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) ShockWave™ - F20 IFU-01-097
C E 2 Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. F
1
Lire avant toute utilisation 2023-10

| Transmettre les points § 12 a 18 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Pied ShockWave F20-S3-xxAxx-xx* Inclus
FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*
Chaussette Spectra noire SO-NPS-200xx-00* Chaussette adaptée incluse

Coins talonniers KIT-00-1146U-00 Inclus
* voir catalogue

Enveloppe esthétique Vendu séparément

2. DESCRIPTION
ShockWave™ est un pied prothétique a restitution d’énergie composé de :
e Unelame supérieure en carbone en forme de J
e Une semelle en carbone
¢ Un pylone de chargement vertical permettant de controler le mouvement pour I'absorption
des chocs et la rotation axiale
¢ Une chaussette Spectra

Disponible avec orteil standard ou orteil séparé droit ou gauche et fourni avec un jeu de coins talonniers
en élastomere.

3. PROPRIETES

Coté Droit ou Gauche

Taille 23a25cm 26328 cm 29a30cm
Poids* Oui Oui Non
Hauteur de construction* 897¢g 978 g 1131¢g
Hauteur du talon 176 mm 189 mm 200 mm
Coté 10 mm

*Basé sur les tailles 23, 26, 29, cat. 4, avec enveloppe esthétique, chaussette Spectra et 10 mm d’hauteur talon

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 147 kg pendant
2 millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Nivea Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
, P: 'u 3 Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 -
d’activité ~
Elevé 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (1SO 10328)

4. MECANISME D’ACTION

A partir du contact initial et jusqu’a la réponse a la charge, la semelle et le talon emmagasinent de I'énergie, qui est libérée lorsque
I'utilisateur est au milieu de la phase d’appui. Lorsque I'utilisateur dépasse le milieu de phase d’appui, I'avant-pied est mis en
charge, stockant de I'énergie qui est libérée a I'appui final pour la propulsion vers I'avant. Le pylone de chargement amortit les
chocs et amortit les forces de rotation tout au long du cycle de marche, puis ramene le pied en position neutre.

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (prothésistes) chargés de former le patient a son utilisation. /t
La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. 1|n1)
A Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient. \_
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Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothése externe de membre inférieur sur mesure pour

assurer la fonction du pied chez les patients amputés unilatéraux ou bilatéraux et/ou ayant une
% E||z| déficience congénitale du membre inférieur.
-

Ce dispositif est indiqué chez les patients ayant un niveau d’activité modéré a élevé (K3 a K4) pour la
marche et les activités physiques sans surcharge excessive.
. Poids maximal (port de charge inclus) : 147 kg (Voir tableau §3)
6. BENEFICES CLINIQUES

¢ Confort de marche e Marche possible sur sol irrégulier ¢ Réduction des impacts articulaires

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Une enveloppe de pied adaptée doit étre montée sur le module de pied (voir notre catalogue).
Le pied comprend une liaison pyramidale male congue pour étre compatible avec les connecteurs pyramidaux femelles standards
(voir notre catalogue).

8. ALIGNEMENTS
Alignement statique

Avant d’installer la prothése sur le patient : AE
e Aligner le module de pied en flexion plantaire/dorsale en mettant le pied (avec ! )
I’enveloppe) dans la chaussure pour tenir compte de la hauteur du talon
e Aligner ’'emboiture en adduction/abduction afin de garantir un angle approprié
dans le plan frontal
e Aligner I'emboiture en flexion/extension afin de garantir un angle approprié

dans le plan sagittal Ligne de charge

Xtyf‘j

e Ajuster la position de I'emboiture pour que la ligne de charge tombe au centre
du pyléne (voir illustration)

Alignement dynamique

Pour optimiser le déroulement du talon vers I’'avant-pied, ajuster les variables suivantes :
*  Position du pied dans le plan antérieur/postérieur
*  Flexion plantaire/dorsale
e Souplesse du talon
L’alignement dynamique est réalisé conformément aux bonnes pratiques professionnelles.

9. MONTAGE

Le ShockWave est préassemblé et composé d’'un module de pied, d’'une chaussette Spectra et d’une enveloppe de pied. Apres
I'alignement dynamique, serrer les vis de réglage de la pyramide conformément aux spécifications du fabricant du connecteur.
Sécuriser les vis de réglage de la pyramide avec un adhésif frein filet (ex : Loctite 242).

Chaussette Spectra

Une chaussette Spectra est incluse pour protéger I'’enveloppe esthétique et minimiser les bruits. Elle doit étre placée sur le module
de pied avant de monter I'enveloppe esthétique.

Enveloppe esthétique
Pour installer et retirer I'enveloppe esthétique, utiliser le chausse-pied afin d’éviter d’endommager le module de pied.

A Ne jamais retirer le pied de I'enveloppe en le tirant manuellement. Ne jamais utiliser de tournevis ou tout autre
instrument inapproprié pour le retirer. Cela pourrait endommager le pied.

10. REGLAGES

La rigidité du talon a la mise en charge du pied peut étre ajustée en utilisant les coins talonniers. Les coins peuvent étre fixés
temporairement en utilisant I'adhésif pré-appliqué a I'endroit indiqué dans le tableau ci-dessous. L'emplacement recommandé

IFU-01-097
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raidira le talon d’environ 1 catégorie. Si nécessaire, déplacer les coins antérieurement (plus rigide) ou postérieurement (plus
souple) pour obtenir la rigidité souhaitée. Pour un placement permanent, nettoyer I'adhésif pré-appliqué avec de I'acétone et
coller les coins en utilisant de la colle cyanoacrylate.

Taille du pied | , Distance depuis
(A) I'extrémité arriére de
la semelle (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

PROBLEME SYMPTOME SOLUTION

e Décaler I'emboiture antérieurement par rapport
au pied

¢ Fixer un coin talonnier. Voir paragraphe 10 ci-
dessus pour les détails d’installation

¢ Flexion plantaire trop rapide
Talon trop souple ¢ Sensation de raideur excessive a |'avant-pied
¢ Hyperextension du genou

¢ Flexion du genou trop rapide, instabilité

¢ Transfert talon-avant-pied trop rapide

¢ Sensation de manque de restitution

d’énergie

Pied trop raide ’ Inter'ruptuo'n dans le mouvement de déroulé ¢ Considérer un pied de catégorie inférieure
du pied a vitesse lente

* Bruit de clic au contact initial

Pied trop souple ¢ Déformation excessive de I'avant-pied lors * Considérer un pied de catégorie supérieure

d’activités a fort impact

e Décaler I'emboiture postérieurement par
rapport au pied
e Veérifier que la catégorie du pied est adaptée

Talon trop raide

12. MISES EN GARDE

i En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité du dispositif.

i Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et chaussette Spectra.

i Ne jamais desserrer les vis de fixation de la pyramide.

A Le patient doit informer son prothésiste s’il prend ou perd du poids de maniéere significative.

i Toujours utiliser le pied avec une chaussette et une chaussure. Le non-respect de ce conseil peut entrainer une défaillance
du produit ainsi que des blessures graves.

A S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés peut endommager les pieces en graphite. Nettoyer le pied en suivant les instructions (voir §16).

A Aprés une baignade, une utilisation dans I’eau ou une éclaboussure par un liquide, le pied doit étre nettoyé (voir §16).

A Si le patient remarque un comportement anormal ou ressent des changements dans les caractéristiques du dispositif
(bruit, jeu, usure excessive...), ou si le dispositif a subi un choc important, il doit cesser d’utiliser le dispositif et consulter
son prothésiste.

A Le non-respect des instructions d’utilisation est dangereux et entraine I'annulation de la garantie.

13. CONTRE-INDICATIONS

i Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 147 kg.

IFU-01-097
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i Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque d’impact important ou de surcharge excessive.

i Ne pas utiliser pour un patient qui ne satisfait pas aux exigences d’un niveau d’activité Medicare K3 ou supérieur.

14. EFFETS SECONDAIRES

Il n’existe aucun effet indésirable connu directement associé 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 'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

15. ENTRETIEN ET CONTROLE

Le module de pied doit étre inspecté par I'orthoprothésiste au moins tous les six mois. Des inspections a intervalles plus courts
sont nécessaires si |'utilisateur est plus actif.

La chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique doivent étre remplacées par I'orthoprothésiste a intervalles réguliers, en fonction
du niveau d’activité du patient. La détérioration de ces pieces peut entrainer une usure prématurée du pied.

La durée de vie du pied dépend du niveau d’activité du patient.

16. NETTOYAGE

Retirer 'enveloppe esthétique et la chaussette Spectra, laver le pied au savon neutre et a I'eau claire et sécher soigneusement.
L’enveloppe esthétique peut étre nettoyée avec un chiffon ou une éponge humide.

A Le dispositif n’est pas résistant aux solvants. L’exposition aux solvants peut causer des dommages.

17. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -29 a 49°C
Humidité relative de I’air : aucune restriction
Résistance a I'eau : le dispositif est résistant a 'immersion occasionnelle et aux éclaboussures.

A L’enveloppe esthétique ne résiste pas aux rayons ultraviolets (UV). Ne pas la stocker sous la lumiére directe du soleil.

18. DISPOSAL

Le pied est composé de composite de fibre de carbone, d’époxy, de titane, d’acier inoxydable et de caoutchouc. Le dispositif et
son emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

19. DESCRIPTION DES SYMBOLES
2 -
. . . gz 0 Marquage CE et année
M Fabricant A Risque identifié ( € 2 de 14" déclaration
Mandataire dans I’Union f' Patient unique, usage
| EC |REP| 1) ol

Européenne bl multiple

20. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH Rk .
N°21-117-A — 2021-12-22 145,07 5,14 mm 4,09 mm 17,73 16,89
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) ShockWave™ - F20 IFU-01-097
C E 2 Instructions for use for prosthetists Rev. F
1
Read before use 2023-10

| Pass on § 12 to 18 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description Part number Included / Sold separately
ShockWave Foot F20-S3-xxAxx-xx* Included
FTC-3F-xxxxx-Rx*
Foot Shell ETC-2 F-so000-Sx* Sold separately
Black spectra sock SO-NPS-200xx-00* Suitable sock included
Stiffening bumpers KIT-00-1146U-00 Included

* see catalog

2. DESCRIPTION
ShockWave™ is an energy-return prosthetic foot consisting of:
e AlJ-shaped carbon keel
e Acarbon sole plate
¢ Avertical loading pylon that provides controlled motion for shock absorption and axial rotation
e Aspectra sock

Available with regular toe or right or left sandal toe and delivered with a set of elastomer stiffening
bumpers.

3. PROPERTIES

Side Right or Left

Size 23to 25cm 26to 28 cm 29to 30 cm
Sandal toe option Yes Yes No
Weight* 897g/1.981b 978 g/ 2.16 lbs 1131g/2.49 lbs
Build height* 176 mm/ 6.9” 189 mm/7.4” 200mm /7.9”
Heel height 10 mm /3"

*Based on a sizes 23, 26, 29, cat. 4, with Foot Shell, Spectra Sock and 10 mm heel height

This device has been tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 147 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and activity level
Weight” b 110-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-195 | 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325
& kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Activit Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Y [ Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 -
level -
High 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Body mass limit not to be exceeded (ISO 10328)

4, MECHANISM OF ACTION

From Initial Contact and into Loading Response, the sole and heel store energy, which is released as the user rolls into midstance.
As the user surpasses midstance the forefoot is loaded, storing energy that is released at terminal stance for propulsion forward.
The shock unit cushions shock and dampens rotational forces throughout the gait cycle and then returns the foot to a neutral
position.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists) who will train the patient in its use. The /t
prescription is drawn up by a doctor who assess the patient's ability to use the device. 1|n1)
A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \_
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This device is intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the

function of the foot in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or congenital
% E||z| limb deficiencies.
-

This device is indicated for patients with moderate to high activity level (K3 to K4) for walking and
physical activity without excessive overload.
. Maximum weight (load carrying included): 147 kg / 325 Ib (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Walking comfort ¢ Possible walking on uneven ground ¢ Reduction of socket forces

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

An appropriate foot shell must be mounted on the foot module (refer to our catalog).
The foot includes a male pyramid connection designed to be compatible with standard female pyramid connectors (refer to our
catalog).

8. ALIGNMENTS
Bench Alignment

Before installing the prosthesis on the patient:

e Align the foot module in plantar/dorsal flexion, by inserting the foot (with foot
shell) into the shoe to account for the heel height

e Align the socket in adduction/abduction, to ensure an appropriate angle in the
frontal plane

e Align the socket in flexion/extension, to ensure an appropriate angle in the
sagittal plane

¢ Adjust the position of the socket so that the load line falls through the center of
the pylon (see illustration)

Load line

&C‘;ﬂ

Dynamic Alignment

To optimize roll-over from heel to forefoot, adjust the following variables:
*  Foot position in the anterior/posterior plane
*  Plantar/dorsal flexion
¢ Heel flexibility
The dynamic alighnment is performed in accordance with good professional practices.

9. ASSEMBLY

The ShockWave is pre-assembled and consists of a foot module, a Spectra sock and a foot shell. After dynamic alignment, tighten
the pyramid adjustment screws according to the specifications of the connector manufacturer. Secure pyramid adjustment screws
with a thread locking adhesive (i.e., Loctite 242).

Spectra Sock

A Spectra sock is included to protect the foot shell and minimize noise. It must be placed over the foot module before mounting
the foot shell.

Foot Shell
To install and remove the foot shell, use the Foot Shell Removal Tool to prevent damage to the foot module.

A Never remove the foot from the foot shell by pulling manually. Never use a screwdriver or any other inappropriate
instrument to remove it. This could damage the foot.

10. ADJUSTMENTS

The heel stiffness at foot loading can be adjusted using the stiffening bumpers. The bumpers may be temporarily attached using
the pre-applied adhesive in the location indicated in the table below. The recommended location will stiffen the heel of about 1

IFU-01-097
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category. If necessary, move the bumpers anteriorly (stiffer) or posteriorly (softer) to get the desired stiffness. For permanent
placement, clean off the pre-applied adhesive with acetone and adhere bumpers using cyanoacrylate glue.

Distance from the rear

Foot size (A) end of the sole (B)

23-25cm 29 mm/1.1”
26-28 cm 35mm/1.4”
29-30 cm 48 mm/1.9”

11. TROUBLESHOOTING

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
« Foot flat occurs too rapidly ¢ Shift socket anteriorly in relation to the foot
Heel too soft * Toe feels excessively stiff * Attach stiffening bumpers. See section 10 above
¢ Knee hyperextension for installation details
¢ Rapid knee flexion, instability

¢ Shift socket posteriorly in relation to the foot

Heel too hard ¢ Heel to toe progression too fast . .
¢ Verify appropriate foot module category

¢ Lack of energy return sensation

Foot module too

stiff * Flat spot in rollover motion at slow cadences * Consider a lower category foot module

¢ Clicking noise at initial contact
¢ Excessive toe deflection with high impact * Consider a higher category foot module
activity

Foot module too
soft

12. WARNINGS

& In case of damaged packaging, check the integrity of the device.

& Never use the foot without a foot shell and a Spectra sock.

& Never loosen the pyramid fastening screws.

& The patient must inform their prosthetist if they gain or lose significant weight.

A Always use the foot with a sock and shoe. Failure to adhere to this advice may cause product failure, as well as serious
injury.

& Make sure that the foot and inside of the foot shell are free of impurities (e.g., sand). The presence of impurities causes
the graphite parts to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §16).

& After swimming, using in water or if splashed by a liquid, the foot must be cleaned (see §16).

& If the patient notices any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of the device (noise, play, excessive
wear...), or if the device has received a severe impact, they should stop using the device and consult their prosthetist.

& Failure to follow the instructions for use is dangerous and will void the warranty.

13. CONTRAINDICATIONS

A Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 147 kg / 325 lbs.
& Do not use for activities associated with a risk of significant impact or excessive overloading.

& Do not use for a patient who do noy meet the requirements of a Medicare functional level of K3 or higher.

IFU-01-097
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14. SIDE EFFECTS

There are no known side effects directly associated with the device.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user is established.

15. MAINTENANCE AND CONTROL

The foot module must be inspected by the prosthetist at least every six months. Inspections at shorter intervals are required if the
user is more active.

The Spectra sock and the foot shell must be replaced by the prosthetist at regular intervals, depending on the patient’s level of
activity. If these parts are damaged, it can lead to premature foot wear.

The lifetime of the foot depends upon the patient’s level of activity.

16. CLEANING

Remove the foot shell and the Spectra sock, clean the foot with clear water and neutral soap and dry carefully.
The foot shell can be cleaned with a damp cloth or sponge.

A The device is not resistant to solvents. Exposure to solvents may cause damage.

17. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -29 to 49°C [-20 to 120° F]
Relative air humidity: no restrictions
Water-resistant: the device is resistant to occasional immersion and splashes.

& The foot shell is not resistant to ultraviolet light (UV). Do not store it under direct sunlight.

18. DISPOSAL

The foot is made of carbon fiber composite, epoxy, titanium, stainless steel, and rubber. The device and its packaging must be
disposed of in accordance with local or national environmental regulations.

19. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS
2 .
“ Manufacturer A Identified risk C € 2 cE ma:klng and.year of
1 1%t declaration
m Authorized representative r]."ﬂ') Single patient, multiple

in the European Union bl use

20. REGULATORY INFORMATION
This product is a CE-marked medical device and is certified as conforming with Regulation (EU) 2017/745.

IFU-01-097



) ShockWave™ - F20 IFU-01-097
C E 2 Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. F
1
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-10

| Geben Sie §§ 12 bis 18 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
ShockWave FuR F20-S3-xxAxx-xx* Enthalten
. FTC-3F-xxxxx-Rx* -
FuBkosmetik ETC-2 F-s0000-Sx* Separat erhéltlich
Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
Fersenkeile KIT-00-1146U-00 Enthalten

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG
ShockWave™ ist ein energieriickfiihrender Prothesenful$, bestehend aus:
e einem J-formigen Kiel aus Carbon
e einer Sohlenplatte aus Carbon
e einer vertikalen Rohradapter-Aufnahme, die fiir eine kontrollierte Bewegung zur
StoRdampfung und axialen Rotation sorgt
e einer Spectra-Socke

Erhaltlich mit reguldarem Zehenbereich oder rechter oder linker Sandalenzehe und einem im
Lieferumfang enthaltenen Set Fersenkeile aus Elastomer.

3. EIGENSCHAFTEN

Seite Rechts und Links

GroRe 23 bis 25 cm 26 bis 28 cm 29 bis 30 cm
Sandalenzehe moglich Ja Ja Nein
Gewicht* 897¢g 978 g 1131¢g
Aufbauhéhe* 176 mm 189 mm 200 mm
Absatzhéhe 10 mm

*Basierend auf den Gréfsen 23, 26, 29, Kat. 4, mit Fufskosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzhéhe von 10 mm

Dieses Produkt wurde gemafd I1SO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 147 kg mit 2 Millionen Durchlaufen
getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Aktivitdtsniveaus des Patienten
Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitdtsniveau Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoch 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Der Grenzwert fiir das Kérpergewicht darf nicht iiberschritten werden (ISO 10328).

4. WIRKUNGSMECHANISMUS

Vom Erstkontakt bis zur Lastlibernahme speichern Sohle und Ferse Energie, die beim Abrollen in die mittlere Standphase
abgegeben wird. Beim Verlassen der mittleren Standphase wird der Vorfu} belastet und speichert Energie, die in der terminalen
Standphase fiir den Vorwartsschub abgegeben wird. Die Federung dampft StoRe und Rotationskrafte wahrend des gesamten
Gangzyklus und bringt den FuB dann in eine neutrale Position zuriick.

5. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten tber /t
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, der die Fahigkeit des 1|n1)
Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet.
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/\ Dieses Medizinprodukt ist fir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem

anderen Patienten verwendet werden.
und/oder angeborenen Defekten an GliedmaRen zu gewahrleisten.

' EBH!

k Dieses Produkt ist fiir Patienten mit moderatem bis hohem Aktivitatsniveau (K3 bis K4) zum Gehen und
- flir korperliche Aktivitdt ohne Gibermafige Belastung geeignet.

A Maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend): 147 kg (siehe Tabelle § 3)

6. KLINISCHE VORTEILE

e Komfort beim Gehen e ermoglicht Gehen auf unebenem Boden e verminderte Krafteinwirkung

Dieses Produkt ist flir den Einbau in eine maligefertigte externe Unterschenkelprothese bestimmt, um
die Funktion des Fules bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Unterschenkelamputation

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

An das FuBmodul muss eine geeignete FuBkosmetik angebracht werden (siehe unseren Katalog).
Der FuB ist mit einem mannlichen Pyramidenadapter ausgestattet, der mit standardmaRigen weiblichen Pyramidenadaptern

kompatibel ist (siehe unseren Katalog).

8. AUSRICHTUNG

Grundausrichtung

]

‘L

!1 S

Vor dem Anpassen der Prothese an den Patienten:

*  Richten Sie das FuRmodul in Plantar-/Dorsalflexion aus, indem Sie den FuB (mit
FuRkosmetik) in den Schuh einfiihren. Bericksichtigen Sie dabei die
Absatzhoéhe.

*  Richten Sie den Schaft in Adduktion/Abduktion aus, um einen entsprechenden
Winkel in der Frontalebene zu gewahrleisten.

* Richten Sie den Schaft in Flexion/Extension aus, um einen angemessenen
Winkel in der Sagittalebene zu gewahrleisten.

e Stellen Sie die Position des Schaftes so ein, dass die Belastungslinie durch die
Mitte des Rohradapters verlauft (siehe Abbildung).

Lo
st

Belastungslinie
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Dynamische Ausrichtung

Um das Abrollen von der Ferse zum Vorful® zu optimieren, sind die folgenden Variablen einzustellen:
e Position des FuRRes in der anterioren/posterioren Ebene
*  Plantar-/Dorsalflexion
e Flexibilitat der Ferse

Der dynamische Aufbau wird nach guter fachlicher Praxis durchgefiihrt.

9. MONTAGE

Der ShockWave ist vormontiert und besteht aus einem FuBmodul, einer Spectra-Socke und einer FuBkosmetik. Nach der
dynamischen Ausrichtung drehen Sie die Stellschrauben des Pyramidenadapters gemaR den Herstellerangaben fest. Sichern Sie
die Stellschrauben des Pyramidenadapters mit einer Schraubensicherung (z. B. Loctite 242).

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuRkosmetik zu schiitzen und Gerausche zu minimieren. Sie muss vor
der Befestigung der Fullkosmetik (iber das Fulmodul gezogen werden.

FuRkosmetik

Zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik verwenden Sie bitte das Werkzeug zum Entfernen der Fukosmetik, um Schaden
am FuBmodul zu vermeiden.

A Entfernen Sie den FuB niemals manuell durch Ziehen von der FuBkosmetik. Verwenden Sie fiir die Entfernung niemals
einen Schraubendreher oder andere ungeeignete Werkzeuge. Diese konnten den Ful} beschadigen.
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10. ANPASSUNGEN

Die Fersensteifigkeit bei der FuBbelastung kann mit den Fersenkeilen angepasst werden. Die Fersenkeile konnen voriibergehend
mit dem bereits aufgetragenen Klebstoff an der in der nachstehenden Tabelle angegebenen Stelle angebracht werden. An der
angegebenen Stelle wird die Ferse ca. 1 FuR-Kategorie steifer. Um die gewlinschte Versteifung zu erreichen, verschieben Sie die
Fersenkeile falls erforderlich nach vorne (steifer) oder nach hinten (weicher). Fiir eine dauerhafte Fixierung entfernen Sie den
zuvor aufgetragenen Klebstoff mit Aceton und verkleben Sie die Fersenkeile mit Cyanacrylat-Klebstoff.

GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 3von 4

Abstand vom /EL ) Vo
FuBgréRe (A) hinteren Ende der - \}\ 4
Sohle (B) U a— ﬁ:&; T
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. PROBLEMBEHANDLUNG
PROBLEM

LOSUNG

¢ Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum
Ful® nach vorne

SYMPTOM

e Zu schnelles Abflachen des FuBes

Absatz ist zu
e Zehe flhlt sich extrem steif an

weich . . ¢ Befestigen Sie Fersenkeile. Siehe Abschnitt 10

* Hyperextension des Knies fiir Details zu deren Befestigung.

* Schnelle Knieflexion, Instabilitat * Verschieben Sie den Schaft im Verhéltnis zum
Absatz ist zu hart ¢ Sequenz von Ferse bis zum Zehenabstol§ zu fuB nach hinten

schnell ¢ Uberpriifen Sie, ob die Kategorie des FuBmoduls

¢ Empfindung der Energieriickgabe fehlt die richtige ist.
FuBmodul ist zu ¢ Flache Stelle bei der Abrollbewegung bei * Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere
steif langsamer Schrittgeschwindigkeit Kategorie.

FuBmodul ist zu
weich

¢ Klickendes Gerausch beim Erstkontakt
» UbermaRige Zehenverformung bei

Verwenden Sie beim FuBRmodul eine héhere
Kategorie.

Aktivitdten mit hoherer Belastung

12. WARNHINWEISE

& Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

& Verwenden Sie das FuBmodul niemals ohne FulRkosmetik und Spectra-Socke.

& Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben des Pyramidenadapters.

& Der Patient muss seinen Orthopéadietechniker tiber eine Gewichtszunahme oder -abnahme informieren.

A Benutzen Sie den FuB immer mit einer Socke und einem Schuh. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zu einer
Fehlfunktion des Produkts und zu schweren Verletzungen fihren.

& Stellen Sie sicher, dass der FuB und das Innere der Fulkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zum VerschleiR der Graphitteile. Reinigen Sie den Full gemaf den
Anweisungen (siehe § 16).

& Nach dem Schwimmen, dem Gebrauch im Wasser oder nach Fliissigkeitsspritzern muss der Ful gereinigt werden (siehe
§ 16).

A Sollte der Patient UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdnderungen an den Eigenschaften des Produkts wahrnehmen
(Gerdusche, Spiel, Verschleil’ ...) oder falls das Produkt einem starken Stof$ ausgesetzt war, sollte es nicht mehr verwendet
und ein Orthopadietechniker konsultiert werden.
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A Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

13. GEGENANZEIGEN

& Nicht fir Patienten verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) moglicherweise 147 kg Gbersteigt.

A Nicht fiir Aktivititen verwenden, bei denen die Gefahr eines erheblichen StoRes oder einer (ibermaRigen Uberlastung
besteht.

A Nicht fur Patienten verwenden, welche die Anforderungen eines Mobilitdtsgrades von K3 oder hoher nicht erfiillen.

14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine direkt mit dem Produkt verbundenen Nebenwirkungen bekannt.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustiandigen
Behorde des Mitgliedsstaates zu melden, in dem der Benutzer ansdssig ist.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

Das FuBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopéadietechniker Giberpriift werden. Falls der Benutzer aktiver ist,
sind Uberpriifungen in kiirzeren Abstianden erforderlich.

Die Spectra-Socke und die FuRBkosmetik missen abhangig vom Aktivitdtsgrad des Patienten in regelmafigen Abstinden
ausgetauscht werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen VerschleiR des FulRes flihren.

Die Lebensdauer des FuRRes ist vom Aktivitdtsgrad des Patienten abhangig.

16. REINIGUNG

Entfernen Sie die FuRkosmetik und die Spectra-Socke. Reinigen Sie den Ful® mit klarem Wasser und neutraler Seife und trocknen
Sie ihn sorgfaltig.
Die FuRkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden.

& Das Produkt ist nicht I6sungsmittelresistent. Eine Exposition gegeniliber Lésungsmitteln kann zu Schaden fihren.

17. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fir die Benutzung und Lagerung: -29 bis 49 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserbestandigkeit: Das Produkt ist gegen gelegentliches Untertauchen und Spritzwasser bestandig.

& Die FuRBkosmetik ist nicht gegen ultraviolettes Licht (UV) resistent. Lagern Sie sie nicht unter direkter Sonneneinstrahlung.

18. ENTSORGUNG

Der FuR besteht aus Kohlefaser-Verbundstoff, Epoxid, Titan, Edelstahl und Gummi. Das Produkt und seine Verpackung miissen
gemal den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

19. ZEICHENERKLARUNG

5 CE-Kennzeichnung und

epe_ o . . 0 =
M Hersteller A Identifiziertes Risiko C € 2 Jahr der 1. Erklrung
Bevollmachtigter /> Mehrfachnutzung

E Vertreter in der \l.l.ﬂI) durch einen einzigen

Europaischen Union Patienten

20. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt und wurde gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.
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ShockWave™ - F20

Istruzioni per I'uso per i protesisti

Leggere prima dell'uso

IFU-01-097
Rev. F
2023-10

Fornire al paziente le sezioni da 12 a 18 di queste istruzioni.

1.

ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente

Numero del componente

Incluso/venduto separatamente

Piede ShockWave

F20-S3-xxAxx-xx*

Incluso

Rivestimento del piede

FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*

Venduto separatamente

Calza Spectra nera

S0-NPS-200xx-00*

Calza appropriata inclusa

Paracolpi di irrigidimento

KIT-00-1146U-00

Incluso

* Vedere il catalogo

2. DESCRIZIONE
ShockWave™ & un piede protesico a ritorno di energia formato da:
¢ Una chiglia in carbonio a forma diJ
e Unasuolain carbonio
¢ Un pilone di carico verticale che fornisce un movimento controllato per I'assorbimento degli
urti e la rotazione assiale
¢ Una calza Spectra
Disponibile con punta normale o con punta a sandalo destra o sinistra, e fornito con un set di paracolpi
di irrigidimento in elastomero.

3. PROPRIETA

Lato Destro o sinistro

Dimensioni 23-25cm 26 -28 cm 29-30cm
Punta a sandalo opzionale Si Si No
Peso* 897¢g 978 g 1131¢g
Altezza della struttura* 176 mm 189 mm 200 mm
Altezza del tallone 10 mm

*Basato sulle misure 23, 26, 29, cat. 4 con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone paria 10 mm

Questo dispositivo e stato testato secondo la norma I1SO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 147 kg per 2 milioni di
cicli.

Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di attivita del paziente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Livello di Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8
e. ?\ Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 -
attivita
Alto 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Limite di massa corporea da non superare (ISO 10328)

4. MECCANISMO D’AZIONE

Dal contatto iniziale fino alla risposta di carico, la suola e il tallone immagazzinano energia, che viene rilasciata quando l'utente
raggiunge la meta del ciclo del passo. Quando l'utente supera la meta del ciclo del passo, I'avampiede viene caricato,
immagazzinando energia, che viene rilasciata alla fine del ciclo del passo per ottenere la propulsione in avanti. Durante il ciclo del
passo, I'unita d'urto ammortizza gli urti e attutisce le forze di rotazione, riportando quindi il piede in posizione neutra.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il presente dispositivo medico viene fornito a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La
prescrizione viene redatta da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo.
A Questo dispositivo & riservato all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE, e non deve essere utilizzato su altri pazienti.

Pac
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Questo dispositivo & progettato per essere integrato in una protesi esterna di arto inferiore su misura

per garantire la funzionalita del piede in pazienti con amputazioni unilaterali o bilaterali e/o deficienze
% E||z| congenite degli arti inferiori.
-

Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con livello di attivita da moderato a elevato (da K3 a K4)
per la deambulazione e per attivita fisiche senza sovraccarichi eccessivi.
. Peso massimo (carico incluso): 147 kg (vedere la tabella della sezione 3)
6. BENEFICI CLINICI

¢ Comfort durante la camminata ¢ Capacita di deambulazione sui terreni irregolari ¢ Riduzione delle forze di attacco

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Sul modulo del piede dovra essere montato un apposito rivestimento (consultare il nostro catalogo).
Il piede comprende un attacco maschio a piramide, progettato per essere compatibile con i connettori femmina a piramide
standard (consultare il nostro catalogo).

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco

Prima di installare la protesi sul paziente:
e Allineare il modulo del piede in flessione plantare/dorsale, inserendo il piede
(con il relativo rivestimento) nella scarpa e tenendo conto dell'altezza del tacco.

e Allineare la cavita in adduzione/abduzione, per garantire un angolo adeguato
. el

sul piano frontale. =~

e Allineare la cavita in flessione/estensione, per garantire un angolo adeguato sul

piano sagittale. Linea di carico

&C‘;ﬂ

¢ Regolare la posizione della cavita in modo che la linea di carico ricada attraverso
il centro del pilone (vedere l'illustrazione).

Allineamento dinamico

Per ottimizzare il passaggio dal tallone all'avampiede, regolare le seguenti variabili:
*  Posizione del piede sul piano anteriore/posteriore
*  Flessione plantare/dorsale
*  Flessibilita del tallone
L'allineamento dinamico va eseguito in conformita alle buone pratiche professionali.

9. MONTAGGIO

Il piede ShockWave é preassemblato e comprende un componente in fibra di carbonio, una calza Spectra e un rivestimento del
piede. Dopo l'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione della piramide secondo le specifiche del produttore del
connettore. Fissare le viti di regolazione della piramide con un adesivo frenafiletti (ad es., Loctite 242).

Calza Spectra

Per proteggere il rivestimento del piede e ridurre al minimo il rumore, € inclusa una calza Spectra, che dovra essere posizionata
sul modulo del piede prima di applicare il rivestimento del piede.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare I'apposito strumento di rimozione, in modo da evitare di danneggiare
il modulo del piede.

A Non separare mai il piede dal relativo rivestimento tirando manualmente. Non utilizzare mai un cacciavite o qualsiasi
altro strumento inadeguato per rimuovere il rivestimento del piede. Cio potrebbe danneggiare il piede.

IFU-01-097



ISTRUZIONI PER L'USO

10. REGOLAZIONI

La rigidita del tallone al momento del carico del piede puo essere regolata utilizzando i paracolpi di irrigidimento. | paracolpi
possono essere fissati temporaneamente con I'adesivo preapplicato nella posizione indicata nella tabella sottostante. La posizione
consigliata irrigidisce il tallone di circa 1 categoria. Se necessario, spostare i paracolpi anteriormente (posizione piu rigida) o
posteriormente (posizione pil morbida) per ottenere la rigidita desiderata. Per un posizionamento permanente, pulire I'adesivo
preapplicato con acetone e far aderire i paracolpi con una colla cianoacrilica.

Pagina 3di 4

Dimensioni Distanza dall'estremita /Q
del piede posteriore della suola g ﬁ.\
(A) (8) =y
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

SINTOMO

SOLUZIONE

Tallone troppo
morbido

Si verifica troppo rapidamente una
condizione di piede piatto

La punta risulta eccessivamente rigida
Iperestensione del ginocchio

Spostare la cavita anteriormente rispetto al
piede

Applicare i paracolpi di irrigidimento. Per i
dettagli sull'installazione, vedere la sezione 10

Rapida flessione del ginocchio, instabilita

Spostare la cavita posteriormente rispetto al

Tallone troppo . . piede
.. ¢ Progressione da tacco a punta troppo rapida . ) )
rigido . . L . . * Verificare la categoria appropriata del modulo
¢ Mancanza di sensazione di ritorno di energia del piede

Modulo del piede ¢ Punto piatto nel movimento di rollover a * Prendere in considerazione un modulo del piede

troppo rigido cadenze lente di categoria inferiore

. * Suono di clic al contatto iniziale . . . .

Modulo del piede . . o ¢ Prendere in considerazione un modulo del piede
. * Eccessiva flessione della punta con attivita . . .

troppo morbido di categoria superiore

ad alto impatto

12. AVVERTENZE

& In caso di confezione danneggiata, verificare l'integrita del dispositivo.

& Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento e la calza Spectra.

& Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

& Il paziente dovra informare il proprio protesista in caso di aumento o perdita di peso.

A Utilizzare sempre il piede con una calza e una scarpa. La mancata osservanza di questa raccomandazione puo provocare
il guasto del prodotto e gravi lesioni.

& Assicurarsi che il piede e I'interno del rivestimento siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita provoca
I'usura delle parti in grafite. Pulire il piede secondo le istruzioni (vedere la sezione 16).

A Dopo aver nuotato, oppure se il piede & stato utilizzato in acqua o esposto a schizzi di liquido, € necessario pulire il piede
(vedere la sezione 16).

A Se il paziente nota un comportamento anomalo o avverte variazioni nelle caratteristiche del dispositivo (rumore, gioco o
usura eccessiva), oppure se il dispositivo subisce un forte impatto, il paziente dovra interrompere I'uso del dispositivo e
consultare il proprio protesista.

IFU-01-097
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A La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e invalida la garanzia.

13. CONTROINDICAZIONI

& Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 147 kg.
A Non utilizzare per attivita associate a un rischio di impatto significativo o di sovraccarico eccessivo.

A Non utilizzare in pazienti che non soddisfano i requisiti di un livello funzionale Medicare K3 o superiore.

14. EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali direttamente associati al dispositivo.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo dovra essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro di residenza dell'utente.

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

Il modulo del piede dovra essere ispezionato dal protesista almeno ogni sei mesi. Se |'utente € pilu attivo, saranno necessarie
ispezioni a intervalli pit brevi.

La calza Spectra e il rivestimento del piede dovranno essere sostituiti dal protesista a intervalli regolari, a seconda del livello di
attivita del paziente. Se queste parti sono danneggiate, puo verificarsi un'usura prematura del piede.

La durata del piede dipende dal livello di attivita del paziente.

16. PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, pulire il piede con acqua e sapone neutro e asciugare con cura.
Il rivestimento del piede puo essere pulito con un panno umido o una spugna.

A Il dispositivo non é resistente ai solventi. L'esposizione ai solventi pud provocare danni.

17. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e la conservazione: da -29 a 49 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Resistente all'acqua: il dispositivo é resistente agli schizzi e all'immersione occasionale in acqua.

A Il rivestimento del piede non é resistente ai raggi ultravioletti (UV). Non conservarlo alla luce diretta del sole.

18. SMALTIMENTO

Il piede é realizzato in fibra di carbonio composita, resina epossidica, titanio, acciaio inossidabile e gomma. Il dispositivo e la
relativa confezione dovranno essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

19. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

2
Marcatura CE e ann
“ Produttore A Rischio identificato 2 a b e . °
1 della 1° dichiarazione

Rappresentante .
.pp s rAC Uso multiplo per un
E autorizzato nell'Unione .\]_F singolo paziente
Europea & P

20. INFORMAZIONI NORMATIVE

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

IFU-01-097
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ShockWave™ - F20

Instrucciones de uso para protésicos
Lea detenidamente antes de la utilizacion

IFU-01-097
Rev. F
2023-10

Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 12 a 18.

1.

PARTES INCLUIDAS

Denominacion

Referencia

Incluido/se vende por separado

Pie ShockWave

F20-S3-xxAxx-xx*

Incluido

Funda para el pie

FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*

Se vende por separado

Calcetin Spectra negro

S0-NPS-200xx-00*

Incluye un calcetin adecuado

Topes de rigidez

KIT-00-1146U-00

Incluido

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION
ShockWave™ es un pie protésico con retorno de energia compuesto por:
e Una quilla de carbono en forma de J
e Unaldmina de suela de carbono
e Un pilén de carga vertical que proporciona un movimiento controlado para la absorcién de
impactos y la rotacién axial
¢ Un calcetin Spectra
Disponible con puntera regular o con puntera de sandalia derecha o izquierda, y se entrega con un juego
de topes de rigidez de elastémero.

3. PROPIEDADES

Lado Derecho o izquierdo

Tamaiio 23a25cm 26 a28cm 29a30cm
Opcion de puntera de sandalia Si Si No
Peso* 897¢g 978 g 1131¢g
Altura de la construccion* 176 mm 189 mm 200 mm
Altura del taléon 10 mm

* Basado en los tamafios 23, 26, 29, cat. 4, con funda para el pie, calcetin Spectra y altura del talon de 10 mm

Este dispositivo ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 147 kg durante 2 millones
de ciclos.

Seleccidn de la categoria de pie en funcion del peso y el nivel de actividad del paciente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-130 | 131-147
Nivel d Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
¢! %€ "Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -
actividad
Alto 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) No superar el limite de masa corporal (1SO 10328)

4. MECANISMO DE ACCION

Desde el contacto inicial y hasta la respuesta de carga, la suela y el talén almacenan energia, que se libera cuando el usuario rueda
hacia la fase de apoyo. Cuando el usuario supera la fase de apoyo, el antepié se carga, almacenando energia que se libera en la
posicidn terminal para propulsarse hacia adelante. La unidad de amortiguacion absorbe los impactos y suaviza las fuerzas de
rotacién durante todo el ciclo de la marcha y, a continuacién, devuelve el pie a una posicidn neutra.

5. USO ADECUADO E INDICACIONES
Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente sobre /t
el uso correcto. La prescripcion es elaborada por un médico que evalua la idoneidad del paciente para utilizar el 1|n1)
dispositivo.
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A Este dispositivo estd exclusivamente destinado para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros

pacientes.
miembro inferior, o deficiencias congénitas de miembro.

' EBH!
k Este dispositivo estd indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K3 a K4) para
- caminar y realizar actividad fisica sin sobrecarga excesiva.
A Peso maximo (incluyendo la carga): 147 kg (véase la tabla del apartado 3)
6. BENEFICIOS CLINICOS

e Comodidad al caminar * Posibilidad de caminar por terrenos irregulares e Reduccion de las fuerzas de encaje

Este dispositivo esta destinado a integrarse en una protesis externa de miembro inferior hecha a
medida para garantizar la funcién del pie en pacientes con amputacion unilateral o bilateral de

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Debe instalarse una funda para el pie adecuada en el médulo de pie (consulte nuestro catalogo).
El pie incluye una conexién piramidal macho disefiada para ser compatible con los conectores piramidales hembra estandar
(consulte nuestro catéalogo).

8. ALINEACIONES
Alineacion inicial
Antes de instalar la prétesis en el paciente:
* Alinee el mddulo del pie en flexién plantar/dorsal introduciendo el pie (con la
funda para el pie) en el zapato para tener en cuenta la altura del talon.
* Alinee el encaje en aduccién/abduccién para garantizar un dangulo apropiado en
el plano frontal

* Alinee el encaje en flexion/extension para garantizar un angulo adecuado en el

plano sagital Linea de carga

| —

e Ajuste la posicién del encaje para que la linea de carga caiga por el centro del
pilon (véase la ilustracion)

Alineacion dinamica
Para optimizar el paso del talén al antepié, ajuste las siguientes variables:
e Posicién del pie en el plano anterior/posterior
¢ Flexidn plantar/dorsal
*  Flexibilidad del talon
La alineacion dindmica se realiza de acuerdo con buenas practicas profesionales.

9. MONTAIJE

El pie ShockWave viene montado y se compone de un mddulo de pie, un calcetin Spectra y una funda para el pie. Tras la alineacidn
dindmica, apriete los tornillos de ajuste de la piramide segun las especificaciones del fabricante del conector. Fije los tornillos de
ajuste de la pirdmide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).

Calcetin Spectra

Se incluye un calcetin Spectra para proteger la funda para el pie y minimizar el ruido. Debe colocarse sobre el médulo de pie antes
de montar la funda para el pie.

Funda para el pie
Para poner o quitar la funda, utilice la herramienta para calzar la funda apropiada para minimizar el riesgo de dafiar el médulo de
pie.
A No saque nunca el pie de la funda tirando manualmente. No utilice nunca un destornillador ni ninglin otro instrumento
inadecuado para extraerlo. Podria dafiar el pie.
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La rigidez del talén a la carga del pie puede ajustarse mediante los topes de rigidez. Los topes pueden fijarse temporalmente
utilizando el adhesivo aplicado previamente en el lugar indicado en la siguiente tabla. La ubicaciéon recomendada endurecera el
talén aproximadamente 1 categoria. Si es necesario, desplace los topes hacia delante (mas rigidos) o hacia atras (mas blandos)
para obtener la rigidez deseada. Para una colocacion permanente, limpie el adhesivo aplicado previamente con acetona y pegue
los topes con pegamento de cianoacrilato.

o Distancia desde el
Tamaiio del .
ie (A) extremo posterior de
P la suela (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Afeccion

SINTOMAS

SOLUCION

Talon demasiado
flexible

¢ El contacto plantar total se produce
demasiado rapido

¢ La punta del pie esta excesivamente rigida

¢ Hiperextension de la rodilla

Adapte el encaje en sentido anterior con
respecto al pie

Coloque topes para aumentar la rigidez. Para
obtener mds informacién sobre la instalacién,
véase el apartado 10.

Talén demasiado
duro

¢ Flexion de la rodilla muy rapida,
inestabilidad

¢ Progresién demasiado rapida del talén a la
punta del pie

¢ Ausencia de sensacién de recuperacion de la
energia

Adapte el encaje en sentido posterior con
respecto al pie

Compruebe que la categoria de médulo de pie
es la adecuada

Mddulo de pie
demasiado rigido

¢ Punto plano en el movimiento de
transferencia a cadencia lenta

Considere usar un médulo de pie de una
categoria inferior

Moddulo de pie
demasiado
flexible

¢ Chasquido durante el contacto inicial
¢ Deflexién excesiva de la punta del pie
cuando se practican actividades de alto

impacto

Considere usar un médulo de pie de una
categoria superior

12. ADVERTENCIAS

A En caso de embalaje dafiado, compruebe la integridad del dispositivo.

A No use el pie sin funda ni calcetin Spectra bajo ninguna circunstancia.

A No afloje nunca los tornillos de fijacion de la piramide.

A El paciente debe informar a su protésico si gana o pierde peso de forma significativa.

& Utilice siempre el pie con un calcetin y un zapato. De lo contrario, el producto podria averiarse y provocar lesiones graves.

A Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. €j., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de grafito. Limpie el pie siguiendo las instrucciones (véase el apartado 16).

& Después de nadar, usar en el agua o si le salpica un liquido, debe limpiar el pie (véase el apartado 16).
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A Si el paciente nota algin comportamiento anormal o siente algin cambio en las caracteristicas del dispositivo (ruido,
holgura, desgaste excesivo), o si el dispositivo ha recibido un impacto fuerte, debe dejar de usarlo y consultar a su
protésico.

A El incumplimiento de las instrucciones de uso es peligroso y anulara la garantia.

13. CONTRAINDICACIONES

A No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 147 kg.
A No utilizar para actividades asociadas con un riesgo de impacto significativo o sobrecarga excesiva.

A No utilizar en pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel funcional K3 o superior de Medicare.

14. EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen 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 en el que esté establecido el usuario.

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

El médulo de pie debe ser inspeccionado por el protésico al menos cada seis meses. Se requieren inspecciones a intervalos mas
cortos si el usuario es mas activo.

El protésico debe sustituir el calcetin Spectra y la funda a intervalos regulares, dependiendo del nivel de actividad del paciente. Si
estas piezas estan dafiadas, puede producirse un desgaste prematuro del pie.

La vida util del pie depende del nivel de actividad del paciente.

16. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, limpie el pie con agua limpia y jabdn neutro, y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja.

& El dispositivo no es resistente a los disolventes. La exposicidn a disolventes puede provocar dafios.

17. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura de uso y almacenamiento: -29 a 49 °C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistente al agua: el dispositivo resiste inmersiones y salpicaduras ocasionales.

& La funda para el pie no es resistente a la luz ultravioleta (UV). No la guarde bajo la luz solar directa.

18. ELIMINACION

El pie esta fabricado con un compuesto de fibra de carbono, epoxi, titanio, acero inoxidable y goma. El dispositivo y su embalaje
deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

19.  EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
2 ~
M Fabricante A Riesgo identificado 2 Marcado CE y ar_u’) dela
1 1.2 declaracién
Representante autorizado f' Uso multiple en un solo
| EC [ReP| | F¢F 1f) ’

en la Unién Europea bl paciente

20. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este producto es un dispositivo con marcado CE y estd certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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C E 2 Instrugdes de utilizagdo para ortoprotésicos Rev. F
1 ope
Ler antes de utilizar 2023-10

| Transmitir ao paciente a informagao das secgdes 12 e 18 destas instrugoes.

1. ITENS INCLUIDOS

Descri¢cdo da pega Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
Pé ShockWave F20-S3-xxAxx-xx* Incluido
FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*
Meia Spectra em preto SO-NPS-200xx-00* Meia adaptada incluida
Amortecedores de endurecimento KIT-00-1146U-00 Incluido
* consulte o catdlogo

Concha do pé Vendido separadamente

2. DESCRICAO
ShockWave™ é um pé protético com retorno de energia que é constituido por:
e Uma quilha de carbono em forma de “J”
¢ Uma placa da sola de carbono
e Um pildo de carga vertical que fornece um movimento controlado para a absorgdo do choque
e rotagdo axial
* Uma meia Spectra

Disponivel com ponta normal ou ranhurada direita ou esquerda e entregue com um conjunto de
amortecedores de endurecimento de elastémero.

3. PROPRIEDADES

Lado Direito ou esquerdo

Tamanho 23cma25cm 26 cma 28 cm 29cma30cm
Opg¢ao de ponta ranhurada Sim Sim Ndo
Peso* 897¢g 978 g 1131¢g
Altura de construgdo* 176 mm 189 mm 200 mm
Altura do calcanhar 10 mm

*Com base nos tamanhos 23, 26, 29, cat. 4, com concha do pé, meia Spectra e 10 mm de altura do calcanhar

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 147 kg durante 2 milhdes
de ciclos.

Selec¢do da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente

Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Nivel de Baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
atividade Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -

Elevado 2 3 4 5 6 7 8 - -

") O limite de massa corporal ndo deve ser ultrapassado (norma ISO 10328)

4. MECANISMO DE AGAO

Desde o contacto inicial e até a resposta sob carga, a sola e o calcanhar armazenam energia que é libertada a medida que o
utilizador avanca até ao meio da passada. Depois de o utilizador avancgar para além do meio da passada, a parte dianteira do pé
esta carregada, armazenando energia que é libertada no apoio terminal da passada, o que permite avangar. A unidade antichoque
amortece o choque e atenua as forgas rotativas ao longo do ciclo da marcha, regressando depois o pé a uma posi¢cdo neutra.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salide (ortoprotésicos) que deverdo instruir o paciente quanto /t

a sua utilizagdo. A prescricdo é efetuada por um médico que avalia a capacidade do paciente em utilizar o dispositivo. 1|n1)
A Este dispositivo esta previsto para varias utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente.
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Este dispositivo destina-se a ser integrado numa prétese externa de membro inferior feita a medida

para assegurar a funcdo do pé em pacientes com amputacdo unilateral ou bilateral de membro inferior
o . o n . ;. . .
k II| e/ou deficiéncia congénita unilateral ou bilateral de membro.
-

Este dispositivo esta indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado a alto (K3 a K4) para
marcha e atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.
. Peso maximo (carga aplicada incluida): 147 kg (consulte a tabela 3)
6. BENEFICIOS CLINICOS

¢ Conforto ao caminhar e Caminhada possivel em piso desnivelado ¢ Redugdo das forgas no encaixe

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Deve ser instalada no médulo do pé uma concha do pé adequada (consulte o nosso catalogo).
O pé inclui uma conexdao em piramide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea padrao (consulte
0 nosso catdalogo).

8. ALINHAMENTOS
Alinhamento em bancada

Antes de instalar a prétese no paciente: AE

e Alinhe o médulo do pé em flexdo plantar/dorsal, inserindo o pé (com a concha ! )
do pé) no sapato para ter a altura do calcanhar em consideragdo.

e Alinhe o encaixe em adug¢do/abducdo para garantir um angulo adequado no
plano frontal.

e Alinhe o encaixe em flexdo/extensdo, para garantir um dngulo adequado no
plano sagital.

¢ Ajuste a posi¢do do encaixe de modo a que a linha de carga fique alinhada com
o centro do pildo (ver ilustragao).

Linha de carga

Xtyf‘j

Alinhamento dinamico

Para otimizar o movimento do calcanhar para a parte dianteira do pé, ajuste as seguintes variadveis:
*  Posicdo do pé no plano anterior/posterior
*  Flexdo plantar/dorsal
*  Flexibilidade do calcanhar

O alinhamento dinamico é realizado de acordo com boas praticas profissionais.

9. MONTAGEM

O pé ShockWave é pré-montado e consiste num modulo de pé, numa meia Spectra e numa concha do pé. Apds o alinhamento
dindmico, aperte os parafusos de ajuste em forma de pirdmide segundo as especificagcdes do fabricante do conector. Fixe os
parafusos de ajuste em forma de piramide com um fixador de roscas (por exemplo, Loctite 242).

Meia Spectra

A meia Spectra é incluida para proteger a concha do pé e minimizar o ruido. Deve ser colocada sobre o mddulo do pé antes da
montagem da concha do pé.

Concha do pé
Ao instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remoc¢do da concha do pé para evitar danos no médulo do pé.

A Nunca remova o pé da concha do pé puxando manualmente. Nunca utilize uma chave de fendas ou qualquer outro
instrumento ndo adequado para a remover. Isso poderia danificar o pé.

10. AJUSTES

A rigidez do calcanhar na carga podal pode ser ajustada com os amortecedores de endurecimento. Os amortecedores podem ser
temporariamente fixados com um adesivo previamente aplicado no local indicado na tabela abaixo. O local recomendado
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endurecera o calcanhar em cerca de 1 categoria. Se necessario, desloque os amortecedores para a frente (mais rigidos) ou para
tras (mais moles) para obter a rigidez pretendida. Para uma colocacdo permanente, descole o adesivo previamente aplicado com
acetona e cole os amortecedores com cola de cianoacrilato.

Distancia desde a
Tamanho do . .
é(A) extremidade traseira
P da sola (B)
23 cm-25cm 29 mm
26 cm—28 cm 35 mm
29 cm-30cm 48 mm

11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA SINTOMA SOLUCAO
, . . * Rode o encaixe no sentido anterior em relagdo
¢ Pé plano ocorre demasiado rapidamente ,
. ~ - . ao pe
Calcanhar * Ha uma sensagdo de rigidez excessiva da . .
. * Fixe os amortecedores de endurecimento.
demasiado mole ponta

Consulte a seccdo 10 acima para obter

¢ Hiperextensdo do joelho . ~
pormenores da instalacao

* Flexdo rapida do joelho; instabilidade ¢ Rodar o encaixe no sentido posterior em relagado
Calcanhar ¢ Progressdo demasiado rapida entre o ao pé
demasiado duro calcanhar e a ponta ¢ Verificar se a categoria do mddulo do pé é

¢ Falta de sensacgdo de retorno de energia adequada
Moédulo do pé ¢ Zona plana no movimento de rolamento a ¢ Considerar um moddulo do pé de categoria
demasiado rigido cadéncia baixa inferior
Moédulo do pé * Ruido de estalido no contacto inicial ¢ Considerar um mddulo do pé de categoria

¢ Deflexdao excessiva da ponta do pé em

demasiado mole
atividade de elevado impacto

superior

12. ADVERTENCIAS

A Em caso de danos na embalagem, verifique a integridade do dispositivo.

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra.

A Nunca desaperte os parafusos de fixagdo em forma de piramide.

& Em caso de perda ou aumento de peso, o paciente deve informar o seu ortoprotésico.

& Utilize sempre o pé com uma meia e um sapato. O ndo cumprimento deste conselho pode originar falha do produto bem
como lesGes graves.

& Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por exemplo, areia). A presenca de
impurezas causa desgaste as pecas em grafite. Limpe o pé de acordo com as instrugdes (consulte a sec¢do 16).

A Depois de nadar, utilizar o pé na agua ou em caso de ser salpicado por liquido, o pé tem de ser limpo (consulte a
seccdo 16).

& Se o paciente notar qualquer comportamento anormal ou se sentir quaisquer alteragdes nas caracteristicas do dispositivo
(ruido, folga ou desgaste excessivo...) ou se o dispositivo tiver sofrido um grave impacto, o paciente deve deixar de usar
o dispositivo e consultar o seu ortoprotésico.

& A ndo observancia das instrucdes de utilizacdo representa um perigo e anula a garantia.
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13. CONTRAINDICACOES

& N3o utilize em pacientes cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa ultrapassar os 147 kg.
& N3ao utilize para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou a sobrecarga excessiva.

& Nao utilize em pacientes que ndo satisfacam os requisitos de um nivel funcional Medicare de K3 ou superior.

14. EFEITOS SECUNDARIOS

N&do sdo conhecidos efeitos secunddrios diretamente associados 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 onde o utilizador esta estabelecido.

15. MANUTENCAO E CONTROLO

De seis em seis meses, pelo menos, o ortoprotésico deve inspecionar o médulo do pé. Se o utilizador for mais ativo, é necessario
realizar as inspe¢bes em intervalos mais curtos.

Dependendo do nivel de atividade do paciente, o ortoprotésico deve substituir a meia Spectra e a concha do pé em intervalos
regulares. Se estas pecas estiverem danificadas, podem levar ao desgaste prematuro do pé.

A vida util do pé depende do nivel de atividade do paciente.

16. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com agua limpa e sab3o neutro e seque-os cuidadosamente.
Pode limpar a concha do pé com um pano ou esponja himidos.

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposi¢do a solventes pode causar danos.

17. CONDIGCOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperaturas de utilizacdo e de armazenamento: -29 °Ca 49 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes
Resisténcia a dgua: o dispositivo é resistente a imersao ocasional e a salpicos.

A A concha do pé nao é resistente a luz ultravioleta (UV). Ndo armazene sob luz solar direta.

18.  ELIMINAGAO

O pé é fabricado em compésito de fibra de carbono, epdxi, titanio, ago inoxidavel e borracha. O dispositivo e a sua embalagem
devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

19. DESCRICAO DOS SIMBOLOS
2 ~
“ Fabricante & Risco identificado C € 2 Marcacao CE e aﬂno da
1 1.7 declaragdo
Mandatario na Unido Vo Unico paciente, varias
| EC |REP| 1f) y

Europeia bl utilizagGes

20. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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1
Lezen voor elk gebruik 2023-10

| Richtlijnen § 12 tot 18 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
ShockWave Foot F20-S3-xxAxx-xx* Inbegrepen
FTC-3F-xxxxx-Rx* .
Voetovertrek ETC-2 F-s0000-Sx* Afzonderlijk verkocht
Zwarte spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Verstijvende dempers KIT-00-1146U-00 Inbegrepen

* zie catalogus

2. BESCHRUVING
ShockWave™ is een prothesevoet met energieteruggave die bestaat uit:
e Een J-vormige koolstof bovenplaat
¢ Een koolstof zoolplaat
e Een verticale kegel die een gecontroleerde beweging biedt voor schokabsorptie en axiale
rotatie
e Een spectra-sok

Verkrijgbaar in normale teen of sandaalteen rechts of links en geleverd met een set elastomeer
verstijvende dempers.

3. KENMERKEN

Zijde Rechts of links

Maten 23-25cm 26—-28 cm 29-30 cm
Sandaalteen Ja Ja Nee
Gewicht* 897¢g 978 g 1131¢g
Constructiehoogte* 176 mm 189 mm 200 mm
Hakhoogte 10 mm

*Op basis van de maten 23, 26, 29, cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm hakhoogte

Dit hulpmiddel is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 147 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht en de activiteitsgraad van de patiént
Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Activiteitsgraad | Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden (ISO 10328)

4, WERKINGSMECHANISME

Vanaf het eerste contact tot aan de belastingsrespons slaan de zool en de hiel energie op, die vrijkomt wanneer de gebruiker naar
middenstandspositie rolt. Wanneer de gebruiker voorbij de middenstandspositie komt, wordt de voorvoet belast, slaat energie
op die wordt vrijgegeven bij de eindstandspositie voor voortstuwing naar voren. De schokdempende eenheid vangt schokken op
en dempt rotatiekrachten gedurende de gehele loopcyclus, waarna de voet terugkeert naar een neutrale positie.

5. DOEL/AANWUZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technici) die de patiénten leren /’.
hoe ze het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént voor het 1'"1)
gebruik van het hulpmiddel in aanmerking komt. \_
A Dit hulpmiddel is voor meervoudig gebruik bij EEN ENKELE PATIENT. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.
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Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe prothese voor
de onderste ledematen om de functie van de voet en enkel te garanderen bij patiénten met unilaterale

% E||z| of bilaterale amputatie en/of aangeboren gebreken van de onderste ledematen.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten met een matig tot hoog activiteitenniveau (K3 tot K4) voor
- stappen en fysieke activiteiten zonder overmatige belasting.
. Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 147 kg (Zie tabel §3)
6. KLINISCHE VOORDELEN

¢ Comfort bij het stappen ¢ Mogelijkheid tot wandelen op oneffen ondergrond e Reductie van krachten op de fitting

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Op de voetmodule moet een geschikte voetmodule worden gemonteerd (raadpleeg onze catalogus).
De voet heeft een mannelijke piramideverbinding die compatibel is met standaard vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze

catalogus).

8. UITLIUNINGEN
Bankuitlijning
Voordat u de prothese bij de patiént installeert:

e Lijn de voetmodule uit in plantaire/dorsale flexie door de voet (met
voetovertrek) in de schoen te plaatsen om rekening te houden met de
hielhoogte.

e  Lijn de sok uit in adductie/abductie, om te zorgen voor een juiste hoek in het
frontale viak

* Lijn de sok uit in flexie/extensie, om te zorgen voor een juiste hoek in het Lastlijn

Xtyf‘j

sagittale vlak
e Pas de positie van de voet aan zodat de lastlijn door het midden van de kegel

valt (zie illustratie)

Dynamische uitlijning

Pas de volgende variabelen aan om de rollover van hiel naar voorvoet te optimaliseren:
*  Voetpositie in het anterieure/posterieure vlak
*  Plantaire/dorsale flexie

*  Flexibiliteit van de hiel
De dynamische uitlijning wordt uitgevoerd volgens goede professionele praktijken.

9. MONTAGE

De ShockWave is voorgemonteerd en bestaat uit een voetmodule, een spectra-sok en een voetovertrek. Draai na de dynamische
uitlijning de piramidevormige regelschroeven vast volgens de specificaties van de fabrikant van de connector. Zet de
piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgingmiddel (d.w.z. Loctite 242).

Spectra-sok

Er wordt een spectra-sok meegeleverd om de voetovertrek te beschermen en het geluid te minimaliseren. Deze moet over de
voetmodule worden geplaatst voordat de voetovertrek wordt gemonteerd.

Voetovertrek
Gebruik om schade aan de voetovertrek te voorkomen het hulpmiddel voor verwijdering van de voetmodule.

A Verwijder de voet nooit uit de voetovertrek door er met de hand aan te trekken. Gebruik om te verwijderen nooit een
schroevendraaier of een ander ongeschikt instrument. Dit kan de voet beschadigen.
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10. AFSTELLINGEN

De stijfheid van de hiel bij het neerzetten van de hiel kan worden aangepast met behulp van de verstijvende dempers. De dempers
kunnen tijdelijk worden bevestigd met de vooraf aangebrachte lijm op de plaats die in de onderstaande tabel is aangegeven. De
aanbevolen locatie zal de hiel ongeveer 1 categorie stijver maken. Verplaats de dempers indien nodig naar voor (stijver) of naar
achter (zachter) om de gewenste stijfheid te verkrijgen. Voor permanente plaatsing reinigt u resten van de vooraf aangebrachte
lijm met aceton en bevestigt u de dempers met cyanoacrylaatlijm.

Pagina 3 van 4

Afstand vanaf de

Voetmaat (A) achterkant van de
zool (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. PROBLEEMOPLOSSING

DEFECT SYMPTOOM OPLOSSING
Verschuif de fitting naar voren ten opzichte van
¢ Te snel plat op de voet de voet
Hiel te zacht ¢ Teen voelt te stijf aan Breng verstijvende dempers aan. Zie paragraaf
¢ Hyperextensie van de knie 10 hierboven voor meer informatie over de
installatie
« Snelle knieflexie, instabiliteit Verschuif de fitting naar achteren ten opzichte
. . van de voet
Hiel te hard ¢ Te snelle hiel-tot-teen-overgang

¢ Gevoel van te weinig energieteruggave

Controleer of de voetmodulecategorie geschikt
is

Voetmodule te
stijf

¢ Vlakke plek in rollover-beweging bij traag
stappen

Overweeg een voetmodule van een lagere
categorie

Voetmodule te
zacht

¢ Klikkend geluid bij initieel contact
¢ Overmatige teendeflectie bij activiteiten met
hoge impact

Overweeg een voetmodule van een hogere
categorie

12. WAARSCHUWINGEN

A Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan de integriteit van het hulpmiddel.

A Gebruik de voet nooit zonder een voetovertrek en een Spectra-sok.

A Maak de piramidevormige regelschroeven nooit los.

& De patiént moet zijn prothesist op de hoogte brengen als hij in gewicht afvalt of aankomt.

& Gebruik de voetmodule altijd met een sok en schoen. Als u dit advies niet opvolgt, kan het product defect raken en ernstig
letsel veroorzaken.

& Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de grafietonderdelen. Reinig de voet volgens de instructies (zie §16).

A Na zwemmen, gebruik in water of als er vloeistof op is gespat, moet de voet worden gereinigd (zie §16).

A Als de patiént abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen voelt in de eigenschappen van het hulpmiddel (geluid,
speling, overmatige slijtage), of als het hulpmiddel een zware klap heeft gehad, moet hij stoppen met het gebruik van het
hulpmiddel en zijn prothesist raadplegen.
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A Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

13. CONTRA-INDICATIES

& Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 147 kg.
A Niet gebruiken voor activiteiten waarbij een risico bestaat op grote schokken of overmatige overbelasting.

A Niet gebruiken voor patiénten die niet voldoen aan de vereisten van een Medicare functioneel niveau K3 of hoger.

14. BIUWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend die direct verband houden met het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin
de gebruiker is gevestigd.

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

De voetmodule moet minstens elke zes maanden door de prothesist worden geinspecteerd. Inspecties met kortere tussenpozen
zijn nodig indien de gebruiker actiever is.

De Spectra -sok en de voetovertrek moeten regelmatig door de prothesist worden vervangen, afhankelijk van het
activiteitenniveau van de patiént. Als deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot voortijdige slijtage van de voetmodule.
De levensduur van de voet is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.

16. REINIGING

Verwijder de voetovertrek en de spectra-sok, reinig de voet met neutrale zeep en schoon water en droog zorgvuldig.
De voetovertrek kan worden gereinigd met een vochtige doek of spons.

A Het hulpmiddel is niet bestand tegen oplosmiddelen. Blootstelling aan oplosmiddelen kan schade veroorzaken.

17. OMGEVINGSFACTOREN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -29 tot 49°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterbestendig: het apparaat is bestand tegen spatten en af en toe onderdompelen in water.

A De voetovertrek is niet bestand tegen ultraviolet licht (UV). Niet bewaren bij direct zonlicht.

18. AFVALVERWERKING

De voet is gemaakt van koolstofvezelcomposiet, epoxy, titanium, roestvrij staal en rubber. Het hulpmiddel en de verpakking
moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

19. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

2 . N
CE-mark
M Fabrikant A Geidentificeerd risico 2 markering en j?ar
1 van de 1e verklaring
Gemachtigd Voor slechts één

E vertegenwoordiger in de @ﬂ') patiént, meervoudig

Europese Unie gebruik

20. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE
Dit product is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is als conform met Verordening (EU) 2017/745.
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C E 2 Brugervejledning til bandagister Rev. F
1
Lzes for brug 2023-10

| Videregiv fglgende instruktioner til patienten § 12 til 18.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/s=lges separat
ShockWave-fod F20-S3-XXAXxX-Xx* Inkluderet
FTC-3F-xxxxx-Rx*

Fodkappe ETC-2 F-s0000-Sx* Seelges separat
Sort Spectra-strgmpe SO-NPS-200xx-00* Egnet strgmpe inkluderet
Afstivende stgdfangere KIT-00-1146U-00 Inkluderet

* se katalog

2. BESKRIVELSE
ShockWave™ er en energitilfgrende fodprotese bestaende af:
¢ EnJ-formet kulfiberkgl
e En kulfibersalplade
e En lodret belastningssgjle, der giver kontrolleret bevaegelse for stgddeempning og aksial
rotation
* En Spectra-strgmpe

F&s med almindelig t& eller hgjre eller venstre sandalta og leveres med et seet afstivende stgdfangerei
elastomer. -

3. EGENSKABER

Side Hgjre eller venstre

Storrelse 23 til 25 cm 26 til 28 cm 29 til 30 cm
Sandaltaanordning Ja Ja Nej
Vaegt* 897¢g 978 g 1131¢g
Bygningshgjde* 176 mm 189 mm 200 mm
Haelhgjde 10 mm

*Baseret pd starrelserne 23, 26, 29, kat. 4 med fodkappe, Spectra-strampe og 10 mm haelhgjde

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt op til 147 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau

Vaegt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniveau| Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoijt 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Graenserne for kropsmassen md ikke overskrides (1SO 10328)

4, BEVAGELSESMEKANISME

Fra fgrste kontakt og til belastningsrespons lagrer salen og hzelen energi, som frigives, nar brugeren ruller ind i mellemstilling. Nar
brugeren passerer mellemstillingen, belastes forfoden og lagrer energi, som frigives ved den endelige position for fremadrettet
fremdrift. Stedenheden afbgder stgd og deemper rotationskraften gennem gangcyklussen og returnerer derefter foden til en
neutral position.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil traene patienten i at bruge denne enhed. /t
Recepten udfaerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. 1|n1)
& Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient. \_
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Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet udvendig
underekstremitetsprotese for at sikre fodens funktion hos patienter med unilaterale eller bilaterale

% E||z| amputationer i underekstremiteterne og/eller medfgdte ekstremitetsmangler.
Denne enhed er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K3 til K4) til gang og fysisk
- aktivitet uden overbelastning.
. Maks. vaegt (inkl. last): 147 kg (se tabel §3)
6. KLINISKE FORDELE

¢ Komfort under gang e Mulig gang pa ujaevnt underlag ¢ Reduktion af kraft i protesehylsteret

7. TILBEH@R OG FORENELIGHED

En passende fodkappe skal monteres pa fodmodulet (se vores katalog).
Foden inkluderer en han-pyramide-adapter designet til at vaere kompatibel med en standard hun-pyramide-adapter (se vores
katalog).

8. JUSTERINGER
Statisk justering

F@r montering af protesen pa patienten:

e Juster fodmodulet i plantar/dorsal fleksion ved at indsaette foden (med
fodkappe) i skoen under hensyntagen til haelhgjden

e Juster soklen i adduktion/abduktion for at sikre en passende vinkel i
frontalplanet

e Justersoklenifleksion/ekstension for at sikre en passende vinkel i sagittalplanet

e Justersoklens position, sa belastningslinjen er placeret gennem midten af sgjlen
(se illustration)

Y,

Belastningslinje

’ Xﬂ:ﬁ:ﬂ

Dynamisk justering
For at optimere roll-over fra heel til forfod justeres fglgende variabler:
*  Fodstilling i anterior/posterior plan
¢  Plantar/dorsal fleksion
*  Helfleksibilitet
Den dynamiske justering udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis.

9. SAMLING

ShockWave er formonteret og bestar af et fodmodul, en Spectra-strgmpe og en fodkappe. Efter dynamisk justering spaendes
pyramidejusteringsskruerne i henhold til specifikationerne fra adapterproducenten. Fastggr pyramidens justeringsskruer med
gevindlasemiddel (f.eks. Loctite 242).

Spectra-strgmpe

En Spectra-strgmpe er inkluderet for at beskytte fodkappen og minimere st@j. Den skal placeres over fodmodulet inden montering
af fodkappen.

Fodkappe
For at pa- og afmontere fodkappen skal du bruge et veerktgj til fjernelse af fodkappen for at undga at beskadige fodmodulet.

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at treekke manuelt. Brug aldrig en skruetraekker eller et andet uegnet instrument til
at afmontere den. Dette kan beskadige foden.

10. JUSTERINGER

Stivheden i halen ved belastning af foden kan justeres ved hjelp af de afstivende stgdfangere. Stgdfangerne kan fastggres
midlertidigt ved hjzelp af det forhandspafgrte kleebemiddel pa det sted, der er angivet i tabellen nedenfor. Det anbefalede sted vil
gore haelen omkring 1 kategori stivere. Om ngdvendigt skal stgdfangerne flyttes fremad (stivere) eller bagud (blgdere) for at opna
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den gnskede stivhed. Ved permanent placering skal det forhandspafgrte klebemiddel afrenses med acetone, og stgdfangerne
fastggres med cyanoakrylatlim.

Fodstgrrelse

Afstand fra bageste

(A) ende af slen (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. FEJLFINDING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
« Foden bliver for hurtigt flad E;Ls;:t protesehylsteret tidligere i forhold til
Hzel for blgd ¢ Taen fgles overdrevent stiv

¢ Overstraekning af knaeet

Fastggr afstivende stpdfangere. Oplysninger om
montering kan findes i afsnit 10

Heel for hard

* Hurtig knaebgjning, ustabilitet

¢ Hael-til-t3-udvikling for hurtig

¢ Manglende fornemmelse af energimaessigt
returlgb

Udskift protesehylsteret senere i forhold til
foden
Bekrzeft den relevante kategori for fodmodulet

Fodmodulet er
for stift

¢ Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet vaelter,
ved langsomme bevaegelser

Overvej et fodmodul af lavere kategori

Fodmodulet er
for blgdt

» Klikkende stgj ved fgrste kontakt
¢ Overdreven taforvridning med hgj
aktivitetseffekt

Overvej et fodmodul af hgjere kategori

12. ADVARSLER

& | tilfeelde af beskadiget emballage skal du kontrollere enheden som helhed.

& Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe.

& Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

& Patienten skal informere sin bandagist, hvis patienten tager pa eller taber sig vaesentligt.

A Brug altid foden med en strgmpe og en sko. Manglende efterlevelse af denne vejledning kan medfgre produktfejl samt
alvorlig personskade.

& Serg for, at foden og indersiden af fodkappen er fri for urenheder (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen af urenheder slider pa
grafitdelene. Renggr foden i henhold til instruktionerne (se §16).

A Efter svgmning, brug i vand eller pasprgjtning af en vaeske skal foden renggres (se §16).

& Hvis patienten bemaerker nogen form for unormal adfeerd eller opdager aendringer af enhedens egenskaber (stgj, slgr,
overdreven slid el.lign.), eller hvis enheden har veeret udsat for et alvorligt slag, skal patienten stoppe brugen af enheden
og kontakte bandagisten.

& Manglende overholdelse af brugervejledningen er farlig og vil ugyldigggre garantien.

13. KONTRAINDIKATIONER

& Ma ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 147 kg.
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A Ma ikke anvendes til aktiviteter, der er forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller kraftig overbelastning.

A Ma ikke anvendes hos en patient, der ikke opfylder kravene til et funktionelt Medicare-niveau pa K3 eller derover.

14. BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger direkte forbundet med enheden.
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed.

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

Fodmodulet skal undersgges af bandagisten mindst hver sjette maned. Undersggelser med kortere intervaller kraeves, hvis
brugeren er mere aktiv.

Spectra-strompen og fodkappen skal udskiftes af bandagisten med jeevne mellemrum, afhaengigt af patientens aktivitetsniveau.
Hvis disse dele er beskadiget, kan det fgre til for tidligt fodslid.

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

16. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strégmpen, vask foden i rent vand og neutral seebe og tgr forsigtigt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp.

& Enheden er ikke modstandsdygtig over for oplgsningsmidler. Eksponering for oplgsningsmidler kan medfgre skader.

17. MILU@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -29 til 49°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandbestandighed: Enheden er modstandsdygtig over for lejlighedsvis nedsaenkning og stenk.

& Fodkappen er ikke modstandsdygtig over for ultraviolet lys (UV). Opbevar den ikke i direkte sollys.

18. BORTSKAFFELSE

Foden er lavet af kulfiberkomposit, epoxy, titanium, rustfrit stdl og gummi. Enheden og dens emballage skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale eller nationale miljpbestemmelser.

19. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE
2 . °
M Producent A Identificeret risiko C € ‘% CE-mt:II((Tgrginogg 1ars

E Autoriseret repraesentant i ?) En patient,
EU \_I_nl flergangsbrug

20. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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1
Les far bruk 2023-10

| Instruksjonene i punkt 12 til 18 skal gis til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delebeskrivelse Delenummer Inkludert / solgt separat
ShockWave-fot F20-S3-XXAxXxX-Xx* Inkludert
FTC-3F-xxxxx-Rx*

Fotkapsel ETC-2 F-s0000-Sx* Selges separat
Svart Spectra-sokk SO-NPS-200xx-00* Egnet sokk inkludert
Avstivende stgtdempere KIT-00-1146U-00 Inkludert

* se katalogen

2. BESKRIVELSE

ShockWave™ er en energitilfgrende fotprotese som bestar av:
* EnJ-formet kjgl av karbonfiber
e Ensaleplate av karbonfiber
e Enloddrett belastningssgyle som gir kontrollert bevegelse for stgtdemping og aksial rotasjon
e En Spectra-sokk

Fas med vanlig ta eller hgyre eller venstre sandalta og leveres med et sett med avstivningsdempere i
elastomer.

3. EGENSKAPER

Side Hgyre eller venstre

Storrelser 23 til 25 cm 26 til 28 cm 29 til 30 cm
Sandaltavariant Ja Ja Nei
Vekt* 897¢g 978 g 1131¢g
Konstruksjonshgyde* 176 mm 189 mm 200 mm
Haelhgyde 10 mm

*Basert pd st@rrelsene 23, 26, 29, kat. 4 med fotkapsel, Spectra-sokk og 10 mm haelhgyde

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 147 kg i 2 millioner sykluser.

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsniva
Vekt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniva| Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISME

Fra fgrste kontakt og til belastningsrespons lagrer salen og haelen energi som frigis nar brukeren ruller inn i mellomstilling. Nar
brukeren passerer mellomstillingen, belastes forfoten, energi lagres og frigis i den endelige posisjonen for fremdrift fremover.
Stgtenheten demper stgt og rotasjonskrefter giennom hele gangsyklusen og bringer deretter foten tilbake til en ngytral posisjon.

5. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Dette medisinske apparatet forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som vil lsere opp pasienten i dets bruk. /5
Resepten utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til 8 bruke enheten. llm)
A Denne enheten er tiltenkt brukt flere gangers av EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes p& en annen pasient. \_
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Denne enheten er tiltenkt a integreres i en spesialtilpasset ekstern underekstremitetsprotese for a sikre

funksjonen til foten hos pasienter med unilateral eller bilateral amputasjon av underekstremiteter
% E||z| og/eller medfgdt mangel pa lemmer.

Denne enheten er indisert for pasienter med moderat til hgyt aktivitetsniva (K3 til K4) for gange og
- fysiske aktiviteter uten overdreven belastning.
m Maks. vekt (inkludert baerevekt): 147 kg (se tabell 3)

6. KLINISKE FORDELER

¢ Komfort ved gange e Mulig & ga pa ujevnt underlag ¢ Redusert kraft i protesehylsteret

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

En egnet fotkapsel ma monteres pa fotmodulen (se katalogen var).
Foten inkluderer en hann-pyramidekobling laget for & vaere kompatibel med standard hunn-pyramidekoblinger (se katalogen var).

8. JUSTERINGER
Statisk innretting

For montering av protesen pa pasienten:

¢ Innrett fotmodulen i plantar-/dorsalfleksjon ved & sette foten (med fotkapsel)
inn i skoen for a ta hensyn til halhgyden

¢ Innrett hofteleddet i adduksjon/abduksjon for a sikre en egnet vinkel pa frontalt
plan

¢ Innrett hofteleddet i adduksjon/ekstensjon for & sikre en egnet vinkel pa
sagittalt plan

¢ Innrett posisjonen til hofteleddet slik at lastlinjen faller giennom senteret av
sgylen (se figur).

Lastlinje

XH::J

Dynamisk justering
For a optimalisere overrulling fra hzel til forfot, kan du tilpasse fglgende variabler:
*  Fotposisjon i anterior/posterior plan
*  Plantar-/dorsalfleksjon
*  Helfleksibilitet
Den dynamiske justeringen ma gjgres i henhold til god faglig praksis.

9. MONTERING

ShockWave er fabrikkmontert og bestar av en fotmodul, en Spectra-sokk og en fotkapsel. Etter dynamisk justering strammer du
til pyramidejusteringsskruene i henhold til spesifikasjonene til produsenten av adapteren. Fest pyramidejusteringsskruene med
gjengelas (f.eks. Loctite 242).

Spectra-sokk

En Spectra-sokk er inkludert for @ beskytte fotkapselen og minimere stgy. Den ma settes over fotmodulen fgr montering av
fotkapselen.

Fotkapsel

For @ montere og fjerne fotkapselen, skal du bruke fotkapselfjerningsverktgyet for @ unnga skade pa fotmodulen.

A Fjern aldri foten fra fotkapselen ved & dra den av manuelt. Du ma aldri bruke skrujern eller annet uegnet verktgy for a
fjerne den. Dette kan skade foten.

10. JUSTERING

Heelstivheten ved fotbelastning kan justeres ved hjelp av avstivningsdemperne. Demperne kan festes midlertidig med det
forhandspafgrte limet pa stedet som vises i tabellen nedenfor. Det anbefalte stedet vil stive opp halen ca. 1 kategori. Om
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ngdvendig, kan du flytte demperne anteriort (stivere) eller posteriort (mykere) for & oppna gnsket stivhet. For permanent
plassering, rengjgr du det forhandspafgrte limet med aceton og limer demperne med cyanoakrylatlim.

Fotstgrrelse | Avstand fra bakenden
(A) av salen (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. FEILS@KING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
o Utflatning av foten skjer for raskt ¢ Flytt hylsen bakover i forhold til foten
Hzelen er for myk ¢ Taen fgles altfor stiv ¢ Fest avstivende stgtdempere. Se punkt 10
¢ Hyperekstensjon av kne ovenfor for monteringsdetaljer
¢ Rask knefleksjon, ustabilitet

¢ Flytt hylsen forover i forhold til foten

Heelen er for hard ¢ Heel-til-ta-progresjon for rask
progres ¢ Kontroller at kategorien av fotmodul er riktig

* Manglende fglelse av energitilbakefgring

. ¢ Flatt omrade i overrullingsbevegelser ved .
Fotmodul for stiv & & e Vurder en lavere fotmodulkategori
sakte gange

¢ Klikkelyder ved innledende kontakt
¢ Overdreving bgying av taen ved aktiviteter * Vurder en hgyere fotmodulkategori
med harde stgt

Fotmodul for
myk

12. ADVARSLER

A Dersom emballasjen er skadet, ma du sjekke enhetens integritet.

A Foten skal aldri brukes uten fotkapsel og spektrasokk.

A Skruene pa pyramiden skal aldri Igsnes.

A Pasienten ma informere proteselegen dersom det forekommer en vesentlig gkning eller reduksjon i kroppsvekten.

& Bruk alltid foten sammen med en sokk og sko. Manglende etterlevelse av denne veiledningen kan medfgre produktfeil
og alvorlig personskade.

A Pass pa at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen av urenheter fgrer til at
grafittdelene utsettes for slitasje. Rengjgr foten i henhold til anvisningene (se punkt 16).

& Etter svgmming, bruk i vann eller ved vaeskesprut ma foten rengjgres (se punkt 16).

A Hvis pasienten opplever abnormaliteter eller fgler endringer i enhetens egenskaper (stgy, vandring, overdreven slitasje),
eller hvis enheten har blitt utsatt for kraftig stgt, skal enheten ikke brukes og ortopediingenigr ma konsulteres.

A Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen kan vaere skadelig, og vil ugyldiggjgre garantien.

13. KONTRAINDIKASJONER

A Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 147 kg.
A Ma ikke brukes til aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller kraftig overbelastning.

A Ma ikke brukes av pasienter som ikke oppfyller kravene til et Medicare-funksjonsniva pa K3 eller hgyere.

IFU-01-097




m BRUKERVEILEDNING Sided4av4
14. BIVIRKNINGER

Det foreligger ingen kjente bivirkninger direkte forbundet med enheten.
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter
i medlemslandet der brukeren har bosted.

15. VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

Fotmodulen ma inspiseres av ortopediingenigr minst én gang i halvaret. Det kreves inspeksjoner med kortere intervaller hvis
brukeren har et hgyt aktivitetsniva.

Spectra-sokken og fotkapselen ma skiftes ut av proteselegen med jevnhe mellomrom, avhengig av pasientens aktivitetsniva. Hvis
disse delene er skadet, kan det fgre til for tidlig slitasje pa foten.

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

16. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og Spectra-sokken, rengjgr foten med ngytral sape og rent vann, og tgrk godt.
Fotkapselen kan rengjgres med en fuktet klut eller svamp.

A Enheten taler ikke Igsemidler. Bruk av Igsemidler kan fgre til skade.

17. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -29 til 49 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning
Vannbestandighet: Enheten er bestandig overfor tidvis nedsenkning og sprut av vaeske.

& Fotkapselen er ikke bestandig overfor ultrafiolett lys (UV). Skal ikke oppbevares i direkte sollys.

18. AVHENDING

Foten er laget av karbonfiberkompositt, epoksy, titan, rustfritt stal og gummi. Enheten og emballasjen mé avhendes i henhold til
lokale eller nasjonale forskrifter.

19. SYMBOLBESKRIVELSE

2 . °
CE-merk f
M Produsent A Identifisert risiko 9 merking og ar for
1 forstegangserklaering

E Autorisert representant i qﬂ') En pasient,
EU bl flergangsbruk

20. JURIDISK INFORMASJON
Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.
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C E 2 Bruksanvisning for ortopeder Rev. F
1 .. . . . 2023-10
Ldis fore anvindning

| Ge § 12 till 18 fran dessa anvisningar till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medféljer/séljs separat
ShockWave-fot F20-S3-xxAxx-xx* Medféljer
. FTC-3F-xxxxx-Rx* .
Fotkosmetik ETC-2 F-s0000-Sx* Saljs separat
Svart Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Lamplig strumpa medféljer
Styvande stoétdampare KIT-00-1146U-00 Medféljer

*se katalog

2. BESKRIVNING
ShockWave™ ar en energiaterforande fotprotes som bestar av:
e EnJ-formad kolkol
e En kolsulplatta
e Envertikal lastpylon som ger kontrollerad rérelse for stétdampning och axiell rotation
* En Spectra-strumpa

Finns som normal t3, eller hoger eller vanster sandalta, och levereras med en uppsattning styvande
stétdampare i elastomer.

3. EGENSKAPER

Sida Hoger eller vanster

Storlek 23-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Alternativ for sandalta Ja Ja Nej
Vikt* 897¢g 978 g 1131 ¢
Konstruktionshojd* 176 mm 189 mm 200 mm
Halhojd 10 mm

*Baserad pa storlekar 23, 26, 29, kat. 4 med fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdélhéjd

Denna enhet har testats enligt ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 147 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva
Vikt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniva| Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hog 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Gréinsen for kroppsmassa fdr inte éverskridas (1SO 10328)

4, VERKNINGSMEKANISM

Fran inledande kontakt till belastningsrespons, lagrar sulan och hélen energi som frigors nar anvandaren ar mitt i steget. Nar
anvandaren fortsatter steget belastas framfoten, dar energi lagras och frigors nar halen lyfts for att driva steget framat.
Stotenheten dampar stotar och dampar rotationskrafter under hela gangcykeln och aterfor sedan foten till ett neutralt ldge.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /5
anvandas. Receptet ordineras av en ldkare som bedémer brukarens formaga att anvdanda enheten. llm)
A Den har produkten ar avsedd for flergangsbruk for EN BRUKARE. Den far inte anvandas pa en annan brukare. \_
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Denna enhet ar avsedd att integreras i en skraddarsydd yttre underbensprotes for att sakerstalla

funktionen av foten hos brukare med unilateral eller bilateral amputation av underbenet och/eller
% E||z| medfodd brist pa armar eller ben.
-

Denna enhet ar indicerad for brukare med mattlig till hog aktivitetsniva (K3 till K4) for promenader och
fysiska aktiviteter som inte medfér hog belastning.
m Maxvikt (inklusive barlast): 147 kg (se tabell § 3)
6. KLINISKA FORDELAR

e Gangkomfort e Mojligt att ga pa ojamna ytor e Minskning av sockelkrafter

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

En lamplig fotkosmetik maste monteras pa fotmodulen (se var katalog).
Foten inkluderar en hanpyramidanslutning som &r utformad att vara kompatibel med honpyramidanslutningar i
standardutférande (se var katalog).

8. INRIKTNINGAR
Baskonstruktionen

Innan protesen installeras pa brukaren:
e Justera fotmodulen i plantar/dorsalflexion genom att féra in foten (med
fotkosmetik) i skon for att ta hansyn till halhéjden
e Rikta in sockeln i adduktion/abduktion for att sakerstalla en lamplig vinkel i
frontalplanet
e Rikta in sockeln i flexion/extension for att sdkerstdlla en lamplig vinkel i
sagittalplanet

Y,

Belastningslinje

’ Xﬂ:ﬁ:ﬂ

e Justera sockelns position sa att belastningslinjen faller genom pylonens
mittpunkt (se illustration)

Dynamisk inriktning
For att optimera rullning fran hal till framfot, ska foljande variabler justeras:
*  Fotens position i det framre/bakre planet
*  Plantar/dorsalflexion
e Halflexibilitet
Den dynamiska justeringen utfors i enlighet med god yrkessed.

9. MONTERING

ShockWave-foten ar formonterad och bestar av en fotmodul, en Spectra-strumpa och en fotkosmetik. Efter dynamisk inriktning
ska pyramidjusteringsskruvarna dras at enligt specifikationer fran kontakttillverkaren. Las fast de pyramidformade justerskruvarna
med ett ganglas (t.ex. Loctite 242).

Spectra-strumpa

En Spectra-strumpa ingar for att skydda fotkosmetiken och minimera buller. Den maste placeras over fotmodulen innan
fotkosmetiken monteras.

Fotkosmetik
Anvand borttagningsverktyget for fotkosmetik nar du ska installera eller ta bort fotkosmetiken, sa att fotmodulen inte skadas.

A Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra for hand. Anvand aldrig en skruvmejsel eller nagot annat olampligt
instrument for att ta bort den. Detta kan skada foten.

10. JUSTERINGAR

Halstyvheten vid fotbelastning kan justeras med hjdlp av de styvande stétdamparna. Stotdamparna kan tillfalligt fastas med det
forapplicerade limmet pa den plats som anges i tabellen nedan. Den rekommenderade platsen kommer att styva hdlen med cirka
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1 kategoriniva. Vid behov kan stotdamparna flyttas framat (styvare) eller bakat (mjukare) for att uppna onskad styvhet. For
permanent placering ska du avldgsna det forapplicerade limmet med aceton och fasta stotdampare med cyanoakrylatlim.

Fotstorlek (A) Avsf::s:;in(;l;lans ﬁ}\
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35mm
29-30cm 48 mm —

(/m\)
(1N /

=

11.  FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
* Foten blir plan for fort Flytta fram sockeln férhallande till foten
Hal for mjuk e Tan kanns alltfor styv Satt fast stotdamparna for 6kad styvhet.

Hyperextension av knaet

Installationsdetaljer finns i avsnitt 10 ovan

Hal for hard

Snabb knéflexion, instabilitet
Progressionen mellan hal till ta sker for
snabbt

Kansla av for lite atervunnen energi

Flytta bak sockeln i foérhallande till foten
Kontrollera att ratt kategori av fotmodul
anvands

Fotmodul for styv .

Plant stalle vid rullningsrorelse i langsam takt

Overvag om inte en lagre kategori av fotmodul
ar lampligare

Fotmodul for
mjuk

Klickljud vid forsta kontakten
Tan bojs for mycket med aktivitet dar det
forekommer harda stotar

Overviag om inte en hdgre fotmodulskategori dr
lampligare

12. VARNINGAR

& Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten ar intakt.

& Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik och en Spectra-strumpa.

& Lossa aldrig pa pyramidfastskruvarna.

A Brukaren ska informera sin ortoped om de gar ner eller gar upp mycket i vikt.

& Anvand alltid foten med en strumpa och en sko. Underlatenhet att folja dessa rad kan orsaka produktfel, saval som

allvarliga skador.

A Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Férekomsten av orenheter gor att

grafitdelarna slits ut. Rengér foten enligt anvisningarna (se § 16).

& Foten maste rengdras efter simning, anvandning i vatten eller om den utsétts for vatskestank (se § 16).

A Om brukaren observerar nagot onormalt beteende eller kdnner nagra forandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
Overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig stot, ska brukaren sluta anvianda enheten och konsultera sin

ortoped.

& Underlatenhet att f6lja bruksanvisningen ar farligt och ogiltigférklarar garantin.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att éverskrida 147 kg.

A Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for betydande stotar eller 6verdriven verbelastning.
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A Anvand inte for en brukare som inte uppfyller kraven for en funktionsnivd motsvarande K3 eller hogre.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar som &ar direkt associerade med enheten.
Alla allvarliga tillboud som har férekommit vid anvdndning av produkten ska anmadlas till tillverkaren och den behdriga
myndigheten som tillhor den medlemsstat i vilken brukaren ar etablerad.

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

Fotmodulen maste inspekteras av ortopeden minst en gang var sjatte manad. Inspektioner med kortare intervall kravs om
anvandaren ar mer aktiv.

Spectra-strumpan och fotkosmetiken maste regelbundet ersattas av ortopeden, beroende pa brukarens aktivitetsnivd. Om dessa
delar ar skadade kan det leda till for tidigt slitage av foten.

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

16. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, rengér foten med tval och vatten och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp.

& Enheten ar inte bestdandig mot I6sningsmedel. Exponering for [6sningsmedel kan orsaka skada.

17. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall fér anvandning och férvaring: -29 till 49 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentalig: enheten &r bestdndig mot tillfillig nedsankning och stéank.

& Fotkosmetiken tal inte ultraviolett ljus (UV). Férvara den inte under direkt solljus.

18. BORTSKAFFNING

Foten ar gjord av kolfiberkomposit, epoxi, titan, rostfritt stal och gummi. Enheten och dess férpackning maste kasseras i enlighet
med lokala eller nationella miljobestammelser.

19. SYMBOLBESKRIVNING
2 CE-markning och
M Tillverkare A Identifierad risk C E 2 forsakran for det forsta
! aret
Auktoriserad representant /" Enskild brukare, flera
| EC |REP| : 1)

i Europeiska unionen X, anvandningsomraden

20. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten dr en CE-méarkt medicinteknisk produkt och ar certifierad i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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C E 2 Kdyttbohjeet apuvdlineteknikoille Rev. F
1 PRy 2023-10
Lue ennen kdyttod

| Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 12-18.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydé&én erikseen
ShockWave-jalkatera F20-S3-xxAxx-xx* Mukana
FTC-3F-xxxxx-Rx* v .
Jalan kenno FTC-2F-30000-Sx* Myydaan erikseen
Musta spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
Jaykistyvat iskunvaimentimet KIT-00-1146U-00 Mukana

* lisdtietoja katalogissa

2. KUVAUS
ShockWave™ on energiaa palauttava jalkaproteesi, jossa on seuraavat osat:
e L-kirjaimen muotoinen hiilikuitukoli
e Hiilikuidusta valmistettu jalkapohja
e Pystysuora kuormituspylvas, joka tarjoaa kontrolloidun liikkeen iskunvaimennuksessa ja akselin
suuntaisessa kiertoliikkeessa
e Spectra-sukka

Saatavana varustettuna oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla; mukana toimitetaan sarja
elastomeerista valmistettuja jaykistyvia iskunvaimentimia.

3. OMINAISUUDET

Puoli Oikea tai vasen

Koot 23-25cm 26—-28 cm 29-30 cm
Sandaalivarvasvaihtoehto Kylla Kylla Ei
Paino* 897¢g 978 g 1131¢g
Rakennekorkeus* 176 mm 189 mm 200 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

*Perustuu kokoihin 23, 26 ja 29 kategorian 4 proteeseissa, joissa on jalkakenno, Spectra-sukka ja 10 mm korkea kantapdd

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 147 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella
Paino” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Matala 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktiivisuustaso | Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Kehopainorajaa ei saa ylittédd (1SO 10328)

4. TOIMINTAMEKANISMI

Askeleen iskuvaiheessa jalkapohja ja kanta varastoivat energiaa, jonka ne palauttavat ponnistusvaiheen keskelld. Ponnistuksen
keskivaiheen jalkeen jalan etuosa tallentaa energiaa ja vapauttaa sen paatostukivaiheessa eteen suuntautuvaksi liikkeeksi.
Iskunvaimennusyksikké vaimentaa iskun ja kiertovoiman askelsyklin aikana ja palauttaa sitten jalan neutraaliin asentoon.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama ladkintdlaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvélineteknikko), jotka kouluttuvat potilasta sen /t
kaytossa. Maarayksen antaa laakari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkaproteesia. 1|n1)
/\ Téma laite on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit4 ei saa kayttaa toisella potilaalla. .
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Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alaraajaproteesiin. Sen

tarkoituksena on taata jalkateran toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai bilateraalinen
% E||z| alaraaja-amputaatio ja/tai joilla on kongenitaalinen alaraajan toimintarajoite.
-

Télle laitteelle on kayttdaihe potilaille rasitukseltaan kohtalaisesta korkeaan (K3—-K4) kavelyyn ja
muuhun liikuntaan, johon ei liity ylikuormaa.
. Maksimipaino (myos kuorman kanto): 147 kg (katso taulukko §3)

6. KLIINISET EDUT

¢ Mukavuus kavellessa ¢ Mahdollistaa kadvelyn epétasaisilla alustoilla ¢ Vahentda istukkaan kohdistuvaa voimaa

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkamoduuliin on kiinnitettdva soveltuva jalkakenno (katso lisatietoja katalogistamme).
Jalassa on urospyramidiliitintd, joka on yhteensopiva standardimallisten naaraspyramidiliitintdjen kanssa (katso lisatietoja
katalogistamme).

8. KOHDISTUKSET
Penkkikohdistus

Ennen proteesin asentamista potilaalle: AE

e Kohdista jalkamoduuli plantaari-/dorsaalifleksiossa asettamalla jalka (ja ! )

jalkakenno) kenk&dan. Ndin kohdistuksessa otetaan huomioon kengan kannan
korkeus.

*  Kohdista istukka Idhennyksessé/loitonnuksessa varmistaaksesi sopivan kulman

frontaalitasossa.
Kuormituslinja

Xtyf‘j

* Kohdista kanta taivutuksessa/ojennuksessa varmistaaksesi sopivan kulman
sagittaalitasossa.

e S34da istukan asento niin, ettd kuormalinja sijaitsee pylvaan keskelld (katso
kuva)

Dynaaminen kohdistus

Saada seuraavat muuttujat vierinnan optimoimiseksi kannasta jalkateran etuosaan:
» Jalkaterdn asento anteriorisella/posteriorisella tasolla
*  Plantaari-/dorsaalifleksio
e Kannan joustavuus

Dynaaminen kohdistus suoritetaan hyvien ammattikaytantdjen mukaisesti.

9. KOKOONPANO

ShockWave on valmiiksi koottu ja se koostuu jalkamoduulista, Spectra-sukasta ja jalkakennosta. Kun dynaaminen kohdistus on
suoritettu, kiristd pyramidin saatoruuveja liittimen valmistajan antamien arvojen mukaisesti. Varmista pyramidisaatéruuvien
kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).

Spectra-sukka

Mukana toimitetun spectra-sukan tarkoituksena on suojata jalkakennoa ja minimoida kavelysta aiheutuva melu. Se on asetettava
jalan paalle ennen jalan kiinnittamista jalkakennoon.

Jalkakenno
Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kdytettava jalkakennon irrotustydkalua, joka estda jalkamoduulin vaurioitumisen.

A Ala koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetamalla. Ald koskaan kéyta irrotukseen ruuvimeisselia tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tydkalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

IFU-01-097



KAYTTOOHJEET Sivu3/4

10. SAADOT

Kantapaan jaykkyytta jalan kuormituksen aikana voi saataa jaykistyvien iskunvaimentimien avulla. Iskunvaimentimet voi kiinnittaa
valiaikaisesti esilevitetyn liiman avulla kohtaan, joka on esitetty alla olevassa taulukossa. Suositeltu kohta jaykistdaa kantapaata
noin 1 kategorian verran. Tarvittaessa siirrd iskunvaimentimia eteenpain (jaykistys) tai taaksepain (I6ysennys) sopivan jaykkyyden
saavuttamiseksi. Pysyvda sijoittamista varten poista esilevitetty liima asetonilla ja kiinnitd iskunvaimentimet
syanoakrylaattiliimalla.

Jalan koko Etdisyys kengdanpohjan
(A) takareunasta (B)

23-25cm 29 mm

26-28 cm 35 mm

29-30cm 48 mm

11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU
 Jalkapohj ttumi tapahtuu lii
. akapo 'Jan asettuminen tapantuu fiian e Siirrd istukkaa eteen suhteessa jalkaan
Kantap3 liian nopeastl e Kiinnita jaykistyspuskurit. Asennustiedot on
pehmea e Varvas tuntuu liian jaykalta Jaykistysp )

. annettu ylla olevassa osiossa 10
¢ Polven hyperekstensio

¢ Polven fleksio nopea, epdvakautta

Kantapaa liian
kova

Liike etenee liian nopeasti kantapaalta
varpaaseen
Energia ei tunnu palautuvan

Siirra istukkaa taakse suhteessa jalkaan
Tarkista, etta jalkamoduulin kategoria on oikea

Jalkamoduuli on
lilan jaykka

Keinuliikkeessa on tasainen kohta hitaalla
vauhdilla

Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
kayttoa

. * Naksuva aani alkukontaktissa . L. .
Jalkamoduuli on . .. ] . ¢ Harkista korkeamman kategorian jalkamoduulin
.. " * Varpaat taipuvat liikaa vaativassa kovia e s
lilan pehmea kayttoa

iskuja aiheuttavassa lilkkkumisessa

12. VAROITUKSET

& Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

& Ala koskaan kayta jalkaa ilman jalkakennoa ja Spectra-sukkaa.

& Ala koskaan 16ysaa pyramidien kiinnitysruuveja.

A Potilaan on ilmoitettava laitteen kayton aikaisesta painonnoususta tai -laskusta apuvélineteknikolle.

A Kaytd jalkaa aina sukan ja kengdn kanssa. Ndiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa tuotteen
toimintavirheen seka vakavan vamman.

A Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epdpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
grafiittiosia. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §16).

& Jalka on puhdistettava uinnin tai vedessa kastumisen jalkeen tai kun siihen on roiskunut nestetta (katso kohta §16).

A Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (dani, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kdytto ja konsultoitava apuvalineteknikkoa
jatkotoimista.

& Kayttéohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

IFU-01-097
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13. VASTA-AIHEET

& Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 147 kg.
& Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka aktiivisuustaso ei ole vahintdan K3.

14. SIVUVAIKUTUKSET

Laitteen kaytolla ei tiedeta olevan suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siina
Euroopan unionin jdsenmaassa, jossa kadyttdja asuu.

15. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

Apuvilineteknikon on tarkistettava jalkamoduuli vahintdaan kuuden kuukauden valein. Lyhyempi tarkistusvali vaaditaan, jos
kayttaja on tavallista aktiivisempi.

Apuvilineteknikon on vaihdettava Spectra-sukka ja jalkakenno saanndéllisin valein; tarkka vaihtovali riippuu potilaan
aktiivisuustasosta. Osien vaurioituminen voi johtaa jalan ennenaikaiseen kulumiseen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

16. PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja Spectra-sukka, puhdista jalka pH-neutraalilla saippuavedella ja kuivaa se huolellisesti.
Jalkakenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienella.

A Laite ei kesta liuottimia. Altistuminen liuottimille voi vahingoittaa sita.

17. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin |lampoétila-alue: -29-49 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Veden kesto: laite kestda roiskeita ja ajoittaista upottamista veteen.

A Jalkakenno ei kestd ultraviolettivaloa (UV). Al3 sailyt3 sitd paikassa, jossa aurinko padsee paistamaan suoraan siihen.

18. HAVITTAMINEN

Jalassa kaytetyt materiaalit: hiilikuitukomposiitti, epoksi, ruostumaton terds ja kumi. Laite ja sen pakkaus on havitettava
paikallisten tai kansallisten ymparistémaardysten mukaisesti.

19. SYMBOLIEN KUVAUS

2 CE-merkinta ja
M Valmistaja A Tunnistettu riski c € 2 ensimmainen
! ilmoitusvuosi
Valtuutettu edustaja f' Yksi potilas, useita
EC ]_lnl

Euroopan unionissa bl kayttokertoja

20. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkinnallinen laite, joka on sertifioitu Euroopan unionin maarayksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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C E 2 Instrukcja uzytkowania dla protetykow Wer. F
1
Przeczyta¢ przed uzyciem 2023-10

| Nalezy przekazac¢ Pacjentowi § 12 do 18 niniejszej instrukcji.

1. W ZESTAWIE

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
Stopa ShockWave F20-S3-xxAxx-xx* W zestawie
FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*

Obudowa stopy Sprzedawane oddzielnie

Skarpeta czarna Spectra SO-NPS-200xx-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Odbojniki usztywniajgce KIT-00-1146U-00 W zestawie
* patrz katalog

2. OPIS
ShockWave™ to zwracajace energie protezy stopy sktadajace sie z:
e kilu w ksztatcie litery J,
e podeszwy z wtdkna weglowego,
e pionowego wspornika obcigzajacego, ktory zapewnia kontrolowany ruch w celu absorpcji
wstrzgsow i rotacji osiowej,
e skarpety Spectra.

Produkt dostepny jest z paluchem w wersji zwyktej lub z prawym lub lewym paluchem i z zestawem
odbojnikéw usztywniajgcych z elastomeru.

3. WEASCIWOSCI

Strona Prawa albo lewa

Rozmiar 23 do 25cm 26 do 28 cm 29do 30cm
Opcja z osobnym paluchem Tak Tak Nie
Masa* 897¢g 978 g 1131¢g
Wysokos¢ konstrukcji* 176 mm 189 mm 200 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*W oparciu o rozmiary 23, 26, 29, kat. 4, z obudowgq stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety 10 mm

Wyrdéb zostat poddany badaniom zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 147 kg dla 2 milionéw cykli.

Dobdr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci ruchowe;j
:i":':f, ke 4452 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Poziom Niski 1 1 2 3 4 5 6 7 8
. . | Umiarkowany 1 2 3 4 5 6 7 8 -
aktywnosci -
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (1SO 10328)

4. MECHANIZM DZIAtANIA

Od pierwszego kontaktu do reakcji na obcigzenie podeszwa i pieta magazynujg energie, ktora jest uwalniana w potowie kroku
uzytkownika. W miare jak uzytkownik przekracza punkt potowy kroku, przednia cze$¢ stopy jest obcigzana, magazynuje energie,
ktora jest uwalniana po osiggnieciu postawy koncowej, zapewniajgc naped do przodu. Jednostka amortyzujgca amortyzuje
wstrzgsy i ttumi sity obrotowe podczas catego cyklu chodu, a nastepnie przywraca stope do pozycji neutralnej.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktorzy przeszkolg pacjenta w /t
zakresie jego uzytkowania. Wyroby medyczne przepisywane sg przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1|n1)
pacjenta do korzystania z wyrobu.
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A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJIENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u

innego pacjenta.
dolnej i/lub wrodzonym brakiem konczyn(y).

' EBH!

k Wyréb ten jest przeznaczony dla pacjentdw o umiarkowanym do wysokiego poziomie aktywnosci (K3
- do K4) w zakresie chodzenia i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.
A Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 147 kg (patrz tabela w §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Komfort chodzenia ¢ Mozliwos¢ chodzenia po nieréwnym terenie ¢ Redukcja sit w stawach

Wyrdb przeznaczony jest do taczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng proteza konczyny dolnej
w celu zapewnienia funkcji stopy u pacjentdw po jednostronnej lub obustronnej amputacji konczyny

7. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Na module stopy nalezy zainstalowa¢ odpowiednig obudowe stopy (patrz katalog).
Proteza stopy ma tacznik meski typu piramida, ktdry pasuje do standardowych tgcznikow zenskich typu piramida (patrz katalog).

8. DOPASOWANIE
Osiowanie podstawowe

Przed zatozeniem protezy na ciato pacjenta nalezy:

* dopasowaé¢ modut stopy w zgieciu podeszwowym/grzbietowym, wktadajac
proteze stopy (wraz z pokryciem kosmetycznym stopy) do buta w celu
uwzglednienia wysokosci piety;

* dopasowac panewke w przywiedzeniu/odwiedzeniu, aby zapewnié¢ odpowiedni
kat w ptaszczyznie czotowej;

Linia obcigzenia

e dostosowad pozycje panewki w taki sposéb, aby linia obcigzenia przechodzita X .
T

przez srodek wspornika (patrz ilustracja). —

* dopasowaé panewke w zgieciu/wyproscie, aby zapewni¢ odpowiedni kat w
ptaszczyznie strzatkowej;

Dopasowanie dynamiczne

Aby zoptymalizowac przejscie podparcia z piety na przednig czes¢ stopy, nalezy dostosowac nastepujace parametry zmienne:
e potozenie stopy w ptaszczyznie przedniej/tylnej,
e zgiecie podeszwowe/grzbietowe,
e elastycznosc piety.

Dopasowanie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki zawodowej.

9. MONTAZ

Proteza stopy ShockWave jest zmontowana fabrycznie w catos¢ i sktada sie z modutu stopy, skarpety Spectra i obudowy stopy. Po
dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg producenta tgcznika.
Zabezpieczy¢ Sruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do gwintdw (tj. Loctite 242).

Skarpety Spectra
W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra, ktéra chroni obudowe stopy i minimalizuje hatas. Przed zamontowaniem obudowy
stopy nalezy zatozy¢ jg na modut stopy.

Obudowa stopy

Podczas zdejmowania lub instalowania obudowy stopy nalezy uzy¢ narzedzia do zdejmowania obudowy stopy, aby zapobiec
uszkodzeniu modutu stopy.

A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z obudowy stopy, wyciggajac jg rekami. Nigdy nie wolno do usuniecia uzywac
srubokreta lub innego nieodpowiedniego narzedzia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

IFU-01-097



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona3z4
10. REGULACIA

Sztywnos$¢ piety podczas jej obcigzania mozna regulowaé za pomocg odbojnikdw usztywniajgcych. Odbojniki mozna
prowizorycznie zamocowacd za pomocg wczesniej natozonego kleju w miejscu wskazanym w ponizszej tabeli. Zalecane potozenie
powoduje usztywnienie piety o 1 kategorie. W razie potrzeby przesung¢ odbojniki do przodu (wieksza sztywnos¢) lub do tytu
(wieksza miekkos¢), aby uzyskaé pozgdang sztywnosé. W przypadku mocowania na state nalezy usungé wczesniej natozony klej
acetonem i przyklei¢ odbojniki klejem cyjanoakrylowym.

Rozmiar Odlegtos¢ od tylnego
stopy (A) konca podeszwy (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE
. « Plaska stopa pojawia sie zbyt szybko ¢ Przesung¢ gniazdo do przodu w stosunku do
Zbyt miekka . Lo stopy
. ¢ Palce u nég sg nadmiernie sztywne , - . .
pieta e Zamocowac¢ odbojniki usztywniajace. Szczegdty
¢ Przeprost kolana . o
dotyczace montazu — patrz punkt 10 powyzej
» Szybkie zgiecie kolana, niestabilnos¢ ¢ Przesung¢ gniazdo do tytu w stosunku do stopy
Zbyt twarda pieta * Zbyt szybka progresja z piety na palce ¢ Sprawdzi¢, czy kategoria modutu stopy jest
¢ Brak poczucia powrotu energii odpowiednia
Modut st byt . ie miej i
odut stopy zby Ptaskie mlejscg w ruchu przetaczania przy « Nalezy rozwazyé modut stopy nizszej kategoril
sztywny wolnym tempie
Modut stopy zbyt J Odg’ro§ klikanié p!’zy poclzqtkowym .ko'ntakcie ' o o )
miekki ¢ Nadmierne ugiecie palcéw przy duzej * Nalezy rozwazyé modut stopy wyzszej kategorii
intensywnosci uderzen

12.  OSTRZEZENIA

& Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu.

& Nigdy nie wolno uzywaé¢ modutu stopy bez obudowy stopy i skarpety Spectra.
& Nigdy nie odkrecaé srub mocujgcych tgcznika typu piramida.

A Pacjent musi poinformowac protetyka, jesli znacznie przytyje lub schudnie.

A Protezy stopy nalezy zawsze uzywac ze skarpetg i butem. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac
awarie produktu, a takze powazne obrazenia.

A Nalezy utrzymywaé proteze stopy i wnetrze jej obudowy w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np.
piasek). Obecnos¢ zanieczyszczen powoduje szybsze zuzycie czesci z grafitu. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg
(patrz §16).

& Po ptywaniu, uzyciu w wodzie lub zachlapaniu ptynem proteze stopy nalezy oczysci¢ (patrz §16).

A Jesli pacjent stwierdzi jakgkolwiek nieprawidtowos¢ w dziataniu wyrobu lub zacznie czu¢, ze pracuje on inaczej (np.
hatasuje, ma luz, lub zuzyt sie nadmiernie itp.), albo doszto do silnego uderzenia o wyrdb, pacjent powinien przestac
korzystac¢ z wyrobu i skonsultowad sie z protetykiem.

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

IFU-01-097
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13. PRZECIWWSKAZANIA

& Nie stosowac u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 147 kg.
& Nie uzywa¢é podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

A Nie stosowac u pacjentéw, ktorzy nie spetniajg wymagan poziomu funkcjonalnego Medicare K3 lub wyzszego.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobem nie sg znane.
W przypadku wystgpienia kazdego powainego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

15. KONSERWACIJA | PRZEGLADY

Protetyk powinien skontrolowac¢ stan modutu stopy co najmniej raz na pét roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb
zycia, przegladu nalezy dokonywaé czescie;j.

Skarpeta Spectra i obudowa stopy wymagajg regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od stopnia aktywnosci
ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

Okres eksploatacji protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

16. CZYSZCZENIE

Zdja¢ obudowe stopy i skarpete Spectra, a proteze stopy umy¢ czystg wodg z mydtem i doktadnie osuszy¢.
Obudowe stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatka lub gabka.

A Wyréb nie jest odporny na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikéw moze spowodowac uszkodzenia.

17. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: -29 do 49°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodpornosé: urzadzenie jest odporne na okazjonalne zanurzenie i zachlapania.

A Obudowa stopy nie jest odporna na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV). Nie nalezy przechowywac¢ wyrobu
pod bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

18. UTYLIZACIA

Stopa wykonana jest z kompozytu wtdkna weglowego, zywicy epoksydowej, tytanu, stali nierdzewnej i gumy. Wyréb wraz z
opakowaniem nalezy zutylizowaé zgodnie z wiasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o ochronie sSrodowiska.

19. OPIS SYMBOLI

2 . .
0 Oznaczenie CE i rok 1.
M Producent A Rozpoznane ryzyko ‘ € 2 deklaracji

Autoryzowany Do wielokrotnego

E przedstawiciel na obszarze @) uzytku przez jednego

Unii Europejskiej. pacjenta

20. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszacym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzagdzeniem (UE) 2017/745.
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| Predejte pacientovi § 12 az 18 tohoto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
Chodidlo ShockWave F20-S3-XxAxXxX-Xx* Zahrnuto
. . FTC-3F-xxxxx-Rx* . .
Skofepina chodidla ETC-2 F-s0000-Sx* Prodavano samostatné
Cerna ponoika Spectra SO-NPS-200xx-00* Zahrnuje vhodnou ponozku
Vyztuzné Spicky KIT-00-1146U-00 Zahrnuto

* viz katalog

2. POPIS
ShockWave™ je protéza chodidla se zpétnym odrazem energie, ktera se sklada z:
e Karbonového kylu ve tvaruJ
e Karbonové podrazky
¢ Vertikadlniho nosného sloupku, ktery zajistuje fizeny pohyb pro tlumeni naraz( a axialni rotaci
e Ponozky Spectra

K dispozici se standardni Spickou nebo pravou nebo levou sandalovou Spickou a dodavano se sadou
elastomerovych vyztuznych Spicek.

3. VLASTNOSTI

Strana Prava nebo levd

Velikost 23 az25cm 26 az 28 cm 29 az30cm
Moznost sandalové Spicky Ano Ano Ne
Hmotnost* 897¢g 978 g 1131¢g
Konstrukcni vyska* 176 mm 189 mm 200 mm
Vyska podpatku 10 mm

*Na zdkladé velikosti 23, 26, 29, kat. 4 se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou podpatku 10 mm

Tento prostfedek byl testovan dle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 147 kg a pro 2 miliony cykl{.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a Grovné aktivity pacienta

Hmotnost” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
U . Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
FOVen ™ Sttedni 1 2 3 4 5 6 7 8 -
aktivity -
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Neprekracovat limit télesné hmotnosti (ISO 10328)

4. MECHANISMUS UCINKU

Od pocatecniho kontaktu az po odezvu na zatizeni uchovava podrdzka a pata energii, ktera se uvolni, kdyz uzivatel zatizi stredni
Cast. Kdyz uZivatel prekona stfedni ¢ast, je zatiZzena predni ¢ast chodidla, uklada energii a je uvolnéna v koncovém postoji pro lepsi
pohdanéni vpred. Tlumici jednotka tlumi narazy a sniZuje rotacni sily béhem cyklu chlize a poté vraci chodidlo do neutralni polohy.

5. ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikim (protetikiim), ktefi pacienta zaskoli v jeho /5
pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery zhodnoti schopnost pacienta pouzivat prostredek. llm)
A Tento prosttedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNiIM PACIENTEM. Nesmi byt znovu poufZit jinym pacientem. \_
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Tento prostfedek je uréen k integraci do individualizované externi protézy dolni koncetiny s cilem

zajistit funkci chodidla u pacientd s jednostrannou nebo oboustrannou amputaci dolni koncetiny
% E||z| a/nebo vrozenymi deficiencemi konéetin.
-

Tento prostfedek je urcen pro pacienty se stfedni az vysokou Urovni aktivity (K3 az K4) pro chizi
a fyzickou aktivitu bez nadmérného zatizeni.
. Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 147 kg (viz tabulka §3)
6. KLINICKE PRINOSY

 Pohodli pfi chizi e Umoiznuje chlzi na nerovném terénu e SniZeni sil z GZka

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla musi byt namontovana vhodna skorepina (viz nas katalog).
Chodidlo obsahuje samci pyramidovou pfipojku navrzenou tak, aby byla kompatibilni se standardnimi samicimi pyramidovymi
konektory (nahlédnéte do naseho katalogu).

8. SERIZENI
Zakladni sefizeni

Pfed instalaci protézy u pacienta:
e Zarovnejte modul chodidla v plantarni/dorzéini flexi tim, Ze chodidlo (véetné
skorepiny) vlozite do boty, aby se zohlednila vyska podpatku boty.
e Zarovnejte lGzko v addukci/abdukci, aby byl zajistén odpovidajici Ghel ve
frontalni roviné.

e Zarovnejte l0zko ve flexi/extenzi, aby byl zajistén odpovidajici Uhel v sagitalni

roviné. Zatézova linie

&C‘;ﬂ

V rdmci optimalizace presunu hmotnosti z paty na predni ¢ast chodidla upravte dle nasledujicich pokyn(:

e Upravte polohu liZka tak, aby se zatéZova linie nachéazela v prostfedni Casti
sloupku (viz obrazek).

Dynamické sefizeni

*  Poloha chodidla v pfedni/zadni roviné
*  Plantérni/dorzalni flexe
e Flexibilita paty
Dynamické zarovnani se provede v souladu s osvédcenymi odbornymi postupy.

9. MONTAZ

Chodilo ShockWave je sestaveno predem a sestdva z modulu chodidla, ponozky Spectra a skofepiny chodidla. Po dynamickém
sefizeni utdhnéte $rouby k sefizeni pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k nastaveni pyramidy zajistéte lepidlem
k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozka Spectra
Ponozka Spectra je ptibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a minimalizovat hluk. Je nutné ji umistit na modul chodidla pred
montazi skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Pro pripevnéni a sejmuti skofepiny chodidla pouzijte nastroj pro sejmuti skorepiny chodidla, aby nedoslo k poSkozeni modulu
chodidla.

A Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manualnim tahem. K jejimu odstranéni nikdy nepouzivejte Sroubovak
nebo jiny nevhodny néstroj. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

IFU-01-097
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10.  PRIZPUSOBENI

Tuhost paty pfi narazu chodidla Ize nastavit pomoci vyztuinych $picek. Spicky mohou byt doc¢asné pfipevnény pomoci predem
naneseného lepidla v misté, které je uvedeno v tabulce nize. Doporuc¢ené umisténi zméni zpevnéni paty o 1 kategorii. V pfipadé
potreby posunite Spicky dopredu (vétsi tuhost) nebo dozadu (mensi tuhost), abyste ziskali poZzadovanou tuhost. Pro trvalé umisténi
oCistéte predem nanesené lepidlo acetonem a pfilepte Spicky pomoci kyanoakrylatového lepidla.

Strana3z4

Velikost Vzdalenost od zadniho
chodidla (A) konce podrazky (B)

23-25cm 29 mm

26-28 cm 35 mm

29-30cm 48 mm

11.  RESENI POTIZi

OBAVA PRIZNAK RESENI

¢ Posurite liZzko smérem dopredu vzhledem

Pata prilis mékka

¢ Chodidlo naplocho se objevuje pfilis rychle

Spicka je nadmérné tuha
Hypertenze kolene.

k chodidlu.
Pripevnéte vyztuzné narazniky. Podrobnosti o
instalaci viz ¢ast 10 vyse

Pata prilis tvrda

Rychla flexe kolene, nestabilita.
Postup od paty ke Spicce pfilis rychly.
Pocit nedostatku navratu energie.

Posurite 10zko smérem dozadu vzhledem
k chodidlu.
Ovérte prislusnou kategorii modulu chodidla.

Modul chodidla
pFilis tuhy

Ploché misto pfi pohybu odvalovani pfi
pomalé kadenci.

Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla.

Modul chodidla

Cvakavy zvuk pti vodnim kontaktu.
Nadmérné vychyleni Spicky pfi aktivité

Zvazte vyssi kategorii modulu chodidla.

prilis mékky

s vysokym ndrazem.

12. VAROVANI

& V pfipadé poskozeného baleni zkontrolujte integritu prostiedku

& Chodidlo nikdy nepouzivejte bez skofepiny chodidla a ponozky Spectra.

& Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

A Pacient musi informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén télesné hmotnosti.

& Chodidlo vidy pouZivejte s ponozkou a botou. NedodrzZeni této rady mizZe zpUsobit selhani produktu a také vazné zranéni.

& Ujistéte se, zda chodidlo a vnitfek skorepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. pisek). Pfitomnost nedistot vede k
opotiebeni grafitovych dil(. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz §16).

A Po plavani, pouziti ve vodé nebo po posttikani tekutinou je nutné chodidlo vycistit (viz §16).

& Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
$patna funkce, nadmérné opotiebeni) nebo pokud dojde k silnému nérazu, mél by prostfedek prestat pouzivat a poradit
se se svym protetikem.

& Nedodrzeni ndvodu k pouziti je nebezpecné a vede ke ztraté platnosti zaruky.
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13. KONTRAINDIKACE

& NepouzZivejte u pacienta, jehoz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) mlze prekrocit 147 kg.
& Nepouzivejte pro ¢innosti spojené s rizikem vyznamnych narazi nebo nadmérného pretizeni.

& Nepouzivejte u pacientd, ktefi nesplnuji poZzadavky na uroven funkcionality Medicare urovné K3 nebo vyssi.

14.  VEDLEJSi UCINKY

Neexistuji zadné znamé vedlejsi Ucinky pfimo spojené s prostredkem.
Jakakoli zavaZna udalost, k niZ doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského
statu, kde uzivatel sidli.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi protetik kontrolovat nejméné jednou za Sest mésicli. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly v
kratSich intervalech.

Ponozku Spectra a skorepinu chodidla musi protetik vyménovat v pravidelnych intervalech v zavislosti od aktivity pacienta. Pokud
jsou tyto dily poskozeny, miZe to vést k pfedéasnému opotrebeni chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi na trovni aktivity pacienta.

16.  CISTENI
Odstrante skorepinu chodidla a ponozku Spectra, omyjte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutrdlnim pH. Poté jej peclivé vysuste.

Skorepinu chodidla lze vycistit vihkym hadfikem nebo houbou.

A Pomtcka neni odolna vici rozpoustédllim. Vystaveni rozpoustédlim muze zpUsobit poSkozeni pomucky.

17. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -29 az 49°C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni
Odolnost proti vodé: prostiedek je odolny proti obéasnému ponofeni a kapkam vody.

A Skofepina chodidla neni odolna vicéi ultrafialovému zareni (UV). Neskladujte na pfimém sluneénim svétle.

18. LIKVIDACE

Chodidlo je vyrobeno z kompozitu uhlikovych vldken, epoxidu, titanu, nerezové oceli a pryZe. Prostiedek a jeho baleni je nutné
zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

19.  POPIS ZNACEK
2 v ,
“ Vyrobce A Identifikované riziko C € ’ Oznaceni CIE @ r’ok =
1 prohlaseni
Zplnomocnény zastupce ﬁ' Jeden pacient, vice
| Ec |Rep| | P i 1f) :

v Evropské unii bl pouziti

20. REGULACNI INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE a je certifikovany v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.
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C E 2 Ndvod na pouZitie pre protetikov Rev. F
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Precitajte si pred pouZitim 2023-10

| Oboznamte pacienta s bodmi 12 a 18 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Chodidlo ShockWave F20-S3-XXAXX-Xx* Sucast balenia
L . FTC-3F-xxxxx-Rx* i
Kozmeticky kryt chodidla ETC-2 F-s0000-Sx* Preddva sa samostatne
Cierna ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Vhodna ponozka je suéastou balenia
StuZujuce timice KIT-00-1146U-00 Sucast balenia

* pozri kataldg

2. POPIS
ShockWave™ je protetické chodidlo s ndvratom energie pozostdvajuce z tychto sucasti:
e nosna Cast chodidla z uhlikovych vldkien v tvare pismena J,
e podosva z uhlikovych vlakien,
e vertikdlne zataZovany pyldn, ktory poskytuje kontrolovany pohyb na timenie narazov a osovu
rotaciu,
e ponozka Spectra.

Je k dispozicii s beznou Spickou, resp. s pravou alebo lavou sanddlovou Spickou a doddva sa so supravou
elastomérovych stuzujucich timicov.

3. VLASTNOSTI

Strana Prava alebo lava

Velkost 23-25cm 26 —-28 cm 29-30cm
Sandalova $picka — volitelnd moznost Ano Ano Nie
Hmotnost* 897¢g 978¢g 1131¢g
Konstrukcna vyska* 176 mm 189 mm 200 mm
Vyska paty 10 mm

* Pri velkostiach 23, 26, 29, kat. 4 s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou péty 10 mm

Tato pomdcka bola testovana podla normy I1SO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 147 kg pocas 2 milionov cyklov.

Vyber kategoérie protetického chodidla podl'a hmotnosti a trovne aktivity pacienta
Hmotnost™ kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69—-77 | 78—-88 | 89—-100 |101-116|117-130|131-147
Urovet Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
9 F Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 -
aktivity -
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekrocit (1SO 10328)

4, MECHANIZMUS FUNGOVANIA

0Od pociatoéného kontaktu chodidla so zemou aZ po odozvu na zataZenie sa v podrazke a pate akumuluje energia, ktora sa uvolni,
ked' pouZivatel prechddza do polovice naslapu. Ked pouZivatel presiahne polovicu naslapu, prednd cast chodidla je vystavena
zatazZeniu, dochadza k akumulovaniu energie, ktora sa uvolni pocas koneénej fazy naslapu a podpori pouZivatela pri pohybe
dopredu. TImiaca jednotka tImi narazy a zmierfiuje rotacné sily pocas celého cyklu chodze a nasledne vrati chodidlo do neutréine;j
polohy.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomédcka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /t
pouZivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat pomocku. 1|n1)
A Tuto pomdcku mézZe pouzivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouZivat iny pacient. \_
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Tato pomodcka je uréend na zaclenenie do protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru a zaistuje
funkciu chodidla u pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputdciou dolnej koncatiny

% E||z| a/alebo vrodenou nedostato¢nostou dolnej koncatiny.
Tato pomécka je uréena pre pacientov so strednou az vysokou urovriou aktivity (K3 az K4) na chodzu

a fyzickl aktivitu bez nadmerného zatazenia.
. Maximalna hmotnost (vratane neseného bremena): 147 kg (pozri tabulku v odseku 3)

6. KLINICKE PRINOSY

¢ Komfortna chodza ¢ Moznost chédze po nerovnom teréne + Obmedzenie posobenia sil na Urovni spojovacieho kibu

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozrite si nas kataldg).
Sucastou chodidla je zasunovacia ihlanova pripojka, ktora je navrhnuta tak, aby bola kompatibilna so standardnymi objimkovymi

ihlanovymi konektormi (pozrite si nas kataldg).

8. ZAROVNANIE
Statické nastavenie

Pred pripevnenim protézy na nohu pacienta: AE

¢ Protetické chodidlo (s kozmetickym krytom) vloZte do topdnky a nastavte ! )
plantarnu/dorzéinu flexiu modulu chodidla tak, aby zohladnovala vysku paty
obuvi.

*  Nastavte spojovaci kib v addukcii/abdukcii, aby sa zabezpetil vhodny uhol vo
frontalnej rovine.

e Nastavte spojovaci kib vo flexii/extenzii, aby sa zabezpetil vhodny uhol
v sagitalnej rovine.

*  Nastavte polohu spojovacieho kibu tak, aby linia zataZenia spadala do stredu
pylénu (pozri obrazok).

Linia zataZenia

Xtyf‘j

Dynamické nastavenie

Na optimalizaciu odvalovania chodidla z paty na prednu ¢ast chodidla nastavte nasledujice premenné:
¢ polohu chodidla v predozadnej rovine,
*  plantarnu/dorzélnu flexiu,
e pruznost paty.

Dynamické nastavenie sa vykondva v sulade so spravnou odbornou praxou.

9. MONTAZ

Protetické chodidlo ShockWave sa doddva zmontované a pozostdva z modulu chodidla, ponozky Spectra a kozmetického krytu
chodidla. Po dynamickom nastaveni dotiahnite nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky podla Specifikacii vyrobcu konektora.
Nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky zaistite pomocou lepidla na fixaciu zavitovych spojov (napr. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Sucastou balenia je ponoZka Spectra, ktora chrani kozmeticky kryt chodidla a minimalizuje hluk. PonoZka sa musi natiahnut na
modul chodidla pred montazou kozmetického krytu chodidla.

Kozmeticky kryt chodidla

Na odstranenie alebo nasadenie kozmetického krytu chodidla pouZzite nastroj ur¢eny na odstrafiovanie kozmetického krytu
chodidla, aby ste neposkodili modul chodidla.

A Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla manudlnym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouZivajte
skrutkovaé ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by déjst k poSkodeniu chodidla.

IFU-01-097
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10. NASTAVENIA

Tuhost péty pri prendsani vahy na chodidlo je moZné nastavit pomocou stuzujicich timicov. TImiée je mozné docasne pripevnit
pomocou vopred naneseného lepidla v mieste uvedenom v tabulke nizSie. Odporicand poloha spevni patu priblizne o 1 kategériu.
V pripade potreby posunte timi¢e dopredu (pata bude tuhsia) alebo dozadu (pata bude maksia), aby ste dosiahli pozadovanu
pevnost. Ak timice chcete upevnit natrvalo, vopred nanesené lepidlo oCistite aceténom a prilepte ich pomocou kyanoakrylatového
lepidla.

, Vzdialenost od
Velkost zadného konca pit
chodidla (A) paty
(B)
23-25cm 29 mm
26—-28cm 35 mm
29-30cm 48 mm

11.  RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM SYMPTOM RIESENIE

e Dosadnutie chodidl I ploch ta .
Cfsf? r,1u € chodidla na celu plochu nastava * Posurite spojovaci klb dopredu voci chodidlu
prilis rychlo

Prilis makka pata ¢ Pripevnite stuzujuce timice. Podrobnosti

. § .vk . I|-Vt hl
picka Je pni |'s uha o montdzi ndjdete v odseku 10 vyssie.
¢ Hyperextenzia kolena

¢ Rychle ohnutie kolena, nestabilita
¢ Prilis rychle odvalovanie chodidla z paty

* Posurite spojovaci kib dozadu vogi chodidlu

Prilis tvrda pata K ¢pitke ¢ Overte, ¢i pouZivate spravnu kategdriu modulu
P L _ chodidla

* Pocit nedostato¢ného ndvratu energie

Prilis tuhy modul ¢ Ploché miesto pri odvalovani chodidla . v vy - - .
. N e Zvaite pouzitie nizSej kategdrie modulu chodidla

chodidla v pomalom tempe chodze

¢ Cvaknutie pri prvotnom kontakte chodidla so
Prilis makky zemou

. . oy . . e Zvazte vysSiu kategdriu modulu chodidla

modul chodidla ¢ Nadmerné prehybanie Spicky pri vykonavani y &

aktivity so silnym narazom

12. UPOZORNENIA

& V pripade poskodenia obalu skontrolujte neporusenost pomdocky.

& Nikdy nepouzivajte chodidlo bez kozmetického krytu chodidla a ponozky Spectra.
& V Ziadnom pripade neuvolfiujte montazne skrutky ihlanovej pripojky.

A Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

A Chodidlo vidy pouZivajte s ponozkou a obuvou. NedodrZanie tohto pokynu mdzZe viest k poskodeniu vyrobku, ako aj
vaznemu zraneniu.

& Uistite sa, Ze chodidlo avnutro kozmetického krytu si bez nedistdt (napr. piesku). Pritomnost nedistdt spésobuje
opotrebovanie grafitovych casti. Chodidlo ocistite podla pokynov (pozri odsek 16).

& Po plavani, poufZiti vo vode alebo postriekani tekutinou sa chodidlo musi vy¢istit (pozri odsek 16).

& Ak pacient spozoruje akékolvek abnormalne spravanie alebo pocituje akékolvek zmeny vlastnosti pomécky (hluk, véla,
nadmerné opotrebovanie atd.), alebo ak pomécka bola vystavena zavaznému narazu, mal by pomécku prestat pouzivat
a poradit sa s protetikom.

IFU-01-097
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A NedodrZanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

& NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) méze prekrodit 147 kg.
A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom silného narazu alebo nadmerného pretaZenia.

A NepouZivajte u pacienta, ktory nespliia poziadavky klasifikacie Medicare na Grovni K3 alebo vysej.

14.  VEDLAJSIE UCINKY

Nie sU zndme Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s touto pomaockou.
Kazda zavainu udalost, ku ktorej déjde v stvislosti s pouZivanim pomdcky, je nutné nahlasit vyrobcovi a prisluinému organu
v €lenskom $tate EU, v ktorom sa pouZivatel nachadza.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi skontrolovat protetik minimalne raz za $est mesiacov. Ak je pouzivatel aktivnejsi, kontroly sa vyzaduju
v kratSich intervaloch.

PonozZku Spectra a kozmeticky kryt chodidla musi v pravidelnych intervaloch vymienat protetik v zavislosti od Urovne aktivity
pacienta. Ak sa tieto Casti poskodia, moZe dojst k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Zivotnost protetického chodidla zavisi od tGrovne aktivity pacienta.

16.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku Spectra. Chodidlo odistite Cistou vodou a neutralnym mydlom a dokladne osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handric¢kou alebo $pongiou.

A Tato pomadcka nie je odolnd voci rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam méze spdsobit poskodenie.

17. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: -29 az 49 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia
Odolnost voéi vode: Pomdcka je odolna voéi obéasnému ponoreniu a postriekaniu.

A Kozmeticky kryt chodidla nie je odolny voci ultrafialovému Ziareniu (UV). Neskladujte ho na priamom slnecnom svetle.

18.  LIKVIDACIA

Chodidlo je vyrobena z kompozitného materialu vystuzeného uhlikovymi vidaknami, epoxidu, titdnu, nehrdzavejucej ocele a gumy.
Tato pomocka a jej obal sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajucimi sa Zivotného prostredia.

19. POPIS SYMBOLOV

2 % .
é CE k
M Vyrobca Identifikované riziko 2 Oznaf:enle a r:o
1 prvého udelenia
Urcené pre jedného

- Autorizovany zastupca Fad ) |
EC
E v Eurdpskej unii n\l_lul pacienta na

viacnasobné pouiitie

20. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnicka pomécka s oznacenim CE a ma certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.
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| Prenijeti pacijentu odlomke § 12 i 18 ovih uputa.

1. UKUUCENE STAVKE

Opis dijela
Stopalo ShockWave

Broj dijela
F20-S3-xxAxx-xx*
FTC-3F-xxxxx-Rx*
FTC-2F-xxxxx-Sx*

SO-NPS-200xx-00*
KIT-00-1146U-00
* pogledajte katalog

Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Uklju¢eno

Kalup stopala Prodaje se zasebno

Crna Carapa spectra
Odbojnici za povecanje krutosti

PriloZzena odgovarajuca Carapa
Uklju¢eno

2. OPIS
ShockWave™ je proteticko stopalo s povratom energije koje se sastoji od:
e karbonske kobilice u obliku slova J
¢ karbonske ploce potplata
e vertikalnog nosivog pilona koji omogucuje kontrolirano kretanje s ublazavanjem udaraca i
osnim zakretanjem
e Carape spectra
Dostupno je s obi¢nim prstom ili desnim ili lijevim prstom za sandale te se isporucuje s kompletom
odbojnika za povecanje krutosti od elastomera.

3. SVOISTVA

Strana Desna ili lijeva

Veli¢ina od 23 do 25 cm od 26 do 28 cm 0od 29 do30cm
Opcija s prstom za sandale Da Da Ne
Tezina* 897¢g 978 g 1131¢g
Visina konstrukcije* 176 mm 189 mm 200 mm
Visina pete 10 mm

*Na temelju velicina 23, 26, 29, kat. 4, s kalupom stopala, carapom Spectra i visinom pete od 10 mm

Ovaj je uredaj testiran prema ISO 10328 za maksimalnu tezinu pacijenta do 147 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju teZine i razine aktivnosti pacijenta

Tezina” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Razina Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8
. .| Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 -
aktivnosti .
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 - -

") Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Od pocetnog kontakta do odgovora na opterecenje potplat i peta pohranjuju energiju koja se oslobada kada se korisnik nade u
medufazi. Kako korisnik prelazi medufazu, opterecenje se prebacuje na prednji dio stopala koje pohranjuje energiju koja se
oslobada u zavr$noj fazi za propulziju naprijed. Jedinica za udarce ublazava udarac i smanjuje rotacijske sile tijekom ciklusa hoda,
a zatim vraca stopalo u neutralni polozaj.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za

njegovu uporabu. Uporabu propisuje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.

A Ovaj proizvod namijenjen je za viSestruku primjenu na JEDNOM PACIENTU. Ne smije ga upotrebljavati drugi
pacijent.

Pac
€))
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Ovaj proizvod namijenjen je postavljanju u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala

funkcija stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda ifili s
% E||z| prirodenim nedostacima uda.

Ovaj je proizvod indiciran za pacijente s umjerenom do velikom razinom aktivnosti (K3 do K4) za
hodanje i tjelesnu aktivnost bez prekomjernog opterecenja.
. Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 147 kg (vidjeti tablicu §3)
6. KLINICKE PREDNOSTI

¢ Udobnost hodanja ¢ Mogucnost hodanja na neravnom terenu * Smanjenje sila leZiSta

7. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Na modul stopala treba postaviti odgovarajudi kalup stopala (pogledajte nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim spojevima (pogledajte
nas katalog).

8. PORAVNANIJA
Poravnanje klupe

Prije postavljanja proteze na pacijenta:

e poravnajte modul stopala u plantarnoj/dorsalnoj fleksiji umetanjem stopala (s
kalupom stopala) u cipelu kako bi se uzela u obzir visina pete

e poravnajte leziste u adukciji/abdukciji kako biste osigurali odgovarajuéi kut u
frontalnoj ravnini

e poravnajte leZiste u fleksiji/ekstenziji kako biste osigurali odgovarajuéi kut u
sagitalnoj ravnini;

¢ podesite polozaj leziSta tako da linija opterecenja prolazi kroz srediste pilona
(vidjeti ilustraciju).

Y,

Linija opterecenja

| Xﬂfﬂ

B

Dinamicko poravnanje

Da biste optimizirali prijelaz s pete na prednji dio stopala, podesite sljedece varijable:
*  polozZaj stopala u prednjoj/straznjoj ravnini
* plantarnu/dorsalnu fleksiju
e fleksibilnost pete.

Dinamicko poravnanje obavlja se u skladu s dobrim profesionalnim praksama.

9. SASTAVLIANIJE

Proizvod ShockWave unaprijed je sastavljen i sastoji se od modula stopala, ¢arape Spectra i kalupa stopala. Nakon dinamickog
poravnanja, zategnite vijke za namjestanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. Ulvrstite piramidne vijke za
podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (odnosno Loctite 242).

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i smanjenje buke. Mora se staviti preko modula stopala prije postavljanja kalupa
stopala.

Kalup stopala

Za uklanjanje ili postavljanje kalupa stopala upotrijebite alat za uklanjanje kalupa stopala da biste sprijecili oSte¢enje modula
stopala.

A Stopalo nikad nemojte povlaéenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvija¢ ili neki drugi neprikladni
instrument za uklanjanje. To moZe ostetiti stopalo.

IFU-01-097
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10. PODESAVANJA

Cvrstoca pete pri opterecenju stopala moze se podesiti s pomoc¢u odbojnika za poveéanje krutosti. Odbojnici se mogu privremeno
pricvrstiti s pomocu unaprijed nanesenog ljepila na mjesto oznaceno u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ucvrstit ée petu za
otprilike jednu kategoriju. Ako je potrebno, pomaknite odbojnike naprijed (tvrdi) ili straga (meksi) kako biste dobili Zeljenu
Cvrstocu. Za trajno postavljanje, oCistite prethodno naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom.

. Udaljenost od
Veli¢ina straznjeg kraja
topala (A
stopala (A) potplata (B)
23-25cm 29 mm
26 —-28 cm 35 mm
29-30cm 48 mm —

11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RJESENJE
¢ Pomaknite leZiste prema naprijed u odnosu na
¢ Prerana pojava ravnog stopala stopalo
Premekana peta * NozZni prsti pretjerano su kruti ¢ Pricvrstite odbojnike za povecanje krutosti.
¢ Hiperekstenzija koljena Vidjeti prethodni odjeljak 10. s pojedinostima o
postavljanju
¢ Pomaknite leziSte prema straga u odnosu na

¢ Brza fleksija koljena, nestabilnost

L stopalo
Pretvrda peta ¢ Prebrzi prijelaz s pete na prste . . "
. iy . ¢ Provjerite odgovarajucu kategoriju modula
* Osjecaj slabijeg povrata energije
stopala
Pretvrd modul ¢ Ravna tocka pri prijelazu s pete na prste pri .
L pr pry P P P e Razmotrite modul stopala nize kategorije
stopala niskim kadencama
e Zvuk klika pri po¢etnom kontaktu
Premekan modul ) . . L . oy .
¢ Pretjerano savijanje noznih prstiju pri ¢ Razmotrite modul stopala vise kategorije

stopala

aktivnosti s visokim udarom

12. UPOZORENIJA

A U slucaju osStecene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.

A Nikad ne koristite stopalo bez kalupa stopala i carape Spectra.

A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pricvrscivanje.

& Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o veéem dobitku ili gubitku tezine.

A Stopalo uvijek upotrebljavajte s carapom i cipelom. Nepridrzavanje tog savjeta moze dovesti do kvara proizvoda i teske
ozljede.

& Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoc¢a (npr. pijeska). Necistoce uzrokuju trosenje grafitnih
dijelova. Stopalo odistite u skladu s uputama (vidjeti § 16).

A Stopalo treba odistiti nakon plivanja, uporabe u vodi ili prskanja tekucine (vidjeti § 16).

& Ako pacijent primijeti bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda
(zvuk, zracnost, pretjerano troSenje...) ili ako je proizvod zadobio snazan udarac, treba prestati upotrebljavati proizvod i
posavjetovati se sa svojim ortopedskim tehnicarem.

A Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i poniStava jamstvo.
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13. KONTRAINDIKACIE

& Nemojte upotrebljavati na pacijentu cCija najveca teZina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 147 kg.
& Nemojte upotrebljavati tijekom aktivnosti povezanih s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog optereéenja.

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu koji ne ispunjava zahtjeve funkcionalne razine sustava Medicare K3 ili vise.

14. NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave izravno povezane s proizvodom.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj korisnik ima nastan.

15. ODRZAVANJE | PREGLED

Ortopedski tehni¢ar mora pregledati modul stopala najmanje svakih Sest mjeseci. Kraéi intervali pregleda potrebni su ako je
korisnik aktivniji.

Ortopedski tehni¢ar mora redovito mijenjati ¢arapu Spectra i kalup stopala ovisno o razini aktivnosti pacijenta. Ako su ti dijelovi
osteceni, to moze dovesti do preuranjenog trosenja stopala.

Vijek trajanja stopala ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

16.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i Carapu Spectra, ocistite stopalo ¢istom vodom i neutralnim sapunom te pazljivo osusite.
Kalup stopala moze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom.

A Proizvod nije otporan na otapala. Izlaganje otapalima moze uzrokovati Stetu.

17. UVIETI OKOLINE

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: —29 do 49 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvod je otporan na povremeno uranjanje i prskanje.

A Kalup stopala nije otporan na ultraljubicasto svjetlo (UV). Nemojte ga skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.

18. ODLAGANIJE

Stopalo je izradeno od kompozitnog materijala od karbonskih vlakana, epoksidnih materijala, titanija, nehrdajuceg celika i gume.
Proizvod i njegova ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

19. OPIS SIMBOLA
2 . .

M Proizvodai A Utvrdeni rizik C € 0 CE oznaka |go"c||na 1
1 deklaracije

Ovlasteni predstavnik u o Jedan pacijent,
[£c [rer) ; 0 pac

Europskoj uniji bl visekratna uporaba

20. REGULATORNE INFORMACIJE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
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) ShockWave™ - F20 IFU-01-097
0
C E 2 MHCcmpyKuus no akcrniayamauyuu 014 npome3ucmos Pea. F
1
Mpovyecmo neped npumeHeHuem 2023-10
| O3HaKombTe nauueHTa ¢ § 12-18 aaHHO UHCTPYKLMWN.
1. KOMMNNEKTALMUA
OnucaHue pgetanun Homep no Katanory | B Komnnekte / npogaeTca oTAenbHO
Crona ShockWave F20-S3-xxAxx-xx* B KomnneKTe
O60104Ka cTOMbI FTC-3F-x0000-Rx™ MpopgaeTca otAenbHO
FTC-2F-xxxxx-Sx* POA A
YepHbI HOCOK Spectra SO-NPS-200xx-00* NoaxoaAlWnii HOCOK B KOMNAEKTe
AMOpPTU3aTOpPbI ANA NOBbLIWEHWUA }KECTKOCTH KIT-00-1146U-00 B KomnnekTte
* cm. kamanoz
2. OMNMUCAHUE

ShockWave™ — 3To sHeproHakonuTeibHbIA NPOTE3 CTOMbI, COCTOALWMN U3 CAEAYIOLWNX 31IEMEHTOB:

MNoctaBnaeTca ¢ npaBbiM WAW eBbiIM CaHOANEBUAHLIM HOCKOM U Ha60pOM 3/1aCTOMEPHbIX

J-06pasHbIN KKb;
KapboHoBasA NoAOLWBA;

BEPTUKaNbHAA HecCyWwaAa onopa, KoTopaAa obecneunBaet KOHTpONnpyemoe ABuXxXeHwume AOnA
nornouweHnAa yaapos 1 0CeEBOIo BpalleHUA;

HOCOK Spectra.

aMopPTM3aTOPOB A/1A NOBbILLEHMWS }KECTKOCTU.

3.

CBOMCTBA
CropoHa Mpasaa nau neeas
Pasmep o123 go 25cm oT 26 go 28 cm o129 go 30 cm
JocTynHOCTb CaHAANEBUAHOIO HOCKa OA OA HET
Bec* 897r 978 r 1131r
BbICOTa KOHCTPYKLUMN* 176 mm 189 mm 200 mm
BbicoTa nATKK 10 mm

* [lna pasmepos 23, 26 u 29, kam. 4, ¢ 060a04Koli 04 cmonbi U HOCKOM Spectra npu esicome namxku 10 mm

M3penve npowno ucnbiTaHMe Ha 2 MUIJIMOHA LMKIOB ANA MaUMEHTOB ¢ BecomM A0 147 Kr B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWAMM
cTaHgapTta ISO 10328.

Kateropum cTtonbl no Becy ¥ YPOBHIO aKTUBHOCTU NaLUEHTa
Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
Huskasa 1 1 2 3 4 5 6 7 8
AKTMBHOCTb | CpepaHAasa 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Bbicokasa 2 3 4 5 6 7 8 - -

%) Ucnoav3zosaHue cmonbl nayueHmom, eec Komopoeo ebile, YemM yCmaHOo8s1eHO 0 Kamezopuu 8 ma6/1uqe, 3anpeuweHo
(ISO 10328)

4. NPUHLMN AEMNCTBUA

C MOMeHTa NepBOHAYaIbHOIO KOHTAKTa U B TedeHue $asbl HarpysKu NoLoLWBa M NATKA aKKYMY/IMPYIOT SHEPruio, KoTopas 3atem
BbICBOBOXKAAETCA BO Bpema cpefHei ¢asbl onopbl Ha Hory npu xoabbe. Korga nonb3oBaTesnb NPOXOAUT cepeauHy CTonMbl,
nepeaHns 4acCTb CTOMbI HArpy»KaeTcsa, HaKananeas SHepPruio, KOTopas B KOHEYHOM dase onopbl BbICBOBOXKAAETCA ANA ABUMKEHUA
Bnepea. AMOPTU3MPYIOLWMIA 60K NOMIOWAET YAapbl M racuT BpaLLaTe/ibHble CU/Ibl Ha MPOTAXKEHUW BCErO LMKAa Xoab6bl, a 3aTem
BO3BPALLAET CTOMNY B HEWTPA/IbHOE NOJIOXKEHMUE.
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5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

3To MeAULMHCKOE n3aenne NocTaBaseTcs meapaboTHNKaM (NpoTesncTam), KOTopblie MOMOTatoT NALMEHTAM Hay4YUTbCA /t
MM MONb30BaTbCA. HasHaueHWe BbIMMCbIBAET Bpay, KOTOPbLIA OLEeHMBAET CnocobHOCTb MauveHTa Mo/b30BaTbCA 1|n|)
nsgennem.

A U3penve npegHasHavyeHoO ANA MHOTOKpaTHoro ucnonb3osaHua OAHUM NMAUMUMEHTOM. [dpyrum naumeHTam
No/sb30BaTbCA TEM Xe U3genmem 3anpeLaeTca.

of -

[aHHoe nsgenve npegHasHayeHo ANs MHTErpauum B MHAMBUAYANAbHbLIA HAPYKHbIM NPOTE3 HOTW Ans
BbINOMIHEHMA GYHKLMM CTOMbI Y NALMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN UM ABYCTOPOHHEN amnyTaunei u (unm)
nedbeKTaMm HUKHUX KOHEYHOCTEN.

3To M3penve NOKa3aHO NaLMeHTam C YMEPEHHbIM WM BbICOKMM ypoBHEM aKTuBHocTU (K3—-K4) ans
X0Ab6bl U BbINONHEHUA AeNcTBMI 6e3 NOBbILEHHOMN HAarpy3Ku.

MakKcumanbHbIl Bec (C ydyeTom Harpysku): 147 kr (cm. Tabn. § 3)

6. KIMHUYECKAA NOJIb3A

* KomdopT npu xoabbe * BO3MOXKHOCTb NepeaBuKeHNA No HEPOBHOW NOBEPXHOCTM * MNornoweHune yaapHol Harpysku

7. NMPUHAANEKHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ha cTony gonkHa 6biTb yCTaHOB/IEHA COOTBETCTBYIOWAA 060104Ka ANA CTONbI (CM. KaTanor).
B KOHCTPYKLMM NpoTe3a MMeeTcs coeanHeHne TUNa «NMpamuaKa», COBMECTUMOE CO CTaHAAPTHbIMM FHE340BbIMU pasbeMamu
nog, NnMpaMmnaKy (cm. katanor).

8. PEFYIUPOBKA

CTeHA0BaA LEeHTPOBKa

Mepen, yCTaHOBKOM NpoTe3a Ha NauMeHTa:
¢ BblpoBHAlTE MOAYAb CTOMbI NPU NOAOLBEHHOM/TbIIBHOM CrMbBaHMK, BCTaBMB
cTony (BMecTe c 060104KOW 414 CTOMbI) B 00YBb C y4eTOM BbICOTbI KabyKa.
¢ CoBmMecTUTe TrHe3Zo nNpu npuBedeHUn/oTeefeHnn, uYtobbl obecneunTb
COOTBETCTBYIOLWMI YroN BO GPOHTANbHOMN NAOCKOCTY.
e CoBmecTuTe rHe3go npu crubaHumn/pasrmbaHumn, 4ytobbl obecnedyunTb

COOTBETCTBYIOLWMIA YrOa B CaruTTasbHOM NAOCKOCTHU. JInHnA Harpysku

e~

| NI

e OTperynupyiTte nonoxKeHue rHesga TaK, YTobbl AMHUA Harpy3ku nNpoxoamna
yepes LeHTP onopsbl (CM. PUCYHOK).

AVHamunuyecKan LLeHTPOBKa

YT106bl ONTUMM3MPOBATL NEPEKAT C NATKM Ha NepesHIo YacTb CTOMbI, OTPETYANPYINTE CeaylolimMe NapameTpbl:
e [lonoxeHue cTonbl B NnepeaHeit/3agHeln n1ocKkocTu
e TlopowseHHOe/TblbHOE CrMbaHue
e [MBKOCTb NATKK

OnHamunyeckan IoCTMPOBKA BbINOMHAETCA B COOTBETCTBUM C NPUHLMNAMWN NepesoBOM MegULUHCKON NPAKTUKM.

9. CBOPKA

Crona ShockWave npepaaputensHo cobpaHa M COCTOMT M3 MOAYAA CTOMbl, HOCKa Spectra v ob6onoyku ctonbl. lNocne
OMHAMMWYECKOW PeryIMpoBKM 3aTAHUTE PeryiMpoBoYHbIe BUHTbI MMPaMUAKM B COOTBETCTBMM CO crneunduKkaumamm, yKkasaHHbIMU
npoussoauTenem agantepa. CMmaskbTe Pery/inMpoBOYHbIE BMHTbI MUPAMMUAKM C MOMOLLbIO CpeacTBa ana duKcauum pesbbbl
(Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

B KomnneKT BXOAUT HOCOK Spectra gnAa 3awmThbl 060/104KK cTOMbI U MWHMMM3aUMN Wwyma. Ero HEO6XOAMMO HadeTb Ha MOoAYy/lb
cTonbl nepen yCTaHOBKOVI 060/104KM CTOMbI.

060n10uKa cTOnNbI

[N yCTaHOBKK M CHATUA 060/104KM CTOMbI UCNOb3YIHTE CeunanbHbli MHCTPYMEHT, YTo6bl He NOBPeaUTb MOAY/b CTOMbI.
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A BbIHMMaTb cTony M3 060/104KK, NOTAHYB €e BPYUHYIO, 3anpeLLaeTca. HUKoraa He UCNob3yiTe ANA ee CHATUA OTBEPTKY
nnu ntobon Apyrom HeNoAXOAALMIA MHCTPYMEHT. 9TO MOXKET NoBpeaUTb CTOoMy.

10. HACTPOMKMU

HKecTKoCTb NATKM NPM ONope Ha Hee MOXKHO OTPEry/IMPOBaTb C NOMOLLbI0 aMOPTM3aTOPOB A/1A NOBbILEHMA }KEeCTKOCTU. VX MOMKHO
BPEMEHHO NPUKPENUTb Ha KNeW, NpeaBapuTebHO HaHECEHHbIM B MecTax, YKa3aHHbIX HVxKe B Tabimue. PrKcaums amopTM3aTopos
B PEKOMEHAYEMbIX TOYKAX MOBLICUT YKECTKOCTb MATKM Ha 1 Kateropuio. Mpu HEOBXOAMMOCTM ANA AOCTUNKEHMUA Kenaemomn
YKECTKOCTU MepemMecTuTe amopTM3aTopbl Brepen (Kectue) mam Haszag (mArye). [nA NOCTOAHHOW YCTAaHOBKM aMOPTM3aTopoB
yAanute npeasapuTeNbHO HaHECEHHbIN KNei aLeTOHOM M 3aKpenuTe UX C MOMOLLbIO LIMaHOaKPMIaTHOrO Kaes.

PaccroaHue go
Pasmep 3a/iHero KoHua
ctonbl (A) A
nogowsbli (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30 cm 48 mm

11. YCTPAHEHWUE HEUCMNPABHOCTEM

MArkKkasa

[MnepaKkcTeH3na KoneHa

NPOB/JIEMA NPU3SHAK PELUEHUE
* CmecTuTe coegmHeHune Bnepes OTHOCUTENIbHO
¢ CTona C/IMWKOM BbICTPO CTAaHOBUTCA NJIOCKOWA. cTonbl.
MAaTtka chnwkKom
e Owyuwaerca YypeamepHan XKeCTKOCTb NanbLes * [puKpenuTe amopTmn3aTopbl ANA NOBbIWEHUA

YKEeCTKOCTU. MHCTPYKLMA NO UX yCTaHOBKe
npuseegeHa sbiwe B n. 10.

MATKa cAUWKOM
»KecTKan

BbicTpoe crubaHue KoneHa, HeycToMYMBOCTb
Mepexos ¢ NATKM Ha NafbLbl CULWIKOM
6bICTpbIN

HepocTaToyHoe ouyLeHMe BO3BpaTa SHEpPrum

CmecTuTe coeanHeHWe Has3as OTHOCUTE/bHO
cTonbl.

MpoBepbTe, NpaBUAbHAA N KaTeropus
MOZYNA CTOMbI.

Moaynb cTonbl
CIULLIKOM
YKeCTKUi

Mnockaa 061acTb NpU ABUMKEHUM C
nepeKkaTblBaHMEM Npu Xoabbe B MmeasIeHHOM
Temne

PaccmoTpuTe BapnaHT MCNONb30BaHMUSA
MOZYNA CTOMbl 60Nee HU3KOM KaTeropuu.

Moaynb cTonbl
CIMLLUKOM MATKUIA

LLlenKatoLmii 3ByK Npy NepBOHaYaibHOM
KOHTaKTe

YpesmepHoe OTKNOHEHWE NanbLEeB Npu
CUIbHOM BO34,eNCTBUMU.

PaccmoTpuTe BapmaHT MCNOAb30BaHKUA
moayna ctonbl 6onee BbICOKO KaTteropumu.

12. NPEAYNPEXAEHUA

A B cnyuae nospexkaeHns ynakoBKM NpoBepbTE LEeNOCTHOCTb U34EeNNs.

& HuKorga He ncnonb3yiTe ctony 6e3 060/104KM M HOCKa Spectra.

A Hukoraa He ocnabnaiTe KpenexHble BUHTbI MTMPAMULKU.

A MNaumeHT fonxKeH C006U.l,aTb cBoemy nNpoTe3ncty o 3Ha4nTenNbHOM U3IMEHEHUUN BECa.

A Bceraa MCI'IOI'IbSyﬁTE cTony C HOCKOM UK 06beIO. HeBbinosHeHWe 3TOM pPeKoMeHaaunn MOoXXeT NPUBECTU K Nopye n3genua,
a TaKXe K Cepbe3HbIM TPpaBMaM.

A Cnepgute 3a Tem, 4yTobbl Ha CTOME M BHYTPEHHEeWN YacTu 060/104KK CTOMbl He BblN0 3arpAsHeHU (Hanpumep, necka).
Hannuune 3arpasHeHuit NPUBOAMUT K U3HOCY rpaduTOoBbIX AeTanei. OYUCTKY CTOMbl ciedyeT BbINONHATL B COOTBETCTBUM C
UHCTPYKUMaMM (cm. § 16).
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A Mocne KynaHWA, UCMNONL30BAHWUA CTOMbI B BOAE MW NONAAAHWNA HA HEee XKMUAKOCTU CTony HEO6XOAMMO OYUCTUTDb (CM. § 16).

A EC/NM NauMeHT 3ameyaeT OTKAOHEHWE OT HOPMbI, YyBCTBYET KaKMe-1Mbo U3MEHEHMA B XapaKTePUCTUKAX U34ennn (Lym,
MOdT, YpeamepHbIN U3HOC), UK U3aenne NOABEPTNOCH CUABHOMY YAaPY, OH AO/KEH NPEKPATUTb UCNONb30BaHME CTOMbI
M 06PaTUTLCA K CBOEMY NPOTE3UCTY.

& HecobaloaeHune yKasaHUn MHCTPYKLMM OMACHO U BeAEeT K aHHYIMPOBAHMIO rapaHTUMu.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A 3anpeLLeHo Ucnob30BaTb NaUMeEHTaM, Yell MaKCMMasibHbIN BEC (C y4eTOM Harpysku) MoXKeT npesbiwaTtb 147 Kr.

A 3anpeLeHo MCNoab30oBaTb ANA AEeATENbHOCTU, CBA3AHHOM C PUCKOM 3HAYMUTENbHOIO BO3AENCTBMA Ha M3genne uau
YypesmepHbIX Harpysok.

& 3anpeLeHo NCNoAb30BaTh NALMEHTAM, Ybsl aKTUBHOCTb HE COOTBETCTBYET YPOBHIO K3 MK Bbiwe.

14. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble NO6OYHbIE 3¢¢EKTbI, HenocpeacTtBeHHO CBA3aHHbIE C U3genmem, oTCyTCTBYHOT.
060 Bcex Cepbe3HbIX NpoUCLIeCTBUAX, CBA3AHHbIX C nusgennem, chepyert C005I.I.l,aTb U3roToBuUTENNI0O U B KOMNETEHTHbIe OpPraHbl
rocyaapcrea-4/ieHa, B KOTOPOM NpoXXueaeT NoJib3oBaTte/ib.

15. MOHUTOPUHTI U KOHTPO/1b

MpOoTE3MCT AO/1XKEH OCMaTPMBATb MOAY/1b CTOMbI HE PEXKEe O4HOMO Pasa B LWEeCTb MecAues. [Py BbICOKOI aKTUBHOCTU NOJIb30BaTeNs
NpoBepPKM Heob6Xo0aMMO NPOoBOAMTL Yepes 6onee KOPOTKMUE MHTEPBAbI.

MpOTE3nCT AO/IKEH 3aMEHATb HOCOK Spectra M 060/104KY CTOMbI C PEryispHON NepMoanYHOCTbIO, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHA
aKTUBHOCTU naumeHTa. Ecim Aetanun nosBpexaeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

CpoOK cny»6bl CTOMbI 3aBUCKT OT YPOBHA aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

16. OYUCTKA

CHUMKUTE 060/104KY CTOMbI M HOCOK Spectra, NpomoiiTe CToMNy YACTOM BOAOM C HEMTPA/IbHLIM MbIZIOM M TLLATE/IbHO BbICYLUUTE.
0O60104KY MOXKHO NPOTUPATDL BAAXKHOW TKAHbIO UK rYOKOM.

A N3penune He YCTOVI‘-IVIBO K pacTtBOpuUTENAM. BO3LI,EI:1CTBVIE paCTBOpMTeJ’IeVi MOXKET NPUBECTN K ero nospexxgeHuto.

17. NAPAMETPbI OKPYKAIOLLIEX CPELbI

[nanasoH TemnepaTyp Npu UCNoNb30BaHUM U XpaHeHuu: oT —29 o 49 °C
OTHOCUTeNbHaA BNAXKHOCTb BO3AyxXa: 6e3 orpaHu4yeHui
BoA0OCTOMKOCTb: M3aenmne YCTOMYMBO K 6pbi3ram u KpaTKOBpeMeHHOMY NMOTPY>KEHUIO B }KUAKOCTb.

A 060/104Ka CTONbI He YCTOMYMBA K YNbTPAGMONETOBOMY M3NIyYeHMI0. He XpaHUTe ee NoL NPSMbIMU COTHEYHBIMM Iy4aMMU.

18. YTUIU3ALUA

MpoTes cTonbl U3roTOBNEH M3 KOMMNO3UTa Ha OCHOBE Yr1epogHOro BOJIOKHa, E)I'IOKCVILI,HOVI CMO/1bl, TUTAHa, Hep)'KaBEI-OLLI,eﬁ CTaimun
pe3uHbl. M3pgenve u ero ynakoBKy HEO6XOAMMO YTUAN3nNpoBaTtb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU UAN TOCYAaAPCTBEHHbIMU
3KO/N0rM4eCKMMmm Hopmamu.

19. 3HAYEHUE UCNOJIb3YEMbIX CUMBOJ1I0B

“ 0 CE 17
“ WUaroToBuTeNb A AeHTM?“UMPOBaHHbI c € 0 3Hak CEuropg
i puckK 1 AeKnapauum

YNONHOMOYEHHbIN Ana MHOroKpaTHoro

E npeacraButesib B @n‘) UCcnosib3oBaHnAa ogHMmMm

EBpOI‘IEﬁCKOM corose nauueHTOM

20. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

3To usgenune ABAAETCA MeAULMHCKUM YyCTPONCTBOM co 3HaKom CE 1 cepTudmkaTom cootsetcTeua PernamerTy EC 2017/745.
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1 4
Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM 2023-10

| Nepepaiite nauieHTy § 12-18 ui€i iIHCTPYKLii.

1. KOMMNJIEKTALLIA

Onuc getani Homep petani Y KomnnekTi / NpoAaETbca oOKpemo
Crona ShockWave F20-S3-XxAxXx-xx* Y KomnnekTi
O60n0HKa cTonK FTC-3F-x0000¢Rx” Mpopaetbca okpemo
FTC-2F-xxxxx-Sx*
YopHa wkapneTKa Spectra SO-NPS-200xx-00* | [0 KOMNNEKTY BXOAUTb LWWKAapMeTKa BignosigHOro posmipy
AmopTunsatopu 4na nigsuueHHa )Kopctkocti | KIT-00-1146U-00 Y KomnaekTi

* 0us. Kamasnoe

2. onuc
ShockWave™ — ue npoTes cTonu 3 TEXHO/IOTIEID NOBEPHEHHA eHeprii, CKNag0BUMM AKOTO €:
*  KapboHoBMi moaynb cTtonu J-noaibHoi dopmu;
*  KapboHoBa nifowsa;
*  BepTUKANbHA ONOpa HaBaHTAXKEHHS, AKa 3abe3neuye KOHTPO/Ib pyxiB A obepTaHHA HAaBKOMO
OCi Ta amopTu3aLii.
e LlkapnetKka Spectra

Cuctema A0CTyMNHa 3i 3BU4aiHUM HOCKOM ab0 3 1iIBOCTOPOHHIM Y/ NPaBOCTOPOHHIM HOCKOM Nig, caHaani
M NocTa4ya€eTbecs 3 HAbopom enactomepHUx bamnepis 417 NiABULLEHHA }KOPCTKOCTI.

:

3. XAPAKTEPUCTUKU

CropoHa MNpaBa abo niBa

Po3mipu Big 23 oo 25 cm Big 26 oo 28 cm Big 29 no 30 cm
Hocok nig canaani TakK TakK Hi

Bara* 897r 978 r 1131r
BucoTta KOHCTpyKuii* 176 mm 189 mm 200 mm
Bucota n’atn 10 mm

*Ha ocHosi po3mipie 23, 26, 29, kam. 4, 3 060/10HKOK cmonu, WKapnemxor Spectra ma sucomoro n’amu 10 mm

Llein npuctpit 6y npoTectoBaHui BignosigHo go ctaHgapTy ISO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMabHOI Barn nauieHTa go 147 kr
NPOTArom 2 MiNIbMOHIB LMKAIB.

Bubip KaTeropii cTonu 3aieKHO Big Baru Ta piBHA aKTUBHOCTI NaLieHTa
Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147
PiBeHb HusbKuii 1 1 2 3 4 5 6 7 8
.| CepegHin 1 2 3 4 5 6 7 8 -
AKTUBHOCTI ”
Bucokumn 2 3 4 5 6 7 8 - -

*) He moxcHa nepesuiwysamu obmexceHHA macu mina (ISO 10328)

4. MEXAHI3M Ali

Big, MOMEHTY MOYATKOBOIro KOHTAKTYy A0 PeaKLii Ha HaBaHTaXKeHHA NiAOoLWBa Ta N'ATa HAKOMWUYYIOTb EHEPrito, IKa BUBINIbHAETLCA
nig 4Yac nepexoay B cepegHto nosuuito. Ha momeHT BuxoAdy i3 cepefHbOI NO3uuii NepeaHA YaCTMHA CTOMW HABAHTAXKYETbCA,
3bepirae eHeprilo Ta BigNYyCKAETbCA B KiHUEBIM NO3uULii ANnA nNpocyBaHHA Brnepes. AMOpPTM3younii 610K aMOpPTU3YE yaapu Ta
6anaHcye obepTasnbHi CUIM NPOTArOM UUMKY XO4M, @ NOTIM NOBEPTAE CTOMY B HEMTPasbHE NONOXKEHHS.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

et meauMuHMIA NPUCTPI nocTayaeTbca AN8 MeAnpaliBHMKIB (NpoTesucTiB), fAKi HaBYalOTb MaALEHTIB HUM /t
KopucTyBaTUCA. PeL,enT BUNUCYETLCA NiKapeM, AKMI OLLIHIOE 34aTHICTb NALLIEHTA KOPUCTYBATUCA NMPUCTPOEM HANEKHUM 1!“1)
YUHOM.
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Aueﬁ NPUCTPIN NpusHaveHuit ana 6GaratopasoBoro BuKopucTaHHAs OAHUM NALIEHTOM. IHWoOMY nauieHTY He MOMKHa

BMKOPUCTOBYBATU LLeN NPUCTPIN.
Lleit npucTpili nokasaHui nauieHTam i3 NomipHMm piBHem akTuBHocTi (K3 — K4) gna xopiHHA Ta

7’@@5!
- HaBaHTAXXEHHA MOMIPHOI iIHTEHCUMBHOCTI.

. MaKcumanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxeHHA): 147 kr (aus. Tabauuio §3)

Lleit npucTpili NpuaHaYeHuin 4Nna BCTaHOBIEHHA B iHAMBIAYaNbHUIM 30BHILLHI NPOTE3 HUKHbBOI KiHLiBKK
ons 3abe3sneyeHHs OYHKUiOHYBAHHA CTOMM B MNaLEHTIB i3 AedeKTaMm HUXKHIX KiHUiBOK abo
OAHOCTOPOHHbBO YN ABOCTOPOHHBO aMMNYTOBAHMMM KiHLiBKaMMU.

6. KMIHIYHI NEPEBATU

* 3HWMKEHHA HaBAHTAXEHHA Ha NpUAManbHy

¢ KomdopT nigyac xoabbu * MOMUBICTb XOA4iHHSA MO HEepPiBHIN NOBEPXHi rinb3y

7. KOMMANEKTALIA TA CYMICHICTb

Ha moaynb ctonu HeobxigHO BCTaHOBUTU BignoBiaAHY 060N0HKY cTONM (AMB. KaTanor).
CTona micTuTb 3’eiHaHHA TUNY «NipamifKka», CyMiCHe 3i CTaHAAaPTHUMK NepexiaHMKamm nig nipamigky (ams. katanor).

8. PETYZTOBAHHA
CreHp0Be BUPIiBHIOBAHHA

MNepes BCTaHOBAEHHAM NaLLiEHTY NpoTe3a:
*  BupisHATE MoAy/ab CTONW B NiAOWOBHOMY/TUBHOMY 3rMHaHHI, OAArHYBLIN
ctony (pa3om 3 060/10HKOI) y B3yTTA Ta Hepyunm A0 yBaruM BMCOTY KabayKa
B3yTTA.

e  BigperynioiTte rHi3go B Touli npuBeaeHHsA/BiaBeaeHHs, wWob 3abe3neynTtn
BiANOBIAHNIN KYT Yy PPOHTANbHIN NAOLWMHI.

e Bigperynioiite TrHi3g0 B TOYLj 3rMHaHHA/PO3rMHaHHA, Wo6 3abesneuntu NiHiA HaBaHTaXeHHA

BiAMOBIAHWMIM KYT y cariTanbHili NAOLWMHI.

e BigperynioiTe NonoxeHHA rHi3ga TakK, Wob niHia HaBaHTaXeHHA npoxoguna %X .

yepes LeHTP ONopu HaBaHTaXKeHHA (AMB. PUCYHOK). | -

[AnHamiuHe BUPiBHIOBAHHA

LLlo6 onTumisyBaTu nepekarT i3 N'ATKOBOT YaCTUHWM Ha HOCOK CTOMM, BigperyntoiTe Taki 3MiHHi:
e [loNoXeHHA cTonu B NnepeaHiii/3agHi NAoLWMHI
. NigowoBHe/TUAbHE 3rMHaHHA
e THyuYKicTb N'ATK

[OMHamiuHe ueHTpyBaHHA BUKOHYETbCA BiAnoBigHMM daxiBuem 3rigHo 3 BJaCHMM A40CBig0oM.

9. 36MPAHHA

MpoTe3Ha ctona ShockWave nonepeaHbo 3ibpaHa Ta CKNagaEeTbCA 3 MOAY NS CTONM, WKapneTkM Spectra Ta 06010HKM cTonu. Micna
[OMHAMIYHOrO BUPIBHIOBAHHSA 3aTAMHITb pery/iloBasibHi rBUHTM MipamigKuM BiANOBiAHO A0 cneumdikaLiii, 3a3HaYeHNX BUPOOHMKOM
3’eaHyBayva. 3adikcyiiTe peryntoBasibHi TBUHTM NipaMifKKu 3a 4ONOMOrOto pi3bboBOro repmeTuKa (aK-ot Loctite 242).

LLikapneTKa Spectra

LLKapneTKa Spectra BXOAMTb Y KOMMIEKT AR 3aXMCTy 0BOAOHKM CTONM Ta MiHimisaLii wymy. i HeobxigHO 0AArHYTM Ha Moaynb
CTOMW, NepL HiXK 3aKPiNUTN 060N0HKY CTONK.

060/10HKa cTONU

|.|.|,06 He NOWKOoAUTU MOAYNb CTONM Nif, Yac 3HIMAHHA YW BCTAHOBJ/IEHHA 060/10HKN cTONN, BVIKOpVICTOByVITe IHCTPYMEHT ana
3HiIMaHHS 060/10HKK CTOMNWN.

A Hikonn He BuiMmaiiTe ctony 3 060/I0HKM CTONMU, NOTATHYBLUM Ti Bpy4YHY. HiKoan He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKWUI iHWKIA HeBigNOBIAHMI iIHCTPYMEHT. Lle moXKe nowKoamTu cTony.

IFU-01-097
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10. HANNALLUTYBAHHA

MopcTKicTb N'ATM Nig Yac HaBaHTAXKEHHSA CTONM MOKHa Ha/lalTyBaTU 33 ZONOMOIOK aMopPTU3aTOPIB ANA NiABULLEHHS }KOPCTKOCTI.
Bamnepn MoXKHa TMMYacoBO 3aKPiNUTM 3a AOMNOMOro nonepegHbo HaHECEHOro repmeTMKa B MiCLi, 3a3HayeHoMYy B Tabaumui
HUXKYe. 3pobUBLIN LLe B PEKOMEHAOBAHOMY MiCLi, MOXHA MiABULWMTKU KOPCTKICTb N'ATM Ha 1 KaTeropito. 3a HeobxigHOCTI
nepemicTiTb amopTusaTopu Bnepes, (KopcTKiwe) abo Hasag (M’ akiwe), Wwob pocarti 6axaHoro piBHA }KopcTKkocTi. LLLo6 3aKpinutn
amMopTN3aTOPU HA3aBK AW, OYUCTbTE NONepesHbO HAHECEH U FePMETUK, CKOPUCTABLLMCH aLLETOHOM, | MPUKPINiTh iX 33 4ONOMOroto
LiaHOaKpWAaTHOrO KAelo.

Po3mip ctonu Biacranb sia
(A) 334 HbOro Kpaw
nigowswu (B)
23-25cm 29 mm
26-28 cm 35 mm
29-30cm 48 mm

11. YCYHEHHA HECNPABHOCTEW

NPOBJIEMA O3HAKA PILUEHHA

¢ 3cyHbTe rHi340 Briepes, Bi4HOCHO CTOMM
k ¢ CTona 3aHaATo WBMAKO POBUTLCA NAACKOH o i
M’aTka 3aHagTo . . . . ¢ [puWKpiniTb amopT13aTOPU ANA NIABULLEHHA
, ¢ BiguyBaeTbcA HagMipHa KOPCTKICTb NanbLiB i .
m’aKa )opcTkocTi [loknagHile npo BCTaHOBAEHHS

* [inepeKcTeHsia KoniHa -
amB. y po3gini 10 BuLe.

e LliBMAKe 3rMHaHHA KONiHa, HECTIlKiCTb

¢ [epexig i3 N'ATKM Ha Nanbli 3aHaATO * 3CyHbTe rHi3go Hasaf BiAHOCHO cTONU
M’AaTa 3aHagTo P 'D'u 4 A ¥ . A A BIA .
—— LWBUAKMMN * [lepeBipTe, 4 NpaBuabHA KaTeropia moayna
e BigyyTTa HEAOCTATHLOIO NOBEPHEHHA cTonum
eHeprii
Moaynb ctonu . o
3aHaaTo * [nacka obnacTb Nig 4ac nepekoyvyBaHHA 3a e CnpobyiitTe BUKOPUCTOBYBATM MOAY/b CTOMMU
" NOBINbHOMO XOA4iHHA HUXKYOI KaTeropii
KOPCTKUM

e KnauaHHSA nig yac noYyaTKoBOro KOHTaKTy .
Mogaynb cTonu ¢ CnpobyiiTe BUKOPUCTOBYBATM MOAY/b CTONM

, . * HaamipHe BiaxXuaeHHA NanbLiB y pasi .
3aHaAATO M'AKUMA BULLOI KaTeropii
BMCOKOIO Y[apHOIO HaBaHTAXKEHHA

12. NONEPEAXEHHA

A Y pasi nowKoAKeHHA YNaKOBKKU NepeBipTe NPUCTPIl Ha LifiCHICTb.

A 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATK cTONy 663 060/10HKK Ta WKapneTku Spectra.

A 3abopoHAETbCA NOCcNabatoBaTU NBUHTM KPiNJIeHHA NipamigKu.

A MauieHT Mae NOBIAOMMTIN CBOrO NPOTE3UCTA B pasi 3HAYHOro Habopy um BTpaTH Baru.

A 3aBXK4M BMKOPUCTOBYMTE CTONY 3i LWKAPMNETKO Ta B3yTTAM. HeAOTPUMAHHA UMX PeKOMeHAALi MoXKe Npu3BecTu 40
NoJIOMKM BUPOBY Ta CepMO3HOro TPaBMyBaHHS.

A MepeKkoHaiTeca B TOMy, WO CTOMa Ta BHYTPIWHA YacTMHa OBONOHKKM CTONW He 3abpyaHeHi (Hanpuknag, nickom).
HasBHicTb 3abpyaHeHb NPM3BOAUTbL A0 3HOLWYBaAHHA rpaditoBux aetanei. OUMLLEHHA CTONU HeobXiAHO BMKOHYBaTU
Bi4NOBIAHO A0 iHCTPYKLUiM (amB. §16).

A Micnsa KynaHHA, BUKOPUCTaHHA Y BOAj YM 061MBaHHA piguHOLO cTony HeobxigHo ounctuth (aus. §16).

IFU-01-097
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A AKLWLO NaLUieHT nomiyae byab-AKe BiAXWIEHHA Bi4 HOPMM UM BigyyBae Byab-saKi 3MiHM XapaKTepPUCTMK NPUCTPOLO (Lym,
NtodT, HagMipHe 3HOLWYBAHHA TOWo) abo B pasi CMALHOTO yAapy NO MPUCTPOID, BiH MA€E MPUNUHUTU BUKOPUCTAHHSA
NPUCTPOIO Ta NPOKOHCY/IbTYBATMCA 3i CBOIM NPOTE3NUCTOM.

& HepoTprmaHHA iHCTPYKLIiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMMm i NpusBeae 40 aHY/IlOBAHHA rapaHTil.

13. NMPOTUMNOKA3AHHA
A3a6op0H;|eTbc;1 BMKOPMCTOBYBATM MNaLi€EHTaM, YMA MaKCMManbHa Bara (BKAOYHO 3 HABAHTAXKEHHAM) MOXKe
nepesuwysatn 147 Kr.

& 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATKM Mif, Yac BUKOHAHHA Aild, NOB’A3aHUX i3 PU3MKOM 3HAYHOrO BM/IMBY HABKOJIMLWHLOIO
cepefoBULLLA YM HAZMIPHOTO HAaBAHTAXKEHHA.

& 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM NaLiEHTaM, AKi He BignoBiaaoTb BUMoram ¢yHkuioHanbHoro pisHa Medicare K3 abo
BULLE.

14. NOBIYHI EPEKTU

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, besnocepeaHbO NOB’A3aHi 3 BUpobom.
Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKu, nos’a3aHi 3 BUpo6om, cnig NOBIKOMAATU BUPOBHUKA U KOMNETEHTHI OpraHu KpaiHU-ydacHuui, ge
3apeecTpoBaHUii KOPUCTYBaY.

15. TEXHIYHE OBC/1TYTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

Ctony mae ornagatv NpoTe3nCT He pialle ogHOro pasy Ha WicTb micauis. MNepeBipKM 3 MEHW MMM iHTEpBalaMKU NOTPIOHI, AKLWO
NaLieHT 36iNblUYE CBOIO aKTUBHICTD.

LLIkapneTka Spectra 1 060/10HKa CTONW MatloTb 3aMiHIOBAaTUCA NPOTE3UCTOM Yepes perynsapHi NPOMIXKKK Yacy, 3a/1eXKHO Bif piBHA
AKTMBHOCTI NaLjieHTa. AKLWO Ui AeTani MOWKOAXKEHI, Le MOXe NPU3BecTy 40 nepegyacHOro 3HOWYBaHHA CTONM.

CTpOK cnykbu cTonu 3aneXunTb Big, piBHA aKTUBHOCTI NaLieHTa.

16. OYULLEHHA

3HiMiTb 060NOHKY CTONM 1 WKapneTKy Spectra, NoMUiATe CTOMNY 3 HEUTPANbHUM MUIOM | YUCTOIO BOAOIO Ta PETEbHO BUCYLWITh.
O60/10HKY CTONM MOXKHA NPOTMPATK BOIOTOK TKAHWHOLO UM TYHKOIO.

A MpUCTPIlt He CTiIKMIA A0 PO3YMHHMKIB. BNIMB PO3UMHHMKA MOXKE NPU3BECTM 40 NOLWKOAKEHHS BUPOBY.

17. YMOBU HABKOJIMLWIHbOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypHUiA AianasoH BUKOPUCTAHHA Ta 36epiraHHs: Big -29 ao 49 °C
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb
BoAOHENPOHUKHICTb: NPUCTPIl CTiINKKUIA A0 6PM30OK | BUNaAKOBUX 3aHYpPEHb.

A O60/10HKa CTOMM He CTiliKa A0 ynbTpadionetoBoro BunpomiHeHHsa (Y®P). He 36epiraitTe ii nig npasmMm COHAYHUMM
NPOMEHAMM.

18. YTUNI3ALIA

CTona BMroToB/IeHa 3 KOMMO3UTHOIO BYINIELLEBOrO BOJIOKHA, EMOKCUAHOT CMOAK, TUTAHY, HEpXKaBitouoi cTani Ta rymu. Mpucrtpii i
Moro ynakoBKka matoTb 6yTW yTUi30BaHi BiANOBIAHO A0 MicLLeBUX abo HaLioHaNbHUX EKONOTIYHUX HOPM.

19. onuc CMMBO/IB

2 3Hak CE 1a pik
M Bupo6bHuK A BussneHuii pusunk C E 2 oTpUMaHHA 1-i
1

AeKknapauii
YnoBHOBaXeHUM - OAMH NauieHT,
E npeAcTaBHUK Y @) 6araTtopasose
€sponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

20. HOPMATUBHA IH®GOPMALIA

Lleit Bupib € meanuHUM NpUcTPoeEm 3i 3Hakom CE i1 ceptudikatom signosiaHocti PernameHty EC 2017/745.
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