare i diversi elementi prima di rimontare la calza e la cover.
e Tirare in modo deciso sulla parte anteriore della calza per evitare che rimanga schiacciata tra le parti mobili del piede.

A La cover estetica, la calza e la clip malleolare sono gli unici elementi del piede che possono essere sostituiti (in caso di usura, perdita, ecc.).
Cover estetica:
e Togliere e rimettere la cover estetica utilizzando un calzascarpe.
A . Utilizzare esclusivamente il kit di ricambio 1A60020-XYY (X : Lato / YY : Misura (cm)) inclusa cover, calza e clip malleolare.

B. Conservazione

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

C. Smaltimento

| diversi elementi del piede protesico sono rifiuti speciali: acciaio inossidabile, alluminio, fibra di carbonio, resina epossidica,
termoplastica (polietilene), poliuretano. Devono essere quindi smaltiti secondo la relativa normativa vigente.

D. Durata

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

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

NmoN

Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione

‘ Produttore A Rischio identificato C €
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11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por
separado
Pie 1A510-xxx Incluido
Funda 1A60010 color carne Incluido
0 1A60010-B color marrén
Clip maleolar 1A40013, 1A40014 o 1A40015 Incluido
Media negra 1A40021-N Incluido

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion
Pie protésico de restitucion de energia concebido para proporcionar seguridad y confort para un uso diario completamente fiable. Se
entrega montado y compuesto por las siguientes piezas:
. Pie protésico con interfaz piramidal
=  Lamina de carbono con abertura.
=  Ldmina intermedia de carbono con abertura.
=  Lamina inferior de carbono que abarca desde el talon hasta los dedos con abertura en
la parte delantera. Q
=  Cufia de espuma de poliuretano colocada detrds la lamina grande y sobre la ldmina de
la suela.
. Funda cosmética de poliuretano
. Media técnica de fibra
e Clip maleolar

B. Propiedades

Peso (talla 25) 445 g
Lado Derecho o izquierdo
Tamaio De 22 a30cm

Peso maximo del paciente

(incluyendo la carga) 125 kg

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segliin la norma NF EN ISO 10328, tal y como se describe en la siguiente tabla, es decir,
hasta un maximo de 125 kg, durante 2 millones de ciclos, el equivalente a una vida Gtil de 2 a 3 afios dependiendo de la actividad del

paciente.
Guia de seleccion de la categoria*
Peso del paciente (kg)
Tamafio De45a|De60a|De75a| De91a | De 108 a
59 74 20 107 125
22 1 1 2 2 n.a
23 1 1 2 2 n.a
24 1 1 2 2 n.a.
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Categoria / Nivel de carga i i i i 4/p6
probado segun ISO 22675

*Las categorias no son mddulos: no basta con conocer el peso para determinar la categoria, también influye el tamafio del pie.



C. Mecanismo de accion
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Al apoyar el taldn, Unicamente se apoya en el suelo la parte posterior de la lamina inferior. La deformacion de la [dmina inferior y de
la lamina intermedia amortigua el principio de la fase de apoyo. La cufia de Poron amortigua el contacto entre la lamina grande y la
ldmina de la suela (chasquido o vibracién).

Al ejecutar el paso, el contacto de la lamina inferior con el suelo se produce de manera progresiva hasta que se aplana. Hasta la vertical,
Unicamente la lamina intermedia se deforma y, posteriormente, la Ildmina superior presta apoyo para la ejecucién progresiva del paso
hasta el despegue del taldn.

Al apoyar el antepié, Unicamente la parte delantera de la ldmina de suela se apoya en el suelo. Al dejar de apoyar, |la energia almacenada
durante la deformacidn de las laminas se recupera para generar propulsion.

La combinacion de las tres laminas con abertura facilita la inversidn / eversidn del pie.

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.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato ortopédico para pacientes
A |z| ! amputados tibiales o femorales que practiquen una actividad baja-moderada o normal (2 o 3).
- Peso maximo (incluyendo la carga): 125 kg

IA Disefiado para una altura de talén de 0 a 20 mm.

BENEFICIOS CLiNICOS

El dispositivo estd concebido para proporcionar una comodidad y seguridad 6ptimos a pacientes amputados tibiales o femorales durante
sus desplazamientos a una velocidad normal en terrenos regulares o irregulares.

ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

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

MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE
A. Montaje

Coloque bajo el pie una traba correspondiente a la altura del talén del calzado.
Fije el conector piramidal hembra al pie colocando el eje de forma perpendicular al suelo.

Respete el par de apriete del tornillo del conector. Altra dely

talén

B. Alineaciones

Alinee el dispositivo de forma que la linea de carga pase sobre el 1/3 posterior del pie.
|

Centro de la articulacion
coxofemoral

Centro de la articulacion
de la rodilla

Eje vertical que pasa por el
centro del encaje a la altura

Rodilla en | de la rodilla y de la pirdmide

'\ extensién
Linea de carga: total
=12 mm por delante
de eje de la piramide a
5 mm

Vista frontal:

el eje pasa entre el
primery el segundo
dedo del pie

1/3 2/3

. Para lograr una alineacion mas dinamica, se puede aumentar el equino para incrementar el efecto dinamico al ejecutar el paso.
¢ Siel paso en el antepié da la sensacién de tener un pie demasiado largo, o si el apoyo del talén es demasiado flexible, hay que
retrasar el pie en relacién al encaje.



e Siel paso en el antepié da la sensacién de tener un pie demasiado corto, o si el apoyo del talén es demasiado rigido, hay que
adelantar el pie en relacion al encaje.
La alineacion dindmica debe efectuarse segln las buenas practicas.

C. Acabado

Para evitar los chasquidos del roce, suba la media hasta la base de la piramide e inmovilicela con ayuda de un cordel fino, por ejemplo.
El clip maleolar suministrado facilita el desmontaje sencillo y rapido del pie con respecto a la funda cosmética de la pantorrilla.
Para la instalacion del clip maleolar en la funda cosmética se deben respetar las buenas practicas tradicionales.
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DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A. Advertencias

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

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

B. Contraindicaciones

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

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.
Este pie protésico no necesita ningin mantenimiento de tipo lubricacidn, apriete de tornillos ni de otro tipo por parte de nadie que
no sea el ortoprotésico.
A Después de entrar accidentalmente en contacto con agua:
. Enjuagar el pie con agua limpia
e Secar bien
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:
e Saque el pie de la funda con la ayuda de un calzador y quite la media.
. Enjuague abundantemente el pie y el resto de piezas con agua limpia para eliminar las particulas.
e Seque los distintos componentes antes de volver a colocar la media y la funda.
e Tire bien de la parte delantera de la media para evitar que se enganche en las partes maoviles del pie.

La funda cosmética, la media y el clip maleolar son los tinicos componentes del pie que pueden requerir una sustitucién (en caso de
desgaste, pérdida, etc.).
Funda cosmética:
. Quite y vuelva a colocar la funda cosmética con la ayuda de un calzador.
& . Utilice solamente el kit de repuesto 1A60020-XYY [X: Lado / YY: Tamafio (cm)] que incluye la funda cosmética, la media y el
clip maleolar.

B. Almacenamiento

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

C. Eliminacion

El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: acero inoxidable, aluminio, fibra de carbono, resina epoxi,
termoplastico (polietileno) y poliuretano. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacidn vigente.

D. Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.
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10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Pagina 4 de 4

&l

Fabricante

YA

Riesgo identificado

g

NmonN

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ce

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

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Incluido/Vendido

Designagao Referéncia separadamente
pé 1A510-xxx Incluido
Revestimento 1AB0010 cor de carne Incluido
ou 1A60010-B cor castanho
Clipe maleolar 1A40013, 1A40014 ou 1A40015 Incluido
Meia preta 1A40021-N Incluido

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descricao

Pé protético de restituicdo de energia, concebido para proporcionar seguranga e conforto num uso didrio com toda a confianga.

Entregue montado com os seguintes elementos:
. Pé protético com interface piramidal
. Lamina de carbono fendida,

. Lamina de carbono intermédia fendida,

= Lamina de carbono inferior do calcanhar aos dedos do pé fendida na parte dianteira,
= Canto em espuma de poliuretano colocada atras da lamina grande na base da lamina

. Revestimento da protese em poliuretano

. Meia em fibras técnicas
. Clipe maleolar

B. Propriedades

Peso (Tamanho 25)

445g

(Porte de carga incluido)

Lado Direito ou esquerdo
Tamanho 22a30cm
Peso maximo paciente 125 kg

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 como indicado na tabela abaixo, ou seja, 125 Kg no maximo, durante 2

milhGes de ciclos, correspondente a uma vida util de 2 a 3 anos segundo a atividade do paciente.

Guia de selegdo da categoria *
Peso do paciente (Kg)
Tamanho 45a59 |60a74 |75a90 | 91a107 |108 a 125
22 1 1 2 2 N/A
23 1 1 2 2 N/A
24 1 1 2 2 N/A
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Categoria/Nivel de carga i i i i 4/P6
testado segundo 1SO 22675

*As categorias ndo sao mddulos: apenas o peso nao chega para determinar a categoria, o tamanho do pé também é necessario.

C. Mecanismo de acao

Aquando do apoio do calcanhar, apenas a parte traseira da lamina inferior apoia no solo. A deformagdo da lamina inferior e a da ldamina
intermédia permite amortecer o inicio da fase de apoio. O canto em Poron amortece o contacto entre a lamina grande e a lamina base

(ruido ou vibragdo).




Aquando do desenrolar do passo, o contacto da lamina inferior com o solo é feito progressivamente até aplanamento; até a vertical,
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apenas a lamina intermédia se deforma e, depois, a lamina superior vem apoiar-se para um desenrolar do passo progressivo, até
descolamento do calcanhar.

Aquando do apoio a parte dianteira do pé, apenas a parte dianteira da lamina base esta apoiada no solo; no fim do apoio, a energia
acumulada aquando da deformagao das laminas é restituida para criar uma propulsao.

A combinagdo das trés laminas fendidas permite a inversdo-eversdo do pé.

DESTINO/INDICACOES

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

Este dispositivo destina-se apenas como equipamento ortopédico de um amputado tibial ou femoral com
o m! 4 atividade fraca-média ou normal (2 ou 3).

Peso maximo (porte de carga incluido): 125 kg

IA Previsto para uma altura de calcanhar de 0 a 20 mm.

BENEFICIOS CLiNICOS

O dispositivo permitir garantir o conforto e seguranga ideal de amputados tibiais ou femorais nas deslocagdes a velocidade normal, em
pisos regulares ou irregulares.

ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

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

MONTAGEM E IMPLANTACAO NO PACIENTE
A. Montagem

Posicionar, sob o pé, um calgo correspondente a altura do calcanhar do calgado.
Fixar o conector piramidal fémea no pé posicionado o seu eixo perpendicularmente ao solo.  H calcanhar
Respeitar o binario de aperto dos parafusos do conector.

B. Alinhamentos *

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

Centro da articulagdo
coxofemoral

Centro da articulagdo do
joelho

Eixo vertical que passa pelo
centro do encaixe ao nivel do

Joelho em | joelho e da piramide

extensdo total

Linha de carga:
=12 mm a frente do
eixo da piramide
a5 mm

Vista de frente:
0 eixo passa entre
01.2e02.2dedo do pé

1/3 2/3

. Para um alinhamento mais dinamico, aumentar o equino permite aumentar o efeito dindmico aquando da passagem do passo.
e  Se a passagem para a parte dianteira do pé der a sensagdo de ter um pé demasiado comprido ou se o apoio do calcanhar for
demasiado macio, é necessario posteriorizar o pé em relagao ao encaixe.
e Seapassagem para a parte dianteira do pé der a sensagdo de ter um pé demasiado curto ou se o apoio do calcanhar for demasiado
rigido, é necessario anteriorizar o pé em relagdo ao encaixe.
0 alinhamento dinamico efetua-se segundo as boas praticas.
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C. Acabamento

Para evitar os ruidos de fric¢do, voltar a colocar a meia até a base da pirdmide e imobilizar com um fio fino, por exemplo.
O clipe maleolar fornecido permite uma desmontagem simples e rapida do pé em relagdo a prétese do dedo do pé.
Respeitar as boas praticas classicas para a instalagdo na protese.

DETECAO DE DISFUNCOES

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A. Adverténcias

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

A O dispositivo apenas é resistente as intempéries.

B. Contraindicag¢des

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

C. Efeitos secundarios

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

MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

A. Manutengdo/limpeza

Limpar o revestimento com um pano ou esponja ligeiramente humido.
Nenhuma operagao de desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou outra é necessaria para este pé exceto pelo
ortoprotesista.
& Ap0ds contacto acidental com a 4gua:
. Enxaguar o pé com agua limpa
. Secar bem
A 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:
. Retirar o revestimento do pé com uma calgadeira e retirar a meia
. Enxaguar abundantemente o pé e as outras pecas com agua limpa, a fim de eliminar as particulas.
. Secar os diferentes elementos antes de instalar a meia e o revestimento.
. Puxar bem para a frente a meia para evitar que fique presa ente as partes moveis do pé.

A O revestimento da prétese, a meia e o clipe maleolar sdo os Gnicos elementos do pé que podem necessitar de substituigdo (no caso
de desgaste, perda...).
Revestimento da prétese:
. Retirar e voltar a colocar o revestimento com uma calgadeira.
A . Utilizar exclusivamente o kit de substituicdo 1A60020-XYY (X: Lado/YY: Tamanho (cm)) incluindo protese, meia e clipe
maleolar.

B. Armazenamento

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

C. Eliminagao

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

D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por ortoprotesista.
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Fabricante

YA

Risco identificado

g

NmonN

Marcagdo CE e anos da 1.2 declaragdo

11. INFORMAGCOES REGULAMENTARES

Ce

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

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Voet 1A510-xxx Inbegrepen
. 1A60010 vleeskleuri
Omhulling of 1A60010-B bruing Inbegrepen
Malleolaire clip 1A40013, 1A40014 of 1A40015 Inbegrepen
Zwarte kous 1A40021-N Inbegrepen

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Dankzij de prothesevoet met energieteruggave ervaren de patiénten meer veiligheid en comfort, wat resulteert in een zorgeloos
dagelijks gebruik. Hij wordt gemonteerd geleverd met de volgende onderdelen:
. Prothesevoet met piramidale interface
- Gespleten blade uit koolstofvezel,
. Gespleten middenblade uit koolstofvezel,
=  Onderblade uit koolstofvezel die van de hiel tot de tenen loopt en een gespleten
voorkant heeft, e
= Driehoek uit polyurethaanschuim die achter de grote blade op de bladezool geplaatst
wordt

. Esthetische omhulling in polyurethaan
. Kous uit technische vezels
. Malleolaire clip

B. Kenmerken

Gewicht (Maat 25) 445¢g
Zijde Rechts of links
Maat 22 tot 30 cm

Maximumgewicht patiént

(Dragen van lasten inbegrepen) 125 ke

Dit medische hulpmiddel werd conform de NF EN ISO 10328 standaard getest, zoals aangegeven in de tabel hieronder, waarbij
uitgegaan wordt van een maximumgewicht van 125 kg, 2 miljoen cycli en een levensduur van 2 tot 3 jaar naargelang de activiteit van

de patiént.
Selectiecriteria voor de categorie*
Gewicht van de patiént (kg)
Maat 45 tot 59|60 tot 74(75 tot 90(91 tot 107|108 tot 125

22 1 1 2 2 N.v.t.
23 1 1 2 2 N.v.t.
24 1 1 2 2 N.v.t.
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5

Categorie / Belastingsniveau i i i i 4/p6

getest conform I1SO 22675

*Categorieén zijn niet hetzelfde als modules: zowel het gewicht als de voetmaat zijn hierbij van belang.



C. Werkingsmechanisme
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Tijdens het steunen op de hiel komt enkel het achterste deel van de onderblade in aanraking met de grond. De vervorming van de
onder- en middenblade verzacht het begin van de steunfase. De driehoek uit Poron-schuim verzacht het contact tussen de grote blade
en de bladezool (geluid of trilling).

Tijdens het zetten van een pas raakt de onderblade geleidelijk aan steeds meer de grond tot een volledig platte of verticale positie
bereikt wordt. Zolang de hiel de grond niet raakt, vervormt enkel de middenblade. Nadien biedt ook de bovenblade ondersteuning
totdat de hiel weer van de grond gaat.

Tijdens het steunen op de voorvoet rust enkel het voorste deel van de bladezool op de grond. Na het steunen wordt de energie die
opgeslagen werd tijdens de vervorming van de blades teruggegeven om vooruit te kunnen bewegen.

De drie gespleten blades maken samen inversie en eversie mogelijk.

DOEL/AANWUZINGEN

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

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

Bovendien is het enkel bestemd voor tibiale of femorale geamputeerden met een zwakke tot gemiddelde of
k |I| ! 4 een normale activiteitsgraad (2 of 3).

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 125 kg

A Geschikt voor een hielhoogte van 0 tot 20 mm.

KLINISCHE VOORDELEN

Dankzij dit medische hulpmiddel kunnen tibiale of femorale geamputeerden zich comfortabel en veilig verplaatsen op een regelmatige of
onregelmatige ondergrond.

ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

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

HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN DE PROTHESE
A. Montage

Plaats onder de voet een blokje dat overeenstemt met de hoogte van de hiel van de
schoen.
Bevestig de connector van het type vrouwelijke piramide op de voet door de verticale as H Hiel

loodrecht op de grond te plaatsen.
Respecteer het aandraaimoment van de schroeven van de connector.

B. Uitlijning

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

Midden van het
heupgewricht

Midden van het
kniegewricht

Verticale as die door het
midden van de

Knie in gewrichtsholte loopt ter
— volledige I hoogte van de knie en de
Belastingslijn: extensie piramide

=12 mm véor de as
van de piramide
op 5 mm

Vooraanzicht:
de as loopt tussen de
1ste en 2de teen




e Voor een nog dynamischere uitlijning kan u de equinusstand vergroten, dit helpt om extra vlot te bewegen.
e Alsu het gevoel heeft dat de voet te lang is tijdens het steunen op de voorvoet of dat de hielsteun te soepel is, dan moet de voet
meer naar achteren geplaatst worden ten opzichte van de gewrichtsholte.
e Als u het gevoel heeft dat de voet te kort is tijdens het steunen op de voorvoet of dat de hielsteun te stug is, dan moet de voet
meer naar voren geplaatst worden ten opzichte van de gewrichtsholte.
De dynamische uitlijning gebeurt volgens de juiste praktijken.
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C. Afwerkingen

Om wrijvingsgeluiden te vermijden, kan u de kous optrekken tot de basis van de piramide en op zijn plaats houden met bijvoorbeeld een
fijn touwtje.

De malleolaire clip maakt het mogelijk om de voet eenvoudig en snel te verwijderen uit het esthetische geheel met kuit.

Respecteer de goede praktijken voor integratie in het esthetische geheel.

OPSPORING VAN DEFECTEN

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

WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A. Waarschuwingen

Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van de voet
(dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...)

A Het medische hulpmiddel is enkel bestand tegen slecht weer.
B. Contra-indicaties

A Deze voet is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.
A Deze voet is niet bestand tegen zoet-, zout- en chloorwater.

C. Bijwerkingen

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

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

De omhulling met een licht bevochtigde doek of spons reinigen.
A Nooit zelf smeren of aan sleutelen, laat dit over aan de orthopedisch technicus.
A Na accidenteel contact met water:
. De voet afspoelen met zuiver water
e Goed afdrogen
De aanwezigheid van zand, stofdeeltjes of vreemde lichamen in de voet kan leiden tot afwijkend gedrag en schade. Na gebruik in een
erg vuile omgeving:
¢ Verwijder de omhulling van de voet met behulp van een schoenlepel en trek de kous uit.
. Spoel de voet en de andere onderdelen grondig af met zuiver water om al het vuil te verwijderen.
. Droog eerst alle onderdelen af alvorens de kous en omhulling terug aan te doen.
e Trek goed aan de voorkant van de kous zodat deze niet vast komt te zitten tussen de bewegende delen van de voet.

De esthetische omhulling, de kous en de malleolaire clip zijn de enige onderdelen die aan vervanging kunnen toe zijn (door slijtage,
verlies ...).
Esthetische omhulling:
¢ Aan- en uittrekken met een schoenlepel.
A . Enkel de reservekit 1A60020-XYY gebruiken (X: Zijde / YY: Maat (cm) met inbegrip van esthetische omhulling, kous en
malleolaire clip

B. Opslag

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

C. Afdanking

De verschillende materialen van de voet worden als speciaal afval beschouwd: roestvrij staal, aluminium, koolstofvezel, epoxyhars,
thermoplast (polyetheen) en polyurethaan. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.
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D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

M Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

Nmon

11. REGLEMENTAIRE INFO

C € Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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DYNACITY - 1A510

Laes far brug

Brugervejledning for ortoprotetiker

1A51099
2022-04

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

1.

INKLUDEREDE ELEMENTER

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/salges separat
Fod 1A510-xxx Inkluderet
Kappe 1A60010 kgdfarve Inkluderet
eller 1A60010-B brun farve
Ankelclips 1A4001i:’-\411/(-)\g(1)214 eller Inkluderet
Sort strgmpe 1A40021-N Inkluderet

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Energieffektiv protesefod, som er designet til at give sikkerhed og komfort til hverdagsbrug med fuld tillid. Den leveres udstyret med

fglgende dele:

. Protesefod med pyramidal graenseflade

= Spaltet kulstofblad,

. Mellemste kulstofblad spaltet,
. Nederste kulstofblad, der gar fra haelen til taeerne, spaltet foran,
= Polyuretanskumkile placeret bag pa det store blad pa bladfodpladen

e /[Estetisk polyurethankappe

. Sok i tekniske fibre
¢ Ankelclips

B. Egenskaber

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328, som angivet i nedenstaende skema, dvs. maks. 125 kg. over 2

Vaegt (stgrrelse 25)

445g

vaegt)

Side Hgjre eller venstre
Stgrrelse 22-30cm
Maksimal patientvaegt

(Herunder iberegnet 125 kg

millioner cyklusser, svarende til en levetid pa 2-3 ar i henhold til patientens aktivitet.

* Kategorierne er ikke moduler: Vagt alene er ikke nok til at bestemme kategorien, fodstgrrelsen indgar ogsa.

Vejledning til valg af kategori*
Patientens vaegt (kg)
Stgrrelse 45-59 60-74 | 75-90 91-107 | 108-125

22 1 1 2 2 NA

23 1 1 2 2 NA

24 1 1 2 2 NA

25 2 2 3 3 4

26 2 2 3 3 4

27 2 3 3 4 4

28 2 3 3 4 4

29 4 4 4 5 5

30 4 4 4 5 5
Belastningskategori/-niveau i i i i 4/p6
testet i henhold til ISO 22675

C. Virkningsmekanisme

Nar der trykkes pa haelen, hviler kun den bageste del af det nederste blad pa jorden. Deformationen af det nederste blad og af
mellembladet daemper starten af stgttefasen. Poronkilen deemper kontakten mellem det store blad og salen (stgj eller vibration).
Nar haeldningen rulles ud, kommer det nederste blad gradvist i kontakt med jorden, indtil det er fladt. Indtil det er lodret, er det kun

det mellemste blad, der deformeres, og det gverste blad understgtter, sa den gradvist rulles ud, indtil den friggres fra haelen.




Nar forfoden trykkes ned, hviler kun den forreste del af salen pa jorden. For enden af stgtten genoprettes den energi, der lagres under
deformeringen af bladene, for at skabe en fremdrift.
Kombinationen af de tre spaltede blade muligggr en omkraengning/udkraengning af foden.
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DESTINATION/INDIKATIONER

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

Denne enhed er kun beregnet som ortopaedisk udstyr for en person med amputeret skinneben eller larben
x ma! og med et aktivitetsniveau pa lavt til middel (2 eller 3).

Maksimal vaegt (inkl. iberegnet vaegt): 125 kg

A Velegnet til haelehgjde pa 0-20mm.

4. KLINISKE FORDELE
Enheden ggr det muligt at sikre optimal komfort og sikkerhed for personer med amputeret skinneben eller larben under bevaegelse med
normal hastighed i almindeligt eller uregelmaessigt terraen.
5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET
Foden indeholder en pyramideformet hanforbindelse, der ggr det muligt at bruge pyramideformede hunforbindelser (se vores katalog).
Hzelehgjden kan justeres fra 0-20 mm.
am
J"_|\_
6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN Y L
. ( .
A. A Montering Stikben
Anbring en kile under foden, der passer til hgjden pa skoens heel. |
Fastggr hunpyramidekonnektoren pa foden med dens akse vinkelret pa jorden. :
A Overhold tilspaendingsmomentet for konnektorskruer. Hael H +
+

B. Justeringer

Foretag justeringen, sa belastningslinjen gar til 1/3 bag pa foden.
|

Centrum for hofte-
larbens-leddet

Midten af knaeleddet

Lodret akse, der gar gennem
nestingcentrum pa niveau

Et fuldt ud I med knae og pyramide

¥—___ forlenget
Belastningslinje: knae
Svarer til 12 mm foran
pyramideaksen ved 15

mm

Set forfra:
aksen passerer mellem
l.og2.ta

. Hvis du vil opna en mere dynamisk justering, vil en forggelse af equin gge den dynamiske effekt, nar du passerer haldningen.
. Hvis bevaegelsen af forfoden giver en fglelse af at have en fod, der er for lang, eller hvis halestgtten er for blgd, skal foden
efterjusteres i forhold til sammenfgjningen.
. Hvis overlgbet pa forfoden giver fglelsen af at have en fod, der er for kort, eller hvis halestgtten er for stiv, skal foden
forudtilpasses sammenfgjningsstedet.
Dynamisk justering udfgres i overensstemmelse med bedste praksis.

C. Afslutning

For at undga gnidende lyde skal du genindszette strempen pa pyramidens bund og fastggre den ved f.eks. at bruge en tynd snor.
Den medfglgende ankelclips ggr det nemt og hurtigt at afmontere foden i forhold til benets aestetik.
Overhold gode, klassiske praksisser til at implementere den pa aestetisk vis.
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7. FEJLFINDING

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
A. Advarsler

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

/\ Enheden er kun vejrbestandig.
B. Kontraindikationer

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

C. Bivirkninger

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

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

Renggr kappen med en let fugtig klud eller svamp.
Der kraeves ingen form for smgring, indgreb pa metrikker eller andet for denne fod, undtagen af ortoprotetikeren.
A Efter utilsigtet kontakt med vand:
. Skyl foden med rent vand
e Tgrden godt efter
A Tilstedeveaerelsen af sand, partikler eller fremmedlegemer inde i foden kan @&ndre adfaerden og beskadige den. Efter brug i meget
snavsede omgivelser:
. Fjern fodkappen ved hjalp af et skohorn, og fjern strempen
. Skyl foden og de andre dele grundigt med rent vand for at fjerne partiklerne.
e Tor de forskellige komponenter, fgr du udskifter sokken og kappen.
e Traek godtiforsiden af sokken for at undga, at den kommer i klemme mellem de bevaegelige dele af foden.

A Den astetiske kappe, sokken og ankelclipsen er de eneste komponenter i foden, der kan kraeve udskiftning (i tilfaelde af slitage, tab
osVv.).

[stetisk kappe:
. Fjern og genmontér kappen ved hjzlp af et skohorn.
A . Brug kun udskiftningssaettet 1A60020-XYY (X: Mal/ YY: Stgrrelse (cm)) inklusive zestetik, streampe og ankelclips.

B. Opbevaring

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

C. Bortskaffelse

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

D. Levetid

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

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER
u Producent A Risikoidentificeret C E

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Nrmon

CE-maerkning og 1. ars erklaering

C E Dette produkt er en CE-maerket og certificeret medicinsk enhed i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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Brukerveiledning for ortopediingenigr

Ma leses for bruk

1A51099
2022-04

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

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Betegnelse Referanse Inkludert / Solgt separat
Fot 1A510-xxx Inkludert
1A60010 hudfarget
Hylse 1A60010-B brunfarget Inkludert
. 1A40013, 1A40014 eller
Malleolzer klips 1A40015 Inkludert
Svart sokk 1A40021-N Inkludert

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Protetisk fot med tilbakefgring av energi, designet for & gi sikkerhet og komfort og fullstendig palitelighet i hverdagens bruk. Den
leveres ferdig montert og med fglgende deler:
. Protetisk fot med pyramidal mellomdel
- Delt blad i karbon,
=  Mellomliggende delt blad i karbon,
. Nedre blad i karbon som gar fra haelen til taerne, delt pa den fremre delen,
=  Kile i polyuretanmousse plassert bak pa det store bladet pa salebladet
. Kosmetisk hylse i polyuretan
e Sokk i tekniske fibre
. Malleolzer klips

B. Egenskaper

Vekt (stgrrelse 25) 445 g

Side Hgyre eller venstre
Stgrrelse 22til30cm
Maksvekt for pasienten

(Inkludert bzerevekt) 125 ke

Denne enheten har blitt testet i henhold til standarden NF EN ISO 10328 som indikert i tabellen nedenfor, dvs. maks. 125 kg, under 2
millioner sykluser, som tilsvarer en livslengde pa 2 til 3 ar avhengig av pasientens aktivitetsniva.

Velgeguide for kategori *
Pasientens vekt (kg)
Stgrrelse 45 til 59 | 60 til 74 | 75 til 90 | 91 til 107 108 til 125

22 1 1 2 2 Ikke gjeldende

23 1 1 2 2 Ikke gjeldende

24 1 1 2 2 Ikke gjeldende

25 2 2 3 3 4

26 2 2 3 3 4

27 2 3 3 4 4

28 2 3 3 4 4

29 4 4 4 5 5

30 4 4 4 5 5
Modul./belastningsnivé i i i i 4/p6
testet i fglge 1SO 22675

*Kategoriene er ikke moduler: vekten er ikke alene nok til 4 avgjgre kategorien, fotstgrrelsen ma ogsa tas i betraktning.

C. Virkningsmekanisme

Ved heltrykk er det bare den bakre delen av det nedre bladet som er i trykk mot bakken. Deformeringen av det nedre og det
mellomliggende bladet gir en fjeering ved den fgrste delen av trykkfasen. Poronkilen har en stgtdempende effekt mellom det store
bladet og salebladet (stgy eller vibrasjoner).



Ved utfgringen av et skritt, skjer kontakten mellom det nedre bladet og bakken gradvis frem til det er flatt pa bakken; frem til vertikalen
er det bare det mellomliggende bladet som deformeres, og deretter blir det gvre bladet stgttende for en gradvis utfgring av skrittet,
frem til haelen Igftes.

Ved trykk pa forfoten er det bare den fremre delen av det store bladet som er i trykk pa bakken; ved slutten av trykket, tilbakefgres
energien som er lagret under trykket pa bladet, og skaper en fremdrift.

Kombinasjonen av de tre delte bladene muliggjgr en innvendig/utvendig bgyning av foten.

BRUKERVEILEDNING Side2av4

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJIONER

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

Denne enheten er kun tiltenkt som et ortopedisk apparat for en person med tibial eller femoral amputasjon,
x m! 4 som har et lett-middels aktivitetsniva eller normal (2 eller 3).

Maksvekt (inkludert baerevekt) 125 kg

A Tiltenkt for en haelhgyde p& 0 til 20 mm.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gir optimal stabilitet og fleksibilitet for personer med tibial eller femoral amputering ved forflytninger med normal hastighet pa
vanlig eller kupert terreng.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Foten er integrert i en pyramidal hannkobling som muliggjgr bruk av pyramidale hunnkoblinger (se var katalog).
Haelhgyden kan justeres fra 0 til 20 mm.

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN
A. Montering

Plasser en kile under foten som samsvarer med hgyden pa skohalen.
Fest den pyramidale hunnkoblingen pa foten ved a posisjonere aksen vinkelrett mot bakken.
A Overhold dreiemomentet pa koblingens skrue. H hael

B. Justeringer

Juster slik at belastningslinjen er pa den bakre tredjedelen av foten.
|

Hofteleddets midtpunkt

Kneleddets midtpunkt

Den vertikale aksen gar
gjennom midtpunktet pa
sokkelen pa niva med kneet
og pyramiden

Fullt utstrakt kne I

Belastningslinje:
=12 mm foran
pyramidens akse ved
+5 mm

Sett forfra:
Aksen gar mellom den
fgrste og den andre taen

e For en mer dynamisk justering, gk equinus, hvilket gker tilbakefgringen av energi ved fullfgringen av et trinn.
e Dersom flytting av vekten til forfoten gir fglelsen av @ ha en for lang fot, eller dersom halstgtten er for Igs, ma foten flyttes
bakover i forhold til sokkelen.
e Dersom flytting av vekten til forfoten gir fglelsen av @ ha en for kort fot, eller dersom halstgtten er for stiv, ma foten flyttes
forover i forhold til sokkelen.
Den dynamiske justeringen skal utfgres i henhold til riktige praksiser.
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C. Sluttbehandlinger

For a unnga sty fra friksjon, trekk sokken opp helt til pyramidens sokkel, og fest med for eksempel en tynn snor.
Den medfulgte malleolaere klipsen gir en enkel og rask demontering av foten fra det kosmetiske skummet.
Overhold vanlige, riktige praksiser for inngrep pa det kosmetiske skummet.

SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
A. Advarsler

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

/I\ Enheten er kun bestandig mot tgffe vaerforhold.

B. Kontraindikasjoner

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

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.
Ingen inngrep slik som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.
/L\ Etter utilsiktet kontakt med vann:
¢ Rensfotenirentvann
e Togrk godt
A Dersom sand, partikler eller fremmedlegemer er til stede pa innsiden av foten, kan dette endre bruksresultatene og skade enheten.
Etter bruk i sveert skitne miljger:
. Fjern fotens hylse ved hjelp av et skohorn, og fjern sokken
. Rens foten og de andre delene godt med rent vann for a fjerne partiklene.
e Tork av de forskjellige delene fgr sokken og hylsen settes tilbake pa plass.
e Trekk godtiden fremre delen av sokken for & unnga at den klemmes mellom fotens bevegelige deler.

A Den kosmetiske hylsen, sokken og den malleolaere klipsen er de eneste av fotens deler som kan matte erstattes (i tilfelle slit, tap...).

Kosmetisk hylse:
e Taavog pa hylsen ved hjelp av et skohorn.

A . Bruk bare reservesettet 1A60020-XYY (X: Side / YY: Stgrrelse (cm)) inkludert den kosmetiske hylsen, sokken og den
malleolzere klipsen.

B. Oppbevaring

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

C. Avhending

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

D. Livslengde

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



10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

BRUKERVEILEDNING
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Produsent

YA

Identifisert risiko

g

NmonN

CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

11. LOVFESTET INFORMASJON

€

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)

NHRON

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Fot 1A510-xxx Foljer med
.. . 1A60010 hudfargad -
Forpackning oller 1A60010-B brun Foljer med
Klamma for fotknolen 1A40013, 1A40014 eller 1A40015 Foljer med
Svart strumpa 1A40021-N Foljer med

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Protesfot for aterstdlining av energinivaer, .som har konstruerats for att tillfora sdkerhet och stabilitet vid daglig anvandning. Féljande
komponenter medfoljer vid leverans:
. Protesfot med pyramidformat granssnitt
=  Delad kolplatta
=  Delad mellankolplatta
= Indelad |ag kolplatta som gar fran halen till storta och nasta ta framtill.
= Fil av polyuretanskum som sitter bakom den stora skivan pa skosulan
. Elegant holje i polyuretan
e Strumpa med tekniska fibrer
. Klamma for fotknélen

B. Egenskaper

Vikt (storlek 25) 445 g
Sida Hoger eller vanster
Storlek 22 till 30 cm

Patientens maxvikt
(inkusive belastning)

125 kg

Den héar produkten har provats enligt NF EN ISO 10328, vilket framgar av den nedanstdende tabellen, med max. 125 kg, under 2
miljoner cykler, vilket motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar beroende pa brukarens aktivitet.

Hjalp vid val av kategori*
Patientens vikt (kg)
Storlek 45 till 5960 till 74|75 till 90|91 till 107 | 108 till 125
22 1 1 2 2 NA
23 1 1 2 2 NA
24 1 1 2 2 NA
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Ka.tegor.i/otestad i i i i 4/P6
belastningsniva 1SO 22675

*Kategorierna ar inte nagra moduler: Det racker inte med bara vikten for att faststalla kategori, man maste ta lika mycket hansyn till
fotens storlek.

C. Verkningsmekanism

Nar hédlen far stod stoder man sig bara med den bakre delen pa den lagre plattan mot underlaget. Genom att den laga plattan och
mellanplattan deformeras kan man utnyttja ddmpning néar stodfasen intrader. Kilen av Poron gor att den stora plattan och sulplattan
kommer in kontakt med varandra (oljud eller vibrationer).
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Nar detta dger rum gor kontakten mellan den laga plattan och underlaget att plattan plattas till steg for steg; dnda till den vertikala
plattan, den enda plattan som deformeras ar mellanplattan, sedan blir den 6vre plattan ett stéd och man kan anvanda produkten tills
halen har lossnat.

Nar stodet sitter framfor foten ar det bara den framre delen av plattan som tar spjarn mot underlaget, energi aterstélls och lagras i
takt med att plattorna deformeras for att skapa framdrivning.

Kombinationen mellan tre indelade plattor skapar utrymme for inversion/eversion av foten.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

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

Den har produkten ar endast avsedd for den ortopediska utrustningen pa en person med amputerat skenben
x |I| ! 4 eller larben som har svag till medelhég eller normal aktivitetsniva (2 eller 3).
- Manxvikt (belastning inklusive): 125 kg
IA Avsedd for en halhsjd pa 0 till 20mm.

4. KLINISKA FORDELAR

Med hjalp av produkten sakerstdller man stabilitet och bekvdamlighet hos personer med amputerat skenben eller larben vid forflyttning i

normal hastighet pa jamnt eller ojamnt underlag.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Foten har en inbyggd pyramidformad hanférbindelse som gor att man kan anvanda pyramidformade honkontakter (Se var katalog).

Halhajden kan justeras till mellan 0 och 20mm.
alnojden Kan justeras till mellan U ocC mm Qj
6. MONTERA OCH PLACERING PA PATIENTEN r!r;
A. Montering qWKopplingsaxel

Placera en clips under foten som motsvarar héjden pa skons hal.

Satt fast den pyramidformade honkontakten pa foten genom att placera axeln i lodratt ldge

mot underlaget. H hal
& Beakta kontaktens skruvkopplingar.

B. Anpassningar

Anpassa pa sa satt att indelningsvattenlinjen leds till en tredjedel av den bakre foten.
1

Mitten av hélleden

Mitten av knéleden

Vertikal axel som gar genom
beslagets mittdel till kndets
och pyramidens niva

Kna vid tota I

'\ extension

Indelningsvattenlinje:
=12 mm framfor den
pyramidformade axeln
5 mm

Vy framifran:
axeln passerar mellan
stortan och nasta ta

1/3 2/3

e Om man vill genomfora mer dynamiska anpassningar kan man 6ka héastdelen sa att den dynamiska effekten kan 6ka under
passagen.
e Om patienten far en kdnsla av att foten ar fér lang vid passagen 6ver foten dver framfoten, eller stodet for halen ar for mjukt
behover man skjuta foten bakat i férhallande till beslaget.
e Om patienten far en kdnsla av att foten ar for kort vid passagen 6ver foten 6ver framfoten, eller stédet for halen ar for stelt
behdver man skjuta foten framat i forhallande till beslaget.
Genom for den dynamiska anpassningen enligt basta praxis.
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C. Slutbehandling

For att forhindra att det uppstar oljud pa grund av friktion kan man dra upp strumpan hela vagen till det pyramidformade fastet och fixera
den med hjalp av en tunn trad till exempel.

Den medféljande klamman gar enkelt och snabbt att demontera fran foten i férhallande till den mjuka kosmetiken.

Arbeta enligt traditionell god praxis for att ta kosmetiken i bruk.

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar

Om man anvander produkt pa ett icke-dandamalsenligt satt jamfort ,med din ortopeds rekommendationer kan fotkomponenterna
forsamras (exempelvis tungbelastning, mycket hog lagerbelastning, .6verskriden livslangd osv.)

/\ Produkten &r endast motstandskraftig mot vidrets makter.

B. Kontraindikationer

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

C. Sekundara effekter

Det finns inga sekundara effekter som ar direkt knutna till enheten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar férknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en beh6rig myndighet
i medlemslandet.

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

Rengor holjet med en latt fuktad trasa eller svamp.
Smorjning, ingrepp i muttrar och skruvar eller nagot annat far endast utféras av en ortopedtekniker.
A Efter ovantad kontakt med vatten:
e Skolj foten i rent vatten
e Torka noggrant
A 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:
e Taav fotens holje med hjalp av ett skohorn och ta bort strumpan
e Skolj foten rikligt och de andra komponenterna i rent vatten sa att partiklarna férsvinner.
. 13t de olika komponenterna torka innan du satter tillbaka strumpan och héljet.
. Dra ordentligt i strumpans framsida sa att den inte klams mellan fotens rérliga delar.

A De enda komponenterna som kan behéva bytas ut ar det eleganta héljet, strumpan och kldamman for fotknélen (vid slitage, forlust osv.).
Det estetiska héljet:
e Anvand ett skohorn for att ta bort och satta tillbaka héljet.
A ¢ Anvind endast reservutrustningen 1A60020-XYY (X: Sida/ YY: Storlek (cm)) inklusive kosmetik, strumpa och klamma for
fotknolen.

B. Forvaring

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

C. Bortskaffning

De olika fotkomponenterna ar sarskilt avfall: rostfritt stal, aluminium, kolfiber, epoxiharts, termoplastik (polyetylen), polyuretan.
Avfallet maste hanteras enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.



10. SYMBOLBESKRIVNING
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Tillverkare
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Identifierad riskfaktor
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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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Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

1. PROTEESIIN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydéaan erikseen
Jalkatera 1A510-xxx Sisaltyy
Kuori 1A60010 ihonvarinen Sisiltyy
tai 1A60010-B ruskea
Malleolaarinen 1A40013, 1A40014 tai 1A40015 Sisiltyy
kiinnike
Musta sukka 1A40021-N Sisaltyy

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Energiaa palauttava jalkaterdproteesi, joka on valmistettu antamaan turvallisuutta ja mukavuutta paivittdiseen kayttoon taydella

varmuudella. Se toimitetaan asennettuna seuraavien osien kanssa:

. Proteesijalkatera pyramidiliittimella

Halkaistu hiiliteraslevy,
Halkaistu valihiiliteraslevy,

Alempi hiiliteraslevy, joka kulkee kannasta varpaisiin ja joka on halkaistu etuosastaan,

Polyuretaanivaahdosta valmistettu kiila, joka on asetettu suuren levyn taakse .

pohjalevyn paille

. Kosmeettinen kuori polyuretaania

. Teknisista kuiduista valmistettu sukka

. Malleolaarinen kiinnike

B. Ominaisuudet

Paino (Koko 25) 445 ¢
Puoli Oikea tai vasen
Koko 22-30 cm
Potilaan enimmadispaino

(sisdltda kuorman kannon) 125 ke

Tama laite on testattu standardin NF EN ISO 10328 mukaisesti alla olevassa taulukossa esitetylla tavalla, eli enintaan 125 kg, 2
miljoonaa kiinnitys- ja irrotuskertaa, vastaa 2—3 vuoden kayttoikaa potilaan aktiivisuuden mukaan.

*Luokat eivat ole moduuleja: pelkka paino ei riitd luokan maarittamiseen, jalan koko on myos otettava huomioon.

Luokan valintaopas *
Potilaan paino (kg)
Koko 45-59 | 60-74 | 75-90 | 91-107 | 108-125
22 1 1 2 2 NA
23 1 1 2 2 NA
24 1 1 2 2 NA
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Luokka / Testattu kuorma
standardin 1SO 22675 - 4 /P6
mukaisesti

C. Toimintamekanismi

Kun kannalle varataan painoa, vain alalevyn takaosa painuu maahan. Alalevyn ja valilevyn taipuminen mahdollistavat kuormitusvaiheen

alun vaimennuksen. Poronista valmistettu kiila vaimentaa kosketusta suuren levyn ja pohjalevyn valilld (melu tai tarina).

Askeltaessa alalevyn kosketus maahan tapahtuu progressiivisesti, kunnes alalevy on tasaisesti maata vasten. Pystysuunnassa vain
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valilevy taipuu, sitten yldlevy tulee tukemaan askeleen progressiivista liiketta, kunnes kanta irtoaa maasta.

Kun jalkateran etuosalle varataan painoa, vain pohjalevyn etuosa painuu maata vasten. Painalluksen lopuksi levyjen taipumisen aikana

varastoitunut energia palautuu tyontévoiman synnyttamiseksi.

Kolmen halkaistun levyn yhdistelma mahdollistaa jalkateran kaantymisen sisdan- ja ulospain (inversio-eversio).

3. KOHDEKAYTTAJAT/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvélineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Laakari tekee proteesimaarayksen apuvalineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.
A Tama laite on tarkoitettu kdytettaviksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Siti ei saa kdyttdd uudestaan toisella potilaalla.

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi ortopedisena laitteena saari- tai reisiluun kohdalta

x mal amputoidulla henkil6lla, jonka aktiivisuustaso on vahdinen- keskisuuri tai normaali (2 tai 3).

Enimmaispaino (sisdltda kuorman kannon): 125 kg

IA Suunniteltu 0-20 mm:3& korkealle korolle.

4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa optimaalisen mukavuuden ja turvallisuuden saari- tai reisiluun kohdalta amputoiduille henkildille heidan liikkuessaan

normaalilla nopeudella tasaisessa tai epatasaisessa maastossa.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Proteesissa on urospyramidiliitantd, joka mahdollistaa naaraspyramidiliittimien kayton (katso luettelomme).

Koron korkeus on saadettavissa valilla 0-20 mm.

6. ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

A. Asennus

Aseta proteesin alle kiila, joka vastaa kengan koron korkeutta.
Kiinnita naaraspyramidiliitin proteesiin asettamalla sen akseli kohtisuoraan maahan
nahden.

A Noudata liittimen ruuvien kiristysmomenttia.

B. Kohdistus

Aseta proteesi siten, ettd kuormituslinja on jalkaterdn takakolmanneksella.
|

Koksofemoraalisen
nivelen keskikohta

Polvinivelen keskikohta

Polvi I
'\ kokonaan
Kuormituslinja: ojennettung
= 12 mm pyramidin
akselin etupuolella £5
mm

1/3 2/3

=

Ez_iitinakseli

Lo

K Korko

v
£

Pystylinja kulkee
kiinnityskohdan keskelta
polven ja pyramidin kohdalta

Nakyma edesta:
linja kulkee 1. ja 2.
varpaan vélista

¢ Jos kohdistuksesta halutaan dynaamisempi, ojennuksen lisadminen mahdollistaa suuremman energian paluun askeltaessa.

e Jos painon siirto jalkateran etuosalle antaa tunteen, ettd proteesi on liian pitka, tai jos kannan tuki on liilan pehmed, proteesia on

siirrettdva taaksepain suhteessa kiinnityskohtaan.

e Jos painon siirto jalkateran etuosalle antaa tunteen, ettd proteesi on liian lyhyt tai jos kannan tuki on liian jaykka, proteesia on

siirrettdva eteenpain suhteessa kiinnityskohtaan.
Dynaaminen kohdistus tehdaan hyvien kaytantojen mukaisesti.
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C. Loppusovitus

Hankausaanien valttamiseksi sukkaa voidaan kaaria pyramidin jalustaan saakka ja kiinnittaa paikalleen esimerkiksi ohuella langalla.
Mukana toimitettu malleolaarinen kiinnike mahdollistaa proteesin helpon ja nopean irrotuksen sdaren kosmeettisesta kuoresta.
Noudata hyvia tavanomaisia kaytantoja proteesin kiinnittamiseksi kosmeettiseen kuoreen.

TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

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

VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET
A. Varoitukset

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

/N Laite on pelkistaén sadnkestava.

B. Vasta-aiheet

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

C. Sivuvaikutukset

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

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

Puhdista kuori kevyesti kostutetulla liinalla tai sienella.
Proteesi ei vaadi minkaanlaista voitelua, kiinnityksen huoltoa tai muuta, lukuun ottamatta apuvalineteknikon tekemia toimenpiteita.
/L\ Mikali proteesi joutuu vahingossa kosketukseen veden kanssa:
. Huuhtele proteesi puhtaalla vedella
. Kuivaa huolellisesti
A Hiekan, hiukkasten tai vierasesineiden ldsnadolo proteesin sisapuolella voi vaikuttaa toimintaan ja aiheuttaa vaurioita. Erittain
likaisessa ymparistossa kayton jalkeen:
. Irrota proteesin kuori kenkalusikalla ja riisu sukka
. Huuhtele proteesia ja muita osia runsaalla puhtaalla vedella hiukkasten puhdistamiseksi.
. Kuivaa eri osat ennen sukan ja kuoren asettamista takaisin paikalleen.
e Veda tiukasti sukan etuosasta valttadksesi sen tarttumisen proteesin liikkuvien osien valiin.

A Kosmeettinen kuori, sukka ja malleolaarinen kiinnike ovat ainoat proteesin osat, jotka on mahdollisesti vaihdettava (kulumisen,
katoamisen vuoksi...).
Kosmeettinen kuori:

. Irrota ja aseta kuori paikalleen kenkalusikan avulla.
A . Kayta yksinomaan vaihtosettia 1A60020-XYY (X: Puoli / YY: Koko (cm)), sisdltda kosmeettisen kuoren, sukan ja
malleolaarisen kiinnikkeen.

B. Varastointi

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

C. Havittaminen

Proteesin eri osat havitetdan eri tavoin: ruostumaton teras, alumiini, hiilikuitu, epoksihartsi, kestomuovi (polyeteeni), polyuretaani.
Ne on lajiteltava voimassa olevien lakien mukaisesti.

D. Kayttoika

Suosittelemme, ettd apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.
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CE-merkintd ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Ce

Tama tuote on laakinnallinen laite, jolla on CE-merkintd ja joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti



DYNACITY - 1A510
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykow
2 rtopedveznveh 1A51099
! ortopeaycznyc 2022-04
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z tresciq
instrukcji
Zalecenia (§ 3, 7, 8, 9) nalezy przekazac pacjentowi
LISTA ELEMENTOW
Nazwa Numer referencyjny w zestav;/;e dﬁ i‘S:r:‘iz:dawane
Stopa 1A510-xxx W zestawie
Pokrvcie estet 1A60010 kolor ciata W zestawi
Okrycie estetyczne lub 1A60010-B kolor brgzowy zestawie
Ptytka mocujaca
pokrycie estetyczne 1A40013, 1A40014 lub 1A40015 W zestawie
stopy protezowej
Czarna ponczocha 1A40021-N W zestawie

OPIS, WLASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

Stopa protezowa magazynujgca energie, zaprojektowana w taki sposdb, aby zapewnic bezpieczenstwo i komfort podczas codziennego
uzytkowania. Sprzedawana w postaci w petni zmontowanej z nastepujgcymi elementami:
e Stopa protezowa ze ztgczem piramidalnym
= Listwa z wtokna weglowego dzielona na catej swojej dtugosci
=  Srodkowa listwa z wiékna weglowego dzielona na catej swojej dtugosci
=  Listwa dolna z wtdkna weglowego biegnaca od piety po palce stopy, z dzielong przednia
czescig Q
= Klin z pianki poliuretanowej umieszczony z tytu duzej listwy, na listwie podeszwowej
. Pokrycie estetyczne z poliuretanu
. Ponczocha z wtdkna technicznego

. Ptytka mocujgca pokrycie estetyczne stopy protezowej

B. Wiasciwosci

Waga (rozmiar 25) 445 g
Strona Prawa lub lewa
Zakres rozmiarow 0d22do30cm

Maksymalna waga uzytkownika

(wraz z obcigzeniem) 125 ke

Produkt zostat przetestowany zgodnie z normg NF EN ISO 10328, jak wskazano w tabeli ponizej, czyli maksymalne obcigzenie 125 kg
w ciggu 2 miliondw cykli, co odpowiada zywotnosci od 2 do 3 lat w zaleznosci od aktywnosci uzytkownika.

Przewodnik w zakresie wyboru kategorii *
Waga uzytkownika (kg)
Zakres rozmiaréw 45-59 | 60-74 | 75-90 | 91-107 108-125
22 1 1 2 2 Nie dotyczy
23 1 1 2 2 Nie dotyczy
24 1 1 2 2 Nie dotyczy
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Kategoria / Poziom obcigzenia i i i i 4/P6
testowany zgodnie z norma ISO 22675

* Kategorie nie sg tozsame z modutami: sama waga nie jest wystarczajaca dla okreslenia kategorii, nalezy uwzgledni¢ réwniez
rozmiar stopy.
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C. Mechanizm dziatania

Podczas nacisku piety na podtoze jedynie tylna czes¢ dolnej listwy ma stycznos¢ z podtozem. Odksztatcenie dolnej i srodkowej listwy
pozwala zamortyzowac poczatek fazy nacisku. Klin Poron zapewnia amortyzacje w miejscu kontaktu duzej listwy i listwy podeszwowej
(dzwieki lub wibracje).

W czasie przetaczania stopy po podfozu dolna listwa styka sie stopniowo z podtozem az do pozycji catkowicie poziomej wzgledem
niego; do osiaggniecia pozycji pionowej, jedynie listwa sSrodkowa stopy ulega odksztatceniu. Nastepnie do ruchu dotgcza listwa gérna,
zapewniajac stopniowe przetaczania stopy po podtozu, az do oderwania od niego piety.

W czasie nacisku czesci przedniej i piety jedynie przednia cze$¢ listwy podeszwowej naciska na podtoze; nastepnie energia
magazynowana w czasie odksztatcenia listew jest powtdrnie wykorzystywana w celu wytworzenia sity napedowe;j.

Potgczenie trzech dzielonych listew umozliwia odwrdcenie / wywiniecie stopy.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

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

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

Wyréb jest urzgdzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji podudzia i uda o okazyjnej-
k m! 4 sredniej lub standardowej aktywnosci (2 lub 3).
N

Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 125 kg
A Przewidziana dla wysokosci piety od 0 do 20 mm.
4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyroéb zapewnia komfortowe uzytkowanie i optymalny stopien bezpieczeristwa osobom po amputacji podudzia i uda w czasie ruchu ze
standardowg predkoscig, na rGwnym i nieréwnym podtozu.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Stopa protezowa posiada meskie ztgcze piramidalne umozliwiajgce stosowanie zenskich tacznikdéw piramidalnych (patrz katalog).

Regul kos¢ piet kresie od 0 do 20 mm.
egulowana wysokosc piety w zakresie o 020 mm @j
6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI Fgﬁ
A. Montaz q Vos lgcznika

Umiesci¢ pod pietg klin, ktérego wysokos¢ odpowiada wysokosci obcasa buta.
Zamontowac zenski facznik piramidalny na stopie umieszczajac jego o$ prostopadle do
podtoza.

& Przestrzegac zalecanego momentu obrotowego s$ruby tgcznika. 4 ]

i
H piety +

B. Ustawienie

Ustawic stope protezowa w taki sposéb, aby linia obcigzenia przechodzita w 1/3 tylnej czesci stopy.
|

Srodek stawu biodrowo-
udowego

Srodek stawu
kolanowego

O$ pionowa przechodzi przez
srodek leja protezowego na

Kolano w | wysokosci kolana i piramidy

wyproscie
catkowitym

Linia obcigzenia:
=12 mm przed osig
piramidy do £5 mm

Widok z przodu:

0$ przechodzi miedzy
pierwszym i drugim
palcem stopy
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e W celu bardziej dynamicznego dopasowania, zwiekszenie zgiecia podeszwowego umozliwia zwiekszenie efektu dynamicznego w
czasie przetaczania stopy.
e Jesli przetaczanie przedniej czesci stopy daje wrazenie posiadania zbyt dtugiej stopy lub jesli nacisk piety na podtoze jest zbyt
elastyczny, nalezy przesung¢ ustawienie stopy do tytu w stosunku do leja protezowego.
e Jesli przetaczanie przedniej czesci stopy daje wrazenie posiadania zbyt krotkiej stopy lub jesli nacisk piety na podtoze jest zbyt
sztywny, nalezy przesungé ustawienie stopy do przodu w stosunku do leja protezowego.
Ustawienie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki.

C. Wykonczenie

Aby unikna¢ odgtosow tarcia nalezy podciggnac¢ poriczoche do podstawy piramidy i zamocowac ja na przyktad za pomoca cienkiego sznurka.
Dotgczona do zestawu ptytka mocujgca pokrycie estetyczne stopy protezowej umozliwia szybki i tatwy demontaz pokrycia stopy protezowe;j.
Mocowanie stopy protezowej do jej pokrycia nalezy wykonywac zgodnie z zasadami dobrej praktyki.

NIEPRAWIDtOWE DZIAtANIE

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

OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

A. Ostrzezenia

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

A Wyréb jest odporny jedynie na zmienne warunki pogodowe.

B. Przeciwwskazania

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

C. Skutki uboczne

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

KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

A. Konserwacja / czyszczenie

Pokrycie estetyczne nalezy czysci¢ za pomoca lekko wilgotnej Sciereczki lub ggbki.
A Wszelkie dziatania typu smarowanie, ingerencja w potaczenia srubowe lub inne moga by¢ przeprowadzane wytgcznie przez protetyka
ortopedycznego.
Po przypadkowym kontakcie z wodg:
e optukad stope protezowa w czystej wodzie,
e dobrze osuszyc.
A Obecnos¢ piasku, drobnych czasteczek lub ciat obcych wewnatrz stopy protezowej moze zmienic jej zachowanie i spowodowacé
uszkodzenie. Po uzytkowaniu w mocno zanieczyszczonym srodowisku:
. Zdja¢ pokrycie estetyczne ze stopy protezowej za pomoca tyzki do butdw, zdjgé ponczoche.
e Optukac obficie stope protezows i inne jej elementy w czystej wodzie w celu usuniecia czasteczek.
e Osuszy¢ poszczegolne elementy przed ponownym zatozeniem poriczochy i pokrycia estetycznego.
. Nalezy naciggnac przednia czes¢ ponczochy, aby uniknac jej zablokowania miedzy ruchomymi czesciami stopy protezowej.

A Estetyczne pokrycie, poriczocha i ptytka mocujaca estetyczne pokrycie sg jedynymi czesciami stopy protezowej mogacymi wymagac
wymiany (w przypadku ich zuzycia, zagubienia...).
Pokrycie estetyczne:
. Zdja¢ i ponownie zatozy¢ pokrycie estetyczne za pomoca tyzki do butow.
A e Stosowaé wytgcznie zestaw czesci wymiennych1A60020-XYY (X: Strona / YY: Rozmiar (cm) z pokryciem estetycznym,
ponczochg i ptytka mocujaca czesc estetyczna.

B. Przechowywania

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

Poszczegdlne czesci stopy protezowej s3 odpadami specjalnymi: stal nierdzewna, aluminium, wtékno weglowe, zywica epoksydowa,
tworzywa termoplastyczne (polietylen), poliuretan. Nalezy je przetwarzaé zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami
prawa.

D. Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI

d Producent A Zidentyfikowane ryzyko C E

Nmon

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

c € Produkt jest wyrobem medycznym z oznaczeniem CE i posiada certyfikat zgodnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
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DYNACITY - 1A510

Ndvod k pouziti pro ortoprotetika
Pred pouZitim peclivé prectéte

1A51099
2022-04

Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

1. OBSAH BALENI

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Chodidlo 1A510-xxx V baleni
1A60010 barva svétla ,
Kryt 1A60010-B barva tmava Vbaleni
, - 1A40013, 1A40014 nebo ,
Kotnikovy klip 1A40015 V baleni
Cerné ponozka 1A40021-N V baleni

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

A. Popis

Protetické chodidlo s opétovnym uvolnovanim akumulované energie vytvorené pro bezpeci a pohodli pfi kazdodennim pouzivani.

Dodavano je sestavené s nasledujicimu ¢astmi:
. Protetické chodidlo s pyramidalnim konektorem

Délena uhlikova planzeta,

Mezilehla délena uhlikova planzeta,

Spodni uhlikova planzZeta jsouci od paty po prsty a délend v predni ¢asti,
Klin z polyuretanové pény umistény na doslapové planzZeté za velkou planzetou.

. Kosmeticky kryt z polyuretanu
. Ponozka z technickych vldken
. Kotnikovy klip

B. Vlastnosti

Jak je uvedeno v nasledujici tabulce, tato pomicka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pfi maximalnim zatizeni 125 kg na 2

Hmotnost (velikost 25) 445 g
Strana Prava nebo Leva
Velikost 22 az30cm
Max. hmotnost

pacienta 125 kg
(VEetné nesené zatéie)

miliony cykld, které odpovidaji Zivotnosti 2 az 3 roky v zavislosti na aktivité pacienta.

Privodce vybérem kategorie*
Hmotnost pacienta (kg)
Velikost 45 az 59 (60 az 74|75 az 90|91 az 107 |108 az 125
22 1 1 2 2 N/A
23 1 1 2 2 N/A
24 1 1 2 2 N/A
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Kategorie / ZatiZeni testované i i i i 4/p6
podle ISO 22675

* Kategorie nejsou moduly: samotna hmotnost nestaci ke stanoveni kategorie, tu ovliviiuje i velikost nohy.

C. Mechanismus fungovani

Pti dopadu na patu je v kontaktu se zemi pouze zadni ¢ast spodni planZety. Zacatek stojné faze je tlumen deformaci spodni a mezilehlé

planZety. Klin z Poronu tlumi kontakt mezi velkou planZetou a spodni planZetou (hluk nebo vibrace).

Pti odvalu chodidla se kontakt spodni planZety postupné zvétSuje az do narovnani planzety; az do vertikalni polohy se deformuje pouze
mezilehlad planZeta, poté se zapoji i horni planzeta, ktera podpofi postupny odval chodidla az po zvednuti paty.
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Pti zatiZeni prednoZi je na zemi pouze predni ¢ast spodni planZety; na konci stojné faze se energie ulozena deformaci planzet uvolni ve
sméru chlize.
Kombinace tfi délenych planZet umozZiiuje inverzi/everzi chodidla.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnickd pomdcka je doddvana zdravotnickym odbornikim (ortoprotetikim), ktefi ji nauéi pacienta pouzivat. Pfedepisuje ji
odborny lékar spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpusobilost pacienta pomucku pouZivat.
Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM. Nesmi byt pouzivana zadnym jinym pacientem.

Tato zdravotnicka pomucka je urcena vyhradné pro ortopedické vybaveni omezené aZz normalné (2 nebo 3)
x ma ! aktivnich osob s bércovou nebo stehenni amputaci.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 125 kg
A Pro vysku paty 0 a7 20 mm.

4. KLINICKE VYHODY

Tato zdravotnicka pomdicka zajistuje pohodli a maximalni bezpedi osobam s bércovou nebo stehenni amputaci pfi jejich pohybu béznou
rychlosti po rovném i nerovném povrchu.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Chodidlo je osazeno pyramidou, kterda umoziuje pouziti pyramidovych konektor (viz nas katalog).

Vysk j itelnd od 0 do 20 .
yéka paty je nastavitelna o 020 mm @j
6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI =
A. Sestaveni q VOsa konektoru

Pod chodidlo umistéte podlozku s vyskou odpovidajici vySce podpatku boty.
Na chodidlo upevnéte pyramidalni konektor tak, aby jeho osa byla kolma na podlahu.
A DodrZujte spravny utahovaci moment Sroubd konektoru. V paty +

B. Zarovnadni

Provedte zarovnani tak, aby linie zatiZeni prochézela v zadni 1/3 chodidla.
|

Stred kycelniho kloubu

Stred kolenniho kloubu

Svisla osa prochazejici v
urovni kolena a pyramidy

Koleno v N oy
| stfedem l0zka.

¥—___ maximalnim|

propnuti

Linie zatizeni:
= 12mm pred osou

pyramidy £5mm Celni pohled:

Osa prochazi mezi
prvnim a druhym prstem

1/3 2/3

. Pro dynamic¢téjsi zarovnani, zvysenim plantarni flexe se zvySuje dynamika v pribéhu kroku.
e Pokud preneseni vahy na prfednozi vyvolava pocit pfilis dlouhého chodidla, nebo pokud je opora v paté pfilis mékka, je tfeba
posunout chodidlo smérem dozadu vzhledem k 1Gzku.
e Pokud preneseni vahy na prednoZi vyvolava pocit pfilis kratkého chodidla, nebo pokud je opora v paté pfrilis mékka, je treba
posunout chodidlo smérem dopfedu vzhledem k Itzku.
Dynamické zarovnani se provadi obvyklymi postupy.

C. Koneénd uprava

Abyste predesli hlu¢nosti zplsobené tfenim, vytahnéte ponozku az po patku pyramidy a zajistéte ji napriklad slabym provazkem.
Dodany hlezenni klip umoznuje jednoduché a rychlé odepnuti chodidla od kosmetického krytu lytka.
Pti jeho instalaci na kosmeticky kryt dodrzujte klasické postupy.
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ZJISTOVANI ZAVAD
Pokud zjistite neobvyklé chovani nebo zmény vlastnosti vaseho chodidla, pripadné pokud bylo chodidlo vystaveno velkému narazu, poradte
se s vasim ortoprotetikem.

VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A. Varovani

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

/\ Pomiicka je odolna pouze ke klimatickym jeviim.

B. Kontraindikace

A Toto chodidlo neni u¢eno pro ¢innosti s nebezpecim velkych naraz nebo velkého zatizeni.
& Toto chodidlo neni odolné ke sladké, slané ani chlorované vodé.

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 hadfikem nebo mirné navlhéenou houbickou.
A Od uZivatele toto chodidlo nevyzZzaduje Zadné mazani, dotahovani Sroubl ¢i jiné zdsahy, které provadi pouze ortoprotetik.
A Pfi ndahodném kontaktu s vodou:
¢ Oplachnéte chodidlo Cistou vodou
. Dobfre ho osuste
A Pfitomnost pisku, ¢astic nebo cizich predmétl uvnit chodidla mize zménit jeho vlastnosti a poskodit jej. Po pouZziti ve velmi
znecCistujicim prostredi:
. Pomoci obouvaci IZice sundejte kosmeticky kryt z chodidla a sejméte i ponozku
¢ Chodidlo a ostatni soucasti dlikladné oplachnéte Cistou vodou tak, abyste odstranili vSechny necistoty.
¢ Jednotlivé ¢asti dobre osuste a nasledné na chodidlo navléknéte ponozku a kryt.
. Dobre zatahnéte za Spicku ponozky tak, abyste zabranili jejimu priskFipnuti mezi pohyblivé ¢asti chodidla.
Kosmeticky kryt, ponozka a hlezenni klip jsou jediné soucastky chodidla, které by mohly vyZadovat vyménu (v pfipadé opotiebeni,
ztraty...).
Kosmeticky kryt:
. Kosmeticky kryt snimejte a nasazujte pomoci obouvaci lZice.
A . PouZivejte vyhradné ndhradni sadu 1A60020-XYY (X): Strana / YY: Velikost (cm)) obsahujici kosmeticky kryt, ponozku a
hlezenni klip.

B. Skladovani

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

C. Likvidace

Jednotlivé soucasti chodidla jsou zvlastnimi odpady: nerezova ocel, hlinik, uhlikova vldkna, epoxidova pryskyfice, termoplasty
(polyetylén), polyuretan. Likvidovano musi byt podle platnych predpist.

D. Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

‘ Vyrobce A Identifikovana rizika C E

NmonN

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

11. POVINNE INFORMACE

C € Tento vyrobek je zdravotnickad pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa
oddelene
Chodidlo 1A510-xxx Zahrnuté
1A60010 jasna farba .
Obal alebo 1A6001g)-B hneda farba Zahmuté
Maleolarna spona 1A40013, 1A40014 alebo 1A40015 Zahrnuté
Cierna ponozka 1A40021-N Zahrnuté

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Protetické chodidlo s obnovou energie, ktoré bolo zhotovené pre zaistenie bezpecnosti a pohodlia pre kazdodenné spolahlivé
pouzivanie. Doddva sa zmontované s nasledujicimi prvkami:
. Protetické chodidlo s pyramidovym rozhranim
= Uhlikovy otvoreny pliesok,
= Uhlikovy prostredny otvoreny pliesok,
= Uhlikovy spodny pliesok tiahnuci sa od paty k prstom otvoreny v predne;j Casti,
= Klin z polyuretdnovej peny umiestneny v zadnej asti velkého pliesku na pliesku (-
podrazky
. Esteticky obal z polyuretanu
. Ponozka z technickych vldken
. Maleoldrna spona

B. Vlastnosti

Hmotnost (Velkost 25) 445 ¢g
Bok Pravy alebo lavy
Velkost 22 a7 30 cm

Maximalna hmotnost pacienta

(zahrnuté nosenie zataze) 125 kg

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 ako je to uvedené v tabulke nizsie, 125 kg maximalne, pocas 2
milidnov cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti 2 az 3 roky podla aktivity pacienta.

Vyber kategorie *
Hmotnost pacienta (kg)
Velkost 45 az59|60az74(75az90|91az107| 108 az 125
22 1 1 2 2 nedostupné
23 1 1 2 2 nedostupné
24 1 1 2 2 nedostupné
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Kategéria / Hladina zataZenia i i i i 4/p6
testovana podla normy ISO 22675

*Kategdrie nepredstavuju moduly: samotna hmotnost nestaci na uréenie kategdrie, dblezita je aj velkost chodidla.

C. Mechanizmus ucinku

Pri stipnuti na patu sa o zem oprie len zadna ¢ast spodného pliesku. Deformacie spodného pliesku a prostredného pliesku umoZiuje
stimit zaciatok fazy stdpania. Klin z Poronu timi kontakt medzi velkym plieSkom a plieSkom podrézky (hluk alebo vibracie).

Pocas chodze bude kontakt spodného pliesku so zemou postupny; pri vertikalnej polohe sa deformuje len prostredny pliesok, a potom
zabezpecdi oporu vrchny plieSok pre postupnu chédzu, az kym sa pata neodlepi od zemi.
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Pocas opory prednej nohy sa o zem oprie len predna Cast pliesku podrazky; na konci opory sa obnovi nahromadena energia pocas
deformacie plieskov, ¢im sa vytvori pohon.
Kombinacia troch otvorenych plieskov umoziiuje inverziu / vyvréatenie nohy.

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.
A Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu pouzit iny pacient.

Toto zariadenie je vyhradne uréené ako ortopedicky pristroj pre pacienta s amputaciou holennej alebo
x ma! stehennej kosti s podpriemernou alebo normalnou aktivitou (2 alebo 3).

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 125 kg
A Uréené na vysku paty 0 7 20mm.

4. KLINICKE VYHODY

Zariadenie umozZfiuje zabezpelit optimalne pohodlie a bezpetnost o0s6b s amputaciou holennej alebo stehennej kosti pocas

premiestnovania pri normalnej rychlosti na pravidelnom alebo nepravidelnom teréne.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

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

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A. Montaz

Polozte pod chodidlo kolik zodpovedajuci vyske paty topanky.
Pripevnite pyramidovy samici konektor nastavenim jeho osi kolmo na zem.
A Dodrzujte utahovaci moment skrutiek konektora. H pata

>

B. Nastavenia

Vykonajte nastavenie tak, aby sa linia zatazenia dostala 1/3 za chodidlo.
|

Stred coxo-femoralneho
spojenia

Stred kolenného
spojenia

Vertikalna os prechadzajlca
stredom na urovni kolena a

Celkom I pyramidy

¥—__ natiahnuté
Linia zataZenia: koleno
=12 mm pred osou

pyramidy na £ 5 mm

Pohlad spredu:
os prechadza medzi
prvym a druhym prstom

1/3 2/3

. Pre dynamickejsie nastavenie sa zvySenim prvku zvysi dynamicky ucinok pocas chodze.
e Ak pri ch6dzi na prednej nohe dostavate pocit ako by ste mali prili$ dlht nohu alebo ak je opora paty prilis makka, je potrebné
posunut nohu dozadu.
e Ak pri chddzi na prednej nohe dostavate pocit ako by ste mali prilis kratku nohu alebo ak je opora paty prilis tvrda, je potrebné
posunut nohu dopredu.
Dynamické nastavenie sa vykond podla dobrych postupov.

C. Konecné upravy

Ak sa chcete vyhnut hluku pri treni, znovu nasadte ponozku na nastavec pyramidy a znehybnite ju napriklad s pomocou jemnej $nurky.
Dodavana maleoldrna spona umoziiuje jednoduchu a rychlu demontdz chodidla kvoli estetike lytka.
Dodrzujte spravne klasické postupy pre zachovanie estetiky.
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DETEKCIA PORUCH

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

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

A. Varovania

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

A Toto zariadenie je odolné len voci nepriaznivému pocasiu.

B. Kontraindikacie

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

C. Sekundarne UGcinky

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

UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST
A. Udriba/ ¢istenie

Vycistite obal mierne vihkou handrou alebo $pongiou.
Pri tomto chodidle sa nepozaduje Ziadna operacia typu mazania, zasahu do skrutiek alebo ina operacia, okrem zasahov odbornika na
ortoprotézy.
A Po ndhodnom kontakte s vodou:
. Oplachnite chodidlo ¢istou vodou
. Dobre vysuste
A Pritomnost piesku, cudzich ¢astic alebo telies vo vnutri chodidla by mohla zmenit jeho sprévanie a poskodit ho. Po pouZiti vo velmi
Spinavom prostredi:
e Vyberte obal chodidla s pomocou obuvéka a vyberte ponozku
. Dékladne oplachnite chodidlo a ostatné diely Cistou vodou, aby ste odstranili vSetky cudzie Castice.
e Vysuste jednotlivé prvky, kym vlozite naspat ponozku a obal.
. Dobre potiahnite prednu ¢ast ponozky, aby ste sa vyhli prepichnutiu medzi pohyblivymi ¢astami nohy.
A Esteticky obal, ponoZka a maleoldrna spona su jediné prvky chodidla, ktoré si mdzu vyzadovat vymenu (v pripade opotrebovania,
straty...).
Esteticky obal:
e Obal dajte dole a naspat s pomocou obuvaku.
A . Pouzivajte vyluéne ndhradnu sadu 1A60020-XYY (X): Strana / YY: Velkost (cm)) vratane estetiky, ponozky a maleolarnej
spony.

B. Skladovanie

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

C. Eliminacia
Rozne prvky chodidla su Specidlne odpady: nerezova ocel, hlinik, uhlikové vlakno, epoxidova Zivica, termoplast (polyetylén),

polyuretan. Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.

D. Zivotnost

Odporucéa sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV

Nmon

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

d Vyrobca A Zistené riziko C E

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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\ Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)
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1. UKLJUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Stopalo 1A510-xxx Ukljuceno
1A60010 boje koze sy
Presviaka ili 1A60010-B srjnede boje Ukljuceno
Maleolarna kopca 1A40013, 1A40014 ili 1A40015 Uklju¢eno
Crna Carapa 1A40021-N Ukljué¢eno

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Protetsko stopalo koje obnavlja energiju, a dizajnirano je da pruza sigurnost i udobnost za sigurnu svakodnevnu upotrebu. Isporucuje
se sastavljeno sa sljedecim sastavnicama:
. Protetsko stopalo s piramidalnim spojem
=  Rascijepljena karbonska lopatica,
= Srednja rascijepljena karbonska lopatica,
=  Donja karbonska lopatica koja se pruza od pete do noznih prstiju, a rascijepljena je na
prednjem dijelu, Q
=  Klin od poliuretanske pjene postavljen iza velike lopatice na lopatici potplata
. Estetska presvlaka od poliuretana
. Carapa od tehnicke tkanine
. Maleolarna kopca

B. Svojstva

Tezina (veli¢ina 25) 445 g
Strana Desno ili lijevo
Velic¢ina 22 do30cm

Maksimalna tezina pacijenta

(ukljuéujuéi prikljugak) 125 ke

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN ISO 10328 kako je navedeno u donjoj tablici, tj. za najvise 125 kg opterecenja
tijekom 2 milijuna ciklusa, $to odgovara Zivotnom vijeku od 2 do 3 godine, ovisno o aktivnosti pacijenta.

Vodic za odabir kategorija*
TeZina pacijenta (kg)
Velicina 45 do 59 (60 do 74|75 do 90|91 do 107 | 108 do 125
22 1 1 2 2 Nije dostupno|
23 1 1 2 2 Nije dostupno|
24 1 1 2 2 Nije dostupno|
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Kategorija / Razina opterecenja i i i i 4/p6
testirana prema I1SO 22675

* Kategorije nisu moduli: sama teZina nije dovoljna za odredivanje kategorije, jednako utjece i veliCina stopala.

C. Mehanizam djelovanja

Pri pritisku na petu samo je straznji dio donje lopatice poloZen na tlo. Deformacija donje i srednje lopatice prigusuje pocetak faze
pritiska. Klin Poron prigusuje kontakt izmedu velike lopatice i lopatice potplata (Skljocanje ili vibracije).

Tijekom koradanja donja lopatica postupno dolazi u dodir s tlom dok se ne spljosti; do okomice, samo se srednja lopatica deformira, a
zatim potporu preuzima gornja lopatica za progresivno odvijanje koraka, sve dok se peta ne odvoji.



3.

A Obratite paznju na moment pritezanja vijaka konektora. H peta +

UPUTE ZA UPORABU Stranica2 od 3

Pri pritisku na prednji dio stopala samo prednji dio lopatice potplata lezi na tlu; na kraju pritiska energija pohranjena tijekom
deformacije ove lopatice obnavlja se da bi se stvorio pokret.
Kombinacija triju rascijepljenih lopatica omogucuje inverziju/everziju stopala.

SVRHA/NAMIJENE

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

Ovaj je uredaj namijenjen isklju¢ivo za ortopedsko opremanje jedne osobe s amputacijom potkoljenice ili
x ma! natkoljenice s umjerenom ili normalnom aktivnoscu (2 ili 3).

Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 125 kg
A Predvideno za visinu potpetice od 0 do 20mm.
KLINICKE KORISTI

Proizvod osigurava udobnost i optimalnu sigurnost osobama s amputacijom potkoljenice ili natkoljenice pri kretanju normalnom brzinom
na pravilnim ili nepravilnim terenima.

PRIBOR | SUKLADNOST

Stopalo ukljucuje muski piramidalni spoj koji omogucuje upotrebu Zenskih konektora piramidalnog tipa (pogledajte nas katalog).
Visina potpetice moZe se podesiti od 0 do 20 mm.

MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Montaza

Os konektora

Ispod stopala postavite klin koji odgovara visini pete cipele.
Ucvrstite Zenski piramidalni spoj na stopalu postavljanjem osi okomito na tlo.

B. Poravnanja

Poravnajte tako da crta optereéenja prelazi na straznju 1/3 stopala.
|

Srediste zgloba kuka

Srediste zgloba koljena

Okomita os koja prolazi kroz
srediste leZista u razini

Koljeno u | koljena i piramide

— potpunoj
Crta opterecenja: ekstenziji
=12 mm ispred osi

piramide na £ 5 mm

Pogled sprijeda:
os prolaziizmedu 1. 2.
prsta

1/3 2/3

e Zadinamicnije poravnanje, povecanje ekvinusa povecat ¢e dinamicki ucinak pri promijeni koraka.
e Ako prijelaz na predniji dio stopala ostavlja dojam da je stopalo predugo ili ako je pritisak na petu previse fleksibilan, stopalo se
mora postaviti prema natrag u odnosu na leziste.
e Ako prijelaz na prednji dio stopala ostavlja dojam da je stopalo prekratko ili ako je pritisak na petu previse krut, stopalo se mora
postaviti prema naprijed u odnosu na lezZiste.
Dinamicko poravnanje provodi se prema najboljoj praksi.

C. Zavrsna obrada

Da biste izbjegli zvukove trenja, podignite, na primjer, ¢arapu do dna piramide i imobilizirajte je pomocu tanke Zice.
Isporuc¢ena maleolarna kop¢a omoguduje brzo i jednostavno uklanjanje stopala u odnosu na estetsku spuzvu lista.
Postujte klasicnu dobru praksu za primjenu maleolarne kopce na estetsku presvlaku.



7. OTKRIVANJE KVAROVA

A 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.

8. UPOZORENJA, KONTRAINDIKACUE, NUSPOJAVE

A.

Upozorenja

UPUTE ZA UPORABU

Stranica3 od 3

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

/\ Proizvod je otporan samo na vremenske uvjete.

B. Kontraindikacije

A Ovo stopalo nije namijenjeno aktivnostima u kojima postoji rizik od jakog udarca ili pretjeranog preopterecenja.

& Ovo stopalo nije otporno na slatku, slanu ni kloriranu vodu.

C.

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

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.

A. Odrzavanje/¢iséenje

A Nakon slu€ajnog kontakta s vodom:
. Isperite stopalo ¢istom vodom

Presvlaku cistite blago navlazenom krpom ili spuzvom.
Za ovo stopalo nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili slicno, osim onih koje provodi ortopedski tehnicar.

. 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 Skinite presvlaku s stopala pomocu Zlice za cipele i skinite ¢arapu

. Obilno isperite stopalo i ostale dijelove s puno Ciste vode da biste uklonili Cestice.

e Osusite pojedine sastavnice prije vracanja Carape i presvlake.

. Cvrsto povucite prednji dio ¢arape kako biste izbjegli da se zaglavi izmedu pokretnih dijelova stopala.

A Estetska presvlaka, ¢arapa i maleolarna kopca jedine su sastavnice stopala koje mogu zahtijevati zamjenu (u slucaju trosenja, gubitka itd.).

A

Estetska presvlaka:
e Skinite i vratite presvlaku pomocu Zlice za cipele.

. Koristite iskljucivo rezervni pribor 1A60020-XYY (X: Strana / YY: Veli¢ina (cm) ukljucujuéi estetsku kopcu, ¢arapu i
maleolarnu kopcu.

Skladistenje

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

Odlaganje

Razlicite sastavnice stopala razvrstavaju se u poseban otpad: nehrdajudi celik, aluminij, karbonska vlakna, epoksidna smola,
termoplastika (polietilen), poliuretan. Potrebno je postupati u skladu s vaze¢im zakonima.

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

&l

Proizvodac

A\

Utvrdeni rizik

e

Nrmon

CE oznaka i godina 1. deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACUE

3

Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
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DYNACITY — 1A510
MHCmpyKyusa no ucrnosb308aHuU0 0414
opmonpome3sucma
Mpoyumame Ao ucnonb3o0eaHuA

1A51099
2022-04

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

1. B KOMMJEKT BXOAUT

HavmeHoBaHue XapakTtepucruka BxoauT B komnsiekt/npoaaerca
oTAeNbHO
Crona 1A510-xxx BxoauTt B KOMNAEKT
O6aunuoBKa 1A60010 Tenecrioro ugeta BxoauT B KOMNAEKT
nnm 1A60010-B KopuyHeBoro uBeTa
MpsAXKKa manneonspHas 1A40013, 1A40014 nan 1A40015 BXxoauT B KOMNAEKT
YepHblii HOCOK 1A40021-N BXxoAUT B KOMNAEKT

2. OMWUCAHMUE, CBOUCTBA U MEXAHU3M AENCTBUA

A. OnucaHue

JHepronpeobpasylowumii npoTtes cronbl ANA KompopTHOro M 6GesonacHoOro MOBCEAHEBHOrO WCMO/b30oBaHWA. [ocTaBnserca B

cobpaHHOM BUAE B CNeayloLeit KoMNeKTauum:

o I'IpOTes CTOMNbI C NIMpamMmnaasibHbIM cOeaAUHEHNEM
- Kap60HOBaH NNacTuHa C pasaeneHnem,

- NPOMEKYTOYHaA Kap6OHOBaH NNacTuHa C pasaeneHnem,
- HUXHAA Kap6OHOBaﬂ NNacCTUHa OT NATKM A0 NanbLueB C pa3aeneHnem Ha MmbiCKe,

®  EHOMNO/NYPETAHOBbIN OrPaHNYUTENDb B 3a4HEN YacTh 601bLIOI NAACTMHBI Ha NogoLwse &

o ScTeTnyeckan nonnypeTaHoBan O6J'IMLI,OBKa

¢ HOCKM U3 TEXHMYECKOTO BOJIOKHA
e [psAxKa manneonspHas

B. CsoiictBa

Bec (Pasmep 25)

445 rp

(Bkntouan HarpysKy)

UcnonHeHune MNpaBoe nnu nesoe
Pasmep 22-30cm
MaKcumanbHbIii BeC nauymeHTa

4 125 kr

L

|

YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom NF EN ISO 10328, Kak yka3aHo B TabsimLe HUXKe, T. e. ANd
MaKCMMaNbHOM Harpysku B 125 Kr, B Te4eHUe 2 MUIMOHOB LIMK/IOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CAY»K6bl OT 2 A0 3 NIeT B 3aBUCMMOCTH

OT aKTUBHOCTM NauUneHTa.

PykoBoacTBO no BbiGopy Kateropum *
Bec nauueHTa (Kr)
Pasmep 45-59 | 60-74 | 75-90 | 91-107 108-125

22 1 1 2 2 HenpumeHumo

23 1 1 2 2 HenpumeHnmo

24 1 1 2 2 HenpumeHumo

25 2 2 3 3 4

26 2 2 3 3 4

27 2 3 3 4 4

28 2 3 3 4 4

29 4 4 4 5 5

30 4 4 4 5 5

Kateropus/yposeHb

Harpy3Kku npoTecTMpoBaH B - 4/P6
cooTseTcTBUM C ISO 22675

*KaTeropMM He ABNAKTCA MOAYNAMU: OAHOIO BeCa HeAOCTAaTOYHO ANA onpeaenieHUA KaTeropumn, y4uTblBaeTCA TaKXKe pasmep CTonbl.



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 2 u3 4

C. MexaHusm geiicteua

Mpu ynope Ha NATKY, TONbKO 3a4HAA YaCTb HUMKHEMN NAACTUHbI ONMPAETCcA Ha NOBEePXHOCTb. [ledopmaunsa HUKHEN 1 NPOMEKYTOYHOM
NNacTUH cnocobCcTBYET amopTM3aLmMM B HauyaibHOW CTaammn onupaHua. OrpaHuumTens NopoHa cMArYaeT KOHTaKT mexay 601blwoi 1
NOZOLBEHHOM NAACTUHAMM (CHUMKASA WYM UAM BUBpaLmIo).

Mpu xoAbbe KOHTAKT HUMKHEN NAacTUHbI C MOBEPXHOCTbIO MPOWUCXOAMT NOCTENEHHO L0 €e MOCTAaHOBKM NMALLIMSA; B BEPTUKaNbHOM
NoNoXeHnn aepopMMPYeTCA TOIbKO NPOMENKYTOUYHAA MAacTUHA, 3aTemM AeNCTBME MO NOAAEPXKKE NepexoauT Ha BEPXHIO NAaCTUHY
Ans obecneyeHnsa npouecca Xo4bbbl 4O MOMEHTa OTPbIBa NATKM OT MOBEPXHOCTY.

Mpu ynope Ha MAOCHY TONbKO NEpPeAHAN 4acCTb MOAOLIBEHHOM MAACTUHbLI OMMPAETCA Ha MOBEPXHOCTb, B KOHLLE KacaHWa SHeprus,
HaKonaeHHas Bo Bpema aedopmalumy NnacTvH, npeobpasyeTtca 418 ABUKEHUA BNepea.

KomburHauua Tpex NAacTuH ¢ pasgeneHnem obecneynsaeT MHBEPCUOHHO-3BEPCUOHHYH MOBUALHOCTL CTOMbI.

NPEAHA3HAYEHUE/NMOKA3AHUA

HacToslee MeAWLMHCKOE MW3Aenve MOoCTaBAseTca MeAWMLMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesucTam), KoTopble 06y4yaloT nauueHTa
obpalueHuto ¢ HUM. HazHavyaeTcs BpayoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIEe OL,eHMBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €ro UCMO/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npegHa3HayeHo ans nonb3oBaHma OAHUM MAUMEHTOM. OHO He [0/MKHO MOBTOPHO MCMO/Ib30BATbCA APYrum
naumMeHToMm.

[aHHoe n3genune npegHaszHayeHo TONbKO 418 OPTONEANYECKOro UCMOoJib30BaHMA NALMEHTOM C amnyTaumei
o m! 4 601bWwebepL,oBO NN BeapPEeHHOM KOCTU C HU3KMM UK CPeaHUM YPOBHEM aKTUBHOCTU (2 nau 3).
-

A
MaKcrMmanbHbIi Bec (BKAOYan Harpysky): 125 kr
IA PaspaboTaHo g BbicoTbl Kabayka ot 0 £o 20 mm.
BNATONMPUATHBIA KAMHUYECKUIA SDDEKT

YcTpoiictBo obecneunsaeT onTMManbHbI KOMOPT M 6e3onacHOCTb NtoAAM ¢ amnyTaumel 6onbwebepuosoit M beapeHHoM KoCTu npu
OBUKEHUU C 06bIYHOWM CKOPOCTbIO MO 06bIYHOM AN HEPOBHOM MOBEPXHOCTU.

AKCECCYAPbI U COBMECTUMOCTb

CTona BK/IOYAET B cebA WTbIPeBOM pazbem, NO3BONAOLWMI UCNONb30BaTh THE34,0BOM KOHTAKT ANA NMPaMUAAAbHOTO COeaUHEHNA (CM. HaLl
Kartasor).

PerynvpoBKa BbicoTbl Kabayka ot 0 4o 20 mm. Q:
CH5OPKA U KPENNEHUE HA NALUMUEHTE \7

OcCb KOHTaKTHOrO CoeAMHEHNsI

A. Cbopka

Pacnonoxute nog CTynHei orpaHMYnTE b, COOTBETCTBYIOLLMI BbiCOTe Kabayka obysu.
3aduKcHpyiTe rHe34,0BOM KOHTAKT Ha CTOMNE, PAacro/IOKMB ero ocb NepneHAMKYAApHO

BbicoTa
NOBEPXHOCTU 3EM/IN.

kabnyka
Coﬁmop,aﬁTe MOMEHT 3aTAXKM BUHTOB COeaUHEHUA. + | ]

B. BoipasHusaHue

BbIiNnoNHMTE BbIpaBHWBaHME TaKUM 06p330M, 4yT06bI NNHUA Harpysku npoxoauna vyepes 3agHOK TPpeTb CTOMNbI.
|

LleHTp TazobeapeHHOro
cycraBa

LleHTp KoNleHHOro
cycrasa

BepTuKanbHan ocb MPOXoAUT
yepes LEeHTp CoeANHEHMSA Ha

MonHocTbO I YPOBHE KONeHa U nupamumnapl

¥—_ pasorHyroe

KoNeHo H

JINHWA HarpysKu:
=12 Mmm nepep ocbio

nMpamuabl =5 mm Bwup cnepeau:

OCb NPOXOAUT MEXayY
1wn 2 nanbuem

1/3 2/3



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 3 us 4

e YBe/sMuyeHMe 3KBMHYCa cnocobeTeyeT 6on1ee AUHAMUYHOMY BbiPaBHWBaHMIO NPU NepeKaTte CTomMbl.
e Ecnu npu nepeKkaTe Ha NAOCHY CO34aeTcA BNeyaTNeHne CANWKOM AJIMHHOM CTOMbI AW ONopa Ha NATKY CMLLKOM MArKas, ctony
Heo6Xx0AMMO PaCcnoNOXKUTbL C33M MO OTHOLEHMUIO K COEAMHEHMIO.
e Ecnu npu nepekaTe Ha NAKOCHY CO34aETCA BNEYaTNEeHNE CIMLLKOM KOPOTKOW CTOMbI UM ONOPa Ha NATKY CINLWKOM }KecCTKas, cTony
HeobXxoAMMO PacnoNOXKNUTL BNepeamn CoeguHeHus.
[dvHamunyeckoe BblpaBHMBaHME NPOBOAUTCA C MPUMEHEHNEM IYULINX MPAKTUHECKUX PEKOMEH4aLMA.

C. [dosodka

YT06bI M36€KaTb WyMa TPEHUA, NOAHUMUTE HOCOK A0 OCHOBAHMA NUPaMUAbI U 3adUKCUPYIiTe ero, HanpUmep, TOHKO BepeBKOM.
MocTaBasemas B KOMMJIEKTE MafNeO0IfpHan NPAXKKa N03B0AAET 6bICTPO U JIETKO CHATb CTOMY C UKPbI.
Mpu ycTaHOBKE MaNIEONAPHON NPAMKKMN UCMO/b3YITE ONTUMa/bHbIE KAACCUYECKME METOAb! ANA AOCTUSKEHMA HauNyULero 3cTeTUYecKoro

addekTa.

BbIAB/IEHWE HEUCNPABHOCTEM

Ecnun Bbl 3aMeTUAMN KaKne-1Mbo OTK/IOHeHWA B paboTe M3Lenuns, AWM NoYyBCTBOBAM U3MEHEHMUS B €ro XapaKTepucTUKax, Uau usgenve
NoZBeprnocb CUAbLHOMY YAapHOMY BO34EUCTBUIO, 06paTUTECh K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

NPEAYNPEXAEHUA, NTPOTUBONOKA3AHUA, MOBOYHbIE ABJIEHUA
A. MpepynpexaeHus

HecobniogeHve pekomeHAauuii Balero opTonpoTesncTa Mo MCNo/b30BaHUIO CTOMbl MOMKET MoB/evb 33 Coboi paspylleHve ee
3/1eMeHTOB (Hanpumep, NepeHoC TAKECTeN, YpeamepHoe HanpsaXKeHue, NPeBbIleHne CPoKa cayX6bbl U T. 4.)

A U3penue ycToiiunBO TO/IbKO K aTMOChHepHbIM BO3AEUCTBUAM.

B. lMpoTtuBonokasaHwus

A [JaHHas cTona He nNpefHasHa4yeHa 414 BUAOB AEATENIbHOCTU C PUCKOM CUIbHOTO BO3AEWNCTBUA UK YPE3MEPHOW NeperpysKku.
A [aHHasn cTona He obnagaeT yCTOMYMBOCTbIO K BO34ENCTBUIO NPECHOM, CONEHOM U X10PUPOBAHHOM BOAbI.

C. Nob6ouHble ABNeHUA

Mo60oyHble ABNEHUNA, HANPAMYIO CBA3aHHbIE C U34e/IMeM, HE BbiAB/EHbI.
O nobom cepbesHOM MHUUAEHTE, CBA3aHHOM C M3genvMem, HeobXoAMMO yBeAOMWUTb NPOM3BOAUTENA U KOMMNETEHTHbIU
rocyAapCTBeHHbIN OpraH.

OBCNYXUBAHUE, XPAHEHUE, YTUZTUSALUNA U CPOK CNTYKbBbI

A. O6cnyxusaHue/unctka

MpoTupaTb 06/IMLLOBKY C/lerka BAaXKHOM TKaHbIO UM TYOKOA.
CTona He TpebyeT HUKaKMX MaHUNYAALMIA TUNA CMA3KK, KpenaeHua Npy nomowy 60NTOB U T. 4., KpOMe AeNCTBUI, OCYLLEeCTBASEMbIX
OpTONPOTE3UCTOM.
& Mocne cny4aHOro KOHTaKTa C BOAOM:
. MpombITb CTONY YNCTOMN BOAOM
*  Xopowo npocywuTb
A Hannune necka, 4acTuu, UM MHOPOAHbIX Te BHYTPU CTOMbI MOXKET MNOBAUATL Ha ee paboyne CBOMCTBA M UCNOPTUTL U3genue. Mocne
MCNONb30BaHUA B IPA3HON cpeae:
e CHATb 06/IMLLOBKY CTOMbI NPY NOMOLLY POXKKA U CHATb HOCOK
e CnosiocHyTb CTONy M gpyrve Aetann 60bWNM KONMYEeCTBOM YNCTOM BOAb! AN YAANEHUA MHOPOAHbIX YacTu,.
e  [lpocyWwuTb 31eMeHTbl 40 YCTAHOBKM Ha MeCTO U HaZeBaHUA HOCKa U 06/IML0BKM.
e CMAbHO NOTAHYTb 33 NEPEeAHIO YacTb HOCKA, YTODObI €ro He 3aXKaNo ABUMKYLLMMMUCA YACTAMM CTOMbI.

& cTeTnYeckan 06MLLOBKA, HOCOK M MaNNeoNAPHan NPAXKKA — 3TO Te 3/1IEMEHTbI CTOMbI, KOTOPbIM MOXeT NoTpeboBaTbCA 3ameHa (B
C/ly4ae U3Hoca, noTepu n T. 4.).
3cTeTnyeckan 06aMLOBKa:
. CHUMaTb 1 ogeBaTb 06MLOBKY NMPU MOMOLLM POXKKA.
A . Mcnonb3yiiTe ToNbKO 3anacHoi komnnekT 1A60020-XYY (X: UcnonHeHune/YY: Pazmep (cm), BKAtoYas 06/1ML0BKY, HOCOK M
MaNNEoNAPHYIO NPAXKKY.

B. XpaHeHue

TemnepaTypa Mcnonb3oBaHUa n xpaHeHus: ot -20 go +60 °C
OTHOCUTE/IbHAA BNIAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnyeHuna



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 4 us 4

C. Ytuamsaums

Pa3nunyHble 31eMeHTbI CTOMbI NPeACcTaBNAT coboi ocobble 0TXOAbI: HEPIKABEIOLLYIO CTaslb, ANIOMUHWNI, YINEpOAHOE BOMIOKHO,
3MOKCUAHYIO CMOJY, TEPMONAACT (NOAM3TUAEH), NoanypeTaH. OHM LOMXKHbI YTUIM3UPOBATLCA COMNACHO AeNCTBYIOLLEeMY
3aKOHOZATENbCTBY.

D. Cpok cnyxbbl

PekomeHAyeTca KOHTPOJIbHbI OCMOTP Y OPTONPOTE3UCTA HA EKEroAHOW OCHOBe.

10. ONUCAHUE CUMBOJ10B

“ Mpoussoautenn A BbifABNEHHbI PUCK C E

Nmon

Mapkuposka CE u rog 1-ii ageknapauum

11. HOPMATUBHAA UHOOPMALIUA

c € HacToslee nsnenme nmeet MapknposKy EC u cepTudnumpoBaHo Kak MeguunHCKoe YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C PernameHTom
(EC) 2017/745



DYNACITY - 1A510

IHCcmpyKyis 3 suKkopucmMaHHa 014 cneuyiasnicma 3 1A51099
opmonpome3y8aHHs 2022-04
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

€

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

N=ON

1. AETANIY KOMMNAEKTI

BxoauTtb y Komnaekr /
MpoaaeTbca okpemo

Crona 1A510-xxx BxoauTb y KOMNAEKT

1A60010 TinecHoro KonbLopy

MpusHayeHHA Mo3HayeHHA

O6onouxa a6o 1A60010-B KOpMYHEBOTO KONLOPY BxoAuTb y KOMNAIeKT
ManeonspHuii 3aTUcKay 1A40013, 1A40014 abo 1A40015 BxoauTb y KOMNAeKT
LLIkapneTKa YOpPHOro Kobopy 1A40021-N BxoauTb y KOMNAeKT

2. ONMUC, XAPAKTEPUCTUKHU | NPUHLUUN POBOTU
A. Onuc

EHeprosbepiratounit npotes cronu, po3pobneHunit ana 3abesneyeHHa 6e3nekn Ta KOMOOPTY Nig Yac HaAiMHOro MNOBCAKAEHHOro
BMKOPUCTaHHSA. MoCTaBNAETLCA B 3i6paHOMY BUMNALT 3 HACTYMHUMM LeTanaAmm: —

>

. MpoTes cTonu 3 NipamifanbHO 061aCTIO KOHTAKTY

\\‘;
=  [loagiiHa Npy*KMHa 3 KapboHy, “I
=  [lpomixKHa noABiliHa NPyXMHa 3 KapboHy, ‘L\

|

L

= HuWKHA Npy)KUHa 3 KapboHy, WO NPoXoauTb Bif Kabnyka [0 BE/IMKOro ManblA CTOMU
pPO34BOEHA Y HOCOBI YaCTUHI, Q

L Kabnyk 3 niHonosiypetaHy, po3TalwoOBaHW B 3afHili YacTUHI BENUKOT MPYKMHU Ha
NiZ4OWOBHIN NPYKUHI

. EcTeTMyHa nosiypetaHoBa 060/10HKA
o LLikapneTKa 3 TeXHIYHOro BONOKHA
. ManeonspHuii 3aTUCKay

B. XapaKtepuctuku

Bara (Po3mip 25) 445 r
CTopoHa MNpaBa abo nisa
Po3smip 22-30cm

MakcumanbHa Bara nau,ieH'ra

125 kr
(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHA)

Lle# npucTpiin 6y npoTectoBaHuii BignosigHo o ctaHgapTy NF EN ISO 10328, sk 3a3HayeHo B Tabauui HUX4e, TO6TO npu
MaKCUMaNbHOMY HaBaHTaXKeHHi y 125 Kr, NpoTArom 2 MinbIUOHIB UMKAIB, WO BiANOBIAAE TEPMIHY Cny»KbM Big 2 A0 3 poKiB B
3aN1€XHOCTI Bif, aKTUBHOCTI NaL,iEHTa.

KepisHuurBo 3 Bu6opy Kareropii *
Bara nauieHTa (Kr)
Po3mip Big 45 po 59 Bia 60 ao 74(sig 75 po 90| Big 91 o 107 |Big 108 po 125
22 1 1 2 2 H3
23 1 1 2 2 H3
24 1 1 2 2 H3
25 2 2 3 3 4
26 2 2 3 3 4
27 2 3 3 4 4
28 2 3 3 4 4
29 4 4 4 5 5
30 4 4 4 5 5
Knac / PiseHb HaBaHTaX<eHHS, ) ) ) ) 4/P6
npoTtecToBaHui BignosigHo ao ISO 22675

*KaTeropii He € MOAYNAMMW: OAHIET BarM HeAOCTaTHLO A1 BU3HAYEHHA KaTeropii, CNif TaKoX BPaxoByBaTW PO3MIp CTOMMW.



IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 234

C. NpuvHuun pobotn

Mig Yac cnupaHHA Ha KabayK ive 3aZHA YaCTUHA HUXKHBbOT NPYKUHWU TOPKAETbCA 3emi. [ledpopmal,isa HUKHBOT i MPOMIXKHOT NPYXKUH
[03BOJIAE MOM'AKWMUTKA NOYATOK $a3n cnupaHHa. MoposoHOBA KyTOBA NiAKNaAKA NMOM'AKLWYE KOHTAKT MiX BE/MKOIO i NiLOLOBHO
npy*xuHamu (wym abo Bibpau,ito).

Mig yac 34iACHEHHA KPOKY KOHTAKT HUWMKHbBOI MPYXWHW i3 3emneto BifbOyBaETbCA MOCTYNOBO, MOKM BOHA He CRAOWMTLCA; A0
BEPTUKANIbHOTO MOJIOXKEHHA AedOpPMYETLCA TiIbKM MPOMIXKHA MPYXKUHA, NOTIM BEPXHA MNPYyXWHa 3abe3nedyye NigTPMMKY nig, vac
NOCTYNOBOIO NPOXOAMKEHHA KPOKY, MOKM He BiabyaeTbea Bigpus KabayKa.

Mig yac cnupaHHA Ha NepeaHiv BiAAin CTOMM Ha 3eMA0 CNUPAETLCA TiIbKM NepeaHA YacTUHA NiAOLOBHOI MPYKUHWU; HANPUKIHL
CNUPaHHA eHeprifa, HaKonM4yeHa nig vac aedopmaLii NPyXKUH, BIAHOBNIOETLCA ANA CTBOPEHHSA PYXY.

KombiHauis TPbOX NOABIMHUX NPY>KMH A03BOAAE 3A4iMCHIOBATU PO3BOPOT/BUBOPIT CTONM.

NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meanyHUI NpUCTpili HAJAETbCA MEAMYHUM NpaLiBHMKam (cneuianicTam 3 opToOnpoTe3yBaHHA), AKi HaBYaTMMYTb NalieHTa Moro
BUKOPUCTAHHIO. [[pU3HaYeHHA NPOBOANTLCA NlIKAapPeM Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONeA0M, AKi OLHIOTb NPUAATHICTb NaLiEHTa 4,0 BUKOPUCTAHHA
NPUCTPOIO.

LUei npucTpiin npusHayeHnn ana BuKopucTtaHHa avmwe OAHUM KOHKPETHMM NALUIEHTOM. BiH He nNOBWHEH BMKOPWUCTOBYBaTUCA
NOBTOPHO A/A iHWOro NaLieHTa.

Lleit npucTpii npusHayeHUit TiAbKM ANA OPTONEAMYHOro 3acTocyBaHHA Yy ocCi6 3 amnyToBaHOM

BE/IMKOTOMI/IKOBOIO ab0 CTErHOBOO KICTKOIO 3 HUMKYMM 3a cepeaHili abo HOpManbHUM PiBHEM aKTUBHOCTI (2
o
A0 1H 2003
i MaKcumanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHs): 125 Kr

Mpu3HauyeHnn ans BucoTu Kabnyka sig 0 go 20 mm.

KMIHIYHI NEPEBATH

MpucTpii 3abe3neuvye onTmanbHUii KoMdopT i 6e3neky nig Yyac nepecyBaHHA OcCib 3 amnNyTOBaHOK BE/IMKOrOMINKOBOI abo CTerHoBoto

KICTKOIO 3 HOPMa/IbHOO WBUAKICTIO 3BMYaliHOK abo HepiBHO MicuEeBiCTIO.

AKCECYAPU TA CYMICHICTb

CTona BK/toYae B cebe nipamiganbHuii agantep TUNY «TAaTo», LWLO TaKOX 4,03BO/ISE BUKOPUCTOBYBATU NipamMifanbHUIM agantep TMNY «Mama»
(aws. Haw kaTanor).
BucoTa kabnyka peryntoetbes Big 0 o 20 mm.

<

BCTAHOBJ/IEHHA TA NOCAAKA HA MALIEHTA L

A. BcmaHoe8neHHA

Po3micTiTb Mig, cTynHeto KyToBy NiAKAaAKY, WO BiANOBIAAE BUCOTI KabayKa B3yTTS.
3aKpiniTb NipamiganbHUIM aganTep TMMY «Mama» Ha CTONi, PO3TallyBaBLUK MOrO BiCb
nepneHaMKynapHoO Nignosi.

[oTpuMyiTECH MOMEHTY 3aTAryBaHHA FBUHTIB aganTepa.

H kabnvka

B. BupisHto8aHHA

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

LleHTp Ta3ocTerHoBoro
cyrnoba

LleHTp KoniHHOrO

cyrnoba
i BepTuKanbHa Bicb, WO
KoniHo B
. NPOXOANTb Yepes LeHTp
NOJIOMKEHHI Lo .
KONiHHOT obnacTi i
'\rmBHoro - R
. nipamiganbHoro aganTepa
JliHiA HaBaHTaXXEHHSA: PO3rMHaHHA

=12 mm nepeg, Biccto
nipamigansHoro
aganTtepa =5 mm

Bua cnepeay:
Bicb npoxoauTb mix 1-m
i 2-m nanbuem

1/3 2/3




IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 334

. [ns 6inblw AMHAMIYHOTO BUPiIBHIOBAHHS, 36i/bLUEHHSA EeKBiIHYCY CTOMNW 36iNbWNTb ANHAMIYHUIN edEKT NPU NPOXOAKEHHI KPOKY.
e AKWOo nepexig Ha NepeaHI0 YaCTUHY CTONW CTBOPIOE BPAXKEHHA 3aHAATO AOBroi CTonu abo AKLWO Kabayk 3aHAATO FHY4YKMIA, cTony
cnig, po3TalwyBaTi nosagy cyrnobosoi 3anagnHu.
*  AKWO nepexis Ha nepeaHto YacTUHY CTONW CTBOPHOE BPAXKEHHA 3aHAATO KOPOTKOI CTONM abo AKLWO KabnyK 3aHaATO KOPCTKUN,
cTony CAig, po3TalyBaTK nonepeay cyrnoboBoi 3anaauHu.
[OunHamiuHe BUPiBHIOBAHHA 34iCHIOETbCA BiAMNOBIAHO 40 NepesoBoi MPAKTUKN.

C. 3aknwuHa o6pobKa

LLlo6 YHUKHYTW LWyMy TepTa, NiATATHITL YOX0/1 A0 OCHOBM NipamiganbHOro aganTepa i 3adikcyiiTe Moro, HaNPWKAAA, TOHKOK MOTY3KOHO.
ManeonapHuit 3aTUCKay, WO BXOAUTb Y KOMMNNEKT, A03BO/IAE WBUAKO i NErKO Bif'€QHATM CTOMY Bif KONIHHOI YalleyKu.
JoTpumynTeCch KNacMYHUX NepesoBUX NPAKTUK A4 iX BNPOBaAMXKEHHA B €CTETUYHY MeAULMHY.

BMABNEHHA HECMPABHOCTEM

AKLLO BM NOMITUAM BYAb-AKY HEHOPMAabHY NOBEAiHKY NPUCTPOO abo BiAYYNM 3MiHW B MOT0 XapaKTepUCTMKaX, abo AKLLO NpUCTpiii nigaasca
CUILHOMY YA,apy, 3BEPHITbCA A0 CBOTO CneLianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHs.

3ACTEPEXXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU

A. 3acteperxkeHHsA

HenpasuabHe BUKOPUCTAHHA CTONW, B NOPIBHAHHI 3 pEKOMeHAaL,isMM BaLOro cnewjianicta 3 opTonpoTesyBaHHA (HaNnpUKAag, HOCIHHA
TArapis, HaAMipHI HABAHTAXKEHHSA, NEPEBULLEHHA TEPMIHY CAYXKOM i T.4.), MOXKe NPU3BECTM A0 PYMHYBaHHA il OKpeMux geTanen

/\ Npucrpii criliknii nMwe Ao BnAMBY aTMOCHEPHNX YMOB.

B. lMpoTtunokasaHHA

A [aHa cTona He Npu3HaYeHa 1A 3aHATb, NPU AKUX iICHYE PU3UK CUABHOTO yaapy abo HagMipHOro nepeBaHTaXKeHHs.
A [aHa cTona He € cTiliKoo WoA0 NpiCHOI, CONOHOT Ta X10POBAHOI BOAM.

C. NobiuHi epeKkTn

MobiuHi edpekTn, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 TPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepito3Hi iHUMAEHTU, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOBXiAHO NOBIAOMANATU BUPOGHUKA | KOMNETEHTHWUIA OpPraH AepXKaBu-
yneHa.

TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA, YMOBW 3BEPITAHHA, YTUNI3ALUIA | TEPMIH CNYXXBU

A. TexHiyHe 06cnyroByBaHHA/ OUMLLEHHA

OuuncTiTb 060/10HKY 32 LONMOMOTOLO 3/1€TKa BOIOTOi TKAHWMHM abo ry6Ku.
Lia cTona He noTpebye *KoaHUX onepauiii, NoB'A3aHUX 3i 3MalLyBaHHAM, BTPYYaHHAM B AeTai KpinaeHb i T.4., 33 BUHATKOM TUX, WO
BMKOHYIOTbCA CMeL,ianicToM 3 OpTONpOTe3yBaHHA.
A Micna BMNaaKoOBOro KOHTAKTY 3 BOAOIO:
. MpomuiiTe cTony 3a AOMNOMOrOO YUCTOI BOAM
e [obpe npocywitb
A HasBHICTb NicKy, YacTOYOK abo CTOPOHHIX TiN BCepeanHi CTONU MOXKe BNAUHYTU Ha il NoBeAiHKY i NOWKoaUTK ii. Micna BUKOPUCTaHHA B
Ayxe 6pyaHoMy cepefoBULL:
. 3HiMiTb 060NOHKY 3i CTYMHi 32 4ONOMOTO0 PiXKKa 1A B3YTTA i 3HIMITb LUKApNeTKy
. PeTenbHO NpomuiiTe CTONy Ta iHWI AeTani BEIMKOIO KiNbKICTIO YUCTOT BOAM, W06 BUAANNTM BCi YAaCTOUKM.
. BucywiTb yci geTani, nepw Hi 3HOBY HaZiTV LKApNeTKy Ta 060/IOHKY.
. LLLinbHO HaTArHITL NepeaHo0 YacTUHY LWKAPNeTKH, Wob 3anobirtv i 3aLwemaeHHI0 MiXK PyXOMUMM YacTUHAMM CTOMMU.

& EcTeTMuHa 060/10HKa, LWKapMneTKa i MafeoNAPHUI 3aTUCKaY — EAMHI AeTani CTonu, AKi MOXyTb NoTpebysBaTh 3amiHM (B pasi 3Hocy,
BTpaTU...).
EcteTnyHa 060n10HKa:

. 3HiMiTb 060NOHKY i, 3aMiHMBLUM Ti, BCTAHOBITb Ha MicLLe 3a AOMOMOTOI0 PiXKKa ANA B3yTTA.
A . BuKopucTOBYITE Anwe 3miHHMI KomnneKT 1A60020-XYY (X: CtopoHa / YY: Po3mip (cM)), WO BKAOYAE ecTETUUYHY 0BONOHKY,
LWKapneTKy i ManeoNApHUI 3aTUCKaY.

B. YmoBu 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHA: Big -20°C o + 60°C
BiaHoCHa Bos1oricTb NoBITPA: 6e3 obmexkeHb
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YTunisauis

PisHOMaHiTHI geTani cTonu ABNAOTbL COBOIO cnewianbHi Bigxoam, TaKi AK: HepXKaBiloya CTasb, a/IlOMiHIN, ByrneLeBe BONOKHO,
enoKcuaHa cmosa, Tepmonnact (nonietuneH), noniypetaH. MoBOAXKEHHS 3 HUMM NOBUMHHE PO3rNA4aTMCA BiANOBIAHO 40 YNHHOTO
3aKOHO/,ABCTBA.

TepmiH cnyxbu

IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

CtopiHKka 434

PekomeHAYETbCA NPOXOAMUTH LLOPIYHUIA OTNAL, Y CNeLianicTa 3 OpToNpoTe3yBaHHA.

&l

BuUpO6HUK

YA

BuABneHU pU3nK

3

Nmon

MapkyBaHHs CE i pik Bugaui nepsuHHOi
AeKknapauii

11. HOPMATUBHA IH®POPMALIA

Ce

Llei NpoAyKT € MeaMUHUM NPUCTPOEM, L0 Mae mapkyBaHHA CE i € ceptudikosaHum BignosigHo go Pernamenty (EC) 2017/745.
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