== PROTEOR C €

EXONEO CORE®

0O5CxCx-Px

Instruction for use

Kayttoohjeet

Notice d’Utilisation Instrukcja uzytkowania

Gebrauchsanweisung Navod k pouZiti
Istruzioni per I'uso Navod na pouZivanie
Instrucciones de uso Upute za uporabu
Instrucdes de utilizacao MHCTPYKLMA NO NCNONb30BAHUIO

Gebruikershandleiding IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

%] Ol (2| |9 |m| |=]| (O |m| | m
<] 8] [B] 2] =l [zl 5] ) (3] [2]
> N| (< |C| |RB| || || O] |©

BREIRENEREREIERFNENE

Brugervejledning EikERBAE
Brukerveiledning {F AR
Bruksanvisning sl logles

IFU-02-022, Rev. 1




INSTRUCTIONS FOR USE Page 10f 4
5 EXONEO CORE® IFU-02-022
C € 2 Instructions for use Rev. 1
6
Please read before use 2026-02

\ Provide the patient with points 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 and 17 of these instructions.

1. COMPONENTS INCLUDED

Name
EXONEO CORE prosthesis

Reference
05CxCx-Px-xx*
Large (size 25 to 29): 0100x01*
Small (size 21 to 24): 0400x01*
*see catalogue

Included / Sold separately
Included

Foot shell assembly Included

2. DESCRIPTION

EXONEO CORE is an energy-return prosthetic foot composed of:
- Afibreglass blade -
- One or more tension springs -
- Ashock-absorbing component in the heel -

A forefoot
A male pyramid connector
A protective foot shell

EXONEO CORE is delivered fully assembled. The foot shell must be fitted onto the foot by a prosthetist.

3. PROPERTIES

This device has been tested as per standard 1SO 10328 for a loading level of P2 to P7 for 2 million cycles, corresponding to a service

Type of prosthesis Small size Large size
Size 21to 24 cm 25t0 29 cm
Side Right or Left Right or Left
Weight 403to465¢g 593t0739¢g
Patient weight 40 to 90 kg 51 to 150 kg
Build height 65 mm 75 mm
Total height 80 mm 90 mm

life of 3 years, depending on the patient’s activity level.

Selection of foot category according to patient weight and foot size:
Weight” in kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
. 21-24 cm X X X
Footsize 2 29 cm X X X X X
Foot c.onflguratlon (and P2 P3 pa PS P6 p7
loading level tested)

*) Body mass should not exceed this limit (ISO 10328)

4.

During stance, the heel cushions the initial impact, then the blade deforms and the spring or springs are stretched to store energy,

ACTION MECHANISM

The main feature of this prosthetic foot is that it is polyarticulated to reproduce the anatomical movement of the human foot. As
such, it is made up of three interconnected parts: the forefoot, the ankle and the heel.

which is released at the end of stance.

5.

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in its use. The /’

INTENDED USERS/INDICATIONS

prescription is drawn up by a doctor, who assesses the patient's ability to use the device.
& This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient.

T
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This device is designed to be incorporated into a tailor-made external lower-limb
prosthesis to provide foot function for patients who are bilateral or unilateral
amputees and/or have a congenital lower-limb defect.

This device is indicated for patients with a low activity level (CIF d4601) for non-
sport walking (outdoors or indoors) and for going up and down stairs.

Maximum weight (including carried load): 150 kg / 330 Ibs (See section 3)
Minimum weight: 40 kg / 88 Ibs (See section 3)
Foot length: 21 to 29 cm (See section 3)

6. CLINICAL BENEFITS

The device provides everyday stability and comfort for patients with transfemoral or transtibial amputations walking at normal
speeds over smooth or uneven ground.

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

The foot includes a male pyramid connector, designed to be compatible with standard female pyramid adapters (see our
catalogue).

8. ALIGNMENTS

Static alignment

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

Before fitting the prosthesis to the patient:
- EXONEO CORE has been designed without the usual 10 mm heel lift.

Load line Alignment can be done with or without shoes, but it is preferable to make
adjustments with shoes on. Align the foot in plantar flexion/dorsiflexion
by placing the foot with the foot shell in the shoe (if necessary) to take
account of the height of the heel.

- Align the socket in adduction/abduction to ensure an appropriate angle
in the frontal plane.

- Align the socket in flexion/extension to ensure an appropriate angle in the
sagittal plane.

Dynamic alignment

To optimise foot roll-over, adjust the following variables:
- Anteroposterior translation
- Plantar flexion/dorsiflexion

Dynamic alignment is performed in accordance with good professional practices.

9. ASSEMBLY

& NB: do not mix parts from different configurations (P2, P3, P4, P5, P6, P7).

ASSEMBLING THE PROTECTIVE FOOT SHELL (use a shoehorn):

'd ™\
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REMOVING THE PROTECTIVE FOOT SHELL (use a shoehorn):
Insert the shoehorn at the back of the heel, between the foot shell and the prosthesis.

NB:

The shoehorn should be pushed slightly towards the
foot shell to avoid breaking the bottom of the heel
during insertion.

Once the heel is clear, the foot shell can be safely removed.

10. DETECTING MALFUNCTIONS

A If the patient notices any abnormal behaviour or feels any changes in the characteristics of the device (noise, play,
excessive wear, etc.), or if the device has received a severe impact, then it should no longer be used and the patient
should consult their prosthetist.

11. WARNINGS
& Keep the label on the box for the life of the prosthetic foot. In the event of a complaint, provide the information contained
on the label.
& Do not reuse the protective foot shell from another prosthetic foot, whether or not it is the same size.
& Check that the device is complete if the packaging is damaged.

& Bilateral patients — allow for an extended evaluation period: the initial feeling of a stable and comfortable heel may
change over time.

Warning to be conveyed to the patient:
& Do not jump, run or climb with this foot.
& Never use the foot without the protective foot shell.
A Do not remove the foot shell without a shoehorn.

& The prosthetic foot and its foot shell must not be exposed to chemical substances (oil, fuels, acidic or basic solutions,
etc.).

& Do not leave in direct sunlight or behind glass. Do not store near a heat source (fireplace, radiator).
& Check the integrity of the foot shell and/or components before use.

& If you change your shoes and this significantly increases or decreases the height of the heel, please consult your
prosthetist.

& In the event of a significant change in weight, please consult your prosthetist.

& Failure to respect these instructions for use is dangerous and will invalidate the warranty.

12. CONTRAINDICATIONS

A Do not use for patients whose maximum weight (including carried load) exceeds 150 kg / 330 lbs.

A Do not use for activities where there is a risk of significant impact or excessive overloading.

13. SIDE EFFECTS

This device has no known direct side effects.
Any serious incident that occurs relating to the device must be reported to the manufacturer, and the competent authority
within the Member State where the user resides.
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14. MAINTENANCE AND CHECKS

No maintenance operations such as lubrication, working on screws or other parts are required.

The foot must be inspected by a prosthetist at least once a year. Inspections at shorter intervals are required if the user is more
active.

The protective foot shell must be replaced by the prosthetist at regular intervals, depending on the patient’s level of activity.

If you experience any difficulties with your prostheses, please contact your prosthetist.

15. CLEANING THE DEVICE

The prosthetic foot and its foot shell are resistant to chlorinated, salty and fresh water. If exposed to these, immediate
maintenance is required. Empty the protective foot shell when it contains water and rinse the whole unit with clean water.

The prosthetic foot and its protective foot shell must be cleaned regularly (at least once a week), and visually inspected for any
abnormal signs of wear. For maintenance, use soapy water only, and wash by hand. Dry with a clean cloth or in the open air. Do
not put in the oven, microwave or washing machine.

Traces of wear and tear (oxidation spots, discolouration, etc.) may appear with normal use and maintenance. These marks are
purely aesthetic and do not alter the technical characteristics of the foot. In the event of pronounced signs of abnormal wear, a
diagnosis by a prosthetist is necessary.

16. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -20°C to +60°C
Relative air humidity: no restrictions
Water resistance: fresh, salt and chlorinated.

17. DISPOSAL

This device is made of: carbon fibre, stainless steel, galvanised steel, titanium, anodised aluminium and plastic. The device and its
packaging must be disposed of in accordance with applicable local or national environmental regulations.

18. DESCRIPTION OF SYMBOLS
Identified 2 CE marking and year ﬂ Single patient,
d Manufacturer A risk C E 2 of first declaration \1!) multiple use

19. REGULATORY INFORMATION
This device is a CE-marked medical device that is certified as conforming with Regulation (EU) 2017/745.
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‘ Transmettre les points 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 et 17 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Prothese EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Inclus
L taille 25 a 29) : 0100x01*
Enveloppe de pied arge (taille 25 a 29) X Inclus

Small (taille 21 a 24) : 0400x01*

*voir catalogue

2. DESCRIPTION

EXONEO CORE est un pied prothétique a restitution d’énergie composé de :
- Unelame en fibre de verre -
- Unou des ressorts de traction -
- Un élément amortisseur au niveau du talon
- Unavant-pied

Une pyramide male
Une enveloppe de protection

EXONEO CORE est livré assemblé. L’enveloppe est a enfiler sur le pied par un orthoprothésiste.

3. PROPRIETES

Type de prothése Petite taille Grande taille
Taille 21a24cm 25a329cm

Coté Droit ou Gauche Droit ou Gauche
Poids 403 a465¢g 593a739¢g
Poids du patient 40 a 90 kg 513150kg
Hauteur de construction | 65 mm 75 mm

Hauteur totale 80 mm 90 mm

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un niveau de charge P2 a P7 pendant 2 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 3 ans selon le niveau d’activité du patient.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et de la taille du pied du patient
Poids” en kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
. . 21-24 cm X X X
Taille du pied 2529 cm X X X X X
Co.nflguratlon du pied (let P2 P3 pa P5 PG p7
niveau de charge testé)

") Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (ISO 10328)

4. MECANISME D’ACTION

La principale caractéristique de cette prothése de pied est qu'elle est poly-articulée pour reproduire le mouvement anatomique
du pied humain. En ce sens, elle est composée de trois parties articulées entre elles : I'avant-pied, la cheville et le talon.

Pendant I'appui, le talon amortit I'impact initial, puis la lame se déforme et le ou les ressorts sont étirés, afin d’emmagasiner de
I’énergie qui sera restituée en fin d’appui.

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes), chargés de former le patient a son
utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif.
& Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient.

o
)
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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
bilateraux ou unilatéraux et/ou ayant une déficience congénitale du membre
inférieur.

Ce dispositif est indiqué pour les patients ayant un niveau d’activité faible (CIF
d4601) pour la marche non sportive (extérieur ou intérieur), pour monter et
descendre des escaliers.

150 kg

330 Ibs Poids maximal (port de charge inclus) : 150 kg / 330 Ibs (Voir section 3)

Poids minimal : 40 kg/ 88 Ibs (Voir section 3)
Longueur du pied : 21 a 29 cm (Voir section 3)

6. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet d’assurer stabilité et confort au quotidien aux personnes amputées transtibiales ou transfémorales lors des
déplacements a vitesse normale sur des terrains réguliers ou irréguliers.

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Le pied comprend une liaison pyramidale male congue pour étre compatible avec les connecteurs pyramidaux femelles standards
(voir notre catalogue).

8. ALIGNEMENTS

Alignement statique

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

Avant d’installer la prothése sur le patient :
- EXONEO CORE a été congu sans les 10 mm usuels au talon, I'alignement

Ligne de charge peut se faire avec ou sans chaussure mais il est préférable de réaliser les
réglages avec chaussure. Aligner le pied en flexion plantaire/dorsale en
mettant le pied avec enveloppe dans la chaussure (si nécessaire) pour
tenir compte de la hauteur du talon

- Aligner I'emboiture en adduction/abduction afin de garantir un angle
approprié dans le plan frontal

- Aligner I'emboiture en flexion/extension afin de garantir un angle
approprié dans le plan sagittal

Alignement dynamique

Pour optimiser le déroulement du pied, ajuster les variables suivantes :
- Translation antéro-postérieure
- Flexion plantaire/dorsale

L’alignement dynamique s’effectue selon les bonnes pratiques professionnelles.
9. MONTAGE

A ATTENTION : ne pas mélanger des piéces provenant de différentes configurations (P2, P3, P4, P5, P6,P7)

ASSEMBLAGE DE L’ENVELOPPE DE PROTECTION (utiliser un chausse-pied) :

IFU-02-022
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POUR RETIRER L’ENVELOPPE DE PROTECTION (utiliser un chausse-pied) :

Insérer le chausse-pied a I'arriere du talon, entre I'enveloppe et la
prothese

ATTENTION :

Le chausse-pied doit étre légérement poussé vers
I’enveloppe pour ne pas casser le bas du talon lors de
I'insertion.

Lorsque le talon est bien dégagé, I'enveloppe peut étre retirée en toute sécurité.

10. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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 recu un choc important, il doit cesser de I'utiliser et consulter son
orthoprothésiste.

11. MISES EN GARDE
A Conserver I'étiquette présente sur le carton durant toute la durée de vie du pied prothétique. En cas de réclamation,
communiquer les informations présentes sur celle-ci.
A Ne pas réutiliser I’enveloppe de protection d’un autre pied prothétique, qu’il soit ou non de méme pointure.
/L\ En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité du dispositif.

A Patients bilatéraux - prévoir une période d'évaluation prolongée : la sensation initiale de talon stable et confortable peut
ensuite évoluer.
Mise en garde a transmettre au patient :

A Ne pas sauter, ne pas courir et ne pas grimper avec ce pied.
& Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe de protection.
A Ne pas déchausser I’enveloppe sans chausse-pied.

A Le pied prothétique et son enveloppe ne doivent pas étre exposés a des substances chimiques (huile, carburants,
solutions acides ou basiques...).

A Ne pas laisser exposé a la lumiere du soleil, directement ou derriére une vitre. Ne pas laisser a proximité d’une source de
chaleur (cheminée, radiateur).

/L\ Vérifier I'intégrité de I'enveloppe et/ou des composants avant leur utilisation.

/L\ En cas de changement de chaussures ajoutant ou diminuant considérablement la hauteur de talon veuillez-vous
rapprocher de votre orthoprothésiste.

A En cas de variation de poids notable veuillez-vous rapprocher de votre orthoprothésiste.

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

12. CONTRE-INDICATIONS

A Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) dépasse 150 kg / 330 Ibs.

A Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque d’'impact important ou de surcharge excessive.

13. 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 I’Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

IFU-02-022
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14. ENTRETIEN ET CONTROLE

Aucune opération d’entretien de type graissage, intervention sur la visserie ou d’autres parties n’est requise.

Le pied doit étre inspecté par I'orthoprothésiste au moins tous les ans. Des inspections a intervalles plus courts sont nécessaires
si l'utilisateur est plus actif.

L’enveloppe protectrice doit étre remplacée par I'orthoprothésiste a intervalle régulier, en fonction du niveau d’activité du patient.
En cas de difficulté avec vos prothéses veuillez-vous rapprocher de votre orthoprothésiste.

15. NETTOYAGE DU DISPOSITIF

Le pied prothétique et son enveloppe sont résistants a I'eau chlorée, salée et douce. En cas d’exposition, un entretien immédiat
est nécessaire. Vider I’enveloppe de protection lorsqu’elle contient de I'’eau et rincer I'ensemble a I’eau claire.

Le pied prothétique et son enveloppe de protection doivent étre régulierement nettoyés (au moins une fois par semaine), et
inspectés visuellement pour repérer toute trace anormale d’usure. Pour I'entretien, utiliser uniquement de I'eau savonneuse, et
laver a la main. Sécher avec un linge propre ou a I'air libre. Ne pas mettre au four, au micro-ondes ou a la machine a laver.

Dans le cadre d’un usage et d’un entretien normaux, des traces d’usure peuvent apparaitre (points d’oxydation, décoloration...).
Ces traces sont purement esthétiques et ne modifient pas les caractéristiques techniques du pied. En cas de traces d’usure
prononcées anormales, un diagnostic par un orthoprothésiste est nécessaire.

16. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -20°C a +60°C
Humidité relative de I’air : aucune restriction
Résistance a I’eau : douce, salée et chlorée.

17. MISE AU REBUT

Ce dispositif est composé de : fibres de verre, acier inoxydable, acier galvanisé, titane, aluminium anodisé et matiere plastique. Le
dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales
en vigueur.

18. DESCRIPTION DES SYMBOLES
. Risque
] Fabricant A identifié C E

19. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

Marquage CE et année /15) Patient unique,
de 1% déclaration \F usage multiple

anoN

Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
flexion
CERAH 2.56° (inversion) | plantaire : 4.67°
N°25/033-A - 08/01/2026| >0 1.49mm 7-75mm 5.61° (éversion) | Flexion dorsale :
8.32°

IFU-02-022




GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 1von 4

2 EXONEO CORE® IFU-02-022
C € Z Gebrauchsanweisung Rev. 1
Vor Gebrauch lesen 2026-02

Geben Sie die Punkte 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 und 17 dieser Gebrauchsanweisung an den Anwender

weiter.
1. LIEFERUMFANG
Bezeichnung Best.-Nr. EnthalteT /.Separat
erhiltlich
Prothese EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Enthalten
. Large (GroRe 25 bis 29): 0100x01*
FuBtiberzug Small (GroRe 21 bis 24): 0400x01* Enthalten

2. BESCHREIBUNG

*siehe Katalog

EXONEO CORE ist ein energieriickfihrender Prothesenful}, bestehend aus:
- einer Glasfaserfeder
- einer oder mehreren Spiralfedern
- einem Druckddampfer-Element an der Ferse

- einem VorderfuR

- einer mannlichen Pyramide

- einem Schutziberzug

EXONEO CORE wird montiert geliefert. Der Uberzug muss von einem Orthopédietechniker iiber den FuR gezogen werden.

3. EIGENSCHAFTEN

Prothesentyp Kleine GroRe GroBe GroRe
GroRe 21 bis 24 cm 25 bis 29 cm
Seite Rechts oder Links Rechts oder Links
Gewicht 403 bis 465 g 593 bis 739 g
Anwendergewicht 40 bis 90 kg 51 bis 150 kg
Aufbauhéhe 65 mm 75 mm
Gesamthohe 80 mm 90 mm

Dieses Produkt wurde gemaR der Norm I1SO 10328 fiir einen Belastungsgrad von P2 bis P7 mit 2 Millionen Zyklen geprift, was
einer Lebensdauer von 3 Jahren je nach Aktivitdtsniveau des Anwenders entspricht.

Auswahl der Prothesenfu3-Kategorie je nach Gewicht und FugroRe des Anwenders
Gewicht” in kg 40-50 51-70 71-90 91-110 | 111-130 | 131-150
. 21-24 cm X X X
FuBgroRe 25-29 cm X X X X X
Konflg_l'Jratlon des FuRes (und P2 P3 pa PS P6 p7
geprifter Belastungsgrad)

*) Grenzwert fiir das Kérpergewicht, der nicht Giberschritten werden darf (I1SO 10328)

4. WIRKMECHANISMUS

Das Hauptmerkmal dieser FuBprothese ist, dass sie mehrgliedrig ist, um den Bewegungsablauf des menschlichen FuRes
nachzuahmen. Entsprechend besteht sie aus drei miteinander verbundenen Teilen: VorderfuR, Knochel und Ferse.

Bei Belastung dampft die Ferse den anfanglichen StoR, dann verformt sich die Glasfaserfeder der Prothese und die Spiralfeder/n
wird/werden gestreckt, um Energie aufzunehmen, die am Ende der Belastungsphase wieder abgegeben wird.

5. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, die den Anwender in die 4
Benutzung einweisen sollen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, der die Fahigkeit des Patienten 1IHI)
beurteilt, das Produkt zu verwenden. \-
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Dieses Produkt ist fuir die ausschliefliche Verwendung an EINEM ANWENDER bestimmt. Es darf nicht fiir einen anderen

Patienten verwendet werden.

Y12

150 kg

330 Ibs

6. KLINISCHER NUTZEN

Dieses Produkt ist dafiir vorgesehen, in eine malRgeschneiderte externe Prothese
flr eine untere Extremitat integriert zu werden, um die Funktion des FulRes bei
Patienten mit beidseitiger oder einseitiger Amputation und/oder angeborener
Beeintrachtigung der unteren Extremitat zu erfillen.

Dieses Produkt ist fir Anwender mit niedrigem Aktivitatsniveau (CIF d4601) fir
alltagsbezogenes Gehen (draufen oder drinnen) sowie fiir Treppensteigen
geeignet.

Maximalgewicht (einschl. Last tragend): 150 kg / 330 Ibs (siehe Abschnitt 3)
Minimalgewicht: 40 kg / 88 Ibs (siehe Abschnitt 3)
Fulange: 21 bis 29 cm (siehe Abschnitt 3)

Das Produkt sorgt im Alltag fiir Stabilitdt und Komfort von Personen mit transtibialen oder transfemoralen Amputationen bei
normaler Fortbewegungsgeschwindigkeit auf ebenem sowie unebenem Gelédnde.

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Der Prothesenfull weist eine mannliche Pyramidenverbindung auf, die so konzipiert ist, dass sie mit den weiblichen Standard-
Pyramidenadaptern (siehe unseren Katalog) kompatibel ist.

8. AUFBAU
Statischer Aufbau

Richten Sie die Prothese so aus, dass die Belastungslinie vor dem hinteren 1/3 des Prothesenfules verlauft.

Vor dem Anbringen der Prothese am Anwender:

Belastungslinie

Dynamischer Aufbau

- EXONEO CORE wurde ohne die Ublichen 10 mm an der Ferse entwickelt;
der Aufbau kann mit oder ohne Schuh erfolgen, aber es empfiehlt sich,
die Einstellungen mit dem Schuh vorzunehmen. Richten Sie den Ful} in
Plantarflexion/Dorsalflexion aus, indem Sie den FuR mit dem Uberzug in
den Schuh geben (falls erforderlich), um die Absatzhthe einzuberechnen.

- Richten Sie den Schaft in Adduktion/Abduktion aus, um in der
Frontalebene fir einen passenden Winkel zu sorgen.

- Richten Sie den Schaft in Flexion/Extension aus, um in der Sagittalebene
fir einen passenden Winkel zu sorgen.

Passen Sie die folgenden Variablen an, um das Abrollen des FulRes zu optimieren:

- anterior-posteriore Verlagerung
- Plantarflexion/Dorsalflexion

Der dynamische Aufbau erfolgt anhand der bewé&hrten fachlichen Vorgehensweisen.

9. MONTAGE

& ACHTUNG: Teile aus verschiedenen Konfigurationen (P2, P3, P4, P5, P6, P7) dlrfen nicht gemischt werden.
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MONTAGE DES SCHUTZUBERZUGS (einen Schuhléffel verwenden):

= i ) (
L
" -

\ J

ENTFERNEN DES SCHUTZUBERZUGS (einen Schuhléffel verwenden):

Fiihren Sie den Schuhléffel hinter der Ferse zwischen dem Uberzug

und der Prothese ein.

ACHTUNG:

Der Schuhléffel soll leicht gegen den Uberzug
gedriickt werden, damit die Unterseite der Ferse
wahrend des Hineinschiebens nicht abbricht.

Sobald die Ferse vollstindig freigelegt ist, kann der Uberzug sicher abgenommen werden.

10.

11.

FEHLERERKENNUNG

& Sollte der Anwender UnregelmaRigkeiten oder Veranderungen an den Eigenschaften des Produkts bemerken (Gerausche,
Spiel, ibermaRiger VerschleiR ...) oder wenn das Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, darf er das Produkt nicht
mehr verwenden und muss einen Orthopadietechniker konsultieren.

WARNHINWEISE

A\ Das Etikett auf dem Verpackungskarton liber die gesamte Lebensdauer des ProthesenfuBes aufbewahren. Im Falle einer
Reklamation die Informationen auf dem Etikett mitteilen.

& Nicht den Schutziiberzug eines anderen ProthesenfuRes verwenden, auch wenn er dieselbe GroRe hat.

& Bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts priifen.

& Bei beidseitiger Amputation: langere Bewertungsphase einplanen, da sich das anfangliche Gefiihl einer stabilen und
bequemen Ferse im Verlauf andern kann.

Warnhinweise, die an den Anwender weiterzugeben sind:

& Mit diesem Prothesenful nicht springen, rennen oder klettern.
& Den Ful’ nie ohne den Schutzlberzug verwenden.
& Den Uberzug nicht ohne Schuhléffel abnehmen.

& Der ProthesenfuR und sein Uberzug diirfen keinen chemischen Substanzen ausgesetzt werden (Ol, Treibstoffe, saure oder
basische Losungen ...).

& Keinem Sonnenlicht aussetzen, weder direkt noch hinter Glas. Nicht in der Ndhe einer Warmequelle (Kaminfeuer,
Heizkorper) belassen.

& Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Uberzugs und/oder der Komponenten priifen.

& Bitte wenden Sie sich an Ihren Orthopadietechniker, wenn Sie zu Schuhen wechseln wollen, die die Absatzhéhe deutlich
erhdhen oder verringern.

& Bitte wenden Sie sich bei einer groReren Gewichtsveranderung an lhren Orthopadietechniker.

& Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.
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12. KONTRAINDIKATIONEN

& Nicht fur Patienten verwenden, deren Maximalgewicht (einschl. Last tragend) 150 kg / 330 Ibs Uberschreitet.

& Nicht fiir Aktivitdten verwenden, bei denen die Gefahr eines erheblichen StoRes oder einer ibermaRigen Uberlastung
besteht.

13. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine direkt mit dem Produkt verbundenen Nebenwirkungen bekannt.
Jeglicher schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

14. WARTUNG UND KONTROLLE

Es sind keine Wartungsarbeiten wie Schmieren, Nachziehen von Schrauben oder Eingriffe an sonstigen Elementen erforderlich.
Der FuR muss mindestens einmal jahrlich vom Orthopadietechniker geprift werden. Falls der Benutzer aktiver ist, sind Kontrollen
in kiirzeren Abstanden erforderlich.

Der Schutziiberzug muss in regelméaRigen Abstdanden vom Orthopéadietechniker ausgetauscht werden, je nach Aktivitdtsniveau des
Anwenders.

Bitte wenden Sie sich bei Problemen mit Ihren Prothesen an Ihren Orthopadietechniker.

15. REINIGUNG DES PRODUKTS

Der ProthesenfuR und sein Uberzug sind gegen Chlor-, Salz- und StiBwasser bestiandig. Bei Kontakt ist eine sofortige Wartung
erforderlich. Den Schutziiberzug entleeren, falls sich darin Wasser befindet, und die gesamte Einheit mit klarem Wasser absptlen.
Der Prothesenfull und sein Schutziiberzug missen regelmaRig gereinigt (mindestens einmal pro Woche) sowie einer Sichtprifung
unterzogen werden, um uniibliche Abnutzungsspuren ausfindig zu machen. Zur Pflege nur Seifenwasser verwenden und per Hand
waschen. Mit einem sauberen Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen. Nicht in den Backofen, die Mikrowelle oder die
Waschmaschine geben.

Im Rahmen des normalen Gebrauchs und der Ublichen Wartung und Pflege kdnnen Abnutzungserscheinungen auftreten
(Oxidationsstellen, Verfarbungen ...). Diese verdndern nur das Erscheinungsbild, jedoch nicht die technischen Merkmale des
ProthesenfuBes. Bei unublichen, ausgepragten Abnutzungsspuren ist eine Diagnose durch einen Orthopadietechniker
erforderlich.

16. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fiir Gebrauch und Lagerung: -20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
SiiB-, salz- und chlorwasserfest

17. ENTSORGUNG

Dieses Produkt besteht aus: Glasfaser, Edelstahl, verzinktem Stahl, Titan, eloxiertem Aluminium und Kunststoff. Das Produkt und
seine Verpackung miissen gemaR den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

18. ERKLARUNG DER SYMBOLE

e CE-Kennzeichnun Einzelner
Identifiziertes 2 g 7.2
Hersteller . 0 und Jahr der 1|n| Anwender,
Risiko : . L&
1. Erklarung Mehrfachnutzung

19. GESETZLICHE INFORMATIONEN

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
zertifiziert wurde.



ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 1di 4

C € EXONEO CORE® IFU-02-022

Istruzioni per I'uso Rev. 1
‘ Fornire al paziente le sezioni 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 e 17 di queste istruzioni.

AONON

Leggere prima dell’'uso 2026-02

1. ARTICOLI INCLUSI

Denominazione Codice prodotto Incluso/Venduto
separatamente
Protesi EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Incluso
Rivestimento del piede Large (misure da 25 a 29): 0100x01* Incluso
Small (misure da 21 a 24): 0400x01*
*Vedere il catalogo
2. DESCRIZIONE
EXONEO CORE ¢ un piede protesico a ritorno di energia formato da:
- Unachiglia in fibra di vetro - Unavampiede
- Una o pit molle di trazione - Una piramide maschio
- Un elemento ammortizzante nel tallone - Unrivestimento protettivo

EXONEO CORE viene fornito assemblato. Il rivestimento dovra essere applicato al piede da un ortoprotesista.

3. PROPRIETA

Tipo di protesi Misura piccola Misura grande
Misura Da2la24cm Da25a29cm
Lato Destro o Sinistro Destro o Sinistro
Peso Da403a465¢g Da593a739g
Peso del paziente Da 40 a 90 kg Da 51 a 150 kg
Altezza della struttura 65 mm 75 mm

Altezza totale 80 mm 90 mm

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328 per un livello di carico da P2 a P7, per 2 milioni di cicli,
corrispondenti a una durata utile di 3 anni, a seconda dell'attivita del paziente.

Scelta della categoria di piede in base al peso e alle dimensioni del piede del paziente

Peso” In kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 131-150
Misura del 21-24 cm X X X
piede 25-29 cm X X X X X

Configurazione del piede
(e livello di carico testato)
*) Limite di massa corporea da non superare (ISO 10328)

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MECCANISMO D’AZIONE

La caratteristica principale di questo piede protesico consiste nel fatto che € poliarticolato per riprodurre il movimento anatomico
del piede umano. Per questo motivo, € composto da tre parti interconnesse: I'avampiede, la caviglia e il tallone.

Durante |'appoggio, il tallone assorbe I'impatto iniziale, quindi la chiglia si deforma e la molla o le molle si allungano, in modo da
immagazzinare |'energia che verra rilasciata alla fine dell'appoggio.

5. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico viene fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti), che dovranno istruire i pazienti 4
nell'uso del dispositivo. La prescrizione viene redatta da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il IIHI)

dispositivo. \-

/\ Questo dispositivo & riservato all'uso multiplo su UN UNICO PAZIENTE, e non deve essere utilizzato su altri pazienti.
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Questo dispositivo € progettato per essere integrato in una protesi esterna di
arto inferiore su misura per fornire la funzione del piede a pazienti con
amputazione monolaterale o bilaterale e/o con un difetto congenito dell'arto
inferiore.

Questo dispositivo € indicato per i pazienti che presentano un basso livello di
attivita (CIF d4601), per la deambulazione non sportiva (all'aperto o al chiuso) e
per la salita e la discesa delle scale.

Peso massimo (carico incluso): 150 kg (vedere la sezione 3)
Peso minimo: 40 kg (vedere la sezione 3)
Lunghezza del piede: da 21 a 29 cm (vedere la sezione 3)

6. BENEFICI CLINICI

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

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il piede comprende un attacco a piramide maschio, progettato per essere compatibile con i connettori a piramide femmina
standard (vedere il nostro catalogo).

8. ALLINEAMENTI
Allineamento statico

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

Prima di applicare la protesi al paziente:
- EXONEO CORE e stato progettato senza i consueti 10 mm sul tallone.

Linea di carico L'allineamento puo essere effettuato con o senza scarpa, ma e preferibile
effettuare le regolazioni con la scarpa indossata. Allineare il piede in
flessione plantare/dorsale e, se necessario, posizionare nella scarpa il
piede insieme al rivestimento, in modo da tenere conto dell'altezza del
tallone.

- Allineare l'invasatura in adduzione/abduzione per garantire un angolo
appropriato sul piano frontale.

- Allineare l'invasatura in flessione/estensione per garantire un angolo
appropriato sul piano sagittale.

Allineamento dinamico

Per ottimizzare la rullata del piede, regolare le seguenti variabili:
- Traslazione antero-posteriore
- Flessione plantare/dorsale

L’allineamento dinamico viene effettuato secondo le buone pratiche professionali.

9. MONTAGGIO

& ATTENZIONE : non combinare parti di configurazioni diverse (P2, P3, P4, P5, P6, P7).



ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 3 di 4

MONTAGGIO DEL RIVESTIMENTO PROTETTIVO (utilizzare un calzascarpe):

— 1 N (0
L
o N

\ J

RIMOZIONE DEL RIVESTIMENTO PROTETTIVO (utilizzare un calzascarpe):

Inserire il calzascarpe nella parte posteriore del tallone, tra il
rivestimento e la protesi.

ATTENZIONE:

Il calzascarpe dovra essere spinto leggermente verso
il rivestimento, per evitare di rompere la parte
inferiore del tallone durante I'inserimento.

Una volta liberato completamente il tallone, sara possibile rimuovere il rivestimento in modo sicuro.

10. RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

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 ortoprotesista.

11. AVVERTENZE
A Conservare |'etichetta presente sulla confezione per I'intera durata del piede protesico. In caso di reclamo, fornire le
informazioni riportate sull'etichetta.
& Non riutilizzare il rivestimento protettivo di un altro piede protesico, anche se della stessa misura.
& In caso di confezione danneggiata, verificare l'integrita del dispositivo.

& Pazienti bilaterali: prevedere un periodo di valutazione prolungato, poiché la sensazione iniziale di stabilita e comfort del
tallone puo evolvere nel tempo.
Avvertenze da comunicare al paziente:

Non saltare, correre o arrampicarsi con questo piede.
Non utilizzare mai il piede senza il rivestimento protettivo.
Non rimuovere il rivestimento senza utilizzare il calzascarpe.

Il piede protesico e il relativo rivestimento non devono essere esposti a sostanze chimiche (olio, carburanti, soluzioni
acide o basiche, ecc.).

Non lasciare la protesi esposta alla luce diretta del sole, neppure dietro un vetro. Non conservarla in prossimita di fonti
di calore (caminetti, termosifoni).

Verificare l'integrita del rivestimento e/o dei componenti prima dell'uso.

In caso di sostituzione delle scarpe che comporti un notevole aumento o diminuzione dell'altezza del tacco, rivolgersi
all'ortoprotesista.

In caso di variazioni di peso significative, rivolgersi all'ortoprotesista.

B> BB B BPBEBPPE

La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e invalida la garanzia.
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12. CONTROINDICAZIONI

& Non utilizzare per pazienti il cui peso massimo (incluso il carico) superi 150 kg.

& Non utilizzare per attivita associate a un rischio di impatto significativo o di sovraccarico eccessivo.

13. 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.

14. MANUTENZIONE E CONTROLLO

Non sono necessarie operazioni di manutenzione, come lubrificazione, interventi sulle viti o altro.

Il piede dovra essere ispezionato dall'ortoprotesista almeno una volta all'anno. Se l'utente e pil attivo, saranno necessarie
ispezioni a intervalli piu brevi.

Il rivestimento protettivo dovra essere sostituito dall'ortoprotesista a intervalli regolari, a seconda del livello di attivita del
paziente.

In caso di difficolta con le protesi, rivolgersi all'ortoprotesista.

15. PULIZIA DEL DISPOSITIVO

Il piede protesico e il relativo rivestimento sono resistenti all'acqua clorata, salata e dolce. In caso di esposizione, € necessaria una
manutenzione immediata. Svuotare il rivestimento protettivo se contiene acqua, e sciacquare l'intera unita con acqua pulita.

Il piede protesico e il relativo rivestimento protettivo dovranno essere puliti regolarmente (almeno una volta alla settimana) e
ispezionati visivamente per rilevare eventuali segni di usura anomala. Per la manutenzione, utilizzare esclusivamente acqua e
sapone e lavare a mano. Asciugare con un panno pulito o all'aria aperta. Non introdurre in forno, microonde o lavatrice.

Con I'uso e la manutenzione normali, possono presentarsi dei segni di usura (macchie di ossidazione, scolorimento, ecc.). Questi
segni sono puramente esteriori e non alterano le caratteristiche tecniche del piede. In caso di segni evidenti di usura anomala, &
necessaria una diagnosi da parte di un ortoprotesista.

16. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura di utilizzo e di conservazione: da -20 °C a +60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Resistenza all'acqua: dolce, salata e clorata.

17. SMALTIMENTO

Questo dispositivo e realizzato in fibra di vetro, acciaio inossidabile, acciaio galvanizzato, alluminio anodizzato e plastica. Il
dispositivo e la relativa confezione dovranno essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

18. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Uso multiplo

I Produttore i'i Rischio 2 Marchio CE e anno /{i') er un sinzolo
identificato C € 2 | della 12 dichiarazione Ll P &

paziente

19. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto e un dispositivo medico con marchio CE e certificazione di conformita al regolamento (UE) 2017/745.
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C € EXONEO CORE® IFU-02-022

Instrucciones de uso Rev. 1
\ Comunique al paciente los puntos 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 y 17 de estas instrucciones.

AONON

Lea detenidamente antes de la utilizacién 2026-02

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido/Se vende por
separado
Prétesis EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Incluido
Funda protectora del pie Grande (talla de 25 a 29): 0100x01* Incluido
Pequeiia (talla de 21 a 24): 0400x01*
*consultar catalogo
2. DESCRIPCION
EXONEO CORE es un pie protésico con retorno de energia compuesto por:
- Unaldmina de fibra de vidrio - Un antepié
- Uno o varios resortes de traccion - Una pirdmide macho
- Un elemento amortiguador a la altura del talén - Unafunda protectora

EXONEO CORE se entrega montado. La funda protectora debe ser colocada en el pie por un ortoprotésico.

3. PROPIEDADES

Tipo de prétesis Tamaio pequeiio Tamaiio grande
Tamaio 21-24cm 25-29cm

Lado Derecho o izquierdo | Derecho o izquierdo
Peso 403-465¢g 593-739¢g

Peso del paciente 40 - 90 kg 51-150kg

Altura de construccion 65 mm 75 mm

Altura total 80 mm 90 mm

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segin la norma ISO 10328 para un nivel de carga de P2 a P7, durante 2 millones de
ciclos, el equivalente a una vida util de 3 afios dependiendo del nivel de actividad del paciente.

Seleccion de la categoria de pie segun el peso y el tamaiio del pie del paciente

Peso” en kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 131-150
Tamaiio del 21-24 cm X X X
pie 25-29 cm X X X X X

Configuracion del (y nivel
de carga probado)
*) iLimite de masa corporal que no debe excederse! (ISO 10328)

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MECANISMO DE ACCION

Para reproducir el movimiento anatémico del pie, esta prétesis de pie presenta como principal caracteristica su poliarticulacion.
En ese sentido, esta compuesta de tres partes articuladas entre si: el antepié, el tobillo y el taldn.

Durante el apoyo, el talén amortigua el impacto inicial, tras lo cual la ldmina se deformay el o los resortes se estiran para almacenar
la energia que se liberard al final del apoyo.

5. DESTINATARIOS/INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésicos) que deberan formar al paciente sobre f’.
su uso correcto. Debe estar prescrito por un médico que evalla la capacidad del paciente para utilizar el dispositivo. 1IHI)
& Este dispositivo esta destinado a un uso multiple en un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros pacientes. \-
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Este dispositivo estd disefiado para integrarse en una protesis externa de
miembro inferior, hecha a medida para proporcionar la funcion del pie a
pacientes con amputacién bilateral o unilateral, o con un defecto congénito del
miembro inferior.

Este dispositivo estd indicado para pacientes con un nivel de actividad bajo (CIF
d4601), para la marcha no deportiva (el aire libre o en interiores) y para subir o
bajar escaleras.

Peso maximo (incluyendo la carga): 150 kg/330 Ibs (ver la seccién 3)
Peso minimo: 40 kg/88 Ibs (ver la seccién 3)
Longitud del pie: 21 - 29 cm (ver la seccién 3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo estd concebido para proporcionar estabilidad y comodidad en el dia a dia a pacientes amputados transtibiales o
transfemorales durante sus desplazamientos a una velocidad normal en terrenos regulares o irregulares.

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El pie consiste en una conexién piramidal macho concebida para ser compatible con los conectores piramidales hembra estandar
(ver nuestro catélogo).

8. ALINEACIONES

Alineacion estatica

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

Antes de colocar la prétesis al paciente:
- EXONEO CORE fue disefiado sin los 10 mm habituales en el taldn, por lo

Linea de carga que la alineacién puede realizarse con o sin zapato. Sin embargo,
recomendamos ajustar con zapatos. Alinee el pie en flexién plantar/dorsal
colocando el pie con la funda protectora en el zapato (si es necesario) para
tener en cuenta la altura del talén.

- Alinee el encaje en posiciéon de aduccion/abduccién para garantizar un
angulo adecuado en el plano frontal.

- Alinee el encaje en posicion de flexion/extension para garantizar un
angulo adecuado en el plano sagital.

Alineacion dinamica
Para optimizar el movimiento del pie, ajuste las siguientes variables:

- Translacidon anteroposterior
- Flexion plantar/dorsal

La alineacién dinamica debe efectuarse seguin buenas practicas profesionales.

9. MONTAIJE

& ATENCION: no mezclar piezas de distintas configuraciones (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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MONTAIJE DE LA FUNDA PROTECTORA (con un calzador):

- i \ (

\

RETIRAR LA FUNDA PROTECTORA (con un calzador):

Introduzca el calzador en la parte trasera del talén, entre la funda

protectora y la prétesis.

ATENCION:

Al introducirlo, presione ligeramente el calzador hacia
la funda protectora para no romper la parte inferior
del talén.

Cuando el taldn esté suelto, podra retirar la funda protectora con seguridad.

10.

11.

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

& Si el paciente nota algiin comportamiento anormal o experimenta algin cambio en las caracteristicas del dispositivo
(ruido, holgura, desgaste excesivo, etc.), o si el dispositivo ha recibido un golpe importante, debe dejar de usarlo y
consultar a su ortoprotésico.

ADVERTENCIAS

& Conserve la etiqueta que viene en la caja durante toda la vida Gtil del pie protésico. En caso de reclamacion, proporcione
la informacion que esta contiene.

& No reutilizar la funda protectora con otro pie protésico, aunque sea de la misma talla.

& En caso de embalaje daifiado, compruebe el estado del dispositivo.

& Pacientes con amputacion bilateral: prever un mayor tiempo de evaluacién, ya que la sensacion inicial de estabilidad y
comodidad en el talédn puede cambiar con el tiempo.

Advertencias para comunicar al paciente:

& No salte, corra ni escale con este pie.
& Nunca utilice el pie sin la funda protectora.
& No retirar la funda protectora sin calzador.

& El pie protésico y su funda protectora no deben exponerse a sustancias quimicas (aceite, combustibles, soluciones acidas
o basicas, etc.).

& No exponer a la luz directa del sol ni detrds de un cristal. No almacenar cerca de una fuente de calor (chimenea, radiador).
& Verifique el estado de la funda protectora o de los componentes antes de empezar a utilizarlos.

& Si cambia de calzado y esto supone un aumento o disminucion considerables de la altura del talén, consulte a su
ortoprotésico.

& Si hay una gran variacion de peso, consulte a su ortoprotésico.

& No respetar las instrucciones de uso es peligroso e invalidard la garantia.
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12. CONTRAINDICACIONES

& No utilizar en pacientes cuyo peso maximo (incluyendo la carga) supere los 150 kg / 330 Ibs.

& No utilizar para actividades en las que exista riesgo de alto impacto o sobrecarga excesiva.

13. EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen efectos adversos directamente asociados al dispositivo.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente en el que resida el usuario.

14. MANTENIMIENTO E INSPECCION

Este pie protésico no necesita ningin mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otras partes.

El pie debe ser inspeccionado por el ortoprotésico al menos una vez al afio. Si el usuario es mas activo, se deberan realizar
inspecciones con mayor frecuencia.

Segun el nivel de actividad del paciente, el ortoprotésico debera sustituir la funda protectora en intervalos regulares.

Si tiene problemas con sus protesis, consulte a su ortoprotésico.

15. LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

El pie protésico y su funda protectora son resistentes al agua clorada, salada y dulce. En caso de exposicion, el dispositivo requerira
mantenimiento inmediato. Vacie la funda protectora cuando contenga agua y enjuague toda la unidad con agua limpia.

El pie protésico y su funda protectora deben limpiarse con regularidad (al menos una vez a la semana). Asimismo, debe revisarse
visualmente para detectar signos anormales de desgaste. Para el mantenimiento, utilice solo agua jabonosa y lavelo a mano.
Seque con un pafio limpio o al aire libre. No colocar en el horno, en el microondas o en la lavadora.

Con el uso y el mantenimiento normales, pueden aparecer marcas de desgaste (manchas de oxidacidn, decoloracidn, etc.). Estas
marcas son puramente estéticas y no modifican las caracteristicas técnicas del pie. En caso de marcas pronunciadas y anormales
de desgaste, sera necesario el diagndstico de un ortoprotésico.

16. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperaturas de uso y almacenamiento: entre -20 °Cy 60 °C
Humedad relativa del aire: ningln requisito
Resistencia al agua: dulce, salada y clorada.

17. ELIMINACION

El dispositivo estd fabricado de: fibras de vidrio, acero inoxidable, acero galvanizado, aluminio anodizado y materiales plasticos.
El dispositivo y su embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional en vigor.

18.  EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
. Riesgo 2 Marcado CE y aio de ﬂ Paciente unico,
“ Fabricante A identificado C E 2 la 1.2 declaracion \1!) uso multiple

19. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este dispositivo es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Instrugdes de utilizagéGo Rev. 1
\ Comunique ao paciente os pontos 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 e 17 destas instrugoes.

AONON

Ler antes de qualquer utilizagdo 2026-02

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. o a . Incluido/Vendido
Designacao Referéncia
separadamente
Prétese EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Incluido
Revestimento do pé Grande (tamanhos 25 a 29): 0100x01* Incluido
Pequeno (tamanhos 21 a 24): 0400x01*
*ver catalogo
2. DESCRICAO
O EXONEO CORE é um pé protético com retorno de energia composto por:
- Uma lamina em fibra de vidro - Uma parte dianteira do pé
- Uma mola ou molas de tracdo - Uma piramide macho
- Um elemento amortecedor ao nivel do calcanhar - Um revestimento de protecdo

O EXONEO CORE é fornecido montado. O revestimento é colocado sobre o pé por um ortoprotésico.

3. PROPRIEDADES

Tipo de prétese Tamanho pequeno Tamanho grande
Tamanho De2la24cm De25a29cm

Lado Direito ou esquerdo | Direito ou esquerdo
Peso De403a465¢g De593a739¢g
Peso do paciente De 40 a 90 kg De 51 a 150 kg
Altura de construgao 65 mm 75 mm

Altura total 80 mm 90 mm

Este dispositivo foi testado em conformidade com a norma ISO 10328 para um nivel de carga de P2 a P7 durante 2 milhGes de
ciclos, o que corresponde a uma vida Util de 3 anos, de acordo com o nivel de atividade do paciente.

Selecdo da categoria do pé em fungdo do peso e do tamanho do pé do paciente

Peso” em kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 131-150
Tamanhodo | 21-24cm X X X
pé 25-29 cm X X X X X

Configuracdo do pé (e
nivel de carga testado)
) 0 limite de massa corporal ndo deve ser ultrapassado (ISO 10328)

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MECANISMO DE ACAO

A principal caracteristica deste pé protético é ser poliarticulado para reproduzir o movimento anatémico do pé humano. Neste
sentido, é composto por trés partes articuladas entre si: a parte dianteira do pé, o tornozelo e o calcanhar.

Durante a fase de apoio, o calcanhar amortece o impacto inicial, depois a lamina deforma-se e a mola ou as molas sdo
comprimidas, para armazenar energia, a qual retornara no final da fase de apoio.

5. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de satde (ortoprotésicos) que deverdo formar o paciente para a f’.

sua utilizagdo. A prescrigdo é elaborada por um médico que avalia a capacidade do paciente para utilizar o dispositivo. IIHI)

A Este dispositivo destina-se a UM UNICO PACIENTE para uma utilizacdo multipla. Ndo deve ser utilizado noutro \-
paciente.
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6. BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo destina-se a ser integrado numa prdotese externa de membro
inferior feita a medida para garantir a funcionalidade do pé a pacientes
amputados bilateral ou unilateralmente e/ou com um defeito congénito de
membro inferior.

Este dispositivo é indicado para os pacientes com um baixo nivel de atividade
(CIF d4601) para a marcha ndo desportiva (no exterior ou interior) e para subir e
descer escadas.

Peso maximo (transporte de carga incluido): 150 kg / 330 lb (Ver secgdo 3)
Peso minimo: 40 kg/ 88 Ib (Ver sec¢do 3)
Comprimento do pé: De 21 a 29 cm (ver secgdo 3)

O dispositivo permite garantir a estabilidade e o conforto didrio de pessoas com amputagao transtibial ou transfemoral nas
deslocagdes a velocidade normal, em pisos regulares ou irregulares.

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

O pé inclui uma ligagdo em piramide macho concebida para ser compativel com os conectores em piramide fémea normais (ver o

nosso catdlogo).

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento estatico

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

Antes de colocar a prétese no paciente:

Linha de carga

Alinhamento dinamico

O EXONEO CORE foi concebido sem os habituais 10 mm no calcanhar, pelo
qgue o alinhamento pode ser feito com ou sem sapatos, sendo preferivel
realizar os ajustes com os sapatos calgados. Alinhar o pé em flexao
plantar/dorsal, colocando o pé com o revestimento no sapato (se
necessario) para ter em conta a altura do calcanhar.

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

Alinhar o encaixe em flexdo/extensdo para garantir um angulo adequado
no plano sagital.

Para otimizar o movimento do pé, ajustar as varidveis seguintes:

- Translagdo anterior-posterior
- Flexdo plantar/dorsal

O alinhamento dinamico efetua-se segundo as boas praticas profissionais.

9. MONTAGEM

& ATENCAO: n3o misturar pecas de configuracdes diferentes (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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MONTAGEM DO REVESTIMENTO DE PROTECAO (utilizar uma calcadeira):

— 1 N (0
L
o N

\ J

DESMONTAGEM DO REVESTIMENTO DE PROTEGAO (utilizar uma calgadeira):

Inserir a calcadeira na parte de trds do calcanhar, entre o

revestimento e a protese.

ATENCAO:

A calgadeira deve ser empurrada ligeiramente na
dire¢do do revestimento para ndo partir a parte
inferior do calcanhar durante a insergao.

Quando o calcanhar estiver solto, o revestimento pode ser retirado em seguranca.

10.

11.

DETEGAO DE AVARIAS

A Se o paciente detetar um comportamento anormal ou notar uma alteragdo das caracteristicas do dispositivo (ruido, folga,
desgaste excessivo, etc.), ou se o dispositivo tiver sofrido um forte impacto, deve interromper a sua utilizagdo e consultar
o0 seu ortoprotésico.

ADVERTENCIAS

& Conservar a etiqueta na caixa durante toda a vida util do pé protético. Em caso de reclamagdo, comunicar as informacdes
apresentadas na etiqueta.

& N3do reutilizar o revestimento de protecdo de outro pé protético, quer seja ou ndo do mesmo tamanho.

& No caso de a embalagem se encontrar danificada, verifique a integridade do dispositivo.

& Pacientes amputados bilateralmente - permitir um periodo de avaliagdo prolongado: a sensacdo inicial de um calcanhar
estdvel e confortdvel pode evoluir posteriormente.

Adverténcia a indicar ao paciente:

& N3o saltar, correr ou trepar com este pé.
& Nunca utilizar o pé sem um revestimento de protecéo.
& N3o retirar o revestimento sem uma calgadeira.

& O pé protético e o seu revestimento ndo devem ser expostos a substancias quimicas (éleo, combustiveis, solugdes acidas
ou padrdo, etc.).

& N3o deixar exposto a luz solar direta ou atras de um vidro. Ndo deixar perto de uma fonte de calor (lareira, aquecedor,
etc.).

& Verificar a integridade do revestimento e/ou dos componentes antes da sua utilizac3o.
& Se mudar de sapatos para aumentar ou reduzir consideravelmente a altura do calcanhar, contacte o seu ortoprotésico.
& Se o seu peso variar significativamente, contacte o seu ortoprotésico.

& O incumprimento das instrugdes de utilizacdo é perigoso e implica a anulagdo da garantia.
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12. CONTRAINDICACOES

A N3o utilizar num paciente cujo peso maximo (incluindo o transporte de carga) exceda 150 kg / 330 Ib.

& N3o utilizar para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou a uma sobrecarga excessiva.

13. EFEITOS SECUNDARIOS

N3o sdo conhecidas reagdes adversas diretamente associadas ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser objeto de uma notificacdo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador tem a sua residéncia fixada.

14. MANUTENCAO E INSPECAO

Nenhuma operagdo de manutengdo como desengorduramento, intervengdo nos parafusos ou de outras pecas é necessaria.

O pé deve ser inspecionado pelo ortoprotésico, pelo menos, uma vez por ano. Sdo necessarias inspegdes a intervalos mais curtos
se o utilizador for mais ativo.

O revestimento de protecdo deve ser substituido pelo ortoprotésico a intervalos regulares, dependendo do nivel de atividade do
paciente.

Se tiver algum problema com as suas préteses, contactar o seu ortoprotésico.

15. LIMPEZA DO DISPOSITIVO

O pé protético e o revestimento respetivo sdo resistentes a dgua clorada, salgada e doce. Em caso de exposi¢do, é necessaria uma
manutenc¢do imediata. Esvaziar o revestimento de protecdo quando este tiver agua e lavar todo o conjunto com agua limpa.

O pé protético e o revestimento de protecdo respetivo devem ser limpos regularmente (pelo menos, uma vez por semana) e
inspecionados visualmente para detetar quaisquer sinais anormais de desgaste. Para a manutencdo, utilizar apenas dgua com
sabdo e lavar a mdo. Secar com um pano limpo ou ao ar livre. Ndo colocar no forno, no micro-ondas ou na maquina de lavar.

Em caso de utilizagcdo e manuteng¢do normais, podem aparecer sinais de desgaste (manchas de oxidacdo, descoloragéo, etc.). Estes
sinais sdo puramente estéticos e ndo alteram as caracteristicas técnicas do pé. Em caso de sinais pronunciados de desgaste
anormal, é necessario um diagndstico por um ortoprotésico.

16. CONDICOES AMBIENTAIS

Faixa das temperaturas de utilizagdo e de armazenamento: De -20 °C a +60 °C
Humidade relativa do ar: nenhuma restricao
Resisténcia a agua: doce, salgada e clorada.

17. ELIMINACAO

Este dispositivo é composto por: fibra de vidro, ago inoxidavel, aco galvanizado, titanio, aluminio anodizado e plastico. O
dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais em vigor.

18.  DESCRICAO DOS SiMBOLOS

3 Paci inico,
“ Fabricante A Risco 2 | Marcagao CE e ano da /]:il ) aCl:t:irI\itzt; usn(:co
identificado C E 2 1.2 declaragdo LS ¢

multipla

19. INFORMACOES REGULAMENTARES

Este dispositivo é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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) EXONEO CORE® IFU-02-022
C € 2 Gebruikershandleiding Rev. 1
° Lezen véor elk gebruik 2026-02

‘ Punten 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 en 17 van deze handleiding bezorgen aan de patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Omschrijving Referentie Inbegrepen / Afzonderlijk verkocht
EXONEO CORE-prothese 05CxCx-Px-xx* Inbegrepen
L t 25 tot 29): 0100x01*
Voetovertrek arge (maa ot 29) X Inbegrepen

Small (maat 21 tot 24): 0400x01*
*zie catalogus

2. OMSCHRUVING

EXONEO CORE is een prothesevoet met energieteruggave die bestaat uit:
- een blade van glasvezel -
- een of meerdere trekveren -
- eenschokdempend element ter hoogte van de hiel -

een voorvoet
een mannelijke piramidetop
een beschermende voetovertrek

EXONEO CORE wordt gemonteerd geleverd. De voetovertrek moet door een orthoprothesist worden aangebracht.

3. KENMERKEN

Type prothese Klein Groot

Maat 21tot 24 cm 25tot 29 cm
Zijde Rechts of links Rechts of links
Gewicht 403 tot 465 g 593 tot 739 g
Gewicht van de patiént | 40 tot 90 kg 51 tot 150 kg
Constructiehoogte 65 mm 75 mm

Totale hoogte 80 mm 90 mm

Dit medische hulpmiddel werd conform de ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P2 tot P7 met 2 miljoen cycli,
wat overeenkomt met een levensduur van 3 jaar naargelang de activiteitsgraad van de patiént.

Selectie van de voetcategorie in functie van het gewicht en de voetmaat van de patiént
Gewicht” in kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 131-150
Voetmaat 21-24 cm X X X

25-29 cm X X X X X
Configuratie van de voet
(en getest P2 P3 P4 P5 P6 P7
belastingsniveau)

*) De grenswaarde voor lichaamsmassa mag niet worden overschreden (ISO 10328)

4. WERKINGSMECHANISME

Het belangrijkste kenmerk van deze voetprothese is dat ze op meerdere plaatsen beweegbaar is om de anatomische beweging
van de menselijke voet te reproduceren. In dat opzicht bestaat de prothese uit drie onderdelen die onderling beweegbaar zijn: de
voorvoet, de enkel en de hiel.

Bij het steunen vangt de hiel de eerste impact op, daarna vervormt de blade en wordt (worden) de veer (veren) uitgerekt om
energie op te slaan die bij de eindstandpositie wordt teruggegeven.

5. DOEL/INDICATIES

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan zorgprofessionals (orthoprothesisten) die de patiént dienen op te leiden /’.
betreffende het gebruik. Het hulpmiddel wordt voorgeschreven door een arts, die de vaardigheid van de patiént voor 1'"1)
het gebruik ervan bepaalt. \-

A\
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Dit hulpmiddel is bedoeld voor meervoudig gebruik bij EEN PATIENT. Het mag niet worden gebruikt voor een andere patiént.

Dit hulpmiddel is ontworpen om te worden geintegreerd in een uitwendige

prothese op maat voor de onderste ledematen om de functie van de voet bij

patiénten met unilaterale of bilaterale amputaties of bij patiénten met een
congenitale aandoening van de onderste ledematen te garanderen.

3 4 Dit medische hulpmiddel is geindiceerd voor patiénten met een lage

activiteitsgraad (CIF d4601) om niet-sportief te wandelen (binnen of buiten), om

trappen op en af te gaan.

1 50 k Maximumgewicht (belasting inbegrepen): 150 kg / 330 lbs (zie paragraaf 3)
Minimumgewicht: 40 kg / 88 Ibs (zie paragraaf 3)
Voetlengte: 21 tot 29 cm (zie paragraaf 3)

330 Ibs

6. KLINISCHE VOORDELEN

Dankzij dit medische hulpmiddel ervaren patiénten met transtibiale of transfemorale amputaties meer stabiliteit en comfort
tijdens doorsnee verplaatsingen op een regelmatige of onregelmatige ondergrond.

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

De voet bevat een mannelijke piramidale verbinding, ontworpen om compatibel te zijn met de standaard vrouwelijke piramidale
connectoren (zie onze catalogus).

8. UITLUNINGEN
Statische uitlijning

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

Alvorens de prothese op de patiént aan te brengen:
- EXONEO CORE werd ontworpen zonder de gebruikelijke 10 mm aan de

Lastlijn hiel. De uitlijning kan met of zonder schoen gebeuren, maar het is
verkieslijk om de afstellingen met schoen uit te voeren. De voet in
plantair-/dorsiflexie uitlijnen door deze met voetovertrek in de schoen
(indien nodig) te steken, om rekening te houden met de hoogte van de
hiel

- De botkomadductie/-abductie uitlijnen om een correcte hoek in het
frontale vlak te garanderen.

- De botkomflexie/-extensie uitlijnen om een correcte hoek in het sagittale
vlak te garanderen.

Dynamische uitlijning

De volgende variabelen aanpassen om de afwikkeling van de voet optimaal te laten verlopen:
- Antero-posterieure translatie
- Plantair-/dorsiflexie

De dynamische uitlijning gebeurt volgens de juiste professionele praktijken.

9. MONTAGE

& LET OP: Onderdelen van verschillende configuraties (P2, P3, P4, P5, P6 en P7) niet samen gebruiken.
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AANBRENGEN VAN DE BESCHERMENDE VOETOVERTREK (een schoenlepel gebruiken):

\

A

VERWIJDEREN VAN DE BESCHERMENDE VOETOVERTREK (een schoenlepel gebruiken):

De schoenlepel achteraan de hiel aanbrengen tussen de
voetovertrek en de prothese.

LET OP:

De schoenlepel moet lichtjes in de richting van de
voetovertrek worden geduwd om de onderkant van
de hiel tijdens het inbrengen niet te breken.

Wanneer de hiel eruit is, kan de voetovertrek veilig worden verwijderd.

10. OPSPOREN VAN DEFECTEN

A Als de patiént abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen voelt in de eigenschappen van het hulpmiddel (geluid,
speling, overmatige slijtage enz.), of als het hulpmiddel een aanzienlijke schok heeft gekregen, mag hij het niet meer
gebruiken en moet hij zijn orthoprothesist raadplegen.

11. WAARSCHUWINGEN
& Het etiket dat op het karton zit gedurende de volledige levensduur van de prothesevoet bewaren. Bij klachten de
gegevens op het etiket vermelden.

& De beschermende voetovertrek van een andere prothesevoet niet hergebruiken, ongeacht of deze al dan niet dezelfde
maat heeft.

& Als de verpakking beschadigd is, controleer dan of het hulpmiddel volledig is.

& Bij patiénten met bilaterale amputaties een langere evaluatieperiode voorzien: het aanvankelijke gevoel van een stabiele
en comfortabele hiel kan evolueren.
Aan de patiént mee te delen waarschuwingen:

& Niet met deze voet springen, lopen of klimmen.
De voet nooit gebruiken zonder beschermende voetovertrek.
De voetovertrek niet verwijderen zonder schoenlepel.

De prothesevoet en de voetovertrek mogen niet worden blootgesteld aan chemische stoffen (olie, brandstoffen, zure of
basische oplossingen ...).

Niet blootstellen aan direct of indirect zonlicht (achter glas). Niet in de buurt van een warmtebron (schouw, radiator)
laten staan.

De integriteit van de voetovertrek en/of onderdelen voor gebruik controleren.

B B BbBEBE

Bij het dragen van andere schoenen met een aanzienlijke verhoging of verlaging van de hielhoogte moet u contact
opnemen met uw orthoprothesist.

& Bij aanzienlijke gewichtsveranderingen moet u contact opnemen met uw orthoprothesist.
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& Het niet naleven van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

12. CONTRA-INDICATIES

& Niet gebruiken voor een patiént van wie het maximale gewicht (belasting inbegrepen) groter is dan 150 kg / 330 Ibs.

& Niet gebruiken voor activiteiten waarbij het risico bestaat van grote schokken of overmatige overbelasting.

13. BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend die direct verband houden met het hulpmiddel.
Elk ernstig ongeval gekoppeld aan dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
Lidstaat waarin de gebruiker gevestigd is.

14. ONDERHOUD EN CONTROLE

Er moet geen enkel onderhoud, zoals smering, of interventie op de schroeven of andere onderdelen worden uitgevoerd.

De voet moet minstens elk jaar worden geinspecteerd door de orthoprothesist. Regelmatigere controles zijn nodig als de gebruiker
actiever is.

De beschermende voetovertrek moet regelmatig door de orthoprothesist worden vervangen op basis van de activiteitsgraad van
de patiént.

Bij problemen met uw protheses moet u contact opnemen met uw orthoprothesist.

15. REINIGING

De prothesevoet en de voetovertrek zijn bestand tegen zoet, zout en chloorwater. Bij blootstelling is een onmiddellijk onderhoud
vereist. De beschermende voetovertrek ledigen als er water in zit en deze afspoelen met zuiver water.

De prothesevoet en de beschermende voetovertrek moeten regelmatig worden gereinigd (minstens één keer per week) en visueel
worden gecontroleerd om elk spoor van abnormaal gebruik op te merken. Tijdens het onderhoud enkel water met zeepsop
gebruiken en de prothesevoet met de hand afwassen. Afdrogen met een schone doek of aan de lucht laten drogen. Niet in de
oven, microgolfoven of wasmachine steken.

In het kader van een normaal gebruik en onderhoud kunnen sporen van slijtage optreden (roestplekken, verkleuring ...). Deze
sporen zijn puur esthetisch en wijzigen de technische kenmerken van de voet niet. In het geval van abnormale opvallende sporen
van slijtage is een diagnose door de orthoprothesist vereist.

16. OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Temperatuurbereik bij gebruik en opslag: -20°C tot +60°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperking
Bestand tegen zoet, zout en chloorwater.

17. AFVALVERWIIDERING

Dit hulpmiddel is vervaardigd uit glasvezel, roestvrij staal, gegalvaniseerd staal, titanium, geanodiseerd aluminium en kunststof.
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden verwijderd volgens de geldende lokale of nationale milieuvoorschriften.

18. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

Eén patiént,

X Geidentificeerd H CE-markering en jaar [ R
“ Fabrikant . > ; n meervoudig
risico & van eerste aangifte Ll gebruik

19. WETTELIUKE INFORMATIE

Dit hulpmiddel is een medisch hulpmiddel voorzien van de CE-markering en conform de verordening (EG) 2017/745.
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‘ Giv patienten adgang til punkt 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 og 17 i denne brugervejledning.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Betegnelse
EXONEO CORE-protese

Reference
05CxCx-Px-xx*
Large (str. 25-29): 0100x01*
Small (str. 21-24): 0400x01*
*se katalog

Medfglger/salges separat
Inkluderet

Inkluderet

Fodkappe

2. BESKRIVELSE

EXONEO CORE er en energitilfgrende fodprotese, der bestar af:
- Etglasfiberblad -
- Eneller flere treekfjedre -
- Etstgdabsorberende element i halen -

En forfod
En hanpyramide
En beskyttelseskappe/fodkappe

EXONEO CORE leveres fuldt samlet. Fodkappen skal sattes pa foden af en bandagist.

3. EGENSKABER

Type protese Lille stgrrelse Stor stgrrelse
Stgrrelse 21-24 cm 25-29 cm

Side Hgjre eller venstre Hgjre eller venstre
Vaegt 403-465 g 593-739¢
Patientens vaegt 40-90 kg 51-150 kg
Bygningshgjde 65 mm 75 mm

Samlet hgjde 80 mm 90 mm

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen ISO 10328 for et belastningsniveau pa P2 til P7 over 2 millioner cyklusser,
svarende til en levetid pa 3 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

Valg af fodkategori baseret pa vaegt og stgrrelse af patientens fod
Vagt*) ikg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 131-150
d | 21-24 cm X X X
Fodstarrelse = - 29 em X X X X X
Fodens konflg.uratn?n (og P2 P3 pa PS5 P6 Py
testet belastningsniveau)

*) Graensen for kropsmasse md ikke overskrides (ISO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISME

Det vigtigste ved denne fodprotese er, at den er polyartikulzer for at gengive den menneskelige fods anatomiske bevaegelser. Den
bestar saledes af tre indbyrdes forbundne dele: forfoden, anklen og hzelen.
Nar foden saettes ned, absorberer halen det fgrste stgd, hvorefter bladet deformeres, og fjederen eller fjedrene straekkes for at
oplagre energi, som frigives, nar nedsaetningen af foden afsluttes.

5. TILSIGTEDE BRUGERE/INDIKATIONER

Dette medicinske udstyr leveres til det sundhedspersonale (bandagister), som skal oplaere patienten i brugen. Recepten /’.
skrives af en laege, som vurderer patientens evne til at bruge udstyret. 1 )

& Dette udstyr er beregnet til flergangsbrug pd KUN EN PATIENT. Det ma ikke genbruges p& en anden patient.

N



6. KLINISKE FORDELE

BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 4

Dette udstyr er designet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern
underekstremitetsprotese for at ggre patienter, der er bilateralt eller unilateralt
amputerede og/eller har en medfgdt underekstremitetsdefekt, i stand til at ga.
Dette udstyr er indiceret til patienter med et lavt aktivitetsniveau (CIF d4601) til
ikke-sportslig gang (indendgrs eller udendgrs) og til at gd op og ned ad trapper.

Maks. vaegt (inkl. last): 150 kg/330 lbs (se afsnit 3)
Min. vaegt: 40 kg/88 Ibs (se afsnit 3)
Fodlaengde: 21-29 cm (se afsnit 3)

Enheden ggr det muligt at sikre daglig stabilitet og komfort for personer med amputeret skinneben eller larben under bevaegelse
med normal hastighed i almindeligt eller ujaevnt terraen.

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Foden indeholder et han-pyramidelink, der er designet til at veere kompatibelt med standard hun-pyramide-adaptere (se vores

katalog).

8. JUSTERINGER
Statisk justering

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

F@r protesen monteres pa patienten:

Belastningslinje

Dynamisk justering

EXONEO CORE er designet uden de sadvanlige 10 mm i halen.
Justeringen kan foretages med eller uden sko, men det er bedst at
foretage justeringerne med sko pa. Seet foden i fladfodet stilling eller i
rygbgjningsstilling ved at placere foden med fodkappen i skoen (om
ngdvendigt), sa der tages hensyn til halens hgjde.

Ret fatningen ind ved adduktion/abduktion for at sikre en passende vinkel
i det frontale plan.

Ret fatningen ved fleksion/ekstension ind for at sikre en passende vinkel
i det sagittale plan.

Fglgende variabler skal justeres for at optimere fodens bevaegelse:

- Antero-posterior translation
- Flad fod/rygbgjning

Dynamisk justering udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis.

9. MONTERING

& FORSIGTIG: Bland ikke dele fra forskellige konfigurationer sammen (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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MONTERING AF BESKYTTELSESKAPPEN (brug et skohorn):

FJERNELSE AF BESKYTTELSESKAPPEN (brug et skohorn):

Seet skohornet bag pa halen mellem fodkappen og protesen.

FORSIGTIG:

Skohornet skal skubbes lidt ind mod fodkappen for at
undga at gdeleegge det nederste af halen under
indseettelsen.

Nar hzlen er fri, kan fodkappen traekkes sikkert af.

10.

11.

FEJLFINDING

A Hvis patienten bemarker unormal funktion eller oplever sndringer i udstyrets egenskaber (stgj, slgr, for stor slitage
osv.), eller hvis udstyret har faet et kraftigt slag, skal patienten ophgre med at bruge udstyret og kontakte sin bandagist.

ADVARSLER

& Gem etiketten pa kartonen i hele fodprotesens levetid. Hvis der skal indgives en klage, skal oplysningerne pa etiketten
angives.

& Genbrug ikke beskyttelseskappen fra en anden fodprotese, uanset om den har samme stgrrelse eller ej.

& Hvis emballagen er beskadiget, skal det kontrolleres, om udstyret er intakt.

& Bilaterale patienter — planlaeg en laengere evalueringsperiode: Den indledende fglelse af stabilitet og komfort i haelen kan
@ndre sig.

Advarsel, der skal videregives til patienten:

12.

& Undlad at hoppe, Igbe eller klatre med denne fod.

& Foden ma ikke bruges uden beskyttelseskappe.

& Fodkappen ma ikke aftages uden et skohorn.

& Protesen og dens kappe ma ikke udsazettes for kemiske stoffer (olie, braendstof, sure eller basiske oplgsninger osv.).
& M3 ikke udszettes for direkte sollys eller stilles bag glas. Ma ikke stilles teet pa en varmekilde (pejs, radiator).

& Kontrollér, om fodkappen og/eller komponenterne er intakte fgr brug.

& Hvis du skifter sko, der gger eller mindsker halhgjden betydeligt, skal du radfgre dig med din bandagist.

& Hvis der forekommer vaesentlige vaegtudsving, skal du radfgre dig med din bandagist.

& Det er farligt ikke at fglge brugervejledningen, og det kan medfgre, at garantien bortfalder.

KONTRAINDIKATIONER

& Ma ikke bruges til patienter, hvis maksimale vaegt (inklusive last) overstiger 150 kg / 330 lbs.

& Ma ikke bruges til aktiviteter, hvor der er risiko for kraftige stgd eller overdreven overbelastning.
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13. BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger, som er direkte forbundet med udstyret.
Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er bosiddende.

14.  VEDLIGEHOLDELSE OG EFTERSYN

Der er ikke behov for vedligeholdelse som f.eks. smgring eller handtering af skruer eller andre dele.

Foden skal inspiceres af bandagisten mindst en gang om aret. Hvis brugeren er mere aktiv, skal inspektionerne foretages oftere.
Beskyttelseskappen skal udskiftes af bandagisten med jeevne mellemrum alt efter patientens aktivitetsniveau.

Hvis du har problemer med dine proteser, skal du kontakte din bandagist.

15. RENG@RING AF UDSTYRET

Fodprotesen og den tilhgrende kappe er modstandsdygtige over for klor-, salt- og ferskvand. Ved eksponering skal der udfgres
vedligeholdelse med det samme. Tgm beskyttelseskappen, hvis den indeholder vand, og skyl hele enheden med rent vand.
Fodprotesen og dens beskyttelseskappe skal renggres regelmaessigt (mindst en gang om ugen) og ses efter for eventuelle
unormale tegn pa slitage. Brug kun saebevand i forbindelse med vedligeholdelsen, og vask i handen. Tgr med en ren klud eller i fri
luft. Ma ikke komme i ovnen, mikrobglgeovnen eller vaskemaskinen.

Der kan opsta spor af slitage (oxidationspletter, misfarvning osv.) ved normal brug og vedligeholdelse. Disse marker er rent
®stetiske og eendrer ikke fodens tekniske egenskaber. Hvis der er tydelige tegn pa unormalt slid, skal en bandagist foretage en
diagnose.

16. MILU@MASSIGE FORHOLD

Drifts- og opbevaringstemperaturomrade: -20 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning
Vandtaethed: fersk-, salt- og klorholdigt vand.

17. BORTSKAFFELSE

Denne enhed er fremstillet af: glasfiber, rustfrit stal, galvaniseret stal, titan, anodiseret aluminium og plast. Udstyret og dets
emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale og nationale miljgbestemmelser.

18. BESKRIVELSE AF SYMBOLER
Identificeret
d Producent & risiko c €

19. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

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

Enkelt patient,
flere
anvendelser

aNnoN
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BRUKERVEILEDNING Side 1av 4
) EXONEO CORE® IFU-02-022
C E 2 Brukerveiledning Rev. 1
Skal leses far bruk 2026-02

‘ Informer pasienten om punkt 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 og 17 i denne veiledningen.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

2. BESKRIVELSE

3. EGENSKAPER

Betegnelse Referanse Inkludert/solgt separat
Protesen EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Inkludert
Stor (stgrrelse 25 til 29): 0100x01*
Fothyl Inkludert
ornyise Liten (stgrrelse 21 til 24): 0400x01* niauaer
*Se i katalogen
EXONEO CORE er en energireturnerende protesefot som bestar av:
- etglassfiberblad - enforfot
- én eller flere strekkfjaerer - en hannpyramide
- etstptdempende element i haelen - en beskyttelseshylse
EXONEO CORE er ferdig montert. Hylsen ma tilpasses foten av en ortopediingenigr.
Type protese Liten stgrrelse Stor stgrrelse
Stgrrelse 21til 24 cm 25til 29 cm
Side Hoyre eller venstre Hgyre eller venstre
Vekt 403 til 465 g 593til 739 g
Pasientens vekt 40 til 90 kg 51 til 150 kg
Konstruksjonshgyde 65 mm 75 mm
Totalhgyde 80 mm 90 mm

Denne enheten er testet i henhold til standarden ISO 10328 for et belastningsniva pa P2 til P7, under 2 millioner sykluser, som
tilsvarer en livslengde pa 3 ar, avhengig av pasientens aktivitet.

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og fotstgrrelse
Vekt” i kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
Stgrrelse pa | 21-24 cm X X X
fot 25-29 cm X X X X X
Fotkonflgura:sjon ('ogo P2 P3 pa P5 PG p7
testet belastningsniva)

") Kroppsmassen skal ikke overstige denne grensen (SO 10328)

4. VIRKNINGSMEKANISME

Hovedegenskapen til denne protesefoten er at den er flerleddet for & gjenskape den menneskelige fotens anatomiske bevegelser.

Slik sett bestar den av tre sammenhengende deler: forfoten, ankelen og halen.

| Igpet av skrittet demper halen det fgrste stgtet, deretter deformeres bladet og fjeerene strekkes for a lagre energien som
frigigres pa slutten av skrittet.

5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (ortopediingenigr), som leerer opp pasienten i bruk. Resepten f',
skrives ut av en lege som vurderer pasientens evne til a bruke enheten.

& Denne enheten er beregnet for flergangsbruk pa EN ENKELT PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes p& en annen

pasient.

1)



6. KLINISKE FORDELER

BRUKERVEILEDNING Side2av4

Enheten er utformet for & integreres i en spesialtilpasset ekstern
underekstremitetsprotese for a gi fotfunksjon til pasienter med bilaterale eller
unilaterale amputasjoner og/eller medfgdte underekstremitetsdefekter.

Denne enheten er indisert for pasienter med lavt aktivitetsniva (CIF d4601) for
ikke-sportslig gange (utendgrs eller innendgrs), for & ga opp og ned trapper.

Maksimalvekt (inkludert lastbaering): 150 kg / 330 Ibs (se punkt 3)
Minimum vekt: 40 kg / 88 Ibs (se punkt 3)
Fotlengde: 21 til 29 cm (se punkt 3)

Enheten gir optimal stabilitet og fleksibilitet for personer med tibial eller femoral amputering ved forflytninger med normal

hastighet pa vanlig eller kupert terreng.

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Foten inkluderer en hann-pyramideforbindelse som er utformet til & veere kompatibel med standard hunn-pyramidekoblinger (se

var katalog).

8. JUSTERINGER
Statisk justering

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

Fgr protesen monteres pa pasienten:

Belastningslinje

Dynamisk justering

- EXONEO CORE er designet uten de vanlige 10 mm i helen slik at
justeringen kan gjgres med eller uten sko, men det foretrekkes a utfgre
justeringene med sko. Juster foten i plantar-/dorsalfleksjon ved & plassere
foten med hylsen i skoen (om ngdvendig) for & ta hensyn til hgyden pa
haelen.

- Juster hylseadduksjon/-abduksjon for & garantere en passende vinkel i
frontalplanet.

- Juster hylsen i fleksjon/utstrekning for & sikre en passende vinkel i
sagittalplanet.

For & optimalisere bevegelsen fra heel til forfot juster fglgende variabler:

- anterior/posterior translasjon
- plantar-/dorsalfleksjon

Den dynamiske justeringen skal utfgres i henhold til riktig helsepraksis.

9. MONTERING

& MERK: Ikke bland deler fra forskjellige konfigurasjoner (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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MONTERING AV BESKYTTELSESHYLSEN (bruk et skohorn):

'd ™\

.

TA AV BESKYTTELSESHYLSEN (bruk et skohorn):

Sett skohornet inn pa baksiden av healen, mellom hylsen og
protesen.

MERK:
Skohornet skal presses litt mot hylsen for @ unnga at
haelbasen gar i stykker under innsettingen.

Nar haelen er fri, kan hylsen tas av pa en trygg mate.

10. SPORING AV FEILFUNKSJONER

A Hvis pasienten merker unormal funksjon eller opplever endringer i enhetens egenskaper (stgy, slark, overdreven slitasje,
osv.), eller hvis enheten har blitt utsatt for kraftige stgt, ma bruken av enheten avsluttes, og du ma kontakte
ortopediteknikeren.

11. ADVARSLER
& Oppbevar etiketten pa esken sa lenge protesen er i bruk. Ved en eventuell reklamasjon oppgi opplysningene som finnes
pa etiketten.
& Ikke gjenbruk beskyttelseshylsen fra en annen fotprotese, uansett om den har samme stgrrelse eller ikke.
& Hvis emballasjen er skadet, ma du sjekke at enheten er intakt.

& For bilaterale pasienter — planlegg en lengre evalueringsperiode: Den innledende fglelsen av en stabil og komfortabel hael
kan senere endre seg.
Advarsler som skal gis til pasienten:

& Ikke hopp, Igp eller klatre med denne foten.

& Bruk aldri foten uten beskyttelseshylsen.

& Ikke fjern hylsen uten et skohorn.

& Protesen og dens hylse ma ikke utsettes for kjemiske stoffer (olje, drivstoff, sure eller basiske Igsninger, ...).
& Ikke la den sta i direkte sollys eller bak glass. Ikke la det sta i naerheten av en varmekilde (ovn, radiator).
& Kontroller integriteten til hylsen og/eller komponentene fgr bruk.

& Dersom du skifter sko som vesentlig gker eller reduserer haelhgyden, kontakt ortopediingenigren.

& Ved betydelig vektendring kontakt ortopediingenigren.

& Unnlatelse av a fglge brukerveiledningen kan veere farlig, og garantien blir ugyldiggjort.

12. KONTRAINDIKASJONER

& Ma ikke brukes til en pasient med en maksimal vekt (inkludert lastbaering) som overstiger 150 kg / 330 Ibs.
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& Skal ikke brukes til aktiviteter der det er fare for betydelig stgt eller stor overbelastning.

13. BIVIRKNINGER

Det foreligger ingen kjente bivirkninger som er direkte forbundet med enheten.
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, ma rapporteres til produsenten og til kompetente ansvarlige
statlige myndigheter der brukeren er hgrer hjemme.

14.  VEDLIKEHOLD OG INSPEKSJON

Det kreves ingen vedlikeholdsoperasjoner som smgring, arbeid pa skruer eller andre deler.

Foten skal inspiseres av en ortopediingenigr minst én gang i aret. Hvis brukeren er mer aktiv, er det ngdvendig med inspeksjoner
med kortere intervaller.

Beskyttelseshylsen ma skiftes ut av ortopediingenigren med jevne mellomrom, avhengig av pasientens aktivitetsniva.

Ved problemer med protesen kontakt ortopediingenigren.

15. RENGJ@RING AV ENHETEN

Fotprotesen og hylsen er bestandig mot klorvann, saltvann og ferskvann. Ved eksponering er det ngdvendig med gyeblikkelig
vedlikehold. Tegm beskyttelseshylsen dersom den inneholder vann, og skyll hele enheten med rent vann.

Fotprotesen og beskyttelseshylsen ma rengjgres regelmessig (minst én gang i uken) og inspiseres visuelt for unormale tegn pa
slitasje. Vedlikehold kun med sapevann og vask for hand. Tgrk med en ren klut eller lufttgrk. Ikke bruk stekeovn, mikrobglgeovn
eller vaskemaskin.

Ved normal bruk og vedlikehold kan det oppsta tegn pa slitasje (oksidasjonsflekker, misfarging, ...). Disse tegnene er rent
kosmetiske, og pavirker ikke fotens tekniske egenskaper. Hvis det er unormale tegn pa slitasje, er det ngdvendig med en diagnose
av en ortopediingenigr.

16. OMGIVELSESFORHOLD

Bruks- og oppbevaringstemperaturomrade: -20 °C til +60 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Vannbestandighet: fersk-, salt- og klorvann.

17. AVHENDING

Denne enheten er laget av glassfiber, rustfritt stal, galvanisert stal, titan, anodisert aluminium, og plast. Enheten og emballasjen
ma avhendes i henhold til lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

18. BESKRIVELSE AV SYMBOLER
Identifisert
Wl | |\ e (g

19. LOVFESTET INFORMASJON
Denne enheten er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til forordning (EU) 2017/745.

aNnoN
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) EXONEO CORE® IFU-02-022
C € 2 Bruksanvisning Rev. 1
Lds alltid fére anvéndning 2026-02

‘ Ga igenom punkterna 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 och 17 i denna bipacksedel med brukaren.

1. MEDFOLIANDE KOMPONENTER

Beteckning Referens Medféljer/siljs separat
EXONEO CORE-protes 05CxCx-Px-xx* Medféljer
s Large (storlekarna 25 till 29): 0100x01* s
Fothdlje Small (storlekarna 21 till 24): 0400x01* Medfljer
* Se katalog
2. BESKRIVNING
EXONEO CORE é&r en energiaterstallande fotprotes bestaende av:
- En platta av glasfiber - Enframfot
- Eneller flera spiralfjadrar - En hanpyramidkoppling
- Ett ddmparelement i hojd med halen - Ett skyddsholje

EXONEO CORE levereras monterad. Holjet ska tras pa foten av en ortoped.

3. EGENSKAPER

Protestyp Liten storlek Stor storlek
Storlek 21 till 24 cm 25till 29 cm

Sida Hoger eller vanster Hoger eller vanster
Vikt 403 till 465 g 593till 739 g
Brukarens vikt 40 till 90 kg 51 till 150 kg
Konstruktionshojd 65 mm 75 mm

Totalhojd 80 mm 90 mm

Den héar produkten har provats i enlighet med standarden ISO 10328 for belastningsnivan P2 till P7 under 2 miljoner cykler, vilket
motsvarar en livslangd pa 3 ar beroende pa brukarens aktivitetsniva.

Val av fotkategori beroende pa brukarens vikt och fotens storlek
Vikt” "t"lz’;kt "1 4050 51-70 7190 | 91110 | 111130 | 131130
Fotens storlek 21-24 cm X X X
25-29 cm X X X X X
Fotkonflgurat_lon (c.ocI: P2 P3 P4 P5 P6 P7
testad belastningsniva)

*) Kroppsviktsgréins som inte fér éverstigas (ISO 10328)

4. VERKNINGSMEKANISM

Denna fotprotes huvudegenskap ar att den ar flerledad for att efterlikna manniskofotens anatomiska rorelse. Foljaktligen bestar
den av tre ihopledade delar: framfot, fotknél och hal.

Under stédfasen dampar hilen den forsta stéten, sedan deformeras plattan och en/flera fjadrar stracks ut for att lagra den energi
som ska aterstallas i slutet av stodfasen.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) vars uppgift det ar att instruera brukaren i

hur den ska anvandas. Receptet skrivs av en lakare som bedomer brukarens formaga att anvanda produkten.

& Den har produkten &r avsedd for att anvandas flera ganger pa EN ENDA BRUKARE. Den far inte ateranvdndas pa
nagon annan brukare.

Pac
1)
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Den héar produkten &r avsedd for att byggas in i beslaget pa en skraddarsydd
extern protes for nedre lemmar for att sakerstalla fotfunktionen for brukare som
ar bilateralt eller unilateralt amputerade och/eller har en medfédd brist pa nedre
lem.

Den hér produkten indikeras for brukare med en lag aktivitetsniva (CIF d4601)
for promenad, ej gangsport (utomhus ellerinomhus), samt upp och neritrappor.

Maxvikt (inklusive barlast): 150 kg / 330 Ib (se avsnitt 3)
Minimivikt: 40 kg/ 88 Ib (se avsnitt 3)
Fotens langd: 21 till 29 cm (se avsnitt 3)

6. KLINISKA FORDELAR

Med produkten sdkerstalls stabilitet och daglig bekvamlighet hos personer som amputerats transtibialt eller over knaet vid snabb
till normal forflyttning pa jamna eller ojamna underlag.

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Foten omfattar en pyramidformad hanférbindelse som tagits fram for att vara kompatibel med honpyramidanslutningarna (se var
katalog).

8. INRIKTNINGAR
Statisk inriktning

Rikta in sa att belastningslinjen gar till fotens bakre tredjedel.

Innan protesen installeras pa brukaren:
- EXONEO CORE har tagits fram utan de vanliga 10 mm pa halen och

Belastningslinje inriktningen kan goras med eller utan sko, men det ar att féredra att
genomfdra justeringarna med skon pa. Rikta in foten vid dorsal-
/plantarflexion genom att satta foten med héljet i skon (vid behov) for att
ta hansyn till halhojden.

- Riktain beslaget i adduktion/abduktion for att garantera en ldmplig vinkel
i frontalplanet.

- Rikta in beslaget i flexion/extension for att garantera en lamplig vinkel i
sagittalplanet.

Dynamisk inriktning

For att optimera fotens steg justeras féljande variabler:
- Anteroposterior 6vergang
- Dorsal-/plantarflexion

Genomfor den dynamiska inriktningen enligt basta yrkespraxis.

9. MONTERING

& OBSERVERA: Blanda inte delar fran olika konfigurationer (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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MONTERING AV SKYDDSHOLIET (anvind ett skohorn):

TA AV SKYDDSHOUIET (anvind skohorn):

Satt in skohornet bakom hiélen, alltsa mellan holjet och protesen.

OBSERVERA:
Skohornet ska tryckas latt mot holjet sa att det inte
bryter hdlens underdel under inférandet.

Nar hélen ar fri ar det helt sékert att dra tillbaka holjet.

10.

11.

UPPTACKT AV FUNKTIONSFEL

A Om brukaren upptacker onormal funktion eller upplever forandringar i produktens egenskaper (ljud, glapp, 6verdrivet
slitage, etc.), eller vid ett hart slag mot produkten, ska brukaren upphora anvandningen och radfraga sin ortoped.

VARNINGAR

& Behall dekalen pa kartongen under hela protesfotens livslangd. Vid klagomal, uppge informationen som star pa den.
& Ateranvand aldrig skyddshéljet fér en annan protesfot, oavsett om det har samma storlek eller ej.
& Kontrollera produktens skick om férpackningen ar skadad.

& Bilaterala brukare — rdkna med en langre utvarderingsperiod: den forsta kdnslan av en stabil och bekvam hal férandras
kanske.

Varning som ska formedlas till brukaren:

12.

& Hoppa, spring eller kldttra inte med denna fot.

& Anvand aldrig foten utan skyddsholje.

& Ta inte av hdljet utan skohorn.

& Protesfoten och dess holje far inte utsattas for kemiska @mnen (olja, branslen, sura eller basiska l6sningar...).

& Lamnas inte utsatt for solljus, direkt eller bakom en glasruta. Limnas inte i narheten av en varmekalla (6ppen spis,
varmeelement).

& Verifiera héljets och/eller komponenternas skick innan de anvands.
& Radfréga din ortoped vid byte till skor som markant 6kar eller minskar halhojden.
A Radfréga din ortoped vid markbar viktvariation.

& Underlatenhet att folja bruksanvisningen ar farlig och leder till att garantin upphor att galla.

KONTRAINDIKATIONER

& Anvands inte for en brukare vars maxvikt (inkl. barlast) 6verskrider 150 kg / 330 Ibs.

& Anvands inte for aktiviteter som forknippas med en risk for negativa effekter eller stor 6verbelastning.
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13. BIVERKNINGAR

Det finns ingen kdnd biverkning som ar direkt forknippad till produkten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behorig
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren ar etablerad.

14. UNDERHALL OCH KONTROLL

Det kravs ingen underhallsatgard av typen smorjning, ingrepp pa skruvar eller andra delar.

Foten ska inspekteras av ortopeden minst en gang per ar. Det krdvs inspektioner med kortare intervall om anvandaren ar mer
aktiv.

Det skyddande héljet maste bytas ut av ortopeden med jamna mellanrum, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

Radfréga din ortoped vid svarigheter med dina proteser.

15. RENGORING AV PRODUKTEN

Protesfoten och dess hélje ar motstandskraftiga mot klor-, salt- och sétvatten. Vid exponering kravs omedelbart underhall. Tom
skyddsholjet nar det innehaller vatten och skolj sammansattningen med rent vatten.

Protesfoten och dess skyddshdlje maste rengdras regelbundet (minst en gang i veckan) och okularbesiktigas betraffande
eventuella onormala tecken pa slitage. Tvatta for hand vid underhall, och endast med tvalvatten. Torka av med en ren trasa eller
med frisk luft. Laggs inte in i ugn, mikrovagsugn eller tvattmaskin.

Under normal anvéndning och normalt underhall kan det uppsta tecken pa slitage (oxidationspunkter, missfargning...). Dessa
tecken ar rent utseendemassiga och andrar inte fotens tekniska egenskaper. Vid uttalade onormala tecken pa slitage kravs det en
diagnos fran en ortoped.

16. MIUOFORHALLANDEN

Intervall for anvandnings- och lagringstemperatur: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentalighet: s6t-, salt- och klorvatten.

17. KASSERING

Den har produkten bestar av: glasfiber, rostfritt stal, galvaniserat stal, titan, anodiserad aluminium och plastmaterial. Produkten
och dess forpackning ska kasseras i enlighet med gallande lokala eller nationella miljobestammelser.

18. SYMBOLBESKRIVNING
I Tillverkare i"j Identifierad C 6 : CE-mirkning och aret T) En enda brukare, flera
riskfaktor : for forsta forsdkran \!I anvandningstillfallen

19. INFORMATION OM REGELVERK

Den har produkten ar en medicinteknisk produkt som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745.
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) EXONEO CORE® IFU-02-022
C E 2 Kéyttéohjeet Muokkaus 1
6 . o oo o0
Lue aina ennen kéyttoé 2026-02

| Tamin ohjeen kohdat 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 ja 17 vilitetiin potilaalle.

1. PAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimike Viite Sisdltyy/myydaén erikseen
EXONEO CORE -proteesi 05CxCx-Px-xx* Sisaltyy
. Large (koot 25-29): 0100x01* .
Jalan k Sisalt
alan kuori Small (koot 21-24): 0400x01* Isaltyy
* ks. luettelo
2. KUVAUS
EXONEO CORE on energiaa palauttava jalkaproteesi, joka koostuu seuraavista osista:
- Lasikuitutera - Jalkatera
- Yksi tai useampi puristusjousi - Urospyramidi
- Kantapaan iskunvaimenninelementti - Suojakuori
EXONEO CORE toimitetaan koottuna. Kuoren asettaa jalkaan apuvalineteknikko.
3. OMINAISUUDET
Proteesin tyyppi Pieni koko Suuri koko
Koko 21-24 cm 25-29 cm
Puoli Oikea tai vasen Oikea tai vasen
Paino 403-465¢g 593-739¢g
Potilaan paino 40...90 kg 51...150 kg
Rakennekorkeus 65 mm 75 mm
Kokonaiskorkeus 80 mm 90 mm

Tama laite on testattu standardin ISO 10328 mukaisesti kuormatasolla P2—P7, 2 miljoonaa syklid, vastaa 3 vuoden kayttoikaa
potilaan aktiivisuuden mukaan.

Jalkaluokan valinta potilaan painon ja jalan koon perusteella
Paino” kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
21-24 cm X X X
lan kok
lalankoko 1 59 em X X X X X
Jalkakokoonpano (ja P2 P3 pa P5 PG p7
testattu kuormataso)

") Kehon painorajaa ei saa ylittdd (ISO 10328)

4,

5.

Tama ladkintalaite toimitetaan ladkintdammattilaisille (apuvélineteknikot), jotka kouluttavat potilasta sen kdytossa.

TOIMINTAMEKANISMI

Taman jalkaproteesin tarkein ominaisuus on, ettd se on moninivelinen ja pystyy siten jaljittelemaan ihmisen jalan anatomisia
liikkeitd. Se koostuu kolmesta yhteen nivelletystd osasta: jalkaterasta, nilkasta ja kantapaasta.
Askeleen aikana kantapaa vaimentaa alkuiskua, minka jalkeen tera vaantyy ja jousi tai jouset venyvat energian varastoimiseksi,
joka palautuu askeleen lopussa.

TARKOITUS/AIHEET

Reseptin laatii Iadkari arvioituaan potilaan kyvyn kayttaa laitetta.

& Tama laite on tarkoitettu toistuvaan kayttoon YHDELLE POTILAALLE. Kukaan toinen potilas ei saa kayttaa sita.

Pac
1)
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Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi mittojen mukaan tehtyyn ulkoiseen
alaraajaproteesiin jalan toiminnan varmistamiseksi potilailla, joilla on
molemminpuolinen tai yksipuolinen amputaatio ja/tai synnynnainen alaraajan
vajaatoiminta.

Tama laite on tarkoitettu potilaille, joilla on alhainen aktiivisuustaso (CIF d4601),
ei-urheilulliseen kadvelemiseen (ulkona tai sisalld) sekad portaita nousemiseen ja
laskeutumiseen.

Enimmaispaino (sisaltda kannetun kuorman): 150 kg / 330 Ibs (ks. osio 3)
Vdhimmadispaino: 40 kg / 88 Ibs (ks. osio 3)
Jalan pituus: 21-29 cm (ks. osio 3)

Laite mahdollistaa vakauden ja mukavuuden arkieldmdssa sdari- tai reisiluun kohdalta amputoiduille henkilGille heidan
lilkkuessaan normaalilla nopeudella tasaisessa tai epatasaisessa maastossa.

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalassa on urospyramidiliitin, joka on suunniteltu yhteensopivaksi tavallisen naaraspyramidiliitdnnan kanssa (ks. luettelomme).

8. KOHDISTUKSET

Staattinen kohdistus

Aseta proteesi siten, ettd kuormituslinja on jalkateran takakolmanneksella.

Ennen proteesin asentamista potilaalle:

Kuormituslinja

Dynaaminen kohdistus

- EXONEO CORE on suunniteltu ilman tavanomaista 10 millimetria
kantapadssa; kohdistus voidaan tehda kengéllad tai ilman, mutta sdadot
tulee mieluiten tehda kengén kanssa. Kohdista  jalka
plantaarifleksioon/dorsifleksioon asettamalla jalka kuorineen kenkain
(tarvittaessa) huomioidaksesi kantapaan korkeuden.

- Kohdista kanta adduktioon/abduktioon varmistaaksesi oiken kulman
frontaalitasossa.

- Kohdista kanta sisddn/ulos taivutettuna varmistaaksesi oikean kulman
sagittaalitasossa.

Jalkateran liike optimoidaan saatamalla seuraavia muuttujia:

- Anteroposteriorinen kdannos

- Plantaarinen/dorsaalinen fleksio

Dynaaminen kohdistus tehddan hyvien kaytantojen mukaisesti.

9. ASENNUS

& HUOM.: 413 sekoita eri kokoonpanojen osia (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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SUOJAKUOREN ASENNUS (kayta kenkalusikkaa):

s

SUOJAKUOREN POISTAMINEN (kayta kenkalusikkaa):
Aseta kenkalusikka kantapaan takaosaan kuoren ja proteesin valiin.
HUOM.:

Kenkalusikkaa on tyonnettdva kuorta kohti kevyesti,
jotta kantapdan pohja ei katkea tyontamisen aikana.

Kun kantapda on kokonaan irti, kuori voidaan poistaa turvallisesti.

10. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

A Jos potilas kokee laitteen toimivan epdnormaalilla tavalla tai havaitsee muutoksia sen ominaisuuksissa (melu, valys,
liiallinen kuluminen tms.) tai jos laite on saanut merkittdavan iskun, lopeta sen kaytto ja ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

11. VAROITUKSIA
& Sailyta pakkauksessa oleva lappu jalkaproteesin koko kdyttéian ajan. Ilmoita mahdollisen reklamaation yhteydessa sen
sisdltamat tiedot.
& Al kdytd minkaan toisen jalkaproteesin suojakuorta, vaikka se olisikin samankokoinen.
& Jos pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen eheys.

& Potilaiden, joilla on molemminpuolinen amputaatio, tulee varautua pidempaan arviointijaksoon: kantapaa voi aluksi
tuntua vakaalta ja mukavalta, vaikka tunne tulee muuttumaan myéhemmin.
Varoitus, joka tulee antaa potilaalle:

& Talla jalalla ei saa hypata, juosta tai kiiveta.

& Ala koskaan kayta jalkaa ilman suojakuorta.

& Al3 irrota kuorta ilman kenkélusikkaa.

& Jalkaproteesia ja sen kuorta ei saa altistaa kemiallisille aineille (6ljy, polttoaineet, happamat tai emaksiset liuokset yms.).
& Al3 jata proteesia suoraan auringonvaloon tai ikkunalle. Al3 jatd lammonlahteen (takka, limpd&patteri) lahelle.

& Tarkista kuoren ja/tai komponenttien eheys ennen kayttoa.

& Jos vaihdat kenkadsi uusiin niin, ettd niiden korko nousee tai laskee merkittavasti, ota yhteytta apuvélineteknikkoon.

& Jos painosi vaihtelee merkittavasti, ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

& Kayttoohjeiden noudattamatta jattdminen on vaarallista ja mitdt6i takuun.

12. VASTA-AIHEITA

& Al3 kayta potilaalle, jonka enimmaispaino (kannettu kuorma mukaan lukien) ylittd3 150 kg / 330 lbs.

& Ei saa kayttda toimintoihin, joihin liittyy merkittava iskun riski tai liiallinen ylikuormitus.
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13. HAITTAVAIKUTUKSIA

Laitteeseen ei liity mitdan valittomia haittavaikutuksia.
Kaikki vakavat tapaukset on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja kyseisen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

14. HUOLTO JA VALVONTA

Mitaan huoltotoimenpiteitd, kuten voitelua tai ruuveihin tai muihin osiin puuttumista, ei vaadita.

Apuvidlineteknikon tulee tarkastaa jalka vahintadn vuosittain. Tarkastukset tata lyhyemmilld valiajoilla ovat tarpeen, jos kayttdja
on aktiivisempi.

Apuvilineteknikon on vaihdettava kuori sdanndllisin valiajoin potilaan aktiivisuustasosta riippuen.

Jos proteesin kdytossa on vaikeuksia, ota yhteytta apuvélineteknikkoon.

15. LAITTEEN PUHDISTAMINEN

Jalkaproteesi ja sen kuori kestavat kloorattua, suolaista ja makeaa vetta. Altistumisen sattuessa on tarpeen toimia valittomasti.
Tyhjenna suojakuori, jos siind on vettd, ja huuhtele koko proteesi puhtaalla vedella.

Jalkaproteesi ja sen suojakuori on huuhdeltava sdaannéllisesti (vdhintdan kerran viikossa) ja tarkastettava silmamaardisesti
mahdollisten epanormaalien kulumisen merkkien havaitsemiseksi. Kdyta huuhteluun vain saippuavetta ja pese proteesi kasin.
Kuivata puhtaalla pyyhkeell3 tai ulkoilmassa. Ald pane proteesia uuniin, mikroaaltouuniin tai pesukoneeseen.

Normaalin kdyton ja huollon aikana saattaa ilmetd kulumisen merkkeja (hapettumisen aiheuttamia laikkuja, varimuutoksia tms.).
Nama jaljet ovat puhtaasti esteettisid eivatkd muuta jalan teknisid ominaisuuksia. Jos havaitaan selkedsti epanormaaleja
kulumisen merkkeja, apuvalineteknikon on tehtava niista diagnoosi.

16. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kaytto- ja sailytyslampétila: —20 ... +60 °C
Ilman suhteellinen kosteus: ei rajoitusta
Vedenkestdvyys: makea, suolainen ja kloorattu vesi.

17. HAVITTAMINEN

Tama laite koostuu lasikuidusta, ruostumattomasta teraksesta, galvanoidusta teraksestd, anodisoidusta alumiinista seka
muovimateriaalista. Laite ja sen pakkaus tulee havittda voimassa olevien paikallisten tai kansallisten ymparistomaardysten
mukaisesti.

18. SYMBOLIEN KUVAUS

C Yhdelle
. 2 CE-merkinta ja 1. .
L. Tunnistettu 5 . . 3 potilaalle
Valmistaja 2 | vaatimustenmukaisuu- | 1 .
vaara 6 . L G toistuvaan
svakuutuksen vuosi e
kaytt6on

19. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkilld varustettu ladkintélaite, ja se on sertifioitu maarayksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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EXONEO CORE® IFU-02-022
Instrukcja uzytkowania Wersja 1
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg 2026-02

M\
/M

‘ Punkty 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 i 17 niniejszej instrukcji nalezy przekaza¢ pacjentowi.

1. ZAWARTOSC ZESTAWU

Nazwa Nr katalogowy W zestawie / .Spr.zedawane
oddzielnie
Proteza EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* W zestawie
Pokrycie estetyczne stopy Duze (rozmiar 25 do 29): 0100x01* W zestawie
Mate (rozmiar 21 do 24 cm): 0400x01*
*Zob. katalog
2. OPIS
EXONEO CORE jest zwracajacg energie protezg stopy, w ktérej sktad wchodzi:
- Ptyta podeszwy z widkna szklanego - Czes¢ przednia stopy
- Jedna lub wiecej sprezyn naciggowych - Piramida meska
- Amortyzator na poziomie piety - Pokrycie ochronne

Proteza EXONEO CORE dostarczana jest w formie ztozonej. Pokrycie na stope protetyczng zaktada ortoprotetyk.

3. WLASCIWOSCI

Rodzaj protezy Maty rozmiar Duzy rozmiar
Zakres rozmiaréw od 21 do 24 cm od 25 do 29 cm
Strona Prawa lub lewa Prawa lub lewa
Masa 403-465¢g 593-739¢g
Masa ciata pacjenta 40-90 kg 51-150 kg
Wysokos¢ konstrukcji 65 mm 75 mm
Wysokos¢ catkowita 80 mm 90 mm

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z norma ISO 10328 dla obcigzenia od P2 do P7 przez 2 miliony cykli, co odpowiada
zywotnosci wynoszacej 3 lata, w zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta.

Wybor kategorii stopy w zaleznosci od masy ciata i rozmiaru stopy pacjenta
Masa " w kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
21-24 cm X X X
25-29 cm X X X X X
Konfiguracja stopy (oraz
testowane obcigzenie)
*) Limit masy ciata, ktérego nie wolno przekraczac (I1SO 10328)

Rozmiar stopy

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MECHANIZM DZIAtANIA

Gtéwng wtasciwoscig niniejszej protezy jest jej wieloprzegubowos$¢ umozliwiajgca odtwarzanie anatomicznych ruchdéw ludzkiej
stopy. W tym zakresie sktada sie ona z trzech czesci potaczonych ze sobg przegubowo: czesci przedniej stopy, kostki i piety.

Przy nacisku pieta amortyzuje poczagtkowe oddziatywanie sity, a nastepnie ptyta podeszwy sie odksztatca i nastepuje rozciggniecie
sprezyny lub sprezyn w celu zmagazynowania energii, ktéra zostanie oddana po zaprzestaniu nacisku.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyrdb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (ortoprotetykom), ktorzy sg odpowiedzialni /’.

za przeszkolenie pacjenta w zakresie jego uzytkowania. Zlecenie wystawia lekarz, ktory ocenia zdolnos¢ pacjenta do 1’"1)

korzystania z wyrobu. \-‘

A Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie moze byc¢ stosowany przez innego
pacjenta.
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KORZYSCI KLINICZNE
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Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do potgczenia z protezg zewnetrzng koriczyny
dolnej wykonywang na zamoéwienie w celu zapewnienia mozliwosci korzystania
z funkcji stopy przez pacjentdw po jednostronnej lub obustronnej amputacji bgdz
pacjentéw z wrodzonymi wadami koriczyny dolnej.

Wyrdb ten jest wskazany dla pacjentéw o niskim poziomie aktywnosci (CIF
d4601) do chodu niesportowego (wewnatrz i na zewnatrz) oraz do wchodzenia i
schodzenia po schodach.

Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 150 kg / 330 lbs (zob. sekcja 3)
Minimalna masa ciata: 40 kg / 88 Ibs (zob. sekcja 3)
Dtugosc¢ stopy: od 21 do 29 cm (zob. sekcja 3)

Wyréb zapewnia osobom po amputacji podudzia lub uda stabilnos¢ i komfort w codziennym uzytkowaniu — w czasie ruchu ze
standardowa predkoscig, na réwnym lub nieréwnym podtozu.

7.

AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Stopa zawiera meskie potaczenie piramidowe zaprojektowane tak, aby byto kompatybilne ze standardowymi tgcznikami zeriskimi
typu piramida (zob. nasz katalog).

8.

DOPASOWANIA

Dopasowanie statyczne

Ustawic stope protezowg w taki sposob, aby linia obcigzenia przechodzita w 1/3 tylnej czesci stopy.

Przed zatozeniem protezy pacjentowi:

Linia obcigzenia

Dopasowanie dynamiczne

- Proteze EXONEO CORE zaprojektowano bez standardowych 10 mm
obcasa; dopasowanie mozna wykonac z butem lub bez, jednak zaleca sie
dokonywanie regulacji z butem. Wyréwnaé stope w zgieciu
podeszwowym/grzbietowym, wktadajgc stope z pokryciem do buta (w
razie potrzeby), aby uwzgledni¢ wysoko$¢ obcasa.

- Wyréwnaé lej w przywodzeniu/odwodzeniu, aby zapewni¢ odpowiedni
kat w ptaszczyznie czotowe;.

- Wyréwnaé lej w zgieciu/wyproscie, aby zapewni¢ odpowiedni kat w
ptaszczyznie strzatkowej.

W celu optymalizacji przetaczania stopy nalezy dopasowacd nastepujgce zmienne:

- Translacja przednio-tylna
- Zgiecie podeszwowe/grzbietowe

Dopasowanie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki zawodowe;j.

9.

MONTAZ

& UWAGA: nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie pomyli¢ elementdéw pochodzacych z poszczegdlinych konfiguracji (P2, P3, P4, P5,

P6, P7).
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MONTAZ POKRYCIA OCHRONNEGO (nalezy uzy¢ tyzki):

s

ZDEJMOWANIE POKRYCIA OCHRONNEGO (nalezy uzyé tyzki):

Wsungc tyzke za piete — miedzy pokrycie a proteze.

UWAGA:
tyzke nalezy lekko popchnaé w strone pokrycia, aby
podczas wsuwania nie uszkodzi¢ spodu piety.

Po wyjeciu piety pokrycie mozna bezpiecznie zdjac.

10.

11.

WYKRYWANIE USTEREK

A Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nietypowe zachowanie wyrobu lub odczuje zmiany w jego wtasciwosciach (hatas, luz,
nadmierne zuzycie itp.), a takze w przypadku silnego uderzenia, powinien zaprzestac jego uzytkowania i skonsultowac sie
ze swoim ortoprotetykiem.

OSTRZEZENIA
& Zachowad etykiete znajdujgca sie na opakowaniu przez caty okres eksploatacji stopy protetycznej. W przypadku
reklamacji konieczne bedzie przekazanie informacji, ktére sie na niej znajduja.
& Nie korzystac z pokry¢ ochronnych pochodzacych z innych stép protetycznych, nawet jesli s3 w tym samym rozmiarze.
A W przypadku uszkodzonego opakowania nalezy sprawdzi¢ kompletnos$é wyrobu.

& Pacjenci z protezg obustronng — nalezy zapewnic dfuzszy okres oceny: poczatkowe odczucie stabilnego i wygodnego
ustawienia piety moze sie pdzniej zmieniac.

Ostrzezenia, ktore nalezy przekazac pacjentowi:

A Korzystajac z niniejszej stopy nie nalezy skakac, biegaé ani sie wspinac.
& Nigdy nie uzywac stopy bez pokrycia ochronnego.
& Nie zdejmowac pokrycia bez uzycia tyzki.

& Stopy protetyczneji jej pokrycia nie nalezy wystawiac na dziatanie substancji chemicznych (olej, paliwa, roztwory kwasne
lub zasadowe itp.).

& Nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych, bezposrednio ani przez szybe. Trzymaé z dala od zrddet ciepta
(kominkow, grzejnikow).

& Przed uzyciem sprawdzi¢ kompletnos¢ pokrycia i/lub komponentéw.

& Jesli podczas zmiany obuwia wysokos¢ obcasa ulegnie znacznemu zwiekszeniu lub zmniejszeniu, nalezy skontaktowac sie
z ortoprotetykiem.

A W przypadku znacznych wahan masy ciata nalezy skontaktowad sie z ortoprotetykiem.

& Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi jest niebezpieczne i skutkuje utratg gwaranciji.
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12. PRZECIWWSKAZANIA

& Produkt nie jest przewidziany do uzycia przez pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem) przekracza
150 kg / 330 Ibs.

A Nie stosowac w przypadku aktywnosci zwigzanych z ryzykiem silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.

13. SKUTKI UBOCZNE

Nie istniejg zadne znane skutki uboczne bezposrednio zwigzane z wyrobem.
Kazdy powainy wypadek zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktoérym przebywa uzytkownik.

14. KONSERWACJA | KONTROLA

Zadne czynnosci konserwacyjne takie jak smarowanie, zmiany w dokreceniu $rub lub w innych czeéciach nie sg wymagane.

Co najmniej raz w roku stopa powinna by¢ sprawdzana przez ortoprotetyka. Jesli uzytkownik jest aktywniejszy, konieczne sg
czestsze kontrole.

Ortoprotetyk powinien wymienia¢ pokrycie ochronne regularnie, w zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci z protezg nalezy skontaktowac sie z ortoprotetykiem.

15. CZYSZCZENIE WYROBU

Stopa protetyczna i jej pokrycie sg odporne na dziatanie wody chlorowanej, stonej i stodkiej. W przypadku wystawienia na takie
warunki konieczna jest natychmiastowa konserwacja. Wyla¢ ewentualng wode z pokrycia ochronnego i catos¢ przeptukaé czysta
woda.

Stopa protetyczna i jej pokrycie ochronne powinny by¢ regularnie czyszczone (co najmniej jeden raz w tygodniu) i wzrokowo
sprawdzane pod katem wykrycia wszelkich nietypowych sladéw zuzycia. Do konserwacji nalezy uzywac¢ wytacznie wody z mydtem.
My¢ recznie. Suszy¢ czystg Sciereczka lub na swiezym powietrzu. Nie wktada¢ do piekarnika, kuchenki mikrofalowej ani pralki.

W wyniku zwyczajnego uzytkowania i konserwacji moga pojawic sie $lady zuzycia (punktowa korozja, odbarwienia itp.). Slady te
maja charakter wytgcznie estetyczny i nie wptywajg na wtasciwosci techniczne stopy. W przypadku nietypowych sladéw zuzycia
konieczna jest kontrola przez ortoprotetyka.

16. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatur stosowania i przechowywania: od -20°C do +60°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen
Odpornosc na wode: stodkg, stong i chlorowana.

17. UTYLIZACIA

Sktadniki niniejszego wyrobu: wtdkna szklane, stal nierdzewna, stal cynkowana, tytan, aluminium anodowane i tworzywo sztuczne.
Wyréb i jego opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami srodowiskowymi.

18. OPIS SYMBOLI
Zidentyfikowane
“ Producent A ryzyko C E

19. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Jeden pacjent,
uzytek
wielokrotny

aNOoN

Oznakowanie CE i rok ﬂ )
1. deklaracji \!I
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EXONEO CORE® IFU-02-022
Navod k poulZiti Rev. 1
Pied pouZitim preététe 2026-02
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‘ Predejte pacientovi body 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 a 17 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENi

Oznaéeni Katalogové &islo V baleni / Prodavano zvlast
Protéza EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* V baleni
Large (velikost 25 az 29): 0100x01*

Kryt chodidla Small (velikost 21 a# 24): 0400x01* V baleni
*viz katalog
2. POPIS
EXONEO CORE je chodidlova planZeta poskytujici ndvrat energie obsahujici:
- Jednu sklolaminatovou planzetu - Spicku chodidla
- Jednu nebo vice trakénich pruzin - Pyramidu se sam¢im spojem
- Tlumic naraz( v paté - Ochranny kryt
Protéza EXONEO CORE se dodava sestavena. Kryt navléka na chodidlo ortoprotetik.
3. VLASTNOSTI
Typ protézy Mala velikost Velka velikost
Velikost 21az24cm 25az29cm
Strana Prava nebo Leva Prava nebo Levd
Hmotnost 403 az465¢g 593az7739¢g
Hmotnost pacienta 40 az 90 kg 51 az 150 kg
Konstrukéni vyska 65 mm 75 mm
Celkova vyska 80 mm 90 mm

Tato pomdcka byla testovana podle normy ISO 10328 pro Uroven zatiZzeni P2 az P7 na 2 milionech cyklU, které odpovidaji Zivotnosti
3 roky v zavislosti na aktivité pacienta.

Vybér kategorie protézy chodidla v zavislosti na hmotnosti a velikosti nohy pacienta
Hmotnost” v kg 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
21-24 cm X X X
25-29 cm X X X X X

Konfigurace chodidla
(a testovana uroven zatiZeni)
*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen (ISO 10328)

Velikost chodidla

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MECHANISMUS FUNGOVANI

Hlavnim rysem této protézy chodidla je, Ze je vicekloubova, aby kopirovala anatomicky pohyb lidského chodidla. V tomto ohledu
se sklada ze tfi vzajemné propojenych ¢asti: Spicky chodidla, kotniku a paty.

Béhem postoje tlumi pata pocatecni naraz, nasledné dochazi k deformaci planzety a stlaceni pruziny nebo pruzin, aby se ulozila
energie, kterd se uvolni na konci opory.

5. URCENI/INDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym odborniklim (ortoprotetiklim), ktefi maji pacienta naucit /’.

tento prostredek pouZivat. Pfedpis vypiSe |ékaf, ktery posoudi schopnost pacienta prostredek pouZivat. 1’"1)

& Tento prostredek je uréen k opakovanému pouZziti u JEDNOHO PACIENTA. Prostifedek nesmi byt pouzivan zadnym \-‘
jinym pacientem.
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Tento prostredek je uréen k zaclenéni do vnéjsi protézy dolni koncetiny vyrobené
na zakazku ama zajistit funkci chodidla u pacientli s oboustrannou nebo
jednostrannou amputaci a/nebo vrozenou vadou dolni koncetiny.

Tento prostredek je uréeny pacientlim s nizkou Urovni aktivity (CIF d4601) pro
rekreacni ch(zi (venku nebo uvnitr), pro chlizi do schodll a ze schodd.

Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze): 150 kg / 330 liber (viz oddil 3)
Minimalni hmotnost: 40 kg / 88 liber (viz oddil 3)
Délka chodidla: 21 az 29 cm (viz oddil 3)

Tento zdravotnicky prostfedek zajistuje stabilitu a pohodli osobdm s bércovou nebo stehenni amputaci pfi pohybu béZnou

rychlosti po rovném i nerovném povrchu.

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje samci pyramidovy spoj navrzeny tak, aby byl kompatibilni se standardnimi sami¢imi pyramidovymi konektory

(viz nas katalog).

8. SERIZENI

Statické sefizeni

Provedte sefizeni tak, aby hranice zatéze prochdzela zadni tfetinou chodidla.

PFed nasazenim protézy pacientovi:

Hranice zatéze

Dynamické sefizeni

Model EXONEO CORE byl navrzen bez obvyklych 10 mm v paté, takze
sefizeni Ize provadét s obuvi nebo bez ni, ale nastaveni se doporucuje
provadét s obuvi. Vyrovnejte chodidlo v plantarni/dorsaini flexi usazenim
chodidla s krytem do boty (je-li to nutné), abyste zohlednili vysku paty.
Vyrovnejte addukci/abdukci 1Gzka, abyste zajistili spravny Uhel v predni
roviné.

Vyrovnejte skloubeni ve flexi/extenzi, abyste zajistili spravny uhel
v sagitalni roviné.

Chcete-li optimalizovat pohyb od chodidla, upravte nasledujici proménné:

- Anteroposteriorni pfenos
- Plantérni/dorsélni flexe

Dynamické sefizeni se provadi obvyklymi odbornymi postupy.

9. SESTAVENI

A\ UPOZORNENI: nesmésujte dily z rdiznych konfiguraci (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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SESTAVENiI OCHRANNEHO KRYTU (poutzijte obouvaci lZici):

SEJMUTi OCHRANNEHO KRYTU (pouiijte obouvaci lzici):

Zasunte obouvaci IzZici k zadni strané paty, mezi kryt a protézu.

POZOR:
Aby pfi této ¢innosti nedoslo k poruseni spodni ¢asti
paty, je tfeba obouvaci Izici mirné pfitlacit ke krytu.

Jakmile je pata voln3, Ize kryt bezpecné vyjmout.

10.

11.

DETEKCE PORUCH

A Pokud si pacient vS§imne jakéhokoli neobvyklého fungovani nebo zaznamena jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku
(hluk, vile, nadmérné opotiebeni atd.) nebo pokud prostfedek na cokoliv silné narazi, je tfeba jej prestat pouZivat
a poradit se s ortoprotetikem.

VAROVANI

& Stitek na krabi¢ce uchovejte po celou dobu Zivotnosti chodidlové planzety. V pfipadé reklamace uvedte informace
uvedené na tomto Stitku.

& NepouZivejte ochranny kryt z jiné chodidlové planzety, at uZ je stejné velikosti, nebo ne.

& V ptipadé poskozeného obalu zkontrolujte, zda zdroven nedoslo i k poskozeni prostredku.

& Pacienti s bilateralni amputaci — predpokladejte prodlouzenou dobu hodnoceni: prvotni pocit stabilni a komfortni paty se
muze déle vyvijet.

Predejte toto varovani pacientovi:

& S timto chodidlem neskakejte, nebéhejte ani nelezte.
& Nikdy nepouZivejte chodidlovou planZzetu bez ochranného krytu.
& Kryt nesnimejte bez obouvaci lZice.

& Chodidlové planzeta a jeji kryt nesmi byt vystaveny plsobeni chemickych latek (olej, pohonné hmoty, kyselé nebo
zasadité roztoky apod.).

& Nenechavejte je na pfimém slunecnim svétle nebo za sklem. Tento zdravotnicky prostfedek neskladujte v blizkosti zdroju
tepla (krb, radiator).

& Pfed pouZzitim zkontrolujte neporusenost krytu a/nebo soudasti.

& V ptipadé vymény obuvi, kterd vede k podstatnému navySeni nebo snizeni vysSky paty, se poradte se svym
ortoprotetikem.

& V pfipadé znacné zmény hmotnosti se poradte se svym ortoprotetikem.

& Nedodrzeni téchto pokynl je nebezpecné a vede ke ztraté zaruky.
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12. KONTRAINDIKACE

& NepouZivejte u pacientd, jejichz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) presahuje 150 kg / 330 liber.

& NepouZivejte pro ¢innosti spojené s rizikem silnych narazl nebo nadmérné zatéze.

13.  VEDLEJSi UCINKY

Nejsou znamy Zadné vedlejsi ucinky primo spojené s timto prostredkem.
Dojde-li v souvislosti s timto prostredkem k zavaznému incidentu, je nutné o tom informovat vyrobce a pfislusné urady
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel trvalé bydlisté.

14. UDRZBA A KONTROLY

Tato chodidlova planZeta nevyzaduje zadné promazavani, dotahovani Sroub ¢i jiny zasah.

Chodidlovou planZetu je tfeba alespon jednou ro¢né nechat zkontrolovat ortoprotetikem. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné
kontroly v kratSich intervalech.

Ochranny kryt by mél ortoprotetik vyménovat v pravidelnych intervalech v zavislosti na Urovni aktivity pacienta.

V ptipadé potiZi s vasimi protézami se poradte se svym ortoprotetikem.

15.  CISTENi PROSTREDKU

Chodidlova planzeta a jeji kryt jsou odolné vici chlorované, slané i sladké vodé. V pripadé expozice je nutna okamzita adrzba.
Vyprazdnéte ochranny kryt, pokud je v ném voda, a oplachnéte celou jednotku cistou vodou.

Chodidlovou planZetu a jeji ochranny kryt je tfeba pravidelné Cistit (alespon jednou tydné) a vizualné kontrolovat, zda nevykazuje
neobvyklé znamky opottebeni. Pfi Udrzbé pouzivejte pouze mydlovou vodu a chodidlovou planZzetu myjte ru¢né. Osuste Cistym
hadfikem nebo na vzduchu. Nevklddejte do trouby, mikrovinné trouby ani pracky.

Pti béZném pouzivani a udrzbé se mohou objevit stopy opotiebeni (oxidacni skvrny, ztrdta barevnosti atd.). Tyto disledky jsou
pouze estetické a neméni technické vlastnosti chodidlové planzety. V pfipadé vyraznych zndmek abnormalniho opotrebeni je
nutna diagnostika ortoprotetikem.

16. PODMINKY PROSTREDI

Rozsah teplot pro pouziti a skladovani: -20 °C az +60 °C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Odolnost vici vodé: sladké, slané a chlorované.

17. LIKVIDACE

Prostiedek je vyroben ze sklenénych vldken, nerezové oceli, galvanizované oceli, titanu, anodizovaného hliniku a plastu.
Prostfedek a jeho obal je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo nadrodnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

18.  POPIS SYMBOLU

, Identifikovana Ozn?cenl CE a,IOk, ﬂ Jeden pacient,
“ Vyrobce prvniho prohlaseni ]_lnl

rizika . vice pouziti
o shodé P

aNOoN

19. POVINNE INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnickym prostfedkem s oznaéenim CE a certifikdtem shody podle nafizeni (EU) 2017/745.
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‘ Oboznamte pacienta s bodmi 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 a 17 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

. . e Zahrnuté/Predava sa
Oznacenie Referencné cislo
samostatne
Protéza EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Zahrnuté
. Velky (velkost 25 a7 29): 0100 x 01* ,
Kryt chodidla Maly (velkost 21 a% 24): 0400 x 01* Zahrnuté
*pozri kataldg
2. POPIS
EXONEO CORE je protetické chodidlo s navratom energie, ktoré sa sklada z nasledujucich Casti:
- Nosna Cast chodidla vyrobena zo sklenych vlakien - Predna ¢ast chodidla
- Jedna napinacia pruZina alebo viac pruzin - Zasuvna ihlanova pripojka
- TImiaci prvok na pate - Ochranny kryt
EXONEO CORE sa dodava vopred zmontované. Kryt na chodidlo nasadi protetik.
3. VLASTNOSTI
Typ protézy Mala velkost Velka velkost
Velkost 21az24cm 25a729cm
Strana Prava alebo lavd Prava alebo lavd
Hmotnost 403 az465¢g 593az7739¢g
Hmotnost pacienta 40 az 90 kg 51 az 150 kg
Konstrukéna vyska 65 mm 75 mm
Celkova vyska 80 mm 90 mm

Tato pomdcka sa testovala podla normy ISO 10328 s Groviiou zataZenia P2 az P7 pocas 2 miliénov cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti
3 roky, v zavislosti od aktivity pacienta.

Vyber kategérie chodidla v zavislosti od hmotnosti a velkosti chodidla pacienta

Hmotnost” v kg 40-50 51-70 71-90 91-110 | 111-130 | 131-150
21c:n 24 " X X
Velkost chodidla
25-29 X X X X X
cm
Konfiguracia chodidla P2 P3 pa PS5 PE p7

(a testovana uroven zataZenia)
*) Neprekra&ujte limit telesnej hmotnosti (ISO 10328)

4. MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Zakladnou vlastnostou tohto protetického chodidla je, ze mé viac kibov, aby bolo mozné reprodukovat anatomicky pohyb ludského
chodidla. Z tohto hladiska sa skladd z troch kibovych &asti: predna ¢ast chodidla, ¢lenok a pata.

Pocas naslapu pata absorbuje pociatoény naraz, potom sa nosna ¢ast chodidla deformuje a pruzina alebo pruziny sa natiahnu, aby
sa uchovala energia, ktord sa uvolni na konci naslapu.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomocka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori musia vyskolit pacienta na jej /’.
pouZzivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat dani pomdcku. 1 )

A e ul.
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Tato pomdcka je uréené na opakované pouzitie a moze ju pouzivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouzivat iny pacient.

Tato pomodcka sa ma integrovat do externej protézy dolnej koncatiny, ktord je
vyrobend na mieru, aby sa zaistila funkcia chodidla u pacientov s obojstrannou
alebo jednostrannou amputaciou a/alebo s chybajicou dolnou konéatinou od
narodenia.

Tato pomacka je indikovana pre pacientov s nizkou Uroviiou aktivity (klasifikacia
CIF d4601) na neSportovu chodzu (v exteriéri alebo interiéri) a na chédzu po
schodoch.

Maximalna hmotnost (vratane neseného bremena): 150 kg/330 libier (pozri ¢ast
3)

Minimalna hmotnost: 40 kg/88 libier (pozri ¢ast 3)

Dizka chodidla: 21 a7 29 cm (pozri &ast 3)

6. KLINICKE PRINOSY

Tato pomdcka umozriuje zabezpedit kazdodennu stabilitu a pohodlie 0sdb s transtibidlnou alebo transfemoralnou amputaciou pri
pohybe normalnou rychlostou na rovhom aj nerovnom povrchu.

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje zasuvaciu ihlanovu pripojku, ktora je navrhnuta tak, aby bola kompatibilnd so Standardnymi objimkovymi
ihlanovymi pripojkami (pozri si nas kataldg).

8. ZAROVNANIA
Statické nastavenie

Zarovnanie vykonajte tak, aby sa linia zataZzenia nachadzala na Urovni 1/3 v zadnej Casti chodidla.

Pred inStalaciou protézy u pacienta:
- Chodidlo EXONEO CORE bolo navrhnuté bez obvyklych 10 mm v patovej

Linia zataZenia Casti; zarovnanie sa mdze vykonat s obuvou alebo bez nej, ale odporuca
sa vykonat nastavenia s obuvou. Chodidlo zarovnajte pri
plantarnej/dorzélnej flexii, umiestnenim chodidla s krytom do obuvi (ak je
to potrebné), aby sa zohladnila vyska paty.

- LbZzko zarovnajte pri addukcii/abdukcii, aby ste nastavili vhodny uhol vo
frontalnej rovine.

- Lozko zarovnajte pri flexii/extenzii, aby ste nastavili vhodny uhol
v sagitdlnej rovine.

Dynamické nastavenie

Ak chcete optimalizovat naslap chodidla, upravte nasledujice premenné:
- Predno-zadny posun
- Plantdrna/dorzélna flexia

Dynamické nastavenie sa vykond podla osved¢enych odbornych postupov.

9. MONTAZ

& UPOZORNENIE: nekombinujte diely z réznych konfiguracii (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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ODSTRANENIE OCHRANNEHO KRYTU (pouizite obuvak):

Obuvak vloZte do zadnej Casti paty medzi kryt a protézu.

UPOZORNENIE:
Obuvak sa musi mierne zatla¢it smerom ku krytu, aby
sa pocas vkladania nerozlomila spodna ¢ast paty.

Po uvolneni paty sa moze kryt bezpeéne odstranit.

10.

11.

DETEKCIA PORUCH

A Ak pacient spozoruje akékolvek neobvyklé spravanie alebo zaznamena akékolvek zmeny vo vlastnostiach pomécky (hluk,

véla, nadmerné opotrebovanie atd.), alebo ak bola protéza vystavena silnému nérazu, pacient musi pomécku prestat
pouZzivat a musi sa poradit so svojim protetikom.

UPOZORNENIA

& Pocas celej Zivotnosti protetického chodidla si uschovajte stitok nachadzajuci sa na skatuli. V pripade reklamacie uvedte

informdcie uvedené na danom Stitku.

& NepouZivajte ochranny kryt z iného protetického chodidla, ¢i uz ma alebo nema rovnaku velkost.

& V pripade poskodenia obalu skontrolujte neporusenost pomaocky.

& Pacienti s obojstrannou amputéciou — poditajte s predizenym obdobim hodnotenia: potiatoény pocit stabilnej a

pohodlnej paty sa mbze neskoér zmenit.

Upozornenie, s ktorym je potrebné oboznamit pacienta:

=
=

A

EEBEBEBEBEEDPE

B B

S tymto chodidlom neskacte, nebehajte ani nelezte.

Chodidlo nikdy nepouzivajte bez ochranného krytu.

Kryt neodstraniujte bez obuvaka.

Protetické chodidlo a jeho kryt sa nesmu vystavovat chemickym latkam (olej, paliva, kyslé alebo z4sadité roztoky, atd'.).
Nevystavujte slne¢nému Ziareniu, priamo ani za oknom. Nenechavajte v blizkosti zdroja tepla (krb, radiator).

Pred pouZzitim skontrolujte neporusenost krytu a/alebo komponentov.

Ak menite topanky, a pritom vyrazne zvysujete alebo znizujete vysku paty, kontaktujte svojho protetika.

Ak sa vasa hmotnost vyrazne zmenila, kontaktujte svojho protetika.

Nedodrzanie ndvodu na poutzitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) presahuje 150 kg/330 libier.

NepouZivajte na ¢innosti, pri ktorych hrozi riziko velkého narazu alebo nadmerného pretazenia.
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13.  VEDLAIJSIE UCINKY

Nie su zndme Ziadne ved|ajsie ucinky priamo spojené s touto pomdckou.
Kazdu zavainu udalost, ku ktorej déjde v suvislosti s pouZivanim tejto pomécky, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
orgéanu v ¢lenskom $tate EU, v ktorom sa pouZivatel nachadza.

14. UDRZBA A KONTROLA

NevyZaduje sa Ziadna udrZba, ako je mazanie, zasah do spojovacich prvkov alebo inych ¢asti.

Chodidlo musi najmenej raz ro¢ne skontrolovat protetik. Ak je pouZivatel aktivnejsi, si potrebné kontroly v kratsich intervaloch.
Ochranny kryt musi v pravidelnych intervaloch, ktorych dizka zavisi od Grovne aktivity pacienta, vymieriat protetik.

Ak mate akékolvek problémy s protézami, kontaktujte svojho protetika.

15.  CISTENIE

Protetické chodidlo a jeho kryt su odolné voci chlérovanej, slanej aj sladkej vode. V pripade expozicie je potrebna okamzita udrzba.
Ked'sa do ochranného krytu dostala voda, vylejte ju a oplachnite Cistou vodou.

Protetické chodidlo a jeho ochranny kryt by sa mali pravidelne Cistit (aspori raz tyZzdenne) a vizualne kontrolovat s cielom zistit
akékolvek znamky abnormalneho opotrebovania. Pri Udrzbe pouZivajte len mydlovid vodu a protézu umyvajte rucne. Osuste Cistou
handrickou alebo na ¢erstvom vzduchu. Nevkladajte do rury, mikrovinnej rary ani do pracky.

Pocas bezného pouzivania a udrzby sa mézu objavit zndmky opotrebovania (zoxidované miesta, zmena farby atd.). Tieto zndmky
su iba estetické a nemenia technické vlastnosti chodidla. V pripade vyraznych znamok abnormalneho opotrebovania musi protézu
skontrolovat protetik.

16. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: -20 °C az +60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie
Odolnost voéi vode: sladka, slana a chlérovana.

17.  LIKVIDACIA

Tato pomdcka sa sklada zo: sklenych viakien, nehrdzavejlcej ocele, pozinkovanej ocele, titanu, eloxovaného hlinika a plastu. Tato
pomocka a jej obal sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajdcimi sa Zivotného prostredia.

18. POPIS SYMBOLOV

Urcené pre

3 Identifikované 2 Oznacenie CE a rok ﬂ je.dneho
d Vyrobca .. C € ; . . llnl pacienta na
riziko 8 prvého udelenia Ll viacnasobné

poutzitie

19. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou pomdckou s oznagenim CE a mé certifikat zhody v stlade s nariadenim (EU) 2017/745.
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C€

| Prenijeti tocke 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 i 17 ovih uputa pacijentu.

EXONEO CORE® IFU-02-022
Upute za uporabu Rev. 1
Procitati prije uporabe 2026 -02

AONON

1. UKUUCENE STAVKE

Oznaka Referenca Ukljuceno / prodaje se
zasebno
Proteza EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* Ukljuceno
Large (veli¢ina od 25 do 29): 0100x01* .
Navlaka stopala Small (veli¢ina od 21 do 24): 0400x01* Ukljuceno
*vidjeti katalog
2. OPIS
EXONEO CORE je proteticko stopalo s povratom energije sastavljeno od:
- Kobilice od stakloplastike - Prednjeg dijela stopala
- Jedneiili vise vla¢nih opruga - Muske piramide
- Odbojnika na razini pete - Zastitne presvlake

EXONEO CORE se isporucuje sastavljen. Navlaku na stopalo postavlja ortopedski tehnicar.

3. SVOISTVA

Vrsta proteze Mala velic¢ina Velika veli¢ina
Veli¢ina 21do 24 cm 25do 29 cm
Strana Desna ili lijeva Desnaiili lijeva
Tezina 403 do465¢g 593do739¢g
TeZina pacijenta 40 do 90 kg 51 do 150 kg
Visina konstrukcije 65 mm 75 mm
Ukupna visina 80 mm 90 mm

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za razinu opterecenja P2 do P7 tijekom 2 milijuna ciklusa, Sto odgovara
Zivotnom vijeku od 3 godine, ovisno o razini aktivnosti pacijenta.

Odabir kategorije stopala ovisno o teZini i veliini stopala pacijenta

Tezina” u kg 40 -50 51-70 71-90 | 91-110 | 111-130 | 131-150
21-24 X X X
Velicina stopala cm
25-29 X X X X X
cm

Konfiguracija stopala (i
testirana razina opterecenja)
*) Ogranicenje tjielesne mase ne smije se prekoraciti (ISO 10328)

P2 P3 P4 P5 P6 P7

4. MEHANIZAM DJELOVANJA

Glavno obiljezje ove proteze za stopalo je to Sto je visSezglobna kako bi reproducirala anatomski pokret ljudskog stopala. Sastoji se
od tri medusobno povezana zglobna dijela: prednji dio stopala, glezanj i peta.

Prilikom oslanjanja, peta apsorbira pocetni udar, zatim se kobilica deformira, a opruge se komprimiraju kako bi pohranile energiju
koja ¢e se vratiti pri kraju oslanjanja.

5. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) zaduZenim za obuku 4
pacijenta za njegovu uporabu. Recept propisuje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da se koristi uredajem. lrnl)

g



& Ovaj uredaj namijenjen je viSestrukoj upotrebi samo za JEDNOG PACIENTA. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.
Ovaj uredaj namijenjen je integraciji u vanjsku protezu donjeg uda po mjeri, kako
bi osigurao funkciju stopala kod pacijenata s obostranim ili jednostranim

° amputacijama i/ili s urodenim ostecenjem donjeg uda.
3 4 Ovaj je uredaj namijenjen pacijentima s niskom razinom aktivnosti (CIF d4601)
za hodanje niskog intenziteta (na otvorenom ili u zatvorenom) te za penjanje i

silazak niz stepenice.

Maksimalna teZina (ukljucujuci noSenje tereta): 150 kg (Vidjeti odjeljak 3)
Minimalna teZina: 40 kg (Vidjeti odjeljak 3)
Duljina stopala: 21 do 29 cm (Vidjeti odjeljak 3)

150 kg

330 Ibs

6. KLINICKE KORISTI

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

7. DODATNI PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Stopalo ukljucuje muski piramidalni svornjak koji je napravljen da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim
spojevima (vidjeti katalog).

8. PORAVNANIJA
Staticko poravnanje

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

Prije nego Sto stavite protezu na pacijenta:
- EXONEO CORE je napravljen bez uobicajenih 10 mm na peti. Poravnanje

Linija opteredenja se moze provesti s obucom ili bez nje, no preporucuje se podesavanje
izvrSiti s obucom. Poravnajte stopalo u polozaju plantarne
fleksije/dorzifleksije stavljanjem stopala s navlakom u obuéu (ako je
potrebno) kako biste uzeli u obzir visinu pete.

- Poravnajte leZiste u adukciji/abdukciji kako biste osigurali odgovarajudi
kut u frontalnoj ravnini.

- Poravnajte leZiste u fleksiji/ekstenziji kako biste osigurali odgovarajuci kut
u sagitalnoj ravnini.

Dinamicko poravnanje

Za optimiziranje kretanja stopala, podesite sljedece varijable:
- Anteroposteriorni pomak
- Plantarna fleksija/dorzifleksija

Dinamicko poravnanje provodi se prema najboljoj stru¢noj praksi.

9. MONTAZA

& UPOZORENIJE: nemojte mijesati dijelove iz razli¢itih konfiguracija (P2, P3, P4, P5, P6, P7).



MONTAZA ZASTITNE PRESVLAKE (koristite alat za uklanjanje):

UKLANJANJE ZASTITNE PRESVLAKE (Koristite alat za uklanjanje):

Umetnuti alat za uklanjanje straga na petu, izmedu navlake i
proteze.

UPOZORENIJE:

Alat za uklanjanje treba lagano pogurati prema
navlaci kako ne bi doslo do pucanja donjeg dijela pete
tijekom umetanja.

Kada je peta potpuno oslobodena, navlaku je moguce sigurno ukloniti.

10. OTKRIVANJE KVAROVA

A Ako pacijent primijeti abnormalno ponasanje ili osjeti promjene u karakteristikama uredaja (buka, luft, prekomjerno
troSenje...), ili ako je uredaj pretrpio jak udarac, mora prestati koristiti uredaj i konzultirati se s ortopedskim tehnicarom.

11. UPOZORENIJA
& Cuvajte etiketu s kutije do kraja radnog vijeka proteti¢kog stopala. U slucaju reklamacije, javite se s informacijama
navedenim na etiketi.
& Nemojte ponovno koristiti zastitnu presvlaku s druge proteze, bez obzira na to je li iste velicine ili ne.
& U slucaju ostecene ambalaZe provijeriti ispravnost uredaja.

& Kod pacijenata s obostranim amputacijama potrebno je predvidjeti produljeno razdoblje procjene: pocetni osjecaj
stabilne i udobne pete mozZe se naknadno promijeniti.
Upozorenje koje je potrebno prenijeti pacijentu:

Nemojte skakati, trcati ili penjati se s ovim stopalom.

Nikada nemojte koristiti stopalo bez zastitne presvlake.

Nemojte uklanjati navlaku bez koristenja alata za uklanjanje.

Proteticko stopalo i njegova navlaka ne smiju biti izloZeni kemijskim tvarima (ulje, goriva, kiseline ili luZine).

Ne izlaZite ih suncevoj svjetlosti, bilo izravno ili kroz staklo. Ne ostavljajte ih u blizini izvora topline (kamin, radijator).
Prije uporabe provjerite cjelovitost navlake i/ili komponenti.

U slucaju promjene obuce koja znatno povecava ili smanjuje visinu pete, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

U sluc¢aju znacajne promjene tjelesne teZine, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

EEEBEEBEBEBEDPE

Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i dovodi do ponistenja jamstva.

12. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte koristiti za pacijente ¢ija maksimalna teZina (ukljucujuci noSenje tereta) prelazi 150 kg.

B B

Nemojte koristiti za aktivnosti koje su povezane s velikim rizikom od udarca ili pretjeranog opterecenja.



13. NUSPOJAVE

Nisu poznati neposredno povezani nepozeljni ucinci s uredajem.
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj je korisnik.

14. ODRZAVANJE | KONTROLA

Nije potrebno odrzavanje poput podmazivanja, intervencija na vijcima ili drugim dijelovima.

Stopalo mora pregledati ortopedski tehni¢ar barem jednom godisnje. Pregledi u kra¢im vremenskim intervalima potrebni su ako
je korisnik aktivniji.

Ortopedski tehnicar treba redovito mijenjati zastitnu navlaku, ovisno o razini aktivnosti pacijenta.

U slucaju problema s vasim protezama, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

15.  CISCENJE UREDAJA

Proteticko stopalo i njegova navlaka otporni su na kloriranu, slanu i slatku vodu. U slucaju izloZenosti, potrebno je odmah
servisirati. Ispraznite zastitnu presvlaku ako sadrzi vodu i isperite je Cistom vodom.

Protetic¢ko stopalo i njegova zastitna presvlaka moraju se redovito Cistiti (najmanje jednom tjedno) i vizualno pregledavati kako bi
se utvrdili svi neuobicajeni znakovi istroSenosti. Za odrzavanje koristite samo vodu sa sapunicom i perite ru¢no. Osusite ¢istom
krpom ili na otvorenom. Ne stavljajte u pecénicu, mikrovalnu ili perilicu rublja.

Tijekom normalne uporabe i odrZzavanja mogu se pojaviti znakovi istroSenosti (tocke oksidacije, promjena boje itd.). Ovi su znakovi
iskljuivo estetski i ne mijenjaju tehnicke karakteristike stopala. U slu¢aju izrazenih neuobicajenih znakova istroSenosti potrebna
je dijagnostika ortopedskog tehnicara.

16. OKOLISNI UVIJETI

Temperaturni raspon uporabe i skladistenja: -20 °C do +60 °C
Relativna vlaZznost zraka: nema ogranicenja
Otpornost na vodu: svjezu, slanu i kloriranu.

17. ODLAGANIJE

Ovaj uredaj izraden je od: stakloplastike, nehrdajuceg Celika, pocincanog celika, titanija, anodiziranog aluminija, i plastike. Uredaj
i njegova ambalaza trebaju biti odbaceni u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

18. OPIS SIMBOLA
. . Utvrdeni
Wl | e AU g

19. REGULATORNE INFORMACIUJE

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

CE oznaka i godina 1. ﬂ) Jedan pacijent,

iSestruk
deklaracije \1! ‘:::istrre;‘b:

anon




MHCTPYKUMA NO SKCNNYATALNN

CtpaHnua 1 umns 4

MHCmpyKyua rno ucrosnb308aHUI0
Mpoyumaiime neped ucnonv3zoeaHuem

EXONEO CORE®

IFU-02-022
Pea. 1
2026-02

O3HaKoMbTe NauueHTa ¢ NyHKkTamu 10—17 AaHHOWU UHCTPYKLMUM.

1. KOMMNJIEKT NOCTABKU

HanmeHoBaHue

Homep no katanory

Bxogut B KOMNNEKT /
npopgaetca oTAeNbHO

Mpote3z EXONEO CORE

05CxCx-Px-xx*

BxoguT B KOMNAEKT

O6onouka cTonbl

Bbonbluas (pasmepbl 25—-29): 0100x01*
Manas (pa3mepsbl 21-24): 0400x01*

BxoguT B KOMNAEKT

2. ONMUCAHUE

* cM. KaTasor

EXONEO CORE — 370 npoTe3 cTomnbl C BO3BPAaTOM 3HEPTUN, KOTOPbI COCTOUT M3 C/IeAYIOLWMX 3/1EMEHTOB:
- NIacTUHA U3 CTEK/I0BOJIOKHA;

- OAHa WU HECKOJIbKO MNPYXWH, paGOTaIOLLI,MX Ha -

pacTaxkeHue,;

- aMOpPTU3MPYIOWMIA 3NEMEHT B NATKE;

- nepeaHAA 4YacCtb CTOMbI;

afanTep-nupamuaKa;

- 3alUTHAA obonoukKa.

MpoTte3 EXONEO CORE noctasnsetca B cobpaHHom Buae. O60/104Ky Ha CTOMY HaZeBaeT OPTONPOTE3NCT.

3. XAPAKTEPUCTUKU

Tun nportesa Manblii pasmep bonbLioi pasmep
Pasmep 21-24 cm 25-29 cm
UcnonHeHue Mpasoe nnun nesoe MpaBoe unu nesoe
Bec 403-465r 593-739r

Bec nauueHTa 40-90 kr 51-150 kr

BbicoTa KOHCTPYKUUU 65 mm 75 mm

O6uwasn BbicoTa 80 Mmm 90 mm

M3penve ncnbiTaHo B COOTBETCTBUM cO cTaHAapTom I1SO 10328 gna ypoBHen Harpysku oT P2 go P7 B TeyeHne aByX MUAIMOHOB
LMK/I0B, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CNYKObl 3 rofa € y4eTOM YPOBHA aKTUBHOCTU NaLMEHTa.

) He npesbiwaiime yka3aHHyio npedensHyio maccy mena (ISO 10328).

4.

Bbi60p KOHPUrypaumm cTonbl B 3aBUCUMOCTM OT Beca U pasmepa CTonbl NaLueHTa
Bec” Kr 40-50 51-70 71-90 91-110 | 111-130 | 131-150
Pasmep cronbl 21-24 cm X X X
25-29 cm X X X X X
KoHdurypauus CTOvan (v ypoBeHb P2 P3 pa PS PE Py
MCMbITaTe/IbHOM Harpy3Ku)

MPUHLMN AEACTBUA

[NaBHOW 0COBEHHOCTbIO [AHHOTO MpoTe3a ABASETCA ero MHOr03BEeHHAA KOHCTPYKUMA, MO3BO/AIOWAA BOCMPOU3BOAUTL
aHAaTOMMYECKME ABUKEHUA CTOMbl YenoBeka. C 3TOM TOYKM 3peHUN NPOTe3 COCTOMT M3 TPEX NOABUMKHO CBA3AHHbIX MeEXAY coboMn
yacTen: nepeaHen 4acTu, roeHoCTona n NATKK.

Ha ¢ase onopbl NATKa amopTU3MPYeT HayasbHbIM yAap, 3aTem naacTuHa gepopmupyeTcs U OfAHA MAW HECKONbKO MPYXKUH
PacTATMBAIOTCA, HaKaMAMBan SHEPIUIO A/1A ee BO3BPaTa B KOHLLE Gpasbl Onopbl.
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5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

[aHHoe meaMUMHCKOe u3genve MocCTaBAAeTcA MeAMLMHCKUM paboTHMKam (opTonpoTesncTam), OTBeyYaloWwmum 3a /’.

obyyeHue naumeHTa obpaLleHnto ¢ HUM. NoKaszaHUA onpeaenseT Bpay, KOTOPbIM OLEeHNBAET BOSMOXKHOCTb NaLMeHTa 1'“1)

No/ab30BaTbLCA YCTPOMUCTBOM. \-

A YCTpoicTBO NpegHasHavyeHo A MHoropasosoro npumeHeHna OAHUM MAUUEHTOM. OHo He A0MKHO MCNO/Ib30BATbLCA
pa3HbIMM NaLMUEHTAMMN.

312

YCTpOWCTBO NpefHa3HAYeHO A1s MHTErpauuuv B UHAMBUAYAsbHbIA BHELUHWUA

npoTe3 HUMKHEW KOHEeYHOCTU C Lenbio obecneyeHnsa ¢yHKLMM cToMbl ANA

MauMeHTOB C ABYCTOPOHHUMMU WAW OLHOCTOPOHHUMM amnyTaumammn u/man
BPOXKAEHHbIMWN AedeKTaMN HUKHUX KOHEYHOCTEN.

3 4 YCTpOMCTBO MOKA3aHO NaLMeHTaM C HU3KUM ypoBHeM akTueHocTu (ICF d4601)

O1A HECNOPTUBHOMN X04b0bI (Ha yauLe MAK B NOMELLEHWUN), NogbeMa U CRyCcKa

Mo SIecTHULEe.

MakcumanbHbIi Bec (¢ yueTom Harpyskm): 150 Kr (cm. pasaen 3).
MuHUMmanbHbIl Bec: 40 Kr (cm. pa3gen 3).
OnunHa ctonbl: 21-29 cm (cm. pasgen 3).

6. BNIATOMPUATHBIA KNMHUYECKUNA SO DEKT

YcTpoicTtBo obecneunt nauueHTy ¢ TpaHchemopanbHOU MAM TPaHCTUBMANbHOW amnyTaunen ycToMumMBOCTb U KOMOPT npu
NoBCeAHEBHbIX MePEMELLEHUAX C HOPMaIbHOM CKOPOCTHIO MO POBHOM U HEPOBHOW NOBEPXHOCTM.

7. NMPUHAAQNEXKHOCTU U COBMECTUMOCTb

CTona ocHal,eHa coeAMHUTENbHOW NMPaMUAKON, COBMECTUMOM CO CTaHAAPTHLIMM rHE340BbIMM pasbemamMm Noa NMpaMuaKy (cm.
Hal KaTtasor).

8. PETYJINPOBKU
CTaTuMyecKan perynmposKa

BbinoaHUTe peryninpoBKy Tak, YTO6bI NMNHUA Harpy3ku npoxoannaa Ha pacCtoaHUn 1/3 ANNHbI CTOMbI OT €€ 3a4Hero Kpan.

Mepea KpenaeHMem NpoTesa Ha NauueHTe:
- Y ctonbl EXONEO CORE otcytcTBYEeT 06bIYHbIA nogbem Ha 10 mm Ha

JINHUA Harpy3Ku YPOBHE MATKU, U PEryIMPOBKY MOXHO NPOBOANUTL Kak B 06yBU, TaK 1 6e3
Hee, TeM He MeHee, KenaTe/lbHO BbIMOJHATL PEryMpoBKY B 06YBMU.
OTperynupyite nnaHtapdnekcuio/popcudaeKcuio cronbl, NOMeCTUB
cTony B 060/104Ke B 06yBb (MpU HEOBXOAMMOCTH), UTODObI YYECTb BbICOTY
NATKN.

- OTperynupyite npuemHylo rWab3y B 4YacTv npuseneHus/oTseneHus,
4yTObObI 06ECNEYNTb COOTBETCTBYIOLWMI Yroa BO GPOHTANbHOM NJIOCKOCTH.

- OTperynupyiTe NnpuemMHyto ruab3y B YacTu crnbaHuns/pasrnbanus, ytobbl
obecneynTb COOTBETCTBYIOLLMIA YrO B CArUTTaIbHOM NAOCKOCTH.

OvHamuuecKana perynmposKa

[lns npaBuAbHOTO NepeKaTa OT MATKU K NepeaHeit YacTu CTOMbl OTPeryimpyiTe:
- nepeaHe-3agHee CMeELLEHME;
- nnaHTapdnekcuio/gopcnubneKkcuio.

[dvHamunyeckan peryinMpoBKa 40/1XKHa BbINOHATLCA B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLLMMM NepeaoBbiMM METO4aMM.

9. CBOPKA

& BHUMAHME! He cmelumBaiiTe feTanum, OTHOCALLMECA K pa3HbIM KoHbUrypaumam ctonbl (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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YCTAHOBKA 3ALLUTHOW OB0/I0MKU (Mcnonb3yiite poxKoK):

~

CHATUE 3ALLUMTHOM OBOJIOYKM (Mcnonb3yiite poKoK):
BcTaBbTe POXKOK mexKay 060/104KOM U 3a4HEN YACTbIO NATKU.

BHUMAHME!
YT0Obl He CNOMaTb HUNKHWUIA 3NEMEHT NATKYM, C1erka
NPUXXUMaiTe POXKOK K 060710uKe, BCTaBAAA €ro.

Kak Tonbko o0b6o0s0uKa 6y,EI,ET CHATa C NATKU, €€ MOXHO CHATb
nosHocTblo M 6esonacHo.

10. BbIAB/IEHWNE HEUCNPABHOCTEM

A Ecaun naumeHT 3amevaeT HeobblYHOE NoBeAeHUe YCTPOMCTBA, M3MEHEHME ero XapakTepuCTUK (lym, NodT, YpesmepHbIit
M3HOC M T.[A.) WIX eCcin YCTPOMCTBO MOABEPrNOCb CW/AbHOMY YAapy, CnefyeT MNpeKkpaTuTb ero MCnonb3oBaHue U
06paTUTHLCA K OPTOMNPOTEIUCTY.

11. NMPEAOCTEPEXEHUA
A CoxpaHsiTe 3TMKETKY C KOpPOOKM B TeyeHWe BCEro Cpoka CAyKbbl npoTesa. B caydae peknamaumu coobuwmte
MHOOPMALMIO, COAEPIKALLYHOCA Ha 3TOM ITUKETKE.
A He ncnonb3yiTe 3aLWmTHY0 060104Ky OT APYroro NpoTesa CTorbl, HE3aBUCMMO OT TOrO, COBMALAET N ee pasmep.
A B ciiyyae nospexkaeHna ynakoBKM NPOBEpPbTE LEOCTHOCTb M34e/uns.

& MaumeHTam C ABYCTOPOHHEN amnyTaumeln cnefyeT yBeNMYUTb NPOOHbIA Nepuos: nepBOHaYa/ibHOE OllylleHue
yCTOVIHVIBOCTVI MATKN U KOMd)OpTa MOXXET NU3SMEHUTbCA.
MpepocTtepexkeHUA ANA NaumeHTa

A [aHHbIi NpoTes cToMnbl He NpegHasHaYeH 418 NPbIXKKOB, 6era 1 fasaHus.
HuKoraa He ucnonb3ynTte ctony 6e3 3aWwMTHOM 060104KN.
He cHuMmaliTe 060/104Ky 6€3 NOMOLLM POIKKa.

He ponyckaiiTe BO34elCTBUA HA MPOTES CTOMbI U ero 060/104KY XMMUYECKMX BELLEeCTs (Macia, Tona1Ba, pacTBOPOB KUCIOT
W wenoyen uT. 4.).

He ocrasnsiiTe nsgenne nog nNpAmbIMU CONHEYHBbIMU Jly4aMM WM 3a CTEK/IOM. He ocTaBnsiiiTe pAAOM C MCTOYHUKOM
Tenna (KamMHOM, pagMaTopom).

Mepepn ncnonb3oBaHMem NpoBepbTe LENOCTHOCTb 060104KM 1 YacTen n3genua.

B cnyyae cmeHbl OGYBM, COHpOBO)K,CI,ENOLU,EVICﬂ 3Ha4YUTENbHbIM U3MEHEHUNEM BbICOTbl MNATKU, ﬂpOKOHcyﬂbTMpyﬁTECb Yy
opTonpoTe3ncTa.

B cnyyae 3HauMTENbHOrO U3MEHEHMA Ballero Beca I'IpOKOHCYﬂbTVIpyf;iTer Yy OpTONPOTE3NCTA.

B BB B BPBEB

HEC06/'IPO,CI,EHME VIHCprt(LI,MVI Nno 3KCnayaTaunn npeacrtasadaeT onacHOCTb U NPUBOAUT K aHHY/IMPOBAHUIO rAapaHTUN.
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12. NMPOTUBOMOKA3AHUA

& He ncnonb3syiTte Ana NaumMeHTOB, Yeil MaKCUMasbHbIN Bec (C y4eToM Harpysku) npesbiwaeT 150 Kr.

A He ncnonb3syiTte ana 3aHATUI, CBA3AHHbIX C PUCKOM CUJIbHBIX YAAPOB UAN YPEe3MEPHOM Neperpysku.

13. MNOBOYHbIE 3DPEKTbI

HexenaTtenbHble Nnob6oyHble 3¢pdeKTbl, HeNOCPeACTBEHHO CBA3AHHbIE C AAaHHbIM YCTPOMCTBOM, HEU3BECTHbI.
O nwbom cepbe3HOM MHUUAEHTE, CBA3AHHOM C YCTPOICTBOM, HEO6XO4UMMO YyBEAOMUTb NMPOM3BOAUTENA U KOMMETEHTHbIN
OpraH CTpaHbl-y4acTHUKa, B KOTOPO 3aperMcTpupoBaH No/b30BaTe lb.

14. OBCNYXMUBAHUE N NPOBEPKU

He TpebyeTca HUKaKMX onepaLmin 06CyKMUBaHNA, TAKUX KaK CMa3Ka, 06CnyKMBaHKE pe3bboBOro Kpenexka u gpyrux getanen.
He pexke ofHOro pasa B rof CTony A0/IXKeH NPOBepATb OpTONpoTe3ncT. Ecnn nosb3oBatenb BefeT 6o1ee akTUBHbIM 06pas KU3HM,
NpPOBEPKM HEOHXOAMMO NPOBOAMUTL YaLLle.

OpTONpPOTE3UCT JO/IKEH PEFYNAPHO MEHATL 3aLWMUTHYO 060I04UKY B 3aBUCMMOCTM OT YPOBHSA aKTUBHOCTU NaLMeHTa.

Mp¥ BO3HMKHOBEHWM TPYAHOCTEN B MCNONB30BAaHMM NpOTe3a cnefyeT 06paTUTbCA K OPTONPOTE3NCTY.

15. OYUCTKA YCTPOMCTBA

MpoTes cTonbl U ero 060/104Ka YCTOMUYMBBI K X/IOPUPOBAHHOM, CO/IEHON M NpecHol Boge. B caydae nonagaHus Ha npoTes BoAbl
HeobxoAMMO HeMeAIeHHO NPUHATbL Mepbl. YaanuTe oAy M3 3alUMTHOM 060/104KM M MPOMOMTE BCE YCTPOMCTBO YMCTOM BOAOM.
MpoTes cTonbl U ero 3alWMTHY0 060/104KY HEOBXOAMMO PEryaapHO O4YMLLATL (He pexke 04HOro pasa B HeAe k) M 0OCMaTPUBATL Ha
npegmet MobbIX NPM3HAKOB aHOMA/IbHOFO M3HOca. [nA yxo4a UCMONb3yWTe TONIbKO Mbl/IbHbIA PAcTBOP U MOWTE YCTPOWCTBO
BPYYHYIO. BbITpUTE HACYyXO YMCTOM TKAHbIO WM BbICYLUIUTE HA OTKPLITOM BO34yxe. He nomewyalite B AyXOBKY, MUKPOBOJ/IHOBYIO
neyb UAN CTUPASbHYIO MaLLUHY.

MpK HopManbHOM MCMOJIb30BAHUN N yXO4€e BO3MOXKHO MOABAEHWE CNefoB M3HOCA (OKUCNeHUs, obecuBeumBaHma U T. 4.). 3T
cneapl BANAIOT TONIbKO Ha BHELWHWI BUA U HE M3MEHSIOT TEXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM npoTesa. [pu BblparkeHHbIX NpU3HaKax
aHOMa/IbHOTO M3HOCA HeobxoaMMma NPoBepKa NpPoTe3a y OPTONPOTE3UCTA.

16.  YC/NIOBUA OKPYXKAIOLLEN CPEADI

TemnepaTypa UCNOAb30BaHMUA U XpaHeHUA: oT -20 go +60 °C.
OTHOCUTeNbHaA BNAXKHOCTb BO34yxa: 6e3 orpaHUYeHuni.
YCcTOMUYMBOCTb K BOAE: NPECHOM, CONEHOW U X/I0PUPOBAHHOM.

17. YTUNU3ALUA

YCTPOMCTBO W3FOTOBNEHO W3 YI/IEPOAHOrO BOJIOKHA, Hep)KaBelwen CTanu, rajbBaHWM3MPOBAHHOM CTanW, TUTaHa,
aHOAMPOBAHHOIO a/IlOMUHUA U MAacTUKa. M3genve n ero ynakoBKy cneayeTt yTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMMN
MECTHbIMW MU HALUMOHANbHBIMW HOPMAMM 3aLLMUTbI OKPYKatoLLen cpeabl.

18. OMUCAHUE YCNOBHbIX OBO3HAYEHUN

Ana
o Ma CE
BbISIBNIEHHbII 2 PKuMpoBKa Lt u l'tzp. /’, MHOroKpaTHOro
d Wsrotosurens ek 2 |  BbIAAYN NEPBUYHOIL 17 NPUMEHEHMA
: ° AeKnapauum g oaHMM
nauueHTom

19. HOPMATUBHAA UHOOPMALINA

[aHHoe usgenvie aBnaeTca U3gemem MeguLMHCKOTO Ha3HAYeHUs ¢ MapkupoBKoi CE, cepTduumMpoBaHHbIM B COOTBETCTBUM C
Pernamentom (EC) 2017/745.
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AONON

EXONEO CORE® IFU-02-022

IHcmpykuyis i3 3acmocysaHHA lpoyumaiime neped Pea. 1
BUKOPUCMAHHAM 02.2026

‘ Os3HalomTe nauieHTa 3 nn. 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 i 17 ui€i iHCTPYKU;i.

1. OETANI B KOMNJEKTI

Mocravaetbea B
HasBsa Moaenb KomnnekTi / npogaerbeca
OKpemo
Mpote3z EXONEO CORE 05CxCx-Px-xx* MocTayaeTbcA B KOMNAEKTI
Benuka (po3mipu Big 25 7o 29 cm (cm)):
Ob6onoHKa ctonun 0100x01* MocTavyaeTbca B KOMMNJIEKTI
ManeHbKa (po3mipu Big 21 8o 24 cm (cm)):
0400x01*

* [11B. KaTanor.

2. onuc

EXONEO CORE — uge npoTes cTonu 3 TEXHONOTIEID MOBEPHEHHSA eHeprii, O CKAAAAETLCA 3 TAKUX KOMMOHEHTIB:
- KOMMO3MUT 3i CKNOBOJIOKHa; - HOCKOBa YacCTMHa npoTes3a;
- 04Ha abo KinbKa NPYKUH pPO3TAraHHs; - 3’egHaHHA TUNY «NipamigKa»;
- aMOpTU3aLiMHMIA enemeHT Ha piBHI N'ATY; - 3axucHa 060a0HKa cTonu.

EXONEO CORE nocTayaetbca B 3ibpaHomy Burasai. O6010HKy Ha CTONY Ma€e BCTAaHOB/OBATU OPTONeA,-NpoTe3UCT.

3. XAPAKTEPUCTUKHU

Tun npotesa Manuii po3mip Benukuii posmip
Po3mip 21-24 cm (cm) 25-29 cm (cm)
CTopoHa Mpasa abo nisa MpaBa abo niBa
Bara 403-465r (g) 593-739r (g)
Maca naujieHTa 40-90 kr (kg) 51-150 kr (kg)
BucoTta KOHCTpYKU,ii 65 Mmm (mm) 75 mm (mm)
3aranbHa BUCOTa 80 mm (mm) 90 mm (mm)

Llei npuctpiin 6y nepesipeHuit 3rigHo 3i ctaHaapTom ISO 10328 i3 piBHEM HaBaHTaXKeHHA Big P2 go P7 npoTtarom 2 minbinoHis

LMKAIB, WO BiANOBIAAE TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA A0 3 POKIB, 3a/1€XKHO Bij, PiBHA aKTMBHOCTI NauieHTA.

Bubip KaTeropii cTonu 3aneXuTb Big, macu Ta po3mipy CTONM NawieHTa

Maca” (kr) 40-50 51-70 71-90 91-110 111-130 | 131-150
21-24 cm X X X
Po3mip cTtonu -cm
25-29 cm X X X X X
-cm
KoHdirypauia cronu (ta P2 P3 pa PS P6 p7

nepesipeHnii piBeHb HaBaHTaXKeHHA)

*) 3060poHeHO nepesuwysamu 2paHu4Hy macy mina (3a cmaHdapmom ISO 10328).

4. nPUHUMN Al

OCHOBHOIO XapaKTEPUCTUKOIO LbOro NpoTe3a CTOMNM € Moro Haratocyrno06Ha KOHCTPYKLiA, KA Aa€ 3MOry BiATBOPUTM aHATOMIYHI
PYXM Nt0ACbKOT CTOMM. BiH CKNaAa€eTbCA 3 TPbOX YaCTUH, 3’ €4HAaHNX MidK COBOIO: HOCKOBOI YaCTUHM NPOTE3a, LWMKOMIOTKM Ta N'aTu.
Mig yac ¢asm onopu n'aTa NOM'AKWYE MOYATKOBMI KOHTAKT i3 3emseto, Micns uboro moaynb AedOPMYETbCA, a MPYKUHK

PO3TAratoTbCA, HAKONMUYYHOYU eHepriro, AIKa BUBINIbHAETbCSA HaI'IpVIKiHLI,i ¢a3l/| onopwn.
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5. NPU3HAYEHHA/MNOKA3AHHA

Lleii meguuyHMii NpUCTPiIi HAZAETbCA MEAMYHUM npauiBHWKaM (opTonesam-npoTesncrtam), Wwob BOHM HABYMAM /’.

naLieHTa MOro BUKOPUCTaHHIO. NpU3HAYEeHHA BCTAHOB/IOE /iKap, AKMIW OLLIHIOE 34aTHICTb MaLiEHTa KOPUCTyBaTUCA 1’"1)

NPUCTPOEM. \__
Llen npucTpilt npusHayeHuii ana 6aratopasosoro BukopuctaHHa OAHUM MALLIEHTOM. He cnig BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIN
ONA iHWOro nauyjieHTa.

Llei npucTpiit BCTAaHOBNIOETLCA B iHAMBIAYAIbHUIN 30BHILLHIA NPOTE3 HUMKHbOIT

KiHLiBKM Ons 3abe3neyeHHn GyHKLi CTONM B NALEHTIB i3 ABOCTOPOHHLOK YMn

OOHOCTOPOHHLOK amnyTalieto Ta/abo 3 BpoAKeHO AedopMaLield HUMKHLOI

® KiHLiBKW.
3 4 Llei npucTpili NOKa3aHWI NaLieHTam i3 HU3bKMM piBHem aktusHocTi (CIF d4601)
AN HeCnopTMBHOI xoAbbu (Ha Byauui abo B nNpuMmilleHHi), ana nigiomy Ta

CMYCKY CXO4aMM.

MakcumanbHa maca nauieHTa (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxkeHHs): 150 kr (kg) (ams..
po3gin 3)

MiHimanbHa maca nauieHTa: 40 kr (kg) (am.. po3ain 3)

JosxunHa ctonu: 21-29 cm (cm) (aus. posain 3)

150 kg

330 Ibs

6. KNIHIYHI NEPEBATU
MpwucTpiit 3abe3nedvye cTabinbHICTb | KOMGOPT Yy NOBCAKAEHHOMY XWUTTI Mif Yac nepecyBaHHA 3i 3BMYANHOK LWIBMAKICTIO OCib 3
aMMyTOBaHOIO BE/IMKOTOMINIKOBOIO ab0 CTErHOBOIO KiCTKOIO 3BMYaliHOO abo HepiBHOI MiCLeBICTIO.

(v}

7. nPUNAALA U CYMICHICTb

MpoTes cTonu micTUTb 3'€AHAHHA TUNY «Nipamiaka», po3pobaeHe A8 CYMICHOCTI 3i CTaHAAPTHUMM NepexigHUKamm nig nipamiaky
(ans. kaTanor).

8. BUPIBHHOBAHHA

CraTuU4He peryntoBaHHA

BMKOHaNTe BUPIBHIOBAHHA TakK, WO6 NiHiA HaBaHTAXKeHHs Npunazana Ha 3a4HI0 TPETUHY CTONM.

Mepes BCTaHOBAEHHAM NPOTE3a NALEHTOBI:
- EXONEO CORE 6yno po3pobneHo 6e3 3BuyaiiHoro 3anacy 10 mm -mm Ha

Ninia n’ATi; BUPIBHIOBAHHA MOXHA BMKOHYBATM fiK i3 B3yTTAM, TaK i 63 Hboro,

HABAHTaM)eHHA ane Kpawe pobuTn KopUryBaHHA 3a gonomoroto B3yTTA. LLo6 BumipaTh
BMCOTY N'ATW, BMPIBHANTE MpoTe3 CTONW B MNiLOLIOBHOMY/TUAbHOMY
3rMHAHHI, HAZATHYBLIK B3yTTA Ha 060/I0HKY cTonu (3a NoTpebu).

- BupisHANTe rinb3y npoTtesa Ha nigseAeHHA/BiABeAeHHA NPUIMMaNbHOT
rinb3u, 3ab6esneymBLUM HEOBXIAHWUIA KYT y GPOHTANbHIA NAOWMHI.

- BupiBHaiiTe rib3y npoTesa Ha 3rMHaHHA/BUNPSAMIEHHS, 3a6e3neymsLm
HeobXifHMI KyT y cariTaNbHi NAOLWMHI.

[AvHamiuHe peryntoBaHHA

LLLo6 onTumisyBaTh pyx CTOMNK, HaNalWTyuTe:
- nepeAHbO-33HE NEePeHeceHHs;
- NigowoBHe/TUNbHE 3TMHAHHSA.

[vHamiyHe peryntoBaHHA 34iMCHIOETLCA BiANOBIAHO A0 NepefoBOi NPodeciiHOT NPaKTUKK.

9. BCTAHOBJ/IEHHA

& YBATA! He BUKOPUCTOBYTE O4HOYACHO €1eMeHTH, MpU3HaYeHi gaa pisHmx KoHdirypauin (P2, P3, P4, P5, P6, P7).
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BCTAHOB/IEHHSA 3AXUCHOT OBO/IOHKM CTOMM (3a 4ONOMOroto pixkKa AnA B3yTTA)

~

A

3HATTA 3AXUCHOI O60/IOHKU CTOMMW (3a gonomoroto pixkKa gna B3yTTsa)
BcTaBTe piXKOK AN B3yTTA B 3aHIO YaCTUHY N'ATU, MiXK 060/IOHKOIO CTOMM Ta CaMUM MPOTE30M.

YBATA!

Pi>KOK Ans B3yTTA HEOBXiAHO 3/1erka NiAWTOBXHYTH B
6ik 060/10HKM CTONU, LWOB6 He 31aMaTN HUMKHIO
YacTUHY N’ATM Nif Yac BCTAaBAAHHA.

Konu n’ata BinbHO PyXaTUMeTbCA, BU 3MOXKeTe 6e3neyHo 3HATU 3aXUCHY O60/'IOHKy.

10. BMABNEHHA HECMTPABHOCTEM

A AKLLO MaLieEHT NOMiYae HEHOPMabHI PYXM UM 3MIHWM B XapaKTEPUCTMKAX NPUCTPOLO (Wym, NodT, HagMipHe 3HOLWEHHS
TOLW,0), ab0 AKLLO NPUCTPI 3a3HAB CUABLHOIO yAapy, CAif NPUNUHUTKA MOr0 BUKOPUCTAHHA Ta 3BEPHYTMCA 40 opToneAa-
npoTesucra.

11. NMONEPEAXEHHA
& 36epiraliiTe eTMKeTKY, PO3MilleHy Ha KOpoOLi, MPOTAromM yCbOro CTPOKY BUKOPUCTAHHA npoTesa. AKWOo Bam A0BeAeTbCA
NMocKapXuTnca Ha poboTy npoTesa, HeobxigHO byae NOBIAOMUTU HAsiBHY Ha Uil eTUKeTL iHpopMmau,to.

A He BMKOPUCTOBYTE MOBTOPHO 3aXMCHY OBOJIOHKY 3 iHLIOro MpoTesa CTOMW, He3aNeXHo Bif TOro, UM 36iraloTbes Moro
rabapuTi 3 BalMM NPOTE30M.

& Y pa3si nowKoaKeHHA NaKOBAHHA NepesipTe LiNiCHICTb NPUCTPOIO.

& MaujeHTam i3 ABOCTOPOHHIM MPOTE3yBaHHAM C/if, BPaxOByBaTU TPMBaiCTb Mepiofy OLiHIOBAHHA: MOYATKOBE BiAYyTTA
cTabinbHOi Ta KOMDOPTHOI N'ATU MOKE 3ro40M 3MIHUTUCA.
Nonepep eHHA, AKe CNig, HAAATU NALIEHTOBI:

KopucTtytoumnce uym npoTte3om, 3abopoHeHo ctpubaTn, 6iratn um nistm sropy.
Hikonn He BUKOpMCTOBYITE NpoTes cTonu 6e3 3aXxMcHOT 060N10HKM.
He 3HimaiTe 06010HKY 6€3 pikKa gns B3yTTA.

MpoTtes cTonu Ta iioro 060s0HKA He MatoTb NiAAaBaTUCA BIMBY XiMIYHMX PEYOBMH (ONMBM, NANbHOTO, KUCAOTHUX abo
NY>KHUX PO34MHIB TOLLO).

He 3anuwaiite npoTtes nig BNAMBOM MPAMUX COHAYHUX NMPOMEHIB (K Ha BiAKpPUTOMY MOBITPi, Tak i 3a ckiom). He
3a/uwWwaniTe npotes Nobaunsy axepen Tenna (KamiH, pagiatop ToLLo).

Mepes BUKOPUCTaHHAM NepesipTe LiniCHiCTb 06010HKM Ta/abo it KOMMOHEHTIB.
AKLLO BM 3MiHIOETE B3YTTS, 3HAYHO 36iNbLIYIOYM ab0 3MEHLLYIOUYM BUCOTY NiAbOPIB, 3BEPHITLCS A0 OpTONeaa-npoTesmncTa.

Yy pa3i 3Ha4YHUX KO/IBAHb Baru, SBepHinCﬂ 40 opToneAa-npoTe3ncTa.

BB B BBPBEBE

HefoTpMMaHHSA iIHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTAHHA CMPUYNHAE PU3UKM 1 NPU3BOANUTL A0 BTPATU rapaHTii.
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12. MPOTUNMOKA3AHHA

A 3a60poHEHO BMKOPMCTOBYBATK MaLi€HTam i3 Macolo, WO NepeBuLlye MaKCMMasibHy 403BOJIEHY Macy (3 ypaxyBaHHAM
HaBaHTaXeHHs), sika ctaHoBUTb 150 Kr (kg).

A He BMKOpUCTOBYITE ANA AISAbHOCTI, A€ iCHYE PU3MK CUIbHOTO YAAPY YM HAAMIPHOTO HaBaHTaXKEHHS.

13. NOBIYHI E®EKTU

Hemae oaHux Bigommx nobidyHnx edpekTis, beanocepe,HbO NOB’ A3aHMX i3 NPUCTPOEM.
Mpo 6yab-aKi cepiio3Hi iHUMAEHTU, NOB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, NOTPIOHO NOBIAOMAATM BUPOOHUKA Ta KOMMETEHTHUMA opraH
LeprKaBU-y4aCHUKA, e 3apeecTPoBaHO KOPUCTyBaYa.

14. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

[na npuctpoto He nepenbayvyeHo KOAHOMO TEXHIYHOrO 06CNYroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHA, BUKPYYYBAHHA MBUHTIB abo iHLIMX
YacTuWH.

OpTonea-npoTe3ncT Mae ornagatT nNpoTes3 CTONW MPUHAMMHI pa3 Ha pik. Y pasi nigBuLeHol akTUBHOCTI MaujieHTa, HeobxigHO
BMKOHYBATW perynapHi nepeBipKn Yepes HeBenKi NPOMIXKKM Yacy.

3amiHy 060/10HKM NpOTE3a MAE BUKOHYBATU OPTONEA-NPOTE3UCT YePE3 PEryAAPHI NPOMIKKM Yacy, 3a/1€KHO Bif, PiBHA aKTUBHOCTI
nauieHTa.

AKLLO Y BAaC BUHUKHYTb Byab-AKi TPYAHOLL 3 NpoTe3aMu, 3BEPHITbCA 40 OpTOoNneAa-npoTesuncTa.

15. OYULLEHHA NPUCTPOIO

MpoTes ctonu Ta Moro 060/10HKa CTilMKi 40 X/I0POBAHOI, CO/IOHOI Ta NPiCHOT BOAM. Y pasi NoTpan/iAHHA BOAWU B NpoTe3 HeObXiAHO
HeramHo BMKOHATM NpoLeaypy OYMLLEHHA. 3HIMITb 3aXMCHY 060/IOHKY, A0 AKOI NoTpanuaa BoAa, i npomuiATe i Nig, NpoToYHO
YMCTO BOAOHO.

MpoTes cTonu Ta Moro 3axncHy 060N0HKY HEObBXiAHO peryaapHO OUYMLLYBaTK (LLOHAVMEHLe OAMH pa3 Ha TUXKAEHD) | ornagaTh Ha
HasABHICTb ByAb-AKMX HecnpaBHOCTel i cnigis 3Hocy. Mif vyac fornaay BUKOPUCTOBYMTE AnLLe BOAY 3 MUIbBHUM PO3YMHOM i MUiATE
npoTes BPyYHy. Bucywitb npoTes, 06TepLum MOro YNCTOK TKAHWHO ab0o 3aAULLNBLLM HA BiAKPUTOMY NOBITPI. 3a6OPOHEHO CTaBUTH
npoTes i Moro YaCTUHM B AYXOBKY, MiKPOXBUIbOBY Ni4 abo NpanbHy MalLUHY.

Mif Yac NOBCAKAEHHOTO BUKOPUCTAHHA Ta TEXHIYHOro 06CayroByBaHHA MOXKYTb 3’ ABUTUCb O3HAKM 3HOCY (CNiAM OKMCEHHSA, 3MiHa
KONbopy Towo). Lli 03HaKM € CyTO eCTETUYHMMM Ta He BM/IMBAOTb Ha TEXHIYHI XapaKTepPMCTUKM NpoTesa cTonu. Y pasi BUABAEHHA
NOMITHUX aHOMA/IbHUX O3HAK 3HOCY NPOTEe3a, CNiJ HeramHO NPOKOHCY/bTYBAaTUCA 3 OPTONEAOM-MPOTE3UCTOM.

16. YMOBU HABKOJIULLHbOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHA: Big -20 °C go +60 °C.
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 63 06MeKeHb.
BopaocTiiliKicTb: CTiliKMIA A0 XNI0POBaHOI, CO/IOHOI Ta NPiCHOI Bogw.

17. YTUNISAUIA

Llei npucTpiin MicTUTb CKI0BONIOKHO, HEip)KaBHY CTaslb, OLLMHKOBAHY CTajlb, TUTAH, aHOLOBAHWUM aNOMIHIN | naacTuK. Mpuctpin i
MOro NakoBaHHA CAif yTUIi3yBaTU BiANOBIAHO A0 YNHHUX MicLLEeBMX aBO HaLiOHANbHUX €KOJIOTIYHUX HOPM.
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