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CHEVILLE MULTIAXIALE - 1D111
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1D11199
2021-07
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\ Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

ROON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Cheville multiaxiale 1D111 Inclus
Butée Avant - Soft EE010-1 Inclus
Butée Avant - Medium EE010-2 Vendu séparément
Butée Avant - Hard EE010-3 Vendu séparément
Amortisseur Arriére - Hard EE009 Vendu séparément
Amortisseur Arriére - Medium EE008 Inclus
Amortisseur Arriére - Soft EE007 Vendu séparément
Amortisseur Arriére - Extra Soft EE013 Vendu séparément
. . Vendu séparément
Kit de réglage IDILI50 1 clus EE010-2, EE010-3 & EE009

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Cheville multiaxiale livrée montée et constituée de :
. Corps de cheville
. Butée Avant - Soft
e Amortisseur Arriére - Medium

B. Propriétés

Poids 250¢g
Hauteur totale 65 mm
Hauteur de construction 53 mm

Poids maximum Patient
(Port de charge inclus)
Ce dispositif a été testé suivant la norme ISO 10328 pour un niveau de charge P5 (soit 100Kg), pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant 'activité du patient.

100 kg

C. Mécanisme d’action

La cheville multiaxiale ajoute les mouvements de flexion dorsale, flexion plantaire, inversion et éversion a tout pied compatible.

3. DESTINATION/INDICATIONS

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

Ce dispositif est uniguement destiné a I'appareillage orthopédique d’une personne amputée tibiale ou
° maa fémorale ayant une activité faible-moyenne ou normale (2 ou 3).
-

)
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4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif va permettre de faciliter la mise a plat du pied et s’adapte aux terrains accidentés grace a ses multiples possibilités de
mouvements.
Une large gamme de butées avant et amortisseurs arriere permet d’adapter la cheville a I'activité et au poids du patient.

Poids maximum (port de charge inclus) : 100 kg

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Liaison supérieure Pyramide male

Liaison inférieure Vis M10




6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A.

A Respecter le couple de serrage de la vis M10 : 22Nm
Respecter la longueur de filetage de la vis en prise : 10 +/-1 mm

7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

NOTICE D’UTILISATION Page 2 sur3

Montage

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

8. MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

oppep b or

Mises en garde

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

Le dispositif est résistant uniquement aux intempéries.

Contre-indications

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

Effets secondaires

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

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

A\
A\

Entretien/ nettoyage

Nettoyer le dispositif avec un chiffon ou éponge légérement humide.

Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise pour ce dispositif hormis par I’orthoprothésiste.
Aprés contact accidentel avec de I'eau :

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

La butée avant et amortisseur arriére peuvent nécessiter un remplacement.

Stockage

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

Elimination

Les différents éléments du dispositif sont des déchets spéciaux : Aluminium, acier, thermoplastique, élastomere polyuréthane,
caoutchouc naturel. lls doivent étre traités selon la législation en vigueur.

Durée de vie

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



10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

NOTICE D’UTILISATION
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Fabricant
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Risque identifié

3

2
0
0
1

Marquage CE et année de 1% déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ce

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



MULTI-AXIS ANKLE - 1D111
User manual for orthopaedic prosthetists
Read before use
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2021-07
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| Provide the patient with the instructionsin §3,7,8,9

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately
Multi-axis ankle 1D111 Included
Front stop - Soft EE010-1 Included
Front stop - Medium EE010-2 Sold separately
Front stop - Hard EE010-3 Sold separately
Rear shock absorber - Hard EE009 Sold separately
Rear shock absorber - Medium EE008 Included
Rear shock absorber - Soft EE007 Sold separately
Rear shock absorber - Extra Soft EE013 Sold separately
Sold separately
Setting kit 1D11150 EE010-2, EE010-3 & EE009
included

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

A. Description

Multi-axis ankle delivered assembled, and consisting of:
e Ankle body
. Front stop - Soft
. Rear shock absorber - Medium

B. Properties

Weight 250¢g
Total height 65 mm
Design height 53 mm

Maximum patient weight
(Including load borne)
This device has been tested as per standard ISO 10328 for a load level of P5 (i.e. 100 kg) for 3 million cycles, corresponding to a
service life of 4 to 5 years, depending on the patient’s activity level.

100 kg

C. Action mechanism

The multi-axis ankle adds the dorsal bending, plantar bending, inversion and eversion movements to any compatible foot.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

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

0 -
A 2201Ibs

4. CLINICAL BENEFITS

The device will facilitate flattening the foot, and is suited to rough terrain, thanks to its multiple movement options.
A wide range of front stops and rear shock absorbers enables the ankle to be adapted to the patient’s activity level and weight.

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

Maximum weight (including load borne): 100 kg

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Upper joint Male pyramid

Lower joint M10 screw




6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT

A. Assembly

A Adhere to the tightening torque of the M10 screw: 22Nm
A Adhere to the engaged screw thread length: 10 +/-1 mm

7. DETECTING MALFUNCTIONS

USER MANUAL Page 2 of 3

A If you observe abnormal behaviour or feel modifications in the device’s properties, or if it undergoes a heavy impact, please consult your
orthopaedic prosthetist.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS

oppep b or

Warnings

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

The device is weatherproof only.

Contraindications

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

Side effects

There are no side effects directly linked to the device.
Any serious incident arising in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State.

9. CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

A\
A\

Care/ cleaning

Clean the device with a damp cloth or sponge.

No greasing, adjustments to the fasteners or any other operation is required for this device, except by the orthopaedic prosthetist.
After accidental contact with water:

. Rinse the device in clean water
. Dry thoroughly

The front stop and rear shock absorber may require replacement.

Storage

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

Disposal

The various components of the device are special waste: Aluminium, steel, thermoplastic, polyurethane elastomer, natural rubber.
They must be treated in accordance with current, applicable legislation.

Service life

It is advisable to arrange for an orthopaedic prosthetist to perform an annual check.



10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

USER MANUAL
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I Manufacturer é

Risk identified
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CE marking and year of 15t declaration

11. REGULATORY INFORMATION

Ce

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



MULTIAXIALER PROTHESENFUSS — 1D111
Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen
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\ An den Patienten zu libermittelnde Anweisungen (Punkte 3, 7, 8 und 9)
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1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Multiaxialer Prothesenful} 1D111 Enthalten
Anschlag vorne — Soft EE010-1 Enthalten
Anschlag vorne — Medium EE010-2 Separat erhaltlich
Anschlag vorne — Hard EE010-3 Separat erhaltlich
StoBdampfer hinten — Hard EE009 Separat erhéltlich
StoBdampfer hinten — Medium EE008 Enthalten
StoRdampfer hinten — Soft EE007 Separat erhéltlich
StoRdampfer hinten — Extra Soft EE013 Separat erhéltlich
Separat erhaltlich
Einstellungsset 1D11150 Enthalten EE010-2, EE010-3 und
EEO09

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Multiaxialer Prothesenful}, montiert geliefert und bestehend aus:
. Prothesenkorpus
¢ Anschlag vorne — Soft
e StoBdampfer hinten — Medium

B. Eigenschaften

Gewicht 250¢g
Gesamthohe 65 mm
Aufbauhdhe 53 mm
Maximales

Anwendergewicht 100 kg
(einschl. Belastung)

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm ISO 10328 auf den Belastungsgrad P5 (100 kg) nach drei Millionen Zyklen gepriift,
was einer Lebensdauer von 4 bis 5 Jahren je nach Tatigkeit des Patienten entspricht.

C. Wirkungsmechanismus

Der multiaxiale Prothesenful® ermdglicht mit allen kompatiblen ProthesenfiiRen eine Dorsalflexion, Plantarflexion, Inversion und
Eversion.

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkrafte (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.

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

0 2
A 2201Ibs

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt erleichtert den Bodenkontakt des FuRRes und passt sich dank seiner vielfaltigen Bewegungsmoglichkeiten an unebenes
Geldnde an.

Eine groRe Auswahl an vorderen Anschlagen und hinteren StoRdampfern ermoglicht eine Anpassung des ProthesenfulRes an die Bedrfnisse
und das Gewicht des Patienten.

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

Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 100 kg



5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Montage

Hierbei das Anzugsmoment der M10-Schraube bericksichtigen: 22 Nm
Hierbei ist die Gewindeldnge der eingedrehten Schraube zu beachten: 10 +/-1 mm

>B
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Obere Verbindung | Pyramidenadapter

Untere

. M10-Schraube
Verbindung

PROBLEMERKENNUNG

Wenden Sie sich an lhren Orthopéadietechniker, wenn Sie ein anormales Verhalten oder Verdnderungen an den Eigenschaften des
Medizinproduktes beobachten oder es eine starke StoBeinwirkung erlitten hat.

8. WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

> el p >

0

Warnhinweise

Die zweckfremde Verwendung des Medizinproduktes — entgegen den Empfehlungen lhres Orthopadietechnikers — kann zur
Beschadigung von Teilen des Medizinproduktes fithren (z. B.: Tragen schwerer Lasten, iibermaRige Beanspruchung, Uberschreiten der
Lebensdauer usw.).

Das Medizinprodukt ist lediglich witterungsbestandig.

Kontraindikationen

Dieses Medizinprodukt wurde nicht fur Tatigkeiten konzipiert, bei denen ein hohes StoRrisiko besteht oder bei denen der FuR
ibermaRig belastet wird.
Dieses Medizinprodukt ist nicht bestdndig gegeniber SiiBR-, Salz oder Chlorwasser.

Nebenwirkungen

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

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

Wartung/Reinigung

Das Medizinprodukt mit einem leicht feuchten Tuch oder Schwamm abwischen.

& Das Medizinprodukt darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopéadietechniker geschmiert und die Schrauben und

sonstigen Elemente nachgezogen werden.

A Vorgehensweise beim versehentlichen Kontakt mit Wasser:

. Das Medizinprodukt mit klarem Wasser spiilen
. Gut trocknen.

Der vordere Anschlag und der hintere StoRdampfer missen moglicherweise ersetzt werden.

Lagerung

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



C. Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten des Medizinproduktes sind Sonderabfille: Aluminium, Stahl, Thermoplast, Polyurethan-
Elastomer, Naturkautschuk. Diese missen entsprechend den geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 3von 3

D. Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

M Hersteller A Identifiziertes Risiko C E

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

roon

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.



CAVIGLIA MULTIASSIALE - 1D111
Istruzioni per l'uso da parte dell'Ortoprotesista
Leggere prima dell'uso
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Fornire al paziente le istruzioni (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTI INCLUSI

Denominazione Riferimento | Incluso/Venduto separatamente
Caviglia multiassiale 1D111 Incluso
Fermo anteriore - Morbido EE010-1 Incluso
Fermo anteriore - Medio EE010-2 Venduto separatamente
Fermo anteriore - Duro EE010-3 Venduto separatamente
Ammortizzatore posteriore - EEO09 Venduto separatamente
Duro
Ammortlzzatore. posteriore - EE00S Incluso
Medio
Ammortizzatore posteriore -
. EEOO7 Venduto separatamente
Morbido
Ammortizzatore pf)sterlore i EE013 Venduto separatamente
Ultra morbido
Venduto separatamente
Kit di regolazione 1D11150 Include EE010-2, EE010-3 &
EE009

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO DI AZIONE

A. Descrizione

Caviglia multiassiale fornita montata e composta da:
. Corpo della caviglia
. Fermo anteriore - Morbido
. Ammortizzatore posteriore - Medio

B. Proprieta

Peso 250 g
Altezza totale 65 mm
Altezza della struttura 53 mm
Peso massimo del

paziente 100 kg
(Carico incluso)

Questo dispositivo e stato testato secondo la norma I1SO 10328 per un livello di carico P5 (100 kg), per 3 milioni di cicli,
corrispondenti a una durata utile da 4 a 5 anni a seconda dell'attivita del paziente.

C. Meccanismo d'azione

La caviglia multiassiale aggiunge a qualsiasi piede compatibile flessione del dorso, flessione della pianta, inversione ed eversione.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

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

Questo dispositivo & destinato esclusivamente all'adattamento protesico di un amputato tibiale o femorale
° IIIHH con attivita medio-bassa o normale (2 o 3).
-

)
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4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo favorisce I'appoggio del piede e si adatta ai terreni accidentati grazie alle sue molteplici possibilita di movimento.
Un'ampia gamma di fermi anteriori e ammortizzatori posteriori permette di adattare la caviglia all'attivita e al piede del paziente.

Peso massimo (carico incluso): 100 kg



5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 2 di 3

Collegamento
superiore

Piramide maschio

Collegamento

i K Vite M10
inferiore

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE
A. Montaggio

Rispettare la coppia di serraggio della vite M10: 22 Nm
Rispettare la lunghezza della filettature della vite in uso: 10 +/-1 mm

BB

RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

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

> o~

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI

Avvertenze

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

Il dispositivo e resistente esclusivamente alle intemperie.

Controindicazioni

Questo dispositivo non & indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o sovraccarichi eccessivi.
Questo dispositivo non e resistente all'acqua dolce, salata e con cloro.

Effetti collaterali

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

oppep b op

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA UTILE

A. Manutenzione/pulizia

Pulire il dispositivo con un panno o una spugna leggermente umidi.
& Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro, tranne da parte dell'ortoprotesista.
A In seguito a contatto accidentale con I'acqua:

. Sciacquare il dispositivo con acqua pulita
e Asciugare bene

Potrebbe essere necessario sostituire il fermo anteriore e I'ammortizzatore posteriore.

B. Conservazione

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



C. Smaltimento

Le diverse parti del dispositivo sono rifiuti speciali: alluminio, acciaio, termoplastica, elastomero poliuretanico, gomma naturale.
Devono essere trattati secondo la legislazione in vigore.

ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 3 di 3

D. Durata utile

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

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

M Produttore A Rischio identificato C E

roon

Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

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



TOBILLO MULTIAXIAL-1D111
) , . 1D11199
Instrucciones de uso para el ortoprotésico 502107
Lea detenidamente antes de la utilizacion

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por separado
Tobillo multiaxial 1D111 Incluido
Tope delantero - Soft EE010-1 Incluido
Tope delantero - Medium EE010-2 Se vende por separado
Tope delantero - Hard EE010-3 Se vende por separado
Amortiguador posterior - Hard EE009 Se vende por separado
Amortlguado.r posterior - EE008 Incluido
Medium
Amortiguador posterior - Soft EE007 Se vende por separado
Amortiguador posterior - Extra EE013 Se vende por separado
Soft
. . Se vende por separado
Kit de ajuste ID11150 1) luye EE010-2, EE010-3 y EE009

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion
Este tobillo multiaxial se entrega montado y estda compuesto por:
e Cuerpo del tobillo

e Tope delantero - Soft
*  Amortiguador posterior - Medium

B. Propiedades

Peso 250 g
Altura total 65 mm
Altura de construccion 53 mm

Peso maximo del paciente
(incluyendo la carga)

Este dispositivo se ha sometido a pruebas seguin la norma I1SO 10328 para un nivel de carga P5 (100 kg), durante 3 millones de ciclos,
el equivalente a una vida Gtil de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

100 kg

C. Mecanismo de accion

El tobillo multiaxial incorpora a cualquier pie compatible los movimientos de flexidn dorsal, flexién plantar, inversidn y eversion.

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto.
Debe estar prescrito por un médico especialista que, junto con el ortoprotésico, valorard la idoneidad del paciente para usarlo.
& Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato ortopédico para pacientes
° mna amputados tibiales o femorales que practiquen una actividad baja-moderada o normal (2 o 3).
-

)
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4. BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo favorece una correcta pisada y se adapta a terrenos accidentados gracias sus multiples posibilidades de movimiento.
Una gama completa de topes delanteros y amortiguadores posteriores permiten adecuar el tobillo a la actividad y el peso del paciente.

Peso maximo (incluyendo la carga): 100 kg
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5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

6. MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE
A. Montaje

>b

>~

Conexidn superior | Piramide macho

Conexidn inferior Tornillo M10

Tenga en cuenta el par de apriete del tornillo M10: 22 Nm
Respete la longitud de la rosca del tornillo: 10 +/-1 mm

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

su ortoprotésico.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

oppep b op

Advertencias

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

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

Contraindicaciones

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

Efectos secundarios

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

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

Limpie el dispositivo con un trapo o una esponja ligeramente humeda.

ﬁ. Este dispositivo no necesita ninglin mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otro tipo por parte de nadie que no

A

sea el ortoprotésico.
Después de entrar accidentalmente en contacto con agua:

. Enjuagar el dispositivo con agua limpia
e Secar bien

Es posible que haya que sustituir el tope delantero y el amortiguador posterior.

Almacenamiento

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



C. Eliminacion
El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: aluminio, acero, termoplastico, elastémero, poliuretano
y caucho natural. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacién vigente.

D. Vida util

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

M Fabricante A Riesgo identificado C E

roon

Marcado CE y aio de la 12 declaraciéon

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

C E Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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CAVILHA MULTIAXIAL - 1D111
Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista
Ler antes de qualquer utilizagdo

1D11199
2021-07

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

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Incluido/Vendido

Designagao Referéncia separadamente
Cavilha multiaxial 1D111 Incluido
Batente dianteiro - Soft EE010-1 Incluido
Batente dianteiro - Medium EE010-2 Vendido separadamente
Batente dianteiro - Hard EE010-3 Vendido separadamente
Amortecedor traseiro - Hard EE009 Vendido separadamente
Amortecedor traseiro - Medium EE008 Incluido
Amortecedor traseiro - Soft EE007 Vendido separadamente
Amortecedor traseiro - Extra EE013 Vendido separadamente
Soft
Vendido separadamente
Kit de ajuste 1D11150 Incluido EE010-2, EE010-3 e

EEO09

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descrigcao

Cavilha multiaxial entregue montada e constituida por:

e Corpo de cavilha
. Batente dianteiro - Soft
. Amortecedor traseiro - Medium

B. Propriedades

Este dispositivo foi testado segundo a norma I1SO 10328 para um nivel de carga P5 (ou seja 100 Kg) durante 3 milh&es de ciclos, o que

Peso 250 g
Altura total 65 mm
Altura de construgao 53 mm
Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 100 ke

corresponde a uma vida util de 4 a 5 anos, de acordo com a atividade do paciente.

C. Mecanismo de acao

A cavilha multiaxial acrescenta os movimentos de flexdo dorsal, flexdo plantar, inversdo e eversdo a qualquer pé compativel.

3. DESTINO/INDICAGOES

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

prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
A Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

gm!!m

| 100 kg
A 2201Ibs

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo vai permitir facilitar o aplanamento do pé e a adaptagdo a pisos acidentados gragas as multiplas possibilidades de movimento.

Peso maximo (porte de carga incluido): 100 kg

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

Uma ampla gama de batentes dianteiros e amortecedores traseiros permite adaptar a cavilha a atividade e ao peso do paciente.
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ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE
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Ligagdo superior Piramide macho

Ligagdo inferior Parafuso M10

MONTAGEM E E IMPLANTACAO NO PACIENTE
A. Montagem

Respeitar o binario de aperto do parafuso M10: 22 Nm
Respeitar o comprimento de rosca do parafuso em contacto: 10 +/-1 mm

DETECAO DE AVARIAS

Se constatar um comportamento andémalo ou se sentir modificagdes 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 dispositivo, em relagdo as indicagdes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradagdo dos
elementos do dispositivo (porte de cargas pesadas, por exemplo, solicitagdes excessivas, ultrapassagem da vida util...)

A O dispositivo apenas é resistente as intempéries.

B. Contraindicagdes

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

C. Efeitos secundarios

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

MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

A. Manutengdo/limpeza
Limpar o dispositivo com um pano ou esponja ligeiramente humido.

A Nenhuma operagdo de desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou outra é necessdria para este dispositivo exceto pelo
ortoprotesista.

& Apds contacto acidental com a dgua:

. Enxaguar o dispositivo com agua limpa
e Secar bem

O batente dianteiro e o amortecedor traseiro podem necessitar de substituigdo.

B. Armazenamento

Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -20 °C a +60 °C
Humidade relativa do ar: nenhuma restrigao
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C. Eliminagao
Os diferentes elementos do dispositivo sdo residuos especiais: Aluminio, ago, termoplastico, elastémero, poliuretano, borracha
natural. Devem ser tratados de acordo com a legislagdo em vigor.

D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

10. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

M Fabricante A Risco identificado C E

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

roon

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

C E Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745



MULTIAXIALE ENKEL - 1D111
Gebruikershandleiding orthopedisch technicus
Lezen voor elk gebruik

1D11199
2021-07
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Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Multiaxiale enkel 1D111 Inbegrepen
Aanslag vooraan - Zacht EE010-1 Inbegrepen
Aanslag vooraan - Gemiddeld EE010-2 Afzonderlijk verkocht
Aanslag vooraan - Hard EE010-3 Afzonderlijk verkocht
Demper achteraan - Hard EE009 Afzonderlijk verkocht
Demper achteraan - Gemiddeld EE008 Inbegrepen
Demper achteraan - Zacht EE007 Afzonderlijk verkocht
Demper achteraan - Extra zacht EE013 Afzonderlijk verkocht
Afzonderlijk verkocht
Afstelset 1D11150 EE010-2, EE010-3 & EE009
inbegrepen

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Multiaxiale enkel gemonteerd geleverd en opgebouwd uit een:
. Kern
e Aanslag vooraan - Zacht
. Demper achteraan - Gemiddeld

B. Kenmerken

Gewicht 250 g
Totale hoogte 65 mm
Constructiehoogte 53 mm
Maximumgewicht

patiént

(Dragen van lasten 100 ke
inbegrepen)

Dit medische hulpmiddel werd conform de I1SO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P5 (hetzij 100 kg) met 3 miljoen
cycli, wat overeenkomt met een levensduur van 4 tot 5 jaar naargelang de activiteit van de patiént.

C. Werkingsmechanisme

De multiaxiale enkel zorgt voor de dorsaal- en plantairflexie, de inversie en eversie van elke compatibele voet.

3. DOEL/AANWUZINGEN

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

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

0 2
A 2201Ibs

4. KLINISCHE VOORDELEN

Het hulpmiddel vereenvoudigt het neerzetten van de voet en is dankzij zijn hoge wendbaarheid ook geschikt voor een oneffen ondergrond.
De ruime waaier aan aanslagen vooraan en dempers achteraan maakt het mogelijk om de enkel af te stemmen op de activiteitsgraad en
het gewicht van de patiént.

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

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 100 kg



GEBRUIKERSHANDLEIDING

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Verbinding Mannelijke
bovenaan piramide
Verbindin

& Schroef M10
onderaan

6. HET MONTEREN EN AANTREKKEN
A. Montage

BB
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8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

Waarschuwingen

oppep b or

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.

Contra-indicaties

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

Bijwerkingen

Respecteer het aandraaimoment van de schroef M10: 22 Nm
Respecteer ook de lengte van de schroefdraad: 10 +/- 1 mm

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.

Het medische hulpmiddel is enkel bestand tegen slecht weer.

Pagina2van3

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

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

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR

A. Onderhoud/reiniging

Het hulpmiddel 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:

. Het hulpmiddel afspoelen met zuiver water

. Goed afdrogen

De aanslag vooraan en de demper achteraan kunnen aan vervanging toe zijn.

B. Opslag

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

De verschillende materialen van dit medische hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd: aluminium, staal, thermoplast,
polyurethaanelastomeer en natuurlijk rubber. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

M Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

roon

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

11. REGLEMENTAIRE INFO

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



MULTIAKSIAL ANKEL - 1D111
Brugervejledning for ortoprotetiker
Laes far brug
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\ Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Multiaksial ankel 1D111 Inkluderet
Stop foran - Soft EE010-1 Inkluderet
Stop foran - Medium EE010-2 Seelges separat
Stop foran - Hard EE010-3 Seelges separat
Stgddaemper bagtil - Hard EE009 Saelges separat
Stgddeemper bagtil - Medium EE008 Inkluderet
Stgddeemper bagtil - Soft EE007 Saelges separat
Stgddaemper bagtil - Extra Soft EE013 Saelges separat
Seelges separat
Justeringssaet 1D11150 Inkluderet EE010-2, EE010-3 og
EEO09

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Multiaksial ankel leveret monteret - bestaende af:
¢ Ankellegeme
e Stop foran - Soft
e Stgddaemper bagtil - Medium

B. Egenskaber

Vagt 250 g
Samlet hgjde 65 mm
Konstruktionshgjde 53 mm

Maksimal patientvaegt
(Inkl. belastning)
Denne enhed er blevet testet i henhold til normen 1ISO 10328 for et belastningsniveau pa P5 (eller 100 kg) over 3 millioner cyklusser,
svarende til en levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

100 kg

C. Virkningsmekanisme

Den multiaksiale ankel tilfgjer bevaegelser med rygbgjning, bgjning af fodsalerne, indaddrejet og udaddrejet for hver kompatibel fod.

3. DESTINATION/INDIKATIONER

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

0 -
A 2201Ibs

4. KLINISKE FORDELE

Denne enhed vil ggre det muligt at saette foden fladt pa jorden, og den tilpasser sig bakket terren, takket veere sine mange
bevagelsesmuligheder.
Et stort udvalg af stop fortil og steddeempninger bagtil ggr det muligt at tilpasse anklen til patientens aktivitet og veegt.

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

Maks. vaegt (inkl. belastning): 100 kg




5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 3

Topstang Hanpyramide
Nederste

Skrue M10
traekstang

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A. Montering

A Overhold tilspaendingsmomentet for skruen M10: 22Nm
A Overhold lengden af gevindtilslutning i indgreb: 10+/-1 mm

7. FEJLFINDING

A Hvis du oplever unormal adfeerd eller fgler sendringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et betydeligt stgd, skal du
konsultere din ortoprotetiker.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER

Advarsler

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

Enheden er kun resistent over for uvejr.

Kontraindikationer

Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, der udggr en risiko for betydelig pavirkning eller overdreven belastning.
Denne enhed er ikke resistent over for ferskvand, tilsat salt og klor.

oppep b or

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

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

Renggr enheden med en let fugtig klud eller svamp.
A Der kraeves ingen form for smgring, indgreb pa skruer eller andet for denne enhed, undtagen af ortoprotetikeren.
A Efter utilsigtet kontakt med vand:

e Skyl enheden med rent vand
e Tgrden godt efter

Stoppet fortil og stesddeemperen bagtil kan behgve en erstatning.

B. Opbevaring

Drifts- og opbevaringstemperatur: -20°C til +60°C
Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

C. Bortskaffelse

Enhedens forskellige elementer er specialaffald: Aluminium, stal, termoplastik, elastomer polyurethan og naturgummi. De skal
behandles i henhold til geeldende lovgivning.



BRUGERVEJLEDNING
D. Levetid

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

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Side 3 af 3

M Producent A Risikoidentificeret ( E §

CE-maerkning og 1. ars erklaering

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Cce

Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745



FLERAKSET ANKEL - 1D111
Brukerveiledning for ortopediingenigr
Skal leses for bruk
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\ Formidle retningslinjene (§ 3, 7, 8, 9) til pasienten

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Betegnelse Referanse Inkludert/solgt separat
Flerakset ankel 1D111 Inkludert
Fremre stopper - Soft EE010-1 Inkludert
Fremre stopper - Medium EE010-2 Solgt separat
Fremre stopper - Hard EE010-3 Solgt separat
Bakre stgtdemper - Hard EE009 Solgt separat
Bakre stgtdemper - Medium EE008 Inkludert
Bakre stgtdemper - Soft EE007 Solgt separat
Bakre stgtdemper - Extra Soft EE013 Solgt separat
Solgt separat
Justeringssett 1D11150 Inkluert EE010-2, EE010-3 og
EEO09

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER

A. Beskrivelse

Multiaksial ankel levert ferdig montert, som bestar av:
*  Ankelens hoveddel
. Fremre stopper - Soft
. Bakre stgtdemper - Medium

B. Egenskaper

Vekt 250¢g
Totalhgyde 65 mm
Konstruksjonshgyde 53 mm

Maksvekt for pasienten
(Bruksvekt inkludert)
Denne enheten er testet i henhold til standarden ISO 10328 for et lasteniva pa P5 (dvs 100 kg), under 3 millioner sykluser, som
tilsvarer en livslengde pa 4 til 5 ar, avhengig av pasientens aktivitet.

100 kg

C. Virkningsmekanisme

Den fleraksede ankelen gker bevegelsesmulighetene ved dorsal fleksjon, plantar fleksjon, inversjon og eversjon for alle kompatible
fotter.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

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

i
A 2201Ibs

4. KLINISKE FORDELER

Denne enheten forenkler plassering av foten flatt pa bakken, og tilpasser seg kupert terreng, takket veere de mange bevegelsesmulighetene.
Et stort spekter av fremre stoppere og bakre stgtdempere gjgr at ankelen kan tilpasses til pasientens vekt og aktiviteter.

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

Maksvekt (inkludert baerevekt) 100 kg



BRUKERVEILEDNING Side2av3

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

@vre binding Hannpyramide

Nedre binding Skrue M10

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Montering

& Overhold dreiemomentet til skrue M10: 22Nm
& Overhold lengden pa gjengene i den festede skruen: 10+/ -1 mm

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER

Advarsler

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

Enheten er kun bestandig mot regn.

Kontraindikasjoner

Denne enheten er ikke tiltenkt aktiviteter som utgjgr en risiko for harde stgt eller overdreven belastning.
Enheten er ikke bestandig mot ferskvann, saltvann eller klorvann.

oppep b or

Bivirkninger
Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige
statlige myndigheter.

9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE
A. Vedlikehold / rengjgring
Rengj@r enheten med en lett fuktet klut eller svamp.
&. Ingen inngrep slik som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.
A Etter utilsiktet kontakt med vann:

¢ Rensenhetenirentvann
e Tgrk godt

Den fremre stopperen og den bakre stgtfangeren kan matte skiftes ut.

B. Oppbevaring

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

C. Avhending

Enhetens forskjellige deler er spesialavfall: Aluminium, stal, termoplast, elastomer, polyuretan, naturlig gummi. Disse ma avhendes i
henhold til gjeldende lovverk.



BRUKERVEILEDNING
D. Livslengde

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

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Side3av3

M Produsent A Identifisert risiko ( E §

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

11. LOVFESTET INFORMASJON

Cce

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745
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FLERAXLAD FOTKNOL - 1D111
Bruksanvisning for ortopeder
Lds alltid fore anvindning

1D11199
2021-07

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

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat

Fleraxlad plugg 1D111 Foljer med
Framre faste - Soft EE010-1 Foljer med

Framre faste - Medium EE010-2 Saljs separat

Framre faste - Hard EE010-3 Saljs separat

Bakre dampare - Hard EE009 Séljs separat
Bakre dampare - Medium EE008 Foljer med

Bakre dampare - Soft EE007 Séljs separat

Bakre dampare - Extra Soft EE013 Séljs separat

Saljs separat

Justeringssats 1D11150 Inklusive EE010-2, EE010-3 och

EE009

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Fleraxlad fotknol som levereras i monterat skick och bestar av:

. Fotknélens stomme
. Framre faste - Soft
. Bakre ddmpare - Medium

B. Egenskaper

(inklusive belastning)

Vikt 250 g
Totalhojd 65 mm
Konstruktionshojd 53 mm
Patientens maxvikt 100 kg

Den hér produkten har provats enligt standarden 1SO 10328 for belastningsnivan P5 (eller 100 kg) under 3 miljoner cykler, vilket

motsvarar en livslangd pa 4 till 5 ar beroende pa brukarens aktivitet.

C. Verkningsmekanism

Med hjalp av den fleraxlade fotkndlen lagger man till rorelser vid dorsal flexion, flexion i plantarlage, inversion och eversion for hela

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.

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

i
A 2201Ibs

4. KLINISKA FORDELAR

Manxvikt (belastning inklusive): 100 kg

eller larben som har svag till medelhog eller normal aktivitetsniva (2 eller 3).

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

Med produkten underldttar man fotens nedslag och anpassar den till kuperad terrdng tack vare alla olika rérelsealternativ.
Ett stort sortiment av fraimre ddmpare och bakre ddmpare gor att fotkndlen kan anpassas till aktiviteten och brukarens vikt.
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5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Pyramidformad

Ovre férbindel
vre férbindelse hankontakt

Nedre forbindelse M10 skruv

6. MONTERA OCH PLACERING PA BRUKAREN
A. Montering

Beakta kontaktens M10 skruvkopplingar: 22 Nm
Beakta skruvgdngans langd: 10 +/-1 mm

>B

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

> o~

8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

Varningar

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

Produkten dr endast motstandskraftig mot vadrets makter.

Kontraindikationer

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

oppep b or

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.

9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/rengoring
Rengor produkten med en latt fuktad trasa eller svamp.
A Smorjning, ingrepp i muttrar och skruvar eller nagot annat far endast utféras av en ortopedtekniker.
& Efter ovantad kontakt med vatten:

. Skolj produkten i rent vatten
e Torka noggrant

Det framre fastet och den bakre damparen kan behdva bytas ut.

B. Forvaring

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



BRUKSANVISNING Sida3av3

C. Bortskaffning
De olika komponenterna ska behandlas som sarskilt avfall: aluminium, stal, termoplast, elastomerer polyuretan, naturlig kautschuk.
Avfallet maste hanteras enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livsldngd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

M Tillverkare A Identifierad riskfaktor C E

CE-markning och férsakran under forsta aret

roon

11. LAGSTADGAD INFORMATION

C E Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745



MONIAKSELINEN NILKKA - 1D111
Kéyttbohjeet Apuvdlineteknikko

Luettava ennen kayttod

1D11199
2021-07

€

ROON

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

1. PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydaan erikseen
Moniakselinen nilkkaproteesi 1D111 Sisaltyy
Etulaakeri - Soft (Pehmed) EE010-1 Sisaltyy
Etulaakeri - Medium (Keskikova) EE010-2 Myydéaan erikseen
Etulaakeri - Hard (Kova) EE010-3 Myydéaan erikseen
Takavaimennin - Hard (Kova) EE009 Myydéaan erikseen
Takavaimenr_ﬂn - Medium EE00S Sisaltyy
(Keskikova)
Takavaimennin - Soft (Pehmed) EE007 Myydaan erikseen
Takavmrm;rmm i Etha Soft EEO013 Myydaan erikseen
(Erittdin pehmea)
Myydaan erikseen
Saatdsarja 1D11150 Sisaltyy EE010-2, EE010-3 ja
EE009

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Moniakselinen nilkkaproteesi toimitetaan koottuna ja se koostuu seuraavista osista:
. Nilkkarunko
. Etulaakeri - Soft (Pehmed)
e Takavaimennin - Medium (Keskikova)

B. Ominaisuudet

Paino 250¢g
Kokonaiskorkeus 65 mm
Rakenteen korkeus 53 mm
Potilaan enimmaispaino

(sisdltdad kannetun 100 kg
kuorman)

Tama laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaisesti kuormatasolla P5 (eli 100 kg), 3 miljoonaa syklid, vastaa 4-5 vuoden
kayttoikaa potilaan aktiivisuuden mukaan.

C. Toimintamekanismi

Moniakselinen nilkka mahdollistaa kaikkien yhteensopivien jalkateraproteesien dorsaalifleksion ja plantaarifleksion liikkeet seka
jalkateran kdantymisen sisdan- ja ulospain (inversio-eversio).

3. KAYTTOKOHDE/KAYTTOAIHEET

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

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi ortopedisena laitteena saari- tai reisiluun kohdalta
° mn amputoidulla henkil6lla, jonka aktiivisuustaso on vdhdinen- keskisuuri tai normaali (2 tai 3).
-

)
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4. KLIINISET HYODYT

Laite auttaa jalkateran asettamisessa tasaiseksi ja mukautuu epéatasaisiin maastoihin sen useiden liikemahdollisuuksien ansiosta.

Enimmaispaino (sisdltdd kannetun kuorman): 100 kg

Suuri valikoima etulaakereita ja takavaimentimia auttaa mukauttamaan nilkan potilaan aktiivisuuden ja painon mukaan.
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LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

A. Asennus

Noudata ruuvin M10 kiristysmomenttia: 22Nm
Noudata ruuvikierteen pituutta kiinnitettyna: 10 +/-1 mm

TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

Ylaliitos Urospyramidi

Alaliitos Ruuvi M10

Mikali havaitset epatavallista toimintaa, tai tunnet, etta laitteen ominaisuudet ovat muuttuneet, tai jos laite on saanut voimakkaan iskun,
ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET

oppep b or

Varoitukset

Apuvilineteknikon antamiin suosituksiin ndhden sopimaton laitteen kadyttd voi aiheuttaa laitteen osien vaurioitumisen (esimerkiksi
raskaiden kuormien kanto, liiallinen rasitus, kdyttoidn ylitys...).

Laite on pelkastaan saankestava.

Vasta-aiheet

Tata laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa esiintyy voimakkaan iskun tai suuren ylikuorman riski.
Tama laite ei kesta makeaa, meri- tai kloorivetta.

Sivuvaikutukset

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

HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA

A.

A

Huolto / puhdistus
Puhdista laite kevyesti kostutetulla liinalla tai sienella.

Laite ei vaadi minkdanlaista voitelua, kiinnityksen tai muiden osien huoltoa, lukuun ottamatta apuvialineteknikon tekemia
toimenpiteita.

& Mikali proteesi joutuu vahingossa kosketukseen veden kanssa:

. Huuhtele laite puhtaalla vedelld
. Kuivaa huolellisesti

Etulaakeri ja takavaimennin on ehka vaihdettava.

Varastointi

Kaytto- ja varastointilampétila: -20—+60 °C
IlIman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia
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C. Havittaminen

Laitteen eri osat ovat ongelmajatteita: Alumiini, teras, kestomuovi, elastomeeri, polyuretaani, luonnonkumi. Niita on kasiteltava
voimassa olevien lakien mukaisesti.

D. Kayttdika

Suosittelemme, etta apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

M Valmistaja A Madritetty vaara C E

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

CE-merkinta ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

roon

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



STAW SKOKOWY WIELOOSIOWY - 1D111
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykdow 1D11199
ortopedycznych 2021-07

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z tresciq instrukcji

€

HOON

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

1. LISTA ELEMENTOW

Numer W zestawie / Sprzedawane
Nazwa sy
katalogowy oddzielnie
Staw skokowy wieloosiowy 1D111 W zestawie
Ogranicznik przedni — Soft EE010-1 W zestawie
Ogranicznik przedni — Medium EE010-2 Sprzedawany oddzielnie
Ogranicznik przedni — Hard EE010-3 Sprzedawany oddzielnie
Amortyzator tylny — Hard EEO09 Sprzedawany oddzielnie
Amortyzator tylny — Medium EE008 W zestawie
Amortyzator tylny — Soft EE007 Sprzedawany oddzielnie
Amortyzator tylny — Extra Soft EE013 Sprzedawany oddzielnie
" Sprzedawany oddzielnie
Zestaw do reguladji IDI1150 1 7, wiera EE010-2, EE010-3 & EE009

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

Zmontowany staw skokowy wieloosiowy sktada sie z:
. Korpusu stawu skokowego
e Ogranicznik przedni — Soft
e Amortyzator tylny — Medium

B. Witasciwosci

Masa 250 g
Wysokos¢ catkowita 65 mm
Wysokos¢ konstrukcji 53 mm

Masa maksymalna pacjenta
(wraz z obcigzeniem)
Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z norma ISO 10328 dla poziomu obcigzenia P5 (czyli 100 kg) przez 3 miliony cykli, co
odpowiada zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznosci od aktywnosci pacjenta.

100 kg

C. Mechanizm dziatania

Staw skokowy wieloosiowy dodaje ruchy w zgieciu grzbietowym, zgieciu podeszwowym, inwersji i ewersji do kazdej kompatybilnej
stopy.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

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

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

i -
A 2201lbs

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb utatwia ustawianie stopy ptasko i dostosuje sie do nieréwnosci terenu dzieki wielu mozliwosciom ruchu.
Dzieki szerokiej gamie ogranicznikéw przednich i amortyzatoréw tylnych wyréb mozna dostosowac do aktywnosci i wagi pacjenta.

Wyrdb jest urzadzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji podudzia i uda o okazyjnej-
a sredniej lub standardowej aktywnosci (2 lub 3).

Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 100 kg
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5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI

A.

.& Przestrzegac¢ zalecanego momentu obrotowego Sruby M10: 22 Nm
A Przestrzega¢ dtugosci gwintu wkreconej sruby: 10 +/-1 mm

7. WYKRYWANIE USTEREK

Potgczenie gorne Piramida meska

Potaczenie dolne Sruba M10

Montaz

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

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

oppepk b op

Ostrzezenia

Stosowanie wyrobu niezgodnie z zaleceniami protetyka ortopedycznego moze spowodowac uszkodzenie elementéw wyrobu (na
przyktad przenoszenie duzego obcigzenia, przecigzenia, przekroczenie okresu zywotnosci itp.).

Wyréb jest odporny jedynie na zmienne warunki pogodowe.
Przeciwwskazania

Wyréb nie jest przeznaczony do aktywnosci stwarzajgcych ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.
Wyréb nie jest odporny na dziatanie wody stodkiej, stonej i chlorowane;j.

Skutki uboczne

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

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A.

A
A\

Konserwacja/czyszczenie
Wyrdb nalezy czysci¢ za pomocg lekko zwilzonej Sciereczki lub gabki.

Wszelkie dziatania typu smarowanie, ingerencja w potgczenia sSrubowe lub inne moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez protetyka
ortopedycznego.

Po przypadkowym kontakcie z woda:

e Optukac wyrdb w czystej wodzie.
. Dobrze osuszy¢.

Ogranicznik przedni i amortyzator tylny mogg wymagaé wymiany.

Przechowywanie

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

Utylizacja

Poszczegdlne elementy wyrobu sg odpadami specjalnymi: aluminium, stal, materiat termoplastyczny, elastomer, poliuretan, guma
naturalna. Nalezy je przetwarzac zgodnie z przepisami prawa obowigzujgcymi w tym zakresie.
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D. Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI

M Producent A Zidentyfikowane ryzyko ( E

roon

Oznakowanie CE i rok 1. deklaracji

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

Cce

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



VICEOSY KOTNiK - 1D111
Ndvod k pouziti pro ortoprotetika
Pred pouZitim peclivé prectéte

1D11199
2021-07

€

ROON

Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

1. OBSAH BALENI

Oznaceni Refe;encm V baleni / Prodavano zvlast
Viceosy kotnik 1D111 V baleni
Pfedni doraz — Mékky EE010-1 V baleni
Predni doraz — Stfedné tvrdy EE010-2 Prodévén zvlast
Pfedni doraz — Tvrdy EE010-3 Prodévén zvlast
Zadni tlumi¢ — Tvrdy EE009 Prodévén zvlast
Zadni tlumi¢ — Stfedné tvrdy EE008 V baleni
Zadni tlumic¢ — Mékky EE007 Prodéavén zvlast
Zadni tlumi¢ — Extra mékky EE013 Prodéavén zvlast
Prodavéna zvlast
Sefizovaci sada 1D11150 V baleni s EE010-2, EE010-3 &
EEOQ9
2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis
Viceosy kotnik dodavany smontovany z nasledujicich dilG:
e Télo kotniku
. Predni doraz — Mékky
e Zadni tlumic¢ — Stfedné tvrdy
B. Vlastnosti
Hmotnost 250 g
Celkova vyska 65 mm
Konstruk¢ni vyska 53 mm
Max. hmotnost pacienta
(VEetné nesené zatéie) 100 ke

Tato pomdcka byla testovana podle ISO 10328 pro Uroven zatizeni P5 (100 kg) na 3 miliony cykld, které odpovidaji Zivotnosti 4 az 5
let v zavislosti na aktivité pacienta.

C. Mechanismus fungovani

Viceosy kotnik dodava kazdému kompatibilnimu chodidlu dorzalni flexi, plantarni flexi, inverzi a everzi.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnickda pomdicka je doddvana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetiklim), ktefi nauci pacienta ji pouZivat. Pfedepisuje ji
odborny lékart spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpUsobilost pacienta pomicku pouzivat.
Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu poufita pro jiného pacienta.

Tato zdravotnicka pomitcka je uréena vyhradné pro ortopedické vybaveni omezené az normalné (2 nebo 3)
° mn E aktivnich osob s bércovou nebo stehenni amputaci.
-

)
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4. KLINICKE VYHODY

Tato pomucka usnadriuje doslap chodidla a diky svym moZnostem pohybu se pfizpUsobuje i nerovnému terénu.
Siroky vybér pirednich dorazl a zadnich tlumi¢t umoZiiuje pfizpGsobit kotnik aktivité a hmotnosti pacienta.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 100 kg
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5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Proximalni Pyramidalni
pfipojeni konektor
Distaln{ pFipojeni Sroub M10

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Sestaveni

Dodrzujte spravny utahovaci moment Sroubu M10: 22Nm
Dodrzujte délku pfesahu zévitu Sroubu: 10 +/-1 mm

>B

DETEKCE PORUCH

Pokud zjistite neobvyklé chovani nebo citite zmény vlastnosti vasi pomucky, pfipadné pokud byla vystavena velkému narazu, poradte se s
vasim ortoprotetikem.

> o~

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

Varovani

Nevhodné pouzivani pomUcky neodpovidajici pokynim vaseho ortoprotetika (napfiklad noseni tézkych bfemen, nadmérné zatézovani,
prekroceni Zivotnosti...) mGzZe vést k poskozeni soucasti pomacky.

Pomiicka je odolna pouze ke klimatickym jeviim.

Kontraindikace

Tato pomucka neni ucena pro ¢innosti s nebezpecim velkych narazd nebo velkého zatizeni.
Tato pomucka neni odolna vici sladké, slané ani chlorované vodé.

oppep b or

Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zzadné vedlejsi Gcinky.

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

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST
A. Udriba/¢isténi
Pom{cku ocistéte hadfikem nebo mirné navihéenou houbickou.
A Od uZivatele tato pomucka nevyzaduje Zadné mazani, dotahovani sroub ¢i jiné zasahy, které provadi pouze ortoprotetik.
& Pfi ndahodném kontaktu s vodou:

. Oplachnéte pomucku ¢istou vodou
. Dobre ji osuste

Predni doraz a zadni tlumi¢ mohou vyZzadovat vyménu.

B. Skladovani

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

Jednotlivé soucasti pomucky jsou zvlastnimi odpady: Hlinik, ocel, termoplasty, elastomer, polyuretan, pfirodni guma. Likvidovéany
musi byt podle platnych predpisQ.

D. Zivotnost

Doporucujeme nechat jednou rocné zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

M Vyrobce A Identifikovana rizika C E

roon

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

11. POVINNE INFORMACE

C E Tento vyrobek je zdravotnickd pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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VIACOSOVY CLENOK — 1D111
Ndvod na pouzivanie pre odbornika na ortoprotézy
Precitajte si pred pouzitim

1D11199
2021-07

ROON

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

1. ZAHRNUTE PRVKY

2.

3.

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa oddelene
Viacosovy ¢lenok 1D111 Zahrnuté
Predna zardzka — Soft (makka) EE010-1 Zahrnuté
Prednd zardzka — Medium EE010-2 Preddva sa samostatne
(stredne tvrda)
Predna zarazka — Hard (tvrda) EE010-3 Predava sa samostatne
Zadny timic¢ — Hard (tvrdy) EE009 Preddva sa samostatne
Zadny tImié—MeFjium (stredne EE00S Zahrnuté
tvrdy)
Zadny timic — Soft (makky) EE007 Preddva sa samostatne
Zadny timic ‘..Etha Soft (extra EEO013 Predava sa samostatne
makky)
Predava sa samostatne
Nahradnd suprava 1D11150 Zahrnuté v EE010-2, EE010-3 a
EE009

POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Viacosovy ¢lenok sa dodava zmontovany a sklada sa z:
e tela¢lenku
e prednej zarazky — Soft (makka)
¢ zadného timi¢a — Medium (stredne tvrdy)

B. Vlastnosti

Hmotnost 250 g
Celkova vyska 65 mm
Konstrukéna vyska 53 mm
Maximalna hmotnost

pauenta, . 100 kg
(zahrnuté nosenie

zataie)

Toto zariadenie bolo otestované podla normy ISO 10328 pri Grovni zataZenia P5 (alebo 100 kg), po¢as 3 milidnov cyklov, ¢o
zodpoveda Zivotnosti 4 az 5 rokov podla aktivity pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Viacosovy ¢lenok priddva vsetkym kompatibilnym ¢lenkom dorzalnu flexiu, plantarnu flexiu, inverziu a everziu.

URCENIE/INDIKACIE

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

Toto zariadenie je vyhradne urcené ako ortopedicky pristroj pre pacienta s amputaciou holennej alebo
° mna stehennej kosti s podpriemernou alebo normalnou aktivitou (2 alebo 3).

)
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KLINICKE VYHODY

Tento ¢lenok ulahduje splostenie/navrat chodidla do vodorovnej polohy a velmi dobre sa prispdsobi nerovnym terénom vdaka svojim
mnohondsobnym moznostiam pohybu.
Rozsiahly sortiment prednych zarazok a zadnych timi¢ov umozriuje prispdsobit ¢lenok aktivite a hmotnosti pacienta.

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 100 kg
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5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A.

>b

>~

Vrchné spojenie Samcia pyramida

Spodné spojenie Skrutka M10

Dodrzujte utahovaci moment skrutky M10: 22 Nm
Dodrzujte dizku zavitov zaskrutkovanej skrutky: 10 +/- 1 mm

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.

Montaz

8. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

oppep b or

Varovania

Pouzivanie neprispdsobené na nohu, na zédklade odporuéani vasho odbornika na ortoprotézy, moze vyvolat poskodenie prvkov na
zariadeni (napriklad nosenie tazkej zataze, nadmerné namahanie, prekracovanie Zivotnosti...)

Toto zariadenie je odolné len voci nepriaznivému pocasiu.

Kontraindikacie

Toto zariadenie nie je uréené na aktivity vykazujuce riziko silného narazu and nadmerného namahania.
Toto zariadenie nie je odolné voci sladkej vode, slanej vode a chlérovej vode.

Sekundarne ucinky

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

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A.

Udrzba/ &istenie

Vycistite zariadenie mierne vlhkou handrou alebo Spongiou.

&. Pri tomto zariadeni sa nepoZaduje Ziadna operacia typu mazania, zasahu do skrutiek alebo ind operacia, okrem zasahov odbornika na

A

ortoprotézy.
Po nahodnom kontakte s vodou:

¢ Oplachnite zariadenie Cistou vodou
. Dobre vysuste

Prednd zarazka a zadny tImi¢ si mozu vyzadovat vymenu.

Skladovanie

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



C. Eliminacia

D.

NAVOD NA POUZIVANIE

Strana3z3

Jednotlivé prvky tohto zariadenie predstavuju Specidlne odpady: hlinik, ocel, termoplast, polyuretanovy elastomér, prirodny kaucuk.
Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.

Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV

el

Vyrobca

AN

Zistené riziko

g

roon

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

3

Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745



MULTIAKSIJALNI GLEZANJ - 1D111
Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

1D11199
2021-07

€

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

ROON

1. UKLJUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se zasebno

Multiaksijalni glezanj 1D111 Ukljuceno
Prednji grani¢nik — Soft EE010-1 Ukljuceno

Prednji grani¢nik — Medium EE010-2 Prodaje se zasebno

Prednji grani¢nik — Hard EE010-3 Prodaje se zasebno

StraZnja suspenzija — Hard EE009 Prodaje se zasebno
StraZnja suspenzija — Medium EE008 Ukljué¢eno

Straznja suspenzija — Soft EE007 Prodaje se zasebno

StraZnja suspenzija — Extra Soft EE013 Prodaje se zasebno

Prodaje se zasebno

Pribor za podesavanje 1D11150 Ukljuceno EE010-2, EE010-3 i
EEO09

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis
Multiaksijalni glezanj isporucuje se sastavljen i sastoji se od:
e Tijela gleznja
. Prednjeg granicnika — Soft
. Straznje suspenzije — Medium

B. Svojstva

Tezina 250¢g
Ukupna visina 65 mm
Visina konstrukcije 53 mm
Maksimalna teZina

pacijenta 100 kg
(ukljuéujuéi prikljucak)

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za razinu opterecenja P5 (odnosno 100 kg) tijekom 3 milijuna ciklusa, $to
odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina, ovisno o aktivnosti pacijenta.

C. Mehanizam djelovanja

Multiaksijalni glezanj dodaje pokrete dorzifleksije, plantarne fleksije, inverzije i everzije bilo kojem kompatibilnom stopalu.

3. SVRHA/NAMIJENE

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

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za ortopedsko opremanje jedne osobe s amputacijom potkoljenice ili
° mna natkoljenice s umjerenom ili normalnom aktivnoscu (2 ili 3).

)
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4. KLINICKE KORISTI

Proizvod ce olaksati izravnavanje stopala i prilagodbu neravnom terenu zahvaljujuéi svojim visestrukim moguénostima kretniji.
Sirok raspon prednjih grani¢nika i straznjih suspenzija omoguéuje da se glezanj prilagodi aktivnosti i teZini pacijenta.

Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 100 kg
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5. PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Gornji spoj Muska piramida

Donji spoj Vijak M10

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Montaza

Obratite paznju na moment pritezanja vijka M10: 22 Nm

>b

Obratite paznju na duljinu navoja vijka koji koristite: 10 +/-1 mm

OTKRIVANJE KVAROVA

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

>~

8. UPOZORENJA, KONTRAINDIKACUE, NUSPOJAVE

A. Upozorenja

A Neprikladna uporaba proizvoda u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehni¢ara moze prouzrociti ostecenje sastavnica proizvoda
(nosenje teskih tereta, na primjer, pretjerani napori, istek vijeka trajanja itd.)

Proizvod je otporan samo na vremenske uvjete.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod nije namijenjen aktivnostima u kojima postoji rizik od jakog udarca ili pretjeranog preopterecenja.
Ovaj proizvod nije otporan na slatku, slanu ni kloriranu vodu.

oppep

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

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

vev 7

A. Odrzavanje/¢iséenje

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

. Isperite ovaj proizvod Cistom vodom
. Dobro osusite

Moda ce biti potrebno zamijeniti prednji grani¢nik i straznju suspenziju.

B. Skladistenje

Temperatura uporabe i skladistenja: -20 °C do +60 °C
Relativna vlaZnost zraka: nema ogranicenja

C. Odlaganje

Razli¢ite sastavnice proizvoda svrstavaju se u poseban otpad: aluminij, Celik, termoplastika, poliuretanski elastomer, prirodni kaucuk.
Potrebno je postupati u skladu s vaze¢im zakonima.
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D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

Stranica3 od 3

M Proizvodac A Utvrdeni rizik

g

roon

CE oznaka i godina 1. deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACUE

Cce

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



MHOTFOOCHAS IOAbIXKA — 1D111
C € z MHcmpquu,q 10 UCrosb308AHUIO 018 1D11199
0
1 opmonpome3sucma 2021-07
HPOHUMGMb 00 Ucnosb308aHUA
\ MNepeaaTtb nauueHTy MHCTpyKuum (§ 3,7, 8, 9)
1. KOMNNEKT U3AE/INA
HanmeHoBaHue ApTUKYAN BXxoauT B KOMNAEKT / NnpoJaeTca oTAe/IbHO
MHOroocHasa noabixKKa 1D111 BxoauT B KOMNNEKT
MepepHuit puKcaTop — MArKUN EE010-1 BxoauT B KOMNAEKT
MepepHuii dpukcatop — cpeaHUi EE010-2 Mpopaetca oTaenbHO
MepepHuii GUKcaTop — KECTKUM EE010-3 MNpopaeTtcs oTAeNbHO
3a4HNIM aMOPTU3aTOP — MKECTKUM EEO0S MNpoaaeTca oTAeNbHO
3a4HW aMOpPTU3ATOP — CPESHUN EE008 BxoanT B KOMNIEKT
3a4HW aMOPTMU3ATOP — MATKUI EEO07 MNpoaaeTca oTAeNbHO
3aHW aMOPTMU3ATOP — CBEPXMATKUN EEO13 MNpopaeTtca oTAenbHO
MNpopaeTtca oTaenbHO
KomnnekT ana peryamposku 1D11150 MocTaBnaeTcA B KOMMIEKTE C MOAENAMMN
EE010-2, EE010-3 1 EEO09
2. OMWUCAHME, XAPAKTEPUCTUKM U NPUHLINN PAGOTDI

3.

A. OnucaHue
MHoroocHas NOoAbIXXKa NOCTaB/IAETCA B COGpaHHOM Bnage n COCTout mns:
L Kopnyca N104blXKKU;
. nepegHero GpMKcaTopa — MArKoro;

e 33JHEro amopTM3aTopa — CpegHero.

B. XapaKtepuctuku

Bec 250r
0O6wan BbicoTa 65 Mmm
BbicOTa KOHCTPYKLUKN 53 mm

MakcMmanbHbIi Bec naumueHTa
(c yueTom Harpysku)
M3penne npoTecTMpOBAHO B COOTBETCTBUM €O cTaHAapTom ISO 10328 ans ypoBHA Harpysku P5 (1. e. 100 Kr) B Te4eHUe 3 MUAIMOHOB

100 kr

LLMKNOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY Cﬂy)KGbI oT4 ao 5 NeT, B 3aBUCUMMOCTU OT YPOBHA aKTUBHOCTU NalUeHTa.
C. MexaHusm peiicTBua

MHoroocHasa noabixKKa ynyduwaeTt NnoABUXKHOCTb Nob0oi COBMECTUMOW C nsaennem ctonbl: Tbl/IbHYHO U NOAOLWBEHHYIO ¢neKCMM,
BpallaTenbHble N crnbatenbHble ABUXKEHUA.

NPEAHA3SHAYEHUE U NMOKA3AHUA

[aHHOoe MmeanuMHCKoe u3aenne nocTaBAfaeTca MeanuMHCKMM paboTHMKaM (opTonpoTeancTam), KoTopble 06yYatoT NaumneHTa obpaLLeHuno
C HUM. Ha3HayaeTca Bpayom BMeCTE C OPTONPOTE3NCTOM, KOTOPbIe OLLEHMBAIOT FTOTOBHOCTb MaLMEHTa K €ro MCMONb30BaHMIO.

[JaHHoe u3genve npegHasHayeHo Ansa nonb3oBaHua OAHUM MAUMEHTOM. OHO He [O0MXHO MOBTOPHO MCMO/Ib30BaThCA APYrum
naumMeHToMm.

[aHHoe nsgenve npegHasHauyeHo TO/IbKO 418 OPTONeANYEeCcKOro UCNosib30BaHUA NaLMeHTOM C amnyTaunei
° maa 60nbluebepLoBol UM BegpeHHON KOCTU C HU3KUM UM CPeaHUM YPOBHEM aKTUBHOCTHU (2 unu 3).
s
-

X
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KNTUHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA

N3penne obneryaet npouecc BbipaBHMBaHUA CTONblI U MOMOTraeT I'IpMCI'IOCBGﬂMBaTbCH K ycioBuam nepecequHoVi MeCTHOCTHU 6narop,apﬂ
CBOMM OTNIUYHbBIM XapaKTePUCTUKaM NO4BUKHOCTU.

MaKcrmanbHbIi Bec (BKAoYan Harpysky): 100 kr

LLIMPOKMIN accCOpTUMEHT nepesHuX GUKCATOPOB M 3af4HWX aMOPTM3aTOPOB AAET BO3MOMKHOCTb HAaCTPOWUTb JIOAbIKKY B COOTBETCTBMM C
PEXMMOM aKTMBHOCTM M BECOM MaLMeHTa.
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MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 2 u3 3

AKCECCYAPbI U COBMECTUMOCTb

KPEMJ/IEHUE 1 PUKCALIUA HA TENE NAUUEHTA

A.

CobntogaiiTe MOMEHT 3aTAXKKM BUHTOB M10: 22 H-m
Cobntopante gnHy pe3bbbl BO BpeMSA 3aTAXKKM BUHTOB B npegenax: 10 1 mm

BbIABNIEHUE HEMCNPABHOCTEN

BerHee coeanHeHue BHewHee nupamunaanbHoe KpenneHue

HuxHee coegnHeHne BuHT M10

Kpennerue

Ecnuv Bbl 3aMeTUIN OTKNOHEHUA B GYHKLMOHUPOBAHUM U34ENUA UM NOYYBCTBOBA/IM USMEHEHUA B r0 XapaKTepucTuKax, mbo xe nsgenue
No/ly4nNo cepbesHblil ypoH, 06paTuTech K CBOEMy OPTONPOTE3UCTY.

NPEAOCTEPEXXEHUA, NPOTUBOMNOKA3AHUA, MOBOYHbIE 3PPEKTbI

> bbb p 2

0

MpepocTeperkeHUA

HecobntogeHne pekomeHZauuii Bawero opTonpoTesncTa Mo WCMNONb30BaHMIO UM34enus (NepeHoc TAXKecTel, upesmepHoe
HanpsXeHue, NpeBblleHe CPOKa CAYKObI U T. A.) MOXKET NOBNEYb 33 CO6OM paspyLLleHUe ero 3N1eMeHTOB

W3penume ycTOMUMBO TONBKO K aTMOCdEpHbIM BO3AENCTBUAM.

MpoTuBonokasaHus

[aHHoe n3genmne He npefHa3HA4YeHO A1A BUAOB AeATENbHOCTU, CBA3AHHBIX C PUCKOM CePbe3HbIX YAAPHbIX HAarpy30K UK Ype3mepHOM
neperpysku.
[aHHoe n3genve He ob6nasaeT yCTOMYMBOCTLIO K BO3AEMCTBMIO MPECHOW, CONEHOM U XIOPUPOBAHHOM BOAbI.

Nob6oyHble 3¢ eKTbI

Mo6ouHble adhdeKTbl, HANPAMYIO CBA3AHHbIE C U34ENNEeM, He BbiAB/IEHbI.
O no6om cepbe3HOM UHUMAEHTE, CBA3AHHOM C U3Aenuem, HeobXoAUMO yBeAOMUTb NPOU3BOAUTENA U KOMMETEHTHbIN OpraH
CTPaHbI-yYaCTHUKA.

yXoA4, XPAHEHUE, YTUNTU3ALUA U CPOK C/TYXKBbI

A.

Yxopa n unctka

MpoBoAaWTE OUYMCTKY C MOMOLLBIO C/IErKA BAAMKHOMN TKaHW UK TyBKM.

& M3genve He TpebyeT HUKAKMX MaHUMYAALMIA TUNA CMA3KK, KPenieHus Npy nomMoLLm 601T0B U T. 4., KPOMe AeiCTBUIA, OCYLLEeCTBAAEMbIX

OopTONPOTE3NCTOM.

& Mocne cny4aHOro KOHTaKTa C BOAOM:

. NPOMOWTE U34e/IMe YNCTON BOAOM;
*  XOpOwWo npocyLuTe.

MNepegHuit dUKcaTop M 3a4HMI aMOPTU3ATOP MOTYT HYXKAATbCA B 3amMeHe.

XpaHeHue

TemnepaTypa MCNoNb30BaHUA U XxpaHeHus: oT —20 ao +60 °C
OTHOCHTE/IbHAA BNIAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHuyeHuni



C.

MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHnuya 3 us 3

Ytunmnsauyma

INemMeHTbl U341, OTHOCALLMECS K KaTeropum ocobbix OTXOA0B: alOMUHWI, CTanb, TEPMONAACT, NOJIMYPETAHOBBIW 31acTomep,
HaTypasibHbIi KayuyK. OHM J0/XKHbI YTUIM3MPOBATLCA COrNAcHO TPe60BaHUAM AeMCTBYIOLLEro 3aKOHO4ATeNbCTBA.

D. Cpok cnyxbbl
PekomeHayeTcs exerogHblit KOHTPO/IbHbBIN OCMOTP U34e/UA OPTONPOTE3UCTOM.
10. ONMNCAHUE CMMBOJ10B
I MpouseoauTent ﬁ BbIABNEHHBIN PUCK C E § Mapkuposka CE u rog Bbiaaum nepBMyHOMN
1 AeKnapauum

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

3

HacToawwmi npoayKT umeet mapkuposky CE 1 ceptuduumposaH B cootsetctenu ¢ Pernamertom (EC) 2017/745



MY/ZIbTUAKCUANTbHA LLUMKOJIOTKA - 1D111
IHCcmpyKyis 3 sukopucmMaHHa 014 cneuyianicma 3 1D11199
opmonpome3y8aHHs 2021-07
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

€

HOON

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

1. AETANI B KOMNAEKTI

MpusHavyeHHA Mopenb BXoAWUTb Yy KOMNIEKT / NPOAAETLCA OKPEMO

MynbTnakcuanbHa WWKONOTKA 1D111 BxoanTb y KOMNneKkT
MepeaHin dpikcatop — M’ KK EE010-1 BxoauTb y KOMNAEKT
MepepHin dikcaTop — cepegHin EE010-2 MpoaaeTbca okpemo
MepepHin dikcaTop — KOPCTKUI EE010-3 MpoaaeTbca oKpemo
3aHili amopTM3aTOP — KOPCTKUI EE009 Mpoaa€eTbca OKpemo
3afHilt amopTusaTop — cepegHin EE008 BxoanTb y KOMNNeKT
3afHili amopTusaTop — M’ AKUM EE007 MpoaaeTbca oKpemo
3agHili amopTM3aTop — HaaM AKUI EEO013 MNpoaaeTbca oKpemo
MpoaaeTbca okpemo

KomnnekT ana peryntoBaHHA 1D11150 MocTavyaeTbca y KOMNAEKTI 3 mogenamum

EE010-2, EE010-3 i EEO09

2. ONKnC, XAPAKTEPUCTUKU TA NPUHLUUN POBOTU
A. Onuc

MynbTUaKCHaNbHa WMKONOTKA NOCTABNAETLCA B 3iBpaHOMY BUTIAAI Ta CKNAAAETbCA 3:
*  KOPMYyCY WUMKONOTKM;
*  nepefHbOro dikcatopa — M'aKoro
*  33HbOro aMOPTM3aTopa — CEPeAHbOro

B. XapaKtepuctuku

Bara 2501
3aranbHa BUcoTa 65 mm
Bucorta KOHCTPYKUii 53 mm

MaKcumanbHa Bara nauieHTa

(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHA)
Llelt npucTpiit 6ys nepesipeHunii 3rigHo 3i ctaHgapTom 1SO 10328 i3 piBHem HaBaHTaxeHHA P5 (To6To 100 Kr) Ha 3 minblAOHax LMKNIB,
LLLO BigNOBIAAE TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA Bif, 4 A0 5 pOKiB aKTMBHOCTI NaLlieHTa.

100 kr

C. NpuHuMn pobotn

MynbTUaKCUaNbHa WWKOIOTKA NOKPALLYE PYXOMICTb TUIbHOTO 3TMHAHHSA, 3TMHAHHA NigowWBKW, 06epTanbHi Ta 3rMHaNbHI pyxu byab-
AKOI CTONM, WO CYMICHA 3 MPUCTPOEM.

3. MPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

Llei meguuHuiA NPUCTPI HAZAETLCA MeAVMYHMM NPALiBHMKaM (Creujanictam 3 opTonpoTe3yBaHHS), AKi HABYATUMYTb NALLEHTA MOr0 BUKOPUCTAHHIO.
Mpr3Ha4eHHA NPOBOANTLCA NiKapem Pa3oMm i3 TEXHIKOM-OPTONeAO0M, AKi OLLIHIOKTb NPUAATHICTb NaLLiEHTa 40 BUKOPUCTAHHA MPUCTPOLO.

Llei npuctpiit npnsHaydeHuit gna sBukopuctaHHa amwe OAHUM KOHKPETHUM NALIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA NMOBTOPHO ANA
iHWOro naLjieHTa.

Lleid npucTpit npusHayYeHUit TiNbKM ANA OPTONEeAMYHOro 3acToCyBaHHA ocobamu 3 amnyTOBAHOM

° ma a BE/IMKOTOMI/IKOBOIO ab0 CTErHOBOO KIiCTKOIO 3 HUMKUYMM 3a cepefHiii abo HOpMaibHUM pPiBHEM aKTUBHOCTI (2
8
-

% abo 3).

. ‘ 00 kg MaKcrmasbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHs): 100 Kkr
A 220 lbs

4. KNMIHIYHI NEPEBATH

MpucTpiii nonerwye NpoLec BUPIBHIOBAHHA CTOMMU. BiH Ierko NPUCTOCOBYETLCA A0 MepeciyeHoi MiCL,eBOCTi 3aBAAKM CBOIM PO3BMHEHUM

XapaKTePUCTUKAM PYXOMOCTI.
LUMPOKNIN acopTMmeHT nepegHix ¢ikcaTopiB i 3a4HiIX amopPTM3aTOpiB [03BO/MSAE MiANALITYBATU LUMKOMOTKY BiZMOBIAHO A0 peXMMy
AKTMBHOCTI Ta Baru NaLjieHTa.
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5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

BepxHe 3’eaHaHHA 30BHILWHE NipamiganbHe KpinaeHHA

HuKHe 3’egHaHHA rsnHT M10

6. KPIT/IEHHA TA NO3ULUIOHYBAHHA HA TI/1I NALLIEHTA

A. KpinneHHsa

.& JoTpumyiTecs MOMEHTY 3aTAryBaHHA reuHTa M10: 22 H-m
JoTpumyiTecs fOBXWUHM Pi3bbu Nif Yac 3aTAryBaHHA rBUHTA B Mexax: 10 1 mm

7. BUABNEHHA HECNPABHOCTEMN

AKWO BU NOMITUAN BiAXMNEHHA Y OYHKLiOHYBaHHI NpucTpoto abo Bigyyan 3miHM B MOTO XapaKTepucTuKax, abo AKWO NPUCTpiid 3a3HaB
Cepiro3HOro yaapy, 3BepHiTbCA A0 CBOrO OPTOMNPOTE3MCTa.

8. 3ACTEPEXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU

3acTepexkeHHA

HeHanexxHe BUKOPUCTaHHA NPUCTPOLO, LLO HE BiANOBIgAE PEKOMEHAALIAM BALLIOrO OPTONpPOTE3MCTa (HanpuKnag, YHacAiAoK BaXKKMX
HaBaHTaXeHb, HAAMIPHOTO HaNPyKeHHs, NePEBULLEHHA CTPOKY CAYKOM TOLL0), MOXKEe NPU3BECTU A0 NCYBaHHA KOMMOHEHTIB.

MpucTpiii cTiliknii AaMwe £o BNANMBY aTMocdepHUX YMOB.

MpoTunoKasaHHA

Llelt npucTpilt He NPU3HAYEHUI ANA 3aHATb, Nig, Yac AKMX ICHYE PU3UK CUABHOTO yaapy abo HaaMIPHOIo nepeBaHTaXKeHHA.
Llei npucTpiit He € CTINKMM LLOA0 NPICHOI, CONOHOI Ta XJI0POBAHOI BOAM.

oppepk b op

NobiuHi epeKkTn

MobiyHi edpekTn, beanocepeHbO NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, BiCYTHI.
Mpo 6yAab-aKi cepiMo3Hi iIHUMAEHTU, NOB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, HEO6XiAHO NOBIAOMNATM BUPOOHMKA | KOMNETEHTHUIA OpraH AepXKasu-
yuyacHMKa.

9. Aornag, 36ePIrAHHA, YTUNI3AUIA TA TEPMIH CNTYXKBU

A. [ornap i ounweHHnA

MpoBoAbTe YMLLEHHA MPUCTPOLIO 33 AOMOMOrO0 3/1eTKa BONOTOT TKAHWHM abo ry6Ku.

A Llei npucTpilt He noTpebye }KOAHWUX onepaL,iii, NOB'A3aHMX 3i 3MalLyBaHHAM, BTPYYAHHAM Y ieTani KpinjeHb TOLWLO, 33 BUHATKOM THX,
LLLO BUKOHYIOTbCA OPTOMNPOTE3UCTOM.

&. Micns BUNagKOBOrO KOHTAKTY 3 BOAOIO:

. NPOMMUINTE NPUCTPIN YNCTOI BOAOHD;
e pobpe npocywitb.

MepepHin dikcaTop i 3a4HI amOpPTM3aTOP MOXKYTb BUMAraT 3amiHu.

B. YmoBu 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHa: Big,—20 °C go +60 °C
BigHOCHa BooricTb NoBiTPA: 6e3 0bmerkeHb
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C. Ymunisauin

KOMMOHEeHTU NpUCTPOIO, L0 BBAXKAKOTLCA CMELiaibHUMM BiAXOAaMU: atOMIHIN, CTanb, TEPMONAACT, NONiypeTaHOBUIA enacTtomep,
HaTypanbHUiA KaydyK. MOBOAMKEHHA 3 HUMM NOBUHHE PO3rNALAATMCA BiANOBIAHO 40 YNHHOIO 3aKOHOAABCTBA.

D. TepmiH cnyx6bum

PeKoMeHAYETbCA NPOXOANTHU LWOPIYHUI OrNAL Y cheLianicTa 3 OpToNpoTe3yBaHHA.

10. onuc cMmso/iB

M Bupo6HuK A BuasneHuit pusmk C €

MapkKyBaHHsA CE Ta pik Bugadi nepBuHHoOI
AeKknapauii

roon

11. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

C E Llei NnpoAyKT € MeAMYHUM NPUCTPOEM, LLO Mae MapKyBaHHA CE Ta ceptudikosaHmit BignosigHo ao Pernamenty (EC) 2017/745
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