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Freedom ShockWave™ par PROTEOR IFU-01-097
Instructions d’utilisation a destination des prothésistes Rév. E
A lire avant utilisation 2022-11
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Transmettre les points 3, 7, 8 et 9 de ces instructions au patient.
1 ARTICLES INCLUS

Pieces incluses
ou vendues séparément
Pied ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Inclus
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX

Description des piéces Référence des pieces

Enveloppe esthétique Vendue séparément

Chaussette Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Incluse
Kit de réglage de I'amortissement du talon (tailles 23-25 cm) KIT-00-11463-00
Kit de réglage de I'amortissement du talon (tailles 26-28 cm) KIT-00-11464-00 Kit adapté inclus
Kit de réglage de I'amortissement du talon (tailles 29-30 cm) KIT-00-11465-00

2 DESCRIPTION ET PROPRIETES
A. Description

Le pied ShockWave est un pied prothétique a stockage d’énergie, constitué d’une lame supérieure en J, d’'une lame inférieure
pour le talon et d’'un pyléne de charge vertical permettant de contréler le mouvement pour I'absorption des chocs et la
rotation axiale.

B. Propriétés

Poids 2.11lbs/978 g
23-25cm 6.9" /176 mm

Hauteur 26—28cm 7.4" /189 mm
29-30cm 7.8" /200 mm

Hauteur du talon 3/8" /10 mm

Poids correspondant a un pied de catégorie 4 de 26 cm, avec enveloppe esthétique et
chaussette Spectra.

Hauteur de construction correspondant a un pied de catégorie 4 de 23 cm, 26 cm ou 29 cm,
avec enveloppe esthétique et chaussette Spectra, et d’une hauteur de talon de 10 mm.
Ce dispositif a été soumis a un test de deux millions de cycles de marche, conformément a la norme ISO 10328 (a un niveau
de charge P7 pour 147 kg [325 Ibs]), ce qui correspond a une durée en service de 2 a 3 ans, selon le niveau d’activité du

patient.
Guide de sélection de la catégorie
Poid Ib 110-115 | 116-130 | 131-150 |151-170{171-195| 196-220 |221-255| 256-285 | 286-325
oldas
kg 44-52 53-59 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130| 131-147
Niveau Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
4 activité Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 -
M Eleve 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 USAGE PREVU et INDICATIONS
Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (prothésistes) chargés de former le patient a son utilisation.
L'ordonnance est établie par un médecin et un prothésiste, qui évaluent la capacité du patient a I'utiliser.
Ce dispositif ne peut étre utilisé que par UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient.

Ce dispositif est congu pour des porteurs de prothése qui bénéficieraient de la sécurité, de la
stabilité et de la dynamique de marche améliorée du ShockWave. Les utilisateurs correspondent
a un niveau d’activité K3 minimum.

Ce dispositif est congu comme une composante de membre inférieur prothétique pour les
Ela! personnes amputées d’'un ou de deux membres inférieurs ou présentant des malformations des
* III membres, y compris :
- e Amputation transtibiale
A e Amputation transfémorale

e Amputation par désarticulation du genou

e Amputation par désarticulation de la hanche

¢ Malformations congénitales des membres inférieurs
Poids maximum (port de charge inclus) : Voir tableau ci-dessus
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4 BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif présente des bénéfices cliniques :
e Capacité a se déplacer sur des surfaces variées
e Absorption des chocs
*  Rotation axiale
e Réduction des forces d’appui au niveau de I'emboiture et confort accru
ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES
Le pied comprend une liaison pyramidale male qui permet de l'utiliser avec un connecteur pyramidal femelle (voir notre
catalogue).

MONTAGE ET FIXATION SUR LE PATIENT
A. Montage

Le pied ShockWave est préassemblé et est constitué de composants en composite (lame supérieure et lame inférieure), d’une
chaussette Spectra et d’'une enveloppe esthétique. Des raidisseurs destinés a régler 'amortissement sont fournis. Une fois
I'alignement dynamique effectué, serrez les vis d’ajustement pyramidal selon les spécifications du fabricant. Protégez les vis
d’ajustement pyramidal contre le risque de desserrage avec du frein filet (ex. : Loctite 242).

B. Chaussette Spectra™
La chaussette Spectra permet de réduire le bruit et de protéger I'enveloppe esthétique et les piéces en composite. Elle doit
étre placée sur la lame supérieure et la lame inférieure avant I’enfilage de I'’enveloppe. La fréquence de remplacement des
chaussettes Spectra dépend du niveau d’activité du patient. Si elles ne sont pas vérifiées et remplacées régulierement, cela
peut entrainer une usure prématurée du pied et annuler la garantie.

C. Enveloppe esthétique
Utilisez le chausse-enveloppe (ACC-00-10200-00) pour enfiler ou retirer I'enveloppe, afin d’éviter toute détérioration du pied.
Ne retirez jamais le pied de son enveloppe en tirant manuellement. Cela risquerait de détériorer le pied et annulerait la
garantie.

D. Alignement préalable

2
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Ligne de charge

e —————
=

Avant la mise en place de la protheése sur le patient :
»  Effectuez des flexions plantaires/dorsales du pied pour I'ajuster par rapport a la hauteur du talon de la chaussure
»  Effectuez des mouvements d’adduction/abduction au niveau de I'emboiture pour trouver I'angle plan frontal adapté
»  Effectuez des mouvements de flexion/extension au niveau de 'emboiture pour trouver I'angle plan sagittal adapté
e Déplacez 'emboiture de maniere linéaire de facon a ce que la ligne de charge passe par le centre du pyléne (voir
schéma)
E. Alignement dynamique
Pendant la mise en charge, le talon a action de levier absorbe de I'énergie et la restitue pendant la phase d’appui unipode.
Cette action fournit de I'énergie cinétique a la lame supérieure, qui 'emmagasine et la libére pendant le dernier appui. Pour
adapter le talon au déroulé de I'avant-pied, ajustez les variables suivantes :
*  Placement antérieur/postérieur du pied
*  Flexion dorsale/plantaire
*  Raideur du talon
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F. Résolution des probléemes
PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
. Faire une translation antérieure de
. Le pied est a plat trop rapidement I’embofture par rapport au pied
Talon trop souple . L’avant-pied semble excessivement raide . Fixer des raidisseurs. Consulter I'étiquette du
. Hyperextension du genou kit de réglage de 'amortissement du talon

pour les détails de I'installation.

. Faire une translation postérieure de
I’embofture par rapport au pied

e Vérifier que la catégorie du pied choisie est

. Flexion rapide du genou, instabilité
Talon trop raide . Déroulé talon-orteils trop rapide
. Sensation de manque d’énergie de retour

correcte
Pied trop raide . En marche lente, pied a plat lors du déroulé e Choisir une catégorie de pied inférieure
. Bruit (« clic ») au premier contact du pied
. avec le sol e Choisir éventuellement une catégorie de
Pied trop souple L . ) . . -
. Déviation excessive de |'avant-pied lors pied supérieure

d’activités a fort impact

7 DETECTION DE DYSFONCTIONNEMENTS

A Si vous constatez un comportement anormal ou ressentez une modification des caractéristiques du dispositif, ou si le dispositif a
subi un choc important, consultez votre prothésiste.

8 AVERTISSEMENTS, CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

A. Avertissements
AUne utilisation du dispositif ne respectant pas les recommandations de votre prothésiste peut entrainer la dégradation des
pieces du pied (ex. : port de charges lourdes, stress excessif, dépassement de la durée en service, etc.).
ANe jamais utiliser le pied sans son enveloppe.
&Ne jamais desserrer les vis fixant le connecteur pyramidal.
Résistant a I’eau : le dispositif est résistant a 'immersion occasionnelle et aux éclaboussures.
B. Contre-indications
ALe dispositif ne convient pas a des patients qui ne satisfont pas au minimum aux exigences du niveau d’activité K3.
Ce dispositif n’est pas congu pour des activités présentant des risques de chocs importants ou de charges excessives.
C. Effetsindésirables
Il n’existe aucun effet indésirable connu.
Nous vous invitons a signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout incident grave lié au dispositif.

9 MAINTENANCE, STOCKAGE, MISE AU REBUT ET DUREE DE VIE

A. Maintenance / nettoyage
Aucune opération de maintenance telle que lubrification, traitement des vis ou d’autres piéces n’est requise.
Vérifiez le pied tous les six mois. Si I'utilisateur est plus actif, une inspection plus fréquente peut s’avérer nécessaire. Entretien
selon les besoins. Remplacez la chaussette et/ou I'enveloppe esthétique si elles sont usagées afin d’éviter toute détérioration
des piéces en composite.
Le pied doit étre nettoyé et/ou désinfecté au savon et a 'eau tiede.
Veillez a ce que le pied soit exempt d’impuretés (ex. : sable). En cas d’exposition a des impuretés, détachez immédiatement
le pied et rincez-le a I'eau. Les propriétés abrasives des impuretés entraineront I'usure des piéces en composite du pied.

AAprés utilisation dans I'eau :
e Retirer 'enveloppe et la chaussette
e Rincer le pied a I'’eau claire
e Sécher soigneusement

B. Stockage
Température de stockage et d’utilisation : de -29 a 49 °C [de -20 a 120 °F]
Humidité relative de stockage et d’utilisation : Aucune limite.

C. Mise au rebut
Les différentes pieces du pied sont fabriquées avec des matériaux spéciaux qui doivent étre mis au rebut selon les lois en
vigueur.

D. Durée de vie
L'achat du Freedom ShockWave comprend une garantie de 36 mois couvrant tous les défauts de fabrication, mais applicable
uniguement si le produit est utilisé conformément aux recommandations du fabricant. La garantie de I'’enveloppe esthétique
est de 6 mois. Le non-respect des instructions d’utilisation entraine I'annulation des garanties.

10 DESCRIPTION DES SYMBOLES

- . : | Marquage CE et année de
M Fabrication A Avertissement C E pre dc}eclaiation
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11 INFORMATION REGLEMENTAIRE
C E Ce produit a été testé, est certifié pour le respect des normes MDR 2017/745 et ISO 10328 et porte le marquage CE.

Pour la France :

Page 4 sur 4

Laboratoire d’essai Nbre Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport - date points permanente Avant-pied permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CER.AH 145,07 5,14 mm 4,09 mm 17,73° 16,89°

N° 21-117-A du 22/12/2021
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Freedom ShockWave™ by PROTEOR
Prosthetist Instructions for use
Read before use

IFU-01-097
Rev E
2022-11

Pass on § 3, 7, 8, and 9 of these instructions to the Patient.

1 INCLUDED ITEMS

Part Description

Part Number

Included/Sold Separately

2 DESCRIPTION AND PROPERTIES
A. Description
The ShockWave is an energy storing prosthetic foot with J-shaped keel, heel component, and a vertical loading pylon that

ShockWave

Foot

Foot Shell

Spectra™ Sock
Heel Bumper Kit (Sizes 23-25 cm)
Heel Bumper Kit (Sizes 26-28 cm)
Heel Bumper Kit (Sizes 29-30 cm)

F20-S3-XXAYY-ZZ
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX
SO-NPS-XXXXX-00
KIT-00-11463-00
KIT-00-11464-00
KIT-00-11465-00

provides controlled motion for shock absorption and axial rotation.

B. Properties

Included

Sold Separately

Included

Appropriate Kit Included

Weight 2.101lbs / 978g
23—25cm 6.9” /176mm
Build Height 26— 28cm 7.4” /189mm
29 —30cm 7.8” / 200mm
Heel Rise 3/8”/10mm

Weight based on a size 26cm, Cat 4 Foot Module with Foot Shell and Spectra Sock.
Build height based on 23cm, 26cm or 29cm, Cat 4 Foot Module with Foot Shell, Spectra

Sock, and 10mm heel rise.

This device has undergone a two-million-cycle test, in accordance with standard ISO 10328 (at a P7 load level for 147kg [325

Ibs.]), which corresponds to a service life of 2 to 3 years, depending on the patient’s activity level.

Category Selection Guide

Weicht b 110-115 | 116-130| 131-150 ({151-170(171-195| 196-220 |221-255 | 256-285 | 286-325

ei

g kg 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 (101-116|117-130 | 131-147
.. Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8

A:thltIy Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 -
eve High 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 INTENDED USE/INDICATIONS

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

made by a doctor together with the prosthetist, who assess the patient's ability to use it.
This device is for SINGLE PATIENT use. It should not be reused on another patient.
This device is intended for use by prosthesis wearers who would benefit from the safety, stability,
and improved gait dynamics of the ShockWave. Users should meet the requirements of a
Medicare functional level of K3 or higher.

5@@!!

o I

4 CLINICAL BENEFITS
The device provides clinical benefits and performance including:
e Ability to ambulate on variable terrain
e Shock absorption
e Axial rotation
*  Reduced socket forces and increased comfort

Transtibial amputation
Transfemoral amputation
Knee disarticulation amputation
Hip disarticulation amputation
Congenital, lower-limb deficiencies
Maximum weight (load carrying included): See above table

This device is indicated for use as a component in a prosthetic leg for individuals with unilateral
or bilateral lower-limb amputations or limb deficiencies, including:
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5 ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

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

6 ASSEMBLY AND PATIENT FITTING
A. Assembly

The ShockWave foot module is pre-assembled consisting of composite components (keel and sole plate), a Spectra sock, and
a foot shell. Stiffening bumpers for increasing heel stiffness are provided. After dynamic alignment, torque pyramid
adjustment screws to the manufacturer’s specifications. Secure pyramid adjustment screws with thread locking adhesive
(e.g., Loctite 242).

B. Spectra Socks
A Spectra sock is provided to minimize noise and protect the foot shell/ composite components. The Spectra sock should be
placed over the keel and the sole plate before donning the foot shell. Spectra socks must be replaced at intervals appropriate
to the user’s activity level. Failure to inspect and replace the Spectra socks may prematurely wear the foot module and will
void the warranty.

C. Foot Shell
When removing or installing the foot shell, use the Foot Shell Removal Tool (ACC-00-10200-00) to prevent damage to the
foot module. Do not attempt to remove the foot from its shell by pulling out by hand. This may damage the foot, voiding the
warranty.

D. Bench Alignment

Weight Line

Prior to the user donning the prosthesis:
e Plantarflex/Dorsiflex the foot to match the shoe heel height
e Adduct/Abduct the socket to provide appropriate frontal plane angle
e Flex/Extend the socket to provide appropriate sagittal plane angle
¢ Move the socket linearly to ensure the weight line falls through the center of the pylon (see illustration)
E. Dynamic Alignment
During loading response, the heel lever stores energy and releases it during midstance. This action provides momentum for
the keel to store energy and release it during terminal stance. To optimize the heel to toe rollover motion, adjust the following
variables:
e Anterior/posterior foot placement
e Dorsiflexion/plantarflexion
¢ Heel stiffness

F. Troubleshooting

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
e Shift socket anteriorly in relation to
. Foot flat occurs too rapidly, the foot
Heel too soft *  Toe feels excessively stiff, e Attach stiffening bumpers. See
. Knee hyperextension Stiffening Bumper Kit label for

installation details.

. Rapid knee flexion, instability e Shift socket posteriorly in relation to

. . the foot
Heel too hard . Heel to toe progression to rapid . .
. e Verify appropriate foot module
. Lack of energy return sensation
category
. . Flat spot in rollover motion at slow .
Foot module too stiff e Consider a lower category foot module

cadences

. Clicking noise at initial contact
Foot module too soft . Excessive toe deflection with high
impact activity

. Consider a higher category foot
module
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7 DETECTION OF MALFUNCTIONS

A If you notice any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of the device, or if the device has received a severe
impact, consult your prosthetist.

8 WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, AND SIDE EFFECTS
A. Warnings
Alnappropriate use of the device, in relation to the recommendations of your prosthetist, can cause the degradation of parts
of the foot (carrying heavy loads for example, excessive stress, exceeding the service life, etc.).
Never use the foot module without a foot shell.
ANever attempt to loosen the bolts affixing the pyramid connector.
Water resistant: The device will withstand occasional submersion and is splash resistant.
B. Contraindications
The device is inappropriate for users who do not meet the requirements of a Medicare functional level of K3 or higher.
This device is not intended for activities where there is a risk of severe impact or excessive overload.
C. Side effects
There are no known negative side effects.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority.

9 MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL, AND DURABILITY

A. Maintenance / Cleaning

No maintenance operation such as lubrication, work on the screws, or other parts is required.
Alnspect the foot module every six months. If the user is more active, more frequent inspection may be necessary. Service as

necessary. Replace sock and/or foot shell if worn to prevent damage to the composite components.
The foot module may be cleaned and/or disinfected with soap and warm water.
Do not allow aggregates such as sand to remain in the foot shell. Upon exposure to aggregates, immediately disassemble foot
module and rinse with water. The abrasive properties of aggregates will wear the composite components of the foot module.

AAfter use in water:
e Remove the foot shell and take off the sock
* Rinse the foot with clean water
e Drywell

B. Storage
Storage and operating temperature range: -29 to 49° C [-20 to 120° F]
Storage and operating relative humidity range: No restrictions.

C. Disposal
The different items of the foot are special wastes and must be handled according to local laws.

D. Durability
Purchase of the Freedom ShockWave includes a 36-month warranty covering all manufacturer defects effective only if the
product is used according to manufacturer recommendations. The foot shell is covered for 6 months. Failure to adhere to the
guidelines of the Instructions for Use will void the warranty.

10 DESCRIPTION OF SYMBOLS

. . | CE marking and year of 1%
d Manufacturer A Warning C €§ declaration

11 REGULATORY INFORMATION
C € This product is a tested and certified to comply with MDR 2017/745, 1ISO 10328, and carries the CE mark.



) Freedom ShockWave™ von PROTEOR IFU-01-097
C € 2 Gebrauchsanleitung fiir Orthopddietechniker Rev E
Bitte vor Gebrauch lesen 2022-11

Geben Sie § 3, 7, 8 und 9 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.
1 IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE GEGENSTANDE

Teilebezeichnung Bestellnummer Im Lieferumfang enthalten/Separat erhiltlich
ShockWave Fuly F20-S3-XXAYY-ZZ Im Lieferumfang enthalten

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX

FulBkosmetik Separat erhaltlich

Spectra™-Socke SO-NPS-XXXXX-00 Im Lieferumfang enthalten
Fersenkeilsatz (GroRe 23-25 cm) KIT-00-11463-00 i ioneter Satz ist im Lief ;
Fersenkeilsatz (GroRe 26-28 cm) KIT-00-11464-00 I geelgneter satz Istim Lieterumiang

thalt
Fersenkeilsatz (GroRe 29-30 cm) KIT-00-11465-00 enthatten

2 BESCHREIBUNG UND EIGENSCHAFTEN

A. Beschreibung

Der ShockWave ist ein energiespeichernder ProthesenfuR mit einem J-formigen Kiel, einer Absatzkomponente und einer
vertikalen Rohradapter-Aufnahme, welcher fiir eine kontrollierte Bewegung zur StoRdampfung und axialen Rotation sorgt.
B. Eigenschaften

Gewicht 2,101lbs /978 g
23— 25cm 6,9” /176 mm
Bauhohe 26 —28cm 7.4” /189 mm
29 —30cm 7.8” /200 mm
Absatzhéhe 3/8”/10 mm

Gewicht basierend auf einem 26 cm langen FufSmodul der Kategorie 4 inklusive Fufskosmetik und
Spectra-Socke.
Bauhéhe basierend auf einem 23 cm, 26 cm oder 29 cm langem FufSmodul der Kategorie 4 inklusive
Fufkosmetik, Spectra-Socke und einem 10 mm-hohen Absatz.
Dieses Produkt durchlief gemaR ISO-Standard 10328 einen Test mit zwei Millionen Durchldufen (bei Anwendung des

Belastungsgrades P7 bei einem Gewicht von 147 kg [325 Ibs.]), was einer Lebensdauer von 2 bis 3 Jahren entspricht, abhangig
vom Aktivitatsgrad des Patienten.

Leitfaden Kategorieauswahl
. Ib 110-115|116-130{131-150|151-170|171-195|196-220|221-255|256-285|286-325
Gewicht kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitatsgrad| Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoch 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten Uber dessen
Gebrauch in Kenntnis setzen. Das Rezept wird vom Arzt und dem Orthopadietechniker zusammen ausgestellt, welche die
Fahigkeit des Patienten, das Produkt zu nutzen, bewerten.

A Dieses Produkt ist nur fiir EEINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es sollte nicht bei einem anderen Patienten verwendet werden.

Das Produkt ist flir Prothesentrager bestimmt, die von der Sicherheit, Stabilitdt und verbesserten
Gangdynamik des ShockWave profitieren wiirden. Nutzer sollten die Anforderungen eines
Mobilitatsgrades von 3 oder héher erfillen.

Dieses Produkt ist als Komponente in einem prothetischen Bein fiir Menschen mit einer
*IIIEIH! einseitigen oder beidseitigen Amputation der unteren Extremitaten oder fir Menschen mit
Fehlbildungen der Extremitdten geeignet, einschlieflich:

= ¢ Unterschenkelamputation

A e Oberschenkelamputation

e Knieexartikulation

e Hiftexartikulation

e Angeborene Fehlbildungen der unteren Extremitaten
Maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) Siehe Tabelle oben
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4 KLINISCHE VORTEILE
Das Produkt bietet die folgenden klinischen Vorteile und Leistungen, darunter:
¢ Die Fahigkeit, auf unebenem Geldnde zu gehen
e StoRdampfung
e Axiale Rotation
¢ Verminderte Krafteinwirkung am Schaft und erhéhter Komfort

5 ZUBEHOR UND KOMPABILITAT
Der Full umfasst eine ménnliche Pyramidenverbindung, der mit weiblichen Pyramidenadaptoren verwendet werden kann (siehe
unseren Katalog).

6 MONTAGE UND ANPROBE AM PATIENTEN
A. Montage

Das ShockWave FuBmodul ist vormontiert und besteht aus Graphitkomponenten (Kiel und Sohlenplatte), einer Spectra-Socke
sowie einer FuRkosmetik. Zur Erhohung der Fersensteifigkeit sind Fersenkeile beigefligt. Nach der dynamischen Ausrichtung
drehen Sie die Stellschrauben der Pyramide gemal} den Herstellerangaben fest. Sichern Sie die Stellschrauben der Pyramide
mit einer Schraubensicherung (z. B. Loctite 242).

B. Spectra-Socken
Im Lieferumfang enthalten ist eine Spectra-Socke, welche Gerdusche minimiert und die FuRkosmetik/Graphitkomponenten
schiitzt. Die Spectra-Socke sollte vor dem Anziehen der FuBkosmetik tiber den Kiel und die Sohlenplatte gezogen werden. Die
Spectra-Socken miissen regelmdRig je nach Aktivitatsgrad des Nutzers ersetzt werden. Wird die Spectra-Socke nicht
regelmaRig lGberprift und ersetzt, so flhrt dies zu einem friihzeitigen Verschlei des FuBmoduls und zum Erléschen der
Garantie.

C. FuBkosmetik
Zum Entfernen oder Anbringen der FuRkosmetik verwenden Sie bitte das Werkzeug zum Entfernen der FuBkosmetik (ACC-
00-10200-00), um Schaden an dem FuBmodul zu vermeiden. Versuchen Sie bitte nicht, den FuR von Hand aus der Hille zu
entfernen. Dies kann zu Schdden an dem Prothesenfull und somit zum Erléschen der Garantie fuhren.

D. Grundaufbau

Lotlinie

Bevor der Nutzer die Prothese anlegt:
e Plantarflektieren/dorsalextendieren Sie den FuB, um ihn an die Absatzhohe des Schuhs anzupassen.
e Adduzieren/abduzieren Sie den Schaft, um einen geeigneten Winkel zur Frontal-Ebene zu erhalten.
e Flektieren/extendieren Sie den Schaft, um einen geeigneten Winkel zur Sagittal-Ebene zu erhalten.
e Verschieben Sie den Schaft linear, um sicherzustellen, dass die Lotlinie durch die Mitte des Rohradapters verlauft
(siehe Abbildung)
E. Dynamischer Aufbau
Wahrend der Lastlibernahme nimmt die Ferse Energie auf und gibt sie wahrend der mittleren Standphase wieder ab. Diese
Bewegung gibt dem Kiel den Impuls, Energie aufzunehmen und diese wahrend der terminalen Standphase wieder abzugeben.
Zum Optimieren des Abrollens zwischen Ferse und Zehen kdnnen Sie folgende Variablen einstellen:
*  Platzierung des FuRes anterior/posterior
* Dorsalextension/Plantarflexion
*  Fersensteifigkeit



GEBRAUCHSANWEISUNG

Problembehandlung

PROBLEM

SYMPTOM

LOSUNG

Absatz ist zu
weich

Zu schnelles Abflachen des FuRes,
Die Zehe fiihlt sich extrem steif an,
Hyperextension des Knies

Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum Ful
nach vorne

Befestigen Sie Fersenkeile. Fiir Details zu deren
Anbringung konsultieren Sie bitte die mit dem
Fersenkeilset mitgelieferte Beschreibung.

Absatz ist zu .
hart

Schnelle Knieflexion, Instabilitat

Sequenz von Ferse bis zum ZehenabstoR ist zu
schnell

Empfindung der Energierlickgabe fehlt

Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum FuRB
nach hinten

Uberpriifen Sie, ob die Kategorie des FuBmoduls
die richtige ist.

FuBmodulist | ¢

Flache Stelle bei der Abrollbewegung bei

Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere

Seite3von 3

zu steif langsamer Schrittgeschwindigkeit Kategorie.

. o Klickendes Gerdusch beim Erstkontakt
FuBmodul ist . e L ) o

. . UbermaRige Zehenverformung bei Aktivitaten mit
zu weich

hoherer Belastung

Verwenden Sie beim FuBmodul eine hohere
Kategorie.

7 ERKENNEN VON STORUNGEN
A Sollten Sie UnregelmaRigkeiten bemerken oder Veranderungen an den Eigenschaften des Produktes wahrnehmen bzw. wenn das
Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, konsultieren Sie bitte Ihren Orthopadietechniker.

8 WARNHINWEISE, GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

A.

Warnhinweise

AEin unsachgemaler Gebrauch des Produkts, in Bezug auf die Empfehlungen lhres Orthopéadietechnikers, kann zur Abnutzung

von Teilen des FuRes fithren (z. B. Tragen schwerer Lasten, iibermaRige Beanspruchung, Uberschreitung der Lebensdauer
usw.).

Verwenden Sie das FuBmodul niemals ohne FuRkosmetik.

Versuchen Sie niemals, die Schrauben zu |6sen, mit denen der Pyramidenadapter befestigt ist.

Wasserfest: Das Produkt vertragt gelegentliches Untertauchen und ist spritzwassergeschiitzt.

Gegenanzeigen

Das Produkt ist nur fiir Nutzer geeignet, die die Anforderungen eines Mobilitdtsgrades von 3 oder hoher erfillen.

Dieses Produkt ist nicht fiir Tatigkeiten bestimmt, bei denen die Gefahr von schweren StéRen oder ibermaRiger Uberlastung
besteht.

Nebenwirkungen

Es sind keine negativen Nebenwirkungen bekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behoérde zu melden.

9 WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND HALTBARKEIT

A.

Wartung/Reinigung

Es sind keine Wartungsarbeiten wie Schmierung, Arbeiten an den Schrauben oder anderen Teilen erforderlich.

Uberpriifen Sie das FuBmodul alle sechs Monate. Bei einem aktiveren Nutzer kann eine hiufigere Inspektion erforderlich sein.
Wartung nach Bedarf. Ersetzen Sie die Socke und/oder die FuBkosmetik, wenn sie abgenutzt sind, um Schiaden an den
Verbundwerkstoffkomponenten zu vermeiden.

Das FuBmodul kann mit Seife und warmem Wasser gereinigt und/oder desinfiziert werden.

/N Achten Sie darauf, dass keine Zuschlagstoffe wie Sand in der FuRkosmetik verbleiben. Wenn das FuBmodul mit

Zuschlagstoffen in Berlihrung kommt, demontieren Sie es sofort und spiilen Sie es mit Wasser ab. Die scheuernden
Eigenschaften der Zuschlagstoffe fiihren zu einer Abnutzung der Graphitkomponenten des Fullmoduls.

Nach Gebrauch in Wasser:

*  Entfernen Sie die FuRkosmetik und ziehen Sie die Socke aus.

e Spilen Sie den Full mit sauberem Wasser

e Trocknen Sie ihn griindlich

Lagerung

Lager- und Betriebstemperaturbereich: -29 bis 49° C [-20 bis 120° F]

Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Betrieb: Keine Einschrankungen.

Entsorgung

Die verschiedenen Teile des FulRes gelten als Sonderabfall und missen gemalR den ortlichen Gesetzen entsorgt werden.
Haltbarkeit

Der Kauf des Freedom ShockWave beinhaltet eine 36-monatige Garantie, die alle Herstellermangel abdeckt und nur dann
wirksam ist, wenn das Produkt gemafll den Empfehlungen des Herstellers verwendet wird. Die FuBkosmetik ist fiir 6 Monate
abgedeckt. Die Nichtbeachtung der Richtlinien der Gebrauchsanweisung fiihrt zum Erléschen der Garantie.

10 BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

-l

CE-Kennzeichnung und Jahr
der 1. Erkldrung

Hersteller A Warnhinweis C €

11 GESETZLICHE INFORMATIONEN

Cce

Dieses Produkt ist geprift und zertifiziert nach MDR 2017/745, ISO 10328 und tragt das CE-Zeichen.
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Freedom ShockWave™ di PROTEOR IFU-01-097
Istruzioni per l'uso da parte del protesista Rev E
Leggere prima dell'uso 2022-11

RNON

Fornire al paziente le sezioni 3, 7, 8 e 9 di queste istruzioni.
1 ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente Numero del Incluso/Venduto separatamente
componente
Piede ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Incluso

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX Venduto separatamente

Rivestimento del piede

Calza Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Incluso
Kit paracolpi per talloni (misure 23-25 cm) KIT-00-11463-00
Kit paracolpi per talloni (misure 26-28 cm) KIT-00-11464-00 Kit adatto incluso

Kit paracolpi per talloni (misure 29-30 cm) KIT-00-11465-00

2 DESCRIZIONE E PROPRIETA

A. Descrizione
ShockWave & un piede protesico ad accumulo di energia con chiglia a forma di J, componente del tallone e un pilone di carico
verticale che fornisce un movimento controllato per I'assorbimento degli urti e la rotazione assiale.

B. Proprieta

Peso 978 ¢g
Altezza della 23-25cm 176 mm
struttura 26-28 cm 189 mm
29-30 cm 200 mm

Rialzo del tallone 10 mm

Peso basato su taglia da 26 cm, modulo del piede Cat 4 con rivestimento del piede e calza
Spectra.
Altezza della struttura basata su 23 cm, 26 cm o 29 cm, modulo del piede Cat 4 con
rivestimento del piede, calza Spectra e rialzo del tallone da 10 mm.
Questo dispositivo & stato sottoposto a un test di due milioni di cicli, secondo la norma I1SO 10328 (a un livello di carico P7 per
147 kg), che corrisponde a una durata di vita da 2 a 3 anni, a seconda del livello di attivita del paziente.

Guida alla selezione delle categorie
libbre 110-115 |116-130|131-150 |151-170|171-195| 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325
Peso kg 44-52 53-59 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130 | 131-147
Livello di Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8
. ... |Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 -
attivita ™5 2 3 4 5 6 7 8 - -

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

Questo dispositivo € destinato all'uso da parte di portatori di protesi che beneficerebbero di
sicurezza, stabilita e una dinamica di andatura migliorata di ShockWave. Gli utenti devono
soddisfare i requisiti di un livello funzionale Medicare di K3 o superiore.

Questo dispositivo € indicato per I'uso come componente in una gamba protesica per i soggetti
*IIIEIH! con amputazioni unilaterali o bilaterali degli arti inferiori o difetti degli arti, tra cui:
- e Amputazione transtibiale
A e Amputazione transfemorale

e Amputazione per disarticolazione del ginocchio
e Amputazione per disarticolazione dell'anca

e Difetti congeniti degli arti inferiori
Peso massimo (carico incluso): vedere la tabella sopra
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4 BENEFICI CLINICI
Il dispositivo fornisce prestazioni e benefici clinici tra cui:
e Capacita di deambulare su terreni variabili
e Assorbimento degli urti
* Rotazione assiale
e  Forze di attacco ridotte e maggiore comfort

5 ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il piede include un collegamento piramidale maschio che ne permette I'utilizzo con connettori piramidali femmina (consultare il
catalogo).

6 MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE
A. Montaggio

I modulo del piede ShockWave € pre-assemblato ed & costituito da componenti di grafite (chiglia e piastra della suola), una
calza Spectra e un rivestimento del piede. Sono forniti paracolpi di irrigidimento per aumentare la rigidita del tallone. Dopo
I'allineamento dinamico, stringere le viti di regolazione della piramide secondo le specifiche del produttore. Fissare le viti di
regolazione della piramide con colla frenafiletti (ad esempio, Loctite 242).

B. Calze Spectra
Viene fornita una calza Spectra per ridurre al minimo il rumore e proteggere rivestimento del piede/componenti in grafite.
La calza Spectra deve essere posizionata sopra la chiglia e la piastra di suola prima di indossare il rivestimento del piede. Le
calze Spectra devono essere sostituite a intervalli adeguati al livello di attivita dell'utente. La mancata ispezione e sostituzione
delle calze Spectra puo usurare prematuramente il modulo del piede e invalidare la garanzia.

C. Rivestimento del piede
Quando si rimuove o si installa il rivestimento del piede, utilizzare lo Strumento di rimozione del rivestimento del piede (ACC-
00-10200-00) per evitare danni al modulo del piede. Non tentare di rimuovere il piede dal rivestimento tirandolo
manualmente. Cio potrebbe danneggiare il piede e invalidare la garanzia.

D. Allineamento su banco

Prima che l'utente indossi la protesi:

e  Effettuare una flessione plantare/del dorso del piede per adattarlo all'altezza del tacco della scarpa

e Addurre/Abdurre I'attacco per fornire un'adeguata angolazione del piano frontale

e Flettere/Estendere I'attacco per fornire un'adeguata angolazione del piano frontale

e Spostare I'attacco in modo lineare per assicurare che la linea del peso cada al centro del pilone (vedere l'illustrazione)

E. Allineamento dinamico

Durante la risposta di carico, la leva del tallone immagazzina energia e la rilascia durante la meta del ciclo del passo. Questa
azione fornisce lo slancio alla chiglia per immagazzinare energia e rilasciarla durante la posizione terminale. Per ottimizzare il
movimento di rollover dal tallone alla punta, regolare le seguenti variabili:

e Posizionamento anteriore/posteriore del piede

e Flessione plantare/del dorso

* Rigidita del tallone
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F. Risoluzione dei problemi

PREOCCUPAZIONE SINTOMO SOLUZIONE

¢ Spostamento dell'attacco anteriormente
rispetto al piede

. Fissare i paracolpi di irrigidimento. Vedere
|'etichetta del kit di paracolpi di irrigidimento
per i dettagli dell'installazione.

e Siverifica troppo rapidamente una condizione di
Tallone troppo piede piatto,

morbido . Le dita dei piedi sono eccessivamente rigide,

e |perestensione del ginocchio

e Spostamento dell'attacco posteriormente
rispetto al piede
e Verificare la categoria appropriata del modulo

e Rapida flessione del ginocchio, instabilita
Tallone troppo rigido | ¢ Progressione da tacco a punta troppo rapida
. Mancanza di sensazione di ritorno di energia

del piede

Modulo del piede e Punto piatto nel movimento di rollover a . Prendere in considerazione un modulo del piede
troppo rigido cadenze lente di categoria inferiore

. e Suono diclic al contatto iniziale . . . .
Modulo del piede . . R . Prendere in considerazione un modulo del piede

R . Eccessiva flessione della punta con attivita ad . . .
troppo morbido . di categoria superiore

alto impatto

7 RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI
A Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se quest'ultimo ha
subito un urto di una certa entita, contattare I'ortoprotesista.

8 AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

A. Avvertenze

AII mancato rispetto durante I'uso delle indicazioni dell'ortoprotesista puo danneggiare alcuni componenti del dispositivo (ad
esempio, carichi pesanti, eccessive sollecitazioni, |'utilizzo oltre la durata prevista del dispositivo, ecc.).

ANon utilizzare mai il modulo del piede senza un rivestimento del piede .

ANon tentare mai di allentare i bulloni che fissano il connettore della piramide.
Resistente all'acqua: il dispositivo & resistente a immersione occasionale e agli spruzzi.

B. Controindicazioni
Il dispositivo non e adatto agli utenti che non soddisfano i requisiti di un livello funzionale Medicare di K3 o superiore.
Questo dispositivo non € indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o sovraccarichi eccessivi.

C. Effetti collaterali
Non vi sono effetti collaterali negativi noti.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente.

9 MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia
Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro.
Ispezionare il modulo del piede ogni sei mesi. Se l'utente & pil attivo, potrebbe essere necessario aumentare la frequenza
delle ispezione. Eseguire la manutenzione se necessario. Sostituire la calza e/o il rivestimento del piede se usurati per evitare
di danneggiare i componenti compositi.
I modulo del piede puo essere pulito e/o disinfettato con sapone e acqua calda.
Non permettere che aggregati, come la sabbia, rimangano nel rivestimento del piede. In caso di esposizione agli aggregati,
smontare immediatamente il modulo del piede sciacquare con acqua. Le proprieta abrasive degli aggregati consumano i
componenti in fibra di vetro del modulo del piede.

ADopo I'uso in acqua:
e Rimuovere il rivestimento del piede e togliere la calza
e Sciacquare il piede con acqua pulita
e Asciugare bene

B. Conservazione
Intervallo di temperatura di utilizzo e di conservazione: da -29 a 49 °C
Intervallo di umidita relativa di funzionamento e conservazione: nessuna restrizione.

C. Smaltimento
Le diverse parti del dispositivo sono rifiuti speciali e devono essere trattate secondo la legislazione in vigore.

D. Durata
L'acquisto di Freedom ShockWave include una garanzia di 36 mesi che copre tutti i difetti del produttore, valida soltanto se il
prodotto viene utilizzato secondo le raccomandazioni del produttore. Il rivestimento del piede ha una copertura di 6 mesi. Il
mancato rispetto delle linee guida contenute nelle Istruzioni per l'uso invalidera la garanzia.

10 DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

. | Marcatura CE e anno della
d Produttore A Avvertenze C € 12 dichiarazione

11 INFORMAZIONI NORMATIVE
C € Questo prodotto & testato e certificato per essere conforme a MDR 2017/745, 1SO 10328, ed & contrassegnato da
marcatura CE.



Freedom ShockWave™ de PROTEOR IFU-01-097
Instrucciones de uso para el ortoprotésico Version E
Lea detenidamente antes de la utilizacién 2022-11
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Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 3, 7, 8 y 9.
1 PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por separado
Pie ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Incluido

FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX

Funda para el pie Se vende por separado

Calcetin Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Incluido
Kit de topes para el talén (tamafios de 23 a 25 cm) KIT-00-11463-00
Kit de topes para el talén (tamafios de 26 a 28 cm) KIT-00-11464-00 Kit correspondiente incluido

Kit de topes para el talén (tamafios de 29 a 30 cm) KIT-00-11465-00

2 DESCRIPCION Y PROPIEDADES
A. Descripcion
ShockWave es un pie protésico con almacenamiento de energia compuesto por una ldmina en forma de J, una pieza de talén

y un soporte de carga vertical que facilita un movimiento controlado para favorecer la absorcidn de impactos y la rotacidn
axial.

B. Propiedades

Peso 978 g
Altura de la 23-25cm 176 mm
construccion 26-28 cm 189 mm
29-30cm 200 mm

Elevacion del taldn 10 mm

El peso se ha calculado tomando como referencia un tamafio de 26 cm, un modulo de pie
de categoria 4 con funda para el pie y calcetin Spectra.

Altura de la construccion calculada tomando como referencia tamafios de 23 cm, 26 cm o
29 cm, un maddulo de pie de categoria 4 con funda para el pie, calcetin Spectra y elevacion
del talon de 10 mm.

Este dispositivo se ha sometido a pruebas seguin la norma ISO 10328 (con un nivel de carga P7 para 147 kg) durante 2 millones

de ciclos, el equivalente a una vida util de 2 a 3 afos dependiendo de la actividad del paciente.

Guia de seleccidn de la categoria
P libras 110-115 | 116-130 | 131-150 ({151-170{171-195| 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325
eso
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147
. Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Nlt‘,,e,ldded Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -
actividad ™o 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 USO ADECUADO E INDICACIONES
Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente sobre el uso
correcto. Debe estar prescrito por un médico que, junto con el ortoprotésico, valorara la idoneidad del paciente para usarlo.
Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo estd concebido para proporcionar a pacientes con prétesis seguridad, estabilidad
y una marcha mds dindmica gracias al sistema ShockWave. El paciente debe cumplir los requisitos
de un nivel funcional K3 o superior segun el sistema Medicare.

El dispositivo estd concebido para usarse como componente de una pierna protésica para
*IIIEIH! pacientes con amputaciones o insuficiencias del miembro inferior unilaterales o bilaterales,
incluyendo:

- e Amputacién transtibial

A e Amputacién transfemoral

e Desarticulacion de rodilla

e Desarticulacion de cadera

¢ Insuficiencias del miembro inferior (congénitas)
Peso maximo (incluyendo la carga) Véase la tabla mas arriba
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4 BENEFICIOS CLINICOS
El dispositivo presenta los siguientes beneficios clinicos y prestaciones:
e  Capacidad para caminar en varios tipos de terreno
e Absorcién de impactos
*  Rotacién axial
e  Presidn del encaje reducida y comodidad superior
5 ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD
El pie consta de una piramide macho de uniéon que permite el uso de conectores de tipo piramide hembra (véase nuestro
catdlogo).
6 MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Montaje
El médulo de pie ShockWave, que viene premontado, estda compuesto por piezas de grafito (una ldmina superior y suela), un
calcetin Spectra y una funda para el pie. Incluye topes para ajustar la rigidez del talon. Una vez efectuada la alineacion
dinamica, apriete los tornillos de ajuste piramidales siguiendo las indicaciones del fabricante. Fije los tornillos de ajuste de la
pirdmide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).

B. Calcetines Spectra
El dispositivo trae un calcetin Spectra concebido para minimizar el ruido, asi como proteger la funda para el pie y las piezas
de grafito. El calcetin Spectra debe colocarse cubriendo la quilla y la Idmina de la suela antes de poner la funda del pie. Los
calcetines Spectra deben sustituirse con regularidad en funcidn del nivel de actividad del paciente. Por tanto, deben revisarse
y sustituirse periédicamente, puesto que, de lo contrario, el médulo de pie podria deteriorarse prematuramente y la garantia
dejaria de tener validez.

C. Funda para el pie
Al poner o quitar la funda, procure ayudarse de la herramienta para calzar la funda apropiada (ACC-00-10200-00) para
minimizar el riesgo de dafiar el pie. No trate de sacar el pie de la funda tirando con las manos, puesto que podria dafiarlo y,
como resultado, la garantia dejaria de tener validez.

D. Alineacion inicial

‘:{J ‘U‘
Fe
&

Y Y

Linea de carga

Antes de colocar la prétesis en el paciente:
e Efectde una flexion plantar / dorsal del pie para adaptar la altura del talén del zapato
e Efectde la aduccién/abduccion del encaje para determinar el angulo adecuado del plano frontal
e Efectde la flexion/extension del encaje para determinar el angulo adecuado del plano sagital
¢ Mueva el encaje de manera lineal para asegurarse de que la linea de carga pasa por el centro del soporte (véase la
imagen)
E. Alineacién dinamica
Durante la respuesta de carga, la palanca del talén almacena energia y la libera en la posicion de apoyo media. Esta accidon
proporciona el impulso necesario para que la quilla almacene energia y la libere durante la posicidon terminal. Para optimizar
el movimiento de transferencia entre el talén y la punta del pie, ajuste las siguientes variables:
*  La posicién anterior/posterior del pie
e Flexién plantar/dorsal
* Rigidez del talén
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F. Solucién de problemas
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Afeccion

SINTOMAS

SOLUCION

Talon demasiado
flexible

El contacto plantar total se produce demasiado
rapido

La punta del pie esta excesivamente rigida
Hiperextension de la rodilla

Adapte el encaje en sentido anterior con
respecto al pie

Coloque topes para aumentar la rigidez. Consulte
las instrucciones de instalacion en la etiqueta del
kit de topes de rigidez.

Talon demasiado

Flexion de la rodilla muy répida, inestabilidad
Progresion rapida del talén a la punta del pie

Adapte el encaje en sentido posterior con
respecto al pie

demasiado rigido

duro Ausencia de sensacion de recuperacion de la Compruebe que la categoria de médulo de pie es
energia la adecuada
Mddulo de pie Punto plano en el movimiento de transferencia a Considere usar un médulo de pie de una

cadencia lenta

categoria inferior

Médulo de pie
demasiado flexible

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

Considere usar un modulo de pie de una
categoria superior

7 DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO
A Si aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre un impacto importante,
consulte a su ortoprotésico.

8 ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

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

A

B. Almacenamiento

atil, etc.).

No use el médulo del pie sin funda bajo ninguna circunstancia.
ANO trate de aflojar los pernos que fijan el conector piramidal.

Resistencia al agua: El dispositivo puede sumergirse de manera ocasional y es resistente a las salpicaduras.
B. Contraindicaciones
AEste dispositivo no es apto para pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel funcional K3 o superior segun el sistema

Medicare.

Este dispositivo no es apto para actividades que conlleven un riesgo de impacto considerable o una sobrecarga excesiva.
C. Efectos secundarios

No existen efectos secundarios directamente asociados al dispositivo.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

9 MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A. Mantenimiento y limpieza
Este dispositivo no necesita ningin mantenimiento de tipo lubricacién, apriete de tornillos ni de otro tipo.

Revise el mdédulo del pie cada seis meses. En caso de que el paciente lleve una vida muy activa, habrd que aumentar la
frecuencia de las revisiones. Efectle las operaciones de revision y mantenimiento necesarias. Si el calcetin o la funda
presentan signos de desgaste, sustitlyalos para evitar dafiar los componentes de material compuesto.

El médulo de pie se puede limpiar o desinfectar con jabdn y agua caliente.

Procure evitar que se acumulen ciertas particulas, como arena, en la funda. En caso de que el dispositivo se exponga a dichas
particulas, desmonte inmediatamente el mdédulo de pie y enjuaguelo con agua. Las propiedades abrasivas de ciertas particulas
podrian dafiar las piezas de grafito del mddulo de pie.
Después del uso en agua:

e Quite la funday el calcetin

e Enjuague el pie con agua limpia

e Seque bien

Temperatura de uso y almacenamiento: entre -29 °Cy 49 °C
Humedad relativa de uso y almacenamiento: ningln requisito.

Eliminacion

El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales de conformidad con la legislacion local vigente.

Vida util

La compra de Freedom ShockWave incluye una garantia de 36 meses que cubre cualquier defecto efectivo de fabricacién,
siempre que el producto se utilice segulin las indicaciones del fabricante. La funda para el pie tiene una garantia de 6 meses.
La garantia dejara de tener validez si se incumplen las indicaciones descritas en el Manual de Instrucciones de Uso.

10 EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

l

Fabricante

A Advertencia

C Eg Marcado CE y aio de la 12
" | declaracién

11 INFORMACION REGLAMENTARIA
El producto ha sido probado y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, la norma ISO 10328 y
cuenta con marcado CE.

3
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Transmitir § 3, 7, 8 e 9 destas instrugdes ao paciente.

1 ITENS INCLUIDOS

Descri¢do da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
Pé ShockWave F20-S3-XXAYY-Z2Z Incluido

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX

Concha do pé Vendido separadamente

Meia Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Incluido
Kit de batente do calcanhar (Tamanhos 23-25 cm) KIT-00-11463-00
Kit de batente do calcanhar (Tamanhos 26-28 cm) KIT-00-11464-00 Kit adequado incluido

Kit de batente do calcanhar (Tamanhos 29-30 cm) KIT-00-11465-00

2 DESCRICAO E PROPRIEDADES
A. Descrigcao
O modelo ShockWave é um pé protético capaz de armazenar energia com uma quilha em forma de J, um componente de
calcanhar e um pildo de carga vertical, proporcionando um movimento controlado para absorg¢do de choques e rotagdo axial.

B. Propriedades

Peso 2,10 1bs/978 g

Altura de 23 -25cm 6.9"/176 mm
construcdo 26-28 cm 7.4"/189 mm
s 29-30cm 7,8"/200 mm
Elevagdo do calcanhar 3/8"/10 mm

Peso com base num mddulo de pé de 26 cm, Cat. 4, com concha do pé e meia Spectra.
Altura de construgdo com base num mddulo de pé de 23 cm, 26 cm ou 29 cm, Cat. 4, com
concha do pé, meia Spectra e elevagdo do calcanhar de 10 mm.

Este dispositivo foi submetido a um teste de dois milhGes de ciclos, em conformidade com a norma ISO 10328 (com um nivel
de carga P7 para 147 kg [325 Ibs.]), o que corresponde a uma vida Util de 2 a 3 anos, dependendo do nivel de atividade do

paciente.
Guia de selecao da categoria
P Ib 110-115 | 116-130| 131-150 |151-170|171-195| 196-220 |221-255 | 256-285 | 286-325
eso
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147
Nivel de Baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
tividad Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -
atividade ™ evado 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 INDICACC)ES/UTILIZACAO PREVISTA
Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotesistas) que deverdo formar o paciente para a sua
utilizacdo. A prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a
respetiva utilizagdo.

A Este dispositivo é de utilizagio num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por utilizadores de préteses que beneficiariam da
segurancga, estabilidade e dindmica de passada melhorada do dispositivo ShockWave. Os
utilizadores devem cumprir os requisitos de um nivel funcional da Medicare de K3 ou superior.

Este dispositivo é indicado para utilizacgdo como componente de uma perna protética para

km! individuos com amputacdes unilaterais ou bilaterais dos membros inferiores ou deficiéncias nos
il

membros, incluindo:

e Amputacgdo transtibial
’A e Amputacgdo transfemoral
e Amputacdo de desarticulacdo do joelho
e Amputacdo de desarticulacdo da anca

e Deficiéncias congénitas dos membros inferiores
Peso maximo (porte de carga incluido): Consultar tabela acima

4 BENEFICIOS CLINICOS
O dispositivo proporciona beneficios clinicos e desempenho, incluindo:
e Possibilidade de andar em terreno variavel
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e Absorgdo de choques
* Rotagdo axial
e  Redugdo das forgas da cavilha e aumento do conforto
5 ACESSORIOS E COMPATIBILIDADES
O pé integra uma ligacdo em piramide macho que permite a sua utilizacdo com conectores em piramide fémea (consulte o nosso
catélogo).
6 MONTAGEM E IMPLANTACAO NO PACIENTE

A. Montagem
O médulo de pé ShockWave é entregue pré-montado, sendo composto por componentes de grafite (quilha e placa da sola),
uma meia Spectra e uma concha do pé. Sdo fornecidos amortecedores de endurecimento para aumentar a rigidez do
calcanhar. Apéds o alinhamento dinamico, aperte os parafusos de ajuste em piramide de acordo com as especificacdes do
fabricante. Fixe os parafusos de ajuste em piramide com um fixador de roscas (por ex., Loctite 242).

B. Meias Spectra
A meia Spectra é fornecida para minimizar o ruido e proteger os componentes de grafite/concha do pé. A meia Spectra deve
ser colocada por cima da quilha e da placa da sola antes de se colocar a concha do pé. As meias Spectra devem ser substituidas
em intervalos adequados, de acordo com o nivel de atividade do utilizador. A ndo inspecdo e substituicdo das meias Spectra
pode desgastar prematuramente o médulo do pé e anulard a garantia.

C. Concha do pé
Ao remover ou instalar a concha do pé, utilize a Ferramenta de remoc¢do da concha do pé (ACC-00-10200-00) para evitar
danos no mddulo do pé. Nao tente remover o pé da respetiva concha puxando-o manualmente. Isto podera danificar o pé,
anulando a garantia.

D. Alinhamento estatico

Linha de peso

Antes de o utilizador colocar a prétese:
e  Efetuar a flexdo plantar/dorsiflexdo do pé para corresponder a altura do calcanhar do calgado
e Aduzir/abduzir a cavilha para proporcionar um angulo do plano frontal adequado
e Fletir/alongar a cavilha para proporcionar um angulo do plano sagital adequado
e Mover a cavilha de forma linear para garantir que a linha de peso percorre o centro do pildo (ver ilustracdo)
E. Alinhamento dinamico
Durante a resposta de carga, a alavanca do calcanhar armazena energia e liberta-a durante a posi¢do intermédia. Esta a¢do
proporciona o momento para a quilha armazenar energia e liberta-la durante a posigao final. Para otimizar o movimento de
rolamento entre calcanhar e dedo do pé, ajuste as seguintes variaveis:
e Localizagdo anterior/posterior do pé
e Flexdo plantar/dorsiflexdo
* Rigidez do calcanhar
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F. Resolucao de problemas
PROBLEMA SINTOMA SOLUGAO
e Rodar a cavilha de forma anterior em relagdo ao pé
Calcanhar *  Péplano ocorre demasiado rapido, *  Fixar amortecedores de endurecimento. Consultar
. . Dedo do pé excessivamente rigido, a etiqueta do Kit de amortecedor de
demasiado mole . N . .
. Hiperextensao do joelho endurecimento para obter os detalhes de
instalagdo.
*  Flexdo rapida do joelho; instabilidade e Rodar a cavilha de forma posterior em relagdo ao
Calcanhar e  Progressdo demasiado rapida entre calcanhar e pé
demasiado duro dedo do pé e Verificar se a categoria do mddulo do pé é
. Falta de sensagdo de retorno de energia adequada
Mddulo do pé e Zona plana no movimento de rolamento a cadéncia

demasiado rigido baixa

e Considerar um modulo do pé de categoria inferior

Médulo do pé
demasiado mole

e Ruido de estalido aquando do contacto inicial
. Deflexao excessiva do dedo do pé em atividade de . Considerar um maédulo do pé de categoria superior
elevado impacto

7 DETECAO DE AVARIAS
A Se detetar um comportamento andmalo ou se sentir modificacGes das caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver sido sujeito
a um choque significativo, consulte o seu ortoprotesista.

8 ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A.

Adverténcias

AUma utilizacdo desadequada do dispositivo, em relagdo as indicagdes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradacgao de

partes do pé (porte de cargas pesadas, por exemplo, tensdo excessiva, ultrapassagem da vida util, etc.).
Nunca utilize o médulo do pé sem uma concha do pé.

ANunca tente desapertar os parafusos que fixam o conector em piramide.

Resisténcia a agua: O dispositivo suporta submersoes ocasionais e é resistente a salpicos.
Contraindicagdes

AEste dispositivo ndo se adequa a utilizadores que ndo cumprem os requisitos de um nivel funcional da Medicare de K3 ou

C.

superior.

Este dispositivo ndo se destina a atividades que apresentem um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva.
Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secundarios negativos conhecidos.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a
autoridade competente.

9 MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutengdo/Limpeza

N3o é necessdria qualquer operagdo de manutenc¢do como lubrificacdo, intervengdo nos parafusos ou outras pegas.
Inspecione o mdédulo do pé a cada seis meses. Se o utilizador for mais ativo, pode ser necessaria uma manutenc¢do mais
frequente. Realize a manutengdo conforme necessario. Substitua a meia e/ou a concha do pé caso apresentem desgaste,
com vista a evitar danos nos componentes em compasito.

O méddulo do pé pode ser limpo e/ou desinfetado com sab&o e d4gua morna.

Ndo permita que agregados, tais como areia, permanegam na concha do pé. Apds uma exposi¢do a agregados, desmonte
imediatamente o mdédulo do pé e enxague. As propriedades abrasivas dos agregados irdo desgastar os componentes em
grafite do mddulo do pé.

Ap0s utilizagdo em dgua:

*  Remova a concha do pé e tire a meia

e Enxague o pé com agua limpa

* Seque adequadamente

Armazenamento

Temperaturas de armazenamento e utilizagdo: -29 °Ca 49 °C[-20 a 120 °F]

Humidade relativa de armazenamento e utilizagdo: Nenhuma restricdo.

Eliminacgao

Os diferentes itens do pé sao residuos especiais e tém de ser tratados em conformidade com as leis locais.

Vida util

Na compra de um Freedom ShockWave, esta incluida uma garantia de 36 meses que abrange quaisquer defeitos de fabrico,
apenas efetiva caso o produto seja utilizado de acordo com as recomendac¢ées do fabricante. A concha do pé estd abrangida
durante um periodo de 6 meses. O incumprimento das diretrizes presentes nas Instrugdes de utilizagdo irdo anular a garantia.

10 DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

e

C 65 Marcacdo CE e ano da 1.?

Fabricante A Adverténcia .
declaracao

11 INFORMAGOES REGULAMENTARES

3

Este produto foi testado e encontra-se certificado quanto ao cumprimento do MDR 2017/745, ISO 10328 e possui
marcacao CE.
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Richtlijnen § 3, 7, 8 en 9 meedelen aan patiént.
1 INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Voet ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Inbegrepen
Voetovertrek Egiijﬁiiﬁ:g Afzonderlijk verkocht
Spectra™-sok SO-NPS-XXXXX-00 Inbegrepen
Schokdemperkit hiel (maten 23 - 25 cm) KIT-00-11463-00
Schokdemperkit hiel (maten 26 - 28 cm) KIT-00-11464-00 Geschikte kit inbegrepen
Schokdemperkit hiel (maten 29 - 30 cm) KIT-00-11465-00

2 BESCHRUVING EN KENMERKEN
A. Beschrijving

De ShockWave is een energiebewarende prothesevoet met J-vormig vlak, hielcomponent en een verticale kegel die een
gecontroleerde beweging met schokabsorptie en axiale rotatie levert.
B. Kenmerken

Gewicht 2.101lbs /978 g
23-25cm 6.9” /176 mm
Constructiehoogte 26—28cm 7.4” /189 mm
29-30cm 7.8” /200 mm
Hielverhoging 3/8”/10 mm

Gewicht gebaseerd op een voetmodule maat 26 cm van Cat. 4 met voetovertrek en Spectra-sok.
Constructiehoogte gebaseerd op een Cat. 4 voetmodule van 23 cm, 26 cm of 29 cm met Spectra-sok en 10 mm
hielverhoging.
Dit medische hulpmiddel werd conform de ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P7 bij 147 kg [325 Ibs.] met
2 miljoen cycli, wat overeenkomt met een levensduur van 2 tot 3 jaar naargelang de activiteit van de patiént.

Selectiegids categorieén
. Ib 110-115{116-130|131-150{151-170|171-195|196-220|221-255|256-285 |286-325
Gewicht kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116({117-130|131-147
Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Activiteitsgraad|Gemiddeld| 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 - -

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

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

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door prothesedragers die voordeel zouden halen uit de
veiligheid, stabiliteit en verbeterde gangdynamiek van de ShockWave. Gebruikers moeten
voldoen aan de vereisten van een Medicare functioneel niveau K3 of hoger.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothesebeen voor personen met
*IIIEIH! unilaterale of bilaterale amputaties van de onderste ledematen of met ledemaatdeficiénties,
zoals:
- e Transtibiale amputatie
A e Transfemorale amputatie
e Amputatie door desarticulatie van de knie
e Amputatie door desarticulatie van de heup
¢ Congenitale deficiénties in de onderste ledematen
Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): Zie bovenstaande tabel
4 KLINISCHE VOORDELEN
Het hulpmiddel biedt klinische voordelen en prestatievoordelen, zoals:
¢ De mogelijkheid om op verschillende ondergronden te wandelen
¢ Schokabsorptie
e  Axiale rotatie
¢ Gereduceerde krachten op de fitting en verhoogd comfort
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5 ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

De voet heeft een mannelijke piramideverbinding voor gebruik met vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze catalogus).

6 HET MONTEREN EN AANTREKKEN
A. Montage

De voorgemonteerde ShockWave-voetmodule bestaat uit grafietcomponenten (boven- en onderplaat), een Spectra-sok en
een voetovertrek. Verstijvende dempers voor een verhoogde stijfheid van de hiel zijn inbegrepen. Draai na de dynamische
uitlijning de piramidevormige regelschroeven aan conform de specificaties van de fabrikant. Zet de piramidevormige
regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgingmiddel (bv. Loctite 242).

B. Spectra-sokken
Er wordt een Spectra-sok voorzien om het geluid te dempen en om de voetovertrek en de grafietcomponenten te
beschermen. De Spectra-sok moet over de boven- en onderplaten getrokken worden voordat de voetovertrek bevestigd
wordt. Spectra-sokken moeten afhankelijk van de activiteitsgraad van de gebruiker na bepaalde perioden vervangen worden.
Het niet controleren en vervangen van de Spectra-sokken kan voortijdige slijtage van de voetmodule veroorzaken en de
garantie doen vervallen.

C. Voetovertrek
Gebruik om slijtage en schade aan de voetmodule te voorkomen het hulpmiddel voor verwijdering van de voetovertrek (ACC-
00-10200-00). Probeer de voet niet van de overtrek te ontdoen door er met de hand aan te trekken. Dit kan de voet
beschadigen en de garantie doen vervallen.

D. Bankuitlijning

P

.

S (27

Gewichtslijn

Voordat de gebruiker de prothese bevestigt:
e Plantaire flex. / dorsale flex. van voet om bij de hielhoogte van de schoen te passen
e Adductie / abductie van de fitting om de geschikte hoek van het frontale vlak te verkrijgen
e Flexie/extensie van de fitting om de geschikte hoek van het sagittale vlak te verkrijgen
e Beweeg de fitting op een lineaire manier om ervoor te zorgen dat de gewichtslijn door het midden van de kegel valt
(zie illustratie)

E. Dynamische uitlijning
Tijdens de belastingrespons bewaart de hielvijzel energie, die hij vrijlaat tijdens de middenstandpositie. Deze actie geeft de
bovenplaat momentum om energie te bewaren en ze vrij te laten tijdens de eindstandpositie. Wijzig de volgende variabelen
om de hiel-tot-teen-rollover-beweging te optimaliseren:
» Voorafgaande/volgende voetplaatsing
* Dorsale flexie/plantaire flexie
e Hielstijfheid
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DEFECT SYMPTOOM

OPLOSSING

e Tesnel plat op de voet
Hiel te zacht e  Teen voelt te stijf aan
. Hyperextensie van de knie

Verschuif de fitting naar voren ten opzichte van
de voet

Breng verstijvende dempers aan. Zie label
verstijvende demperkit voor installatiegegevens.

¢ Snelle knieflexie, instabiliteit e Verschuif de fitting naar achteren ten opzichte
Hiel te hard ¢ Tesnelle hiel-tot-teen-overgang van de voet

e Gevoel van te weinig energieteruggave *  Controleer of de voetmodulecategorie geschikt is
Voetmodule te ¢ Vlakke plek in rollover-beweging bij traag . Overweeg een voetmodule van een lagere
stijf stappen categorie

Voetmodaule te
zacht

hoge impact

. Klikkend geluid bij initieel contact
e Overmatige teendeflectie bij activiteiten met

Overweeg een voetmodule van een hogere
categorie

7 OPSPORING VAN DEFECTEN

A Raadpleeg uw orthopedisch technicus indien u afwijkingen of gewijzigde kenmerken vaststelt of indien het medische hulpmiddel

onlangs een grote schok heeft opgevangen.

8 WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A. Waarschuwingen

AEen gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van het
hulpmiddel (dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...).
AGebruik de voetmodule nooit zonder een voetovertrek.
&Probeer nooit de bouten die de piramideconnector vasthouden losser te draaien.
Waterresistentie: Het hulpmiddel is bestand tegen occasionele onderdompeling en is spatwaterbestendig.

B. Contra-indicaties

ADit hulpmiddel is niet geschikt voor gebruikers die niet voldoen aan de vereisten van een Medicare functioneel niveau K3 of

hoger.

Dit hulpmiddel is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.

C. Bijwerkingen

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

9 ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR

A. Onderhoud/reiniging

Onderhoudshandelingen zoals smeren, draaien aan de schroeven of andere onderdelen zijn niet nodig.
Inspecteer de voetmodule elke zes maanden. Is de gebruiker actiever, dan kan een frequentere inspectie nodig blijken.
Onderhoud naargelang noodzaak. Vervang een versleten sok en/of voetovertrek om schade aan de componenten uit

composiet te voorkomen.

De voetmodule kan gereinigd en/of ontsmet worden met zeep en warm water.
ALaat geen aggregaten zoals zand in de voetovertrek zitten. Haal de prothese na blootstelling aan aggregaten onmiddellijk uit
elkaar en spoel met water. De schurende eigenschappen van aggregaten kunnen de grafietcomponenten van de voetmodule

immers afslijten.
A Na gebruik in water:

e Devoetovertrek en de sok verwijderen
e Het hulpmiddel afspoelen met zuiver water

e Goed afdrogen

B. Opslag

Gebruiks- en opslagtemperatuur: -29 tot 49°C [-20 tot 120°F]
Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik en opslag: geen beperkingen.

C. Afdanking

De verschillende materialen van dit hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd. Ze moeten verwerkt worden volgens

de geldende wetgeving.
D. Levensduur

Aankoop van de Freedom ShockWave omvat een garantie van 36 maanden die alle fabricagefouten dekt, maar die alleen
geldig is als het product gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de producent. De voetovertrek is gedekt voor 6
maanden. Niet-naleving van de richtlijnen van de Gebruiksinstructies zal de garantie doen vervallen.

10 BESCHRIVING VAN DE SYMBOLEN

d Fabrikant A

Geidentificeerd risico

C E . | CE-markering en jaar van de
i | 1ste verklaring

11 REGLEMENTAIRE INFO

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

ISO 10328.
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INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse

Varenummer

Medfglger/szelges separat

ShockWave fod
Fodkappe

Spectra™-sok
Stgdfangerseet til hael (stgrrelser 23-25 cm)
Stgdfangerseet til hael (stgrrelser 26-28 cm)
Stgdfangersaet til hael (stgrrelser 29-30 cm)

BESKRIVELSE OG EGENSKABER
A. Beskrivelse

ShockWave er en energioplagrende protesefod med J-formet kgl, haelkomponent og en lodret belastningssgjle, der giver
kontrolleret bevaegelse for stsddeempning og aksial rotation.

B. Egenskaber

F20-S3-XXAYY-ZZ

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX
SO-NPS-XXXXX-00

KIT-00-11463-00

KIT-00-11464-00

KIT-00-11465-00

Inkluderet
Seelges separat

Inkluderet

Passende saet medfglger

Vagt 2,10 pund /978 g
23-25cm 6,9 tommer /176 mm
Produktionshgjde 26-28 cm 7,4 tommer / 189 mm
29-30cm 7,8 tommer /200 mm
Hzelstigning 3/8 tommer /10 mm

Veegt baseret pd en starrelse pd 26 cm. Kat. 4-fodmodul med fodkappe og Spectra-sok.
Bygningshgjde baseret pd 23 cm, 26 cm eller 29 cm. Kat. 4-fodmodul med fodkappe,
Spectra-sok og 10 mm stigning i haelen.

Denne enhed har gennemgaet en test med to millioner cyklusser i overensstemmelse med standarden I1SO 10328 (ved et
P7-belastningsniveau pa 147 kg [325 Ibs.]), hvilket svarer til en levetid pa 2-3 ar, afhaengigt af patientens aktivitetsniveau.

\Vejledning til valg af kategori
Ib [pund] {110-115|116-130|131-150{151-170|{171-195|196-220{221-255|256-285|286-325
Vgt kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130|131-147
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniveau | Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hgjt 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (protesebandagister), som vil treene patienten i at bruge enheden.
Ordinationen er foretaget af en laege sammen med protesebandagisten, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.

Denne enhed er til brug for EN ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

4q

Denne enhed er beregnet til brug af protesebzerere, som vil drage fordel af sikkerheden, stabiliteten
og forbedret gait-dynamik i Shockwave. Brugere bgr opfylde kravene til et Medicare funktionelt niveau

K3 eller hgjere.

ol .
e

Denne enhed er beregnet til brug som en komponent i et proteseben for personer med unilaterale
eller bilaterale amputationer i underekstremiteterne eller med ekstremitetsmangler, herunder:

e Amputation af transskinnebenet
Amputation af translarbenet
Udskillelse og amputation af knzeleddet

e Udskillelse og amputation af hofteleddet
e  Medfgdte underekstremitetsmangler
Maks. vaegt (inkl. last): Se ovenstdende tabel

KLINISKE FORDELE

Enheden giver kliniske fordele og ydeevner, herunder:
e Evnetil at bevaege sig i varierende terraen
e Stgddempning
e Aksialrotation

¢ Reduceret kraft i protesehylsteret og gget komfort
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5 TILBEH@R OG FORENELIGHEDER

Foden indeholder en pyramideformet hankonnektor, der ggr det muligt at bruge den sammen med pyramideformede
hunkonnektorer (se vores katalog).

6 SAMLINGOG MONTERING PA PATIENT
A. Samling

Shockwave-fodmodulet er faerdigsamlet og bestar af grafitkomponenter (kgl og salplade), en Spectra-sok og en fodkappe.
Der leveres afstivende stgdfangere for at give gget stivhed i haelen. Efter dynamisk justering skal pyramidens justeringsskruer
tilspeendes i henhold til producentens specifikationer. Fastggr pyramidens justeringsskruer med gevindlasemiddel (f.eks.
Loctite 242).

B. Spectra-sokker
Der medfglger en Spectra-sok for at minimere stgjen og beskytte fodkappen/grafitkomponenterne. Spectra-sokken skal
placeres over kglen og salepladen, fgr du tager fodkappen pa. Spectra-sokker skal udskiftes med intervaller, der passer til
brugerens aktivitetsniveau. Manglende eftersyn og udskiftning af Spectra-sokker kan medfgre, at fodmodulet slides for tidligt,
og garantien bortfalder.

C. Fodkappe
Nar du af- eller pdmonterer fodkappen, skal du bruge fodkappe fjernerredskabet (ACC-00-10200-00) for at undga at beskadige
fodmodulet. Forsgg ikke at fijerne foden fra dens kappe ved at traekke den ud med handen. Dette kan beskadige foden og
ggre garantien ugyldig.

D. Justering af baenk

P

.

S (27

Veegtlinje

For brugeren tager protesen pa:
e Udfer bgjning af fodsalen/ryggen, sa foden passer til skoens halhgjde
e Ivaerksaet en passende indad- og udadfgring til/fra protesehylsteret for at give en passende vinkel pa frontalplanet
e Bgj/udvid protesehylsteret for at opna en passende sagittal planvinkel
*  Flyt protesehylsteret linezert for at sikre, at vaegtlinjen falder gennem pyloncentret (se illustration)
E. Dynamisk justering
Under belastningssvaret oplagrer hzalen energi og frigiver den ki Igbet af mellemstillingen. Denne handling giver kglen kraft
til at lagre energi og friggre den under dens endelige position. Juster fglgende variabler for at optimere bevaegelsen fra hzel
til ta:
*  Fgr-/og efterplacering af foden
e Ryg-/og fodsalsbgjning
e Stivhed i hel
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F. Fejlfinding
PROBLEM SYMPTOM LASNING
e Udskift protesehylsteret tidligere i forhold til
. Foden bliver for ofte flad, foden
Hzel for blgd ¢  Taen fgles overdrevent stiv, . Fastggr afstivende stgdfangere. Se maerkatet for
. Hyperudvidelse af knzeet saettet med afstivende stgdfangere med

oplysninger om montering.

e Hurtig knaebgjning, ustabilitet

Hzel for hard e Heel-til-ta-udvikling til hurtig e Udskift protesehylsteret senere i forhold til foden

. Manglende fornemmelse af energimaessigt . Bekrzeft den relevante kategori for fodmodulet
returlgb
Fodmodulet er . Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet vaelter, ved . .
. e Overvej et fodmodul af lavere kategori

for stift langsomme bevagelser

Fodmodulet er e Klikkende stgj ved fgrste kontakt
. Overdreven taforvridning med hgj . Overvej et fodmodul af hgjere kategori

for bigdt aktivitetseffekt

7 REGISTRERING AF FEJL
A Hvis du bemaerker unormal adfzerd eller maerker endringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et alvorligt stgd,
skal du kontakte din protesebandagist.

8 ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

A. Advarsler
AForkert brug af enheden i forhold til din protesebandagists anbefalinger kan medfgre forringelse af dele af foden (f.eks. ved
at transportere tunge belastninger, overdreven stress, ved at overskride levetiden osv.).
ABrug aldrig fodmodulet uden en fodkappe.
AForsa)g aldrig at Igsne boltene, der fastggr pyramidekonnektoren.
Vandtaet: Enheden kan tale lejlighedsvis nedsaenkning i vand og er staenkresistent.
B. Kontraindikationer
Enheden er ikke egnet til brugere, som ikke opfylder kravene til et Medicare funktionsniveau K3 eller hgjere.
Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, hvor der er risiko for alvorlige stgd eller overbelastning.
C. Bivirkninger
Der findes ingen kendte negative bivirkninger.
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed.

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

Der kraeves ingen vedligeholdelse som f.eks. smgring, arbejde pa skruerne eller andre dele.

AEfterse fodmodulet hver sjette maned. Hvis brugeren er mere aktiv, kan det vaere ngdvendigt med hyppigere eftersyn. Udfgr
service efter behov. Udskift sokken og/eller fodkappen, hvis den er slidt, for at undga beskadigelse af fiberglasdelene.
Fodmodulet kan renggres og/eller desinficeres med sabe og varmt vand.

ALad ikke aggregater som f.eks. sand blive siddende i fodkappen. Nar fodmodulet udszettes for aggregater, skal det straks
skilles ad og skylles med vand. Aggregaternes slibeegenskaber vil slide pa fodmodulets grafitkomponenter.

AEfter brugivand:

*  Fjern fodkappen, og tag sokken af
e  Skyl foden med rent vand
*  Tgrden godt af
B. Opbevaring
Opbevarings og driftstemperaturomrade: -29 til 49°C [-20 til 120°F]
Omrade for relativ luftfugtighed ved opbevaring og drift: Ingen begraensninger.
C. Bortskaffelse
De forskellige dele af foden er seaerligt affald og skal handteres i henhold til lokal lovgivning.
D. Holdbarhed
Kgb af Freedom ShockWave omfatter en 36-maneders garanti, der kun dakker alle fabrikationsfejl, og som kun traeder i kraft,
hvis produktet anvendes i henhold til producentens anbefalinger. Fodkappen er garantidaekket i 6 maneder. Manglende
overholdelse af retningslinjerne i brugerhdndbogen vil medfgre bortfald af garantien.

10 BESKRIVELSE AF SYMBOLER

. | CE-maerkning og 1. ars
d Producent & Advarsel C €§ erklaering

11 LOVGIVNINGSMZASSIGE OPLYSNINGER
C E Dette produkt er testet og certificeret til at overholde MDR 2017/745, 1SO 10328 og bzerer CE-maerket.
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Instruksjonene § 3, 7, 8, og 9 skal overfgres til pasienten.

1 INKLUDERTE ELEMENTER

Delbeskrivelse

Delnummer

Inkludert/Solgt separat

ShockWave-fot

Fotkapsel

Spectra™-sokk

Stgtdempersett for hael (stgrrelser fra 23-25 cm)
Stgtdempersett for hael (stgrrelser fra 26-28 cm)
Stgtdempersett for hael (stgrrelser fra 29-30 cm)

2 BESKRIVELSE OG EGENSKAPER

A. Beskrivelse

ShockWave er en prostetisk fot med tilbakefgring av energi med en J-formet kjgl, haelstykke, og en vertikalt lastende mast

F20-S3-XXAYY-ZZ
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX
SO-NPS-XXXXX-00

KIT-00-11463-00
KIT-00-11464-00
KIT-00-11465-00

som gir kontrollerte bevegelser for stgtabsorpsjon og aksial rotasjon.

B. Egenskaper

Inkludert

Solgt separat

Inkludert

Vekt 2,10 pund /978 G
23-25cm 6,9” /176 mm
Konstruksjonshgyde 26—28cm 7.4” /189 mm
29-30cm 7.8” /200 mm
Heellgft 3/8” /10 mm

Spectra-sokk og et haellgft pa 10 mm.

Vekt basert pd en st@rrelse pG 26 cm, fotmodul kat. 4 med fotkapsel og Spectra-sokk.
Konstruksjonshgyde basert pG fotmodul kat. 4 pa 23 cm, 26 cm eller 29 cm med fotkapsel,

Denne enheten har gjennomgatt en test pa to millioner sykluser, i samsvar med standarden I1SO 10328 (med et lasteniva pa

P7 for 147 kg [325 pund.]), som tilsvarer en livslengde pa 2 til 3 ar, avhengig av pasientens aktivitetsniva.

Passende sett inkludert

Velgeguide for kategori
pund |110-115{116-130(131-150|151-170|171-195|196-220|221-255|256-285 [286-325
Vekt kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniva | Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 TILSIKTET BRUK/INDIKASJONER

Dette medisinske apparatet forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som vil lzere opp pasienten i dets bruk. Resepten

utstedes av legen sammen med ortopediingenigren, som vurderer pasientens kapasitet til a bruke det.
Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.

Denne enheten er tiltenkt for bruk av protesebrukere som kan dra fordel av sikkerheten,

stabiliteten og den forbedrede skrittdynamikken til

betingelsene til Medicare funksjonsniva pa K3 eller hgyere.

.! Denne enheten er tiltenkt bruk som en bestanddel i en prostetisk fot for personer med unilateral
k III 3 eller bilateral amputasjon av nedre ekstremiteter eller manglende ekstremiteter, inkludert:

- Transtibial amputasjon

Transfemoral amputasjon
Amputasjon av kneledd
Amputasjon av hofteledd
Medfgdte ufgrheter i nedre ekstremiteter
Maksvekt (inkludert baerevekt): Se tabellen ovenfor

. I

4 KLINISKE FORDELER

Enheten gir kliniske fordeler og ytelse inkludert:
¢ Muligheten til 3 bevege seg over variert terreng

e Stptdemping
e Aksial rotasjon

e Redusert trykkraft pa hylsen og gkt komfort

ShockWave.

Brukere skal oppfylle
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5 TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Foten inkluderer en hannpyramidekobling som muliggjgr bruk av hunnpyramidekoblinger (se var katalog).

6 MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Montering
ShockWave fotmodulen er forhandsmontert, og bestar av grafittkomponenter (kjgl og saleplate), en Spectra-sokk, og en
fotkapsel. Avstivede stgtdempere for ekstra stivhet i halen fglger med. Etter dynamisk justering, skal de justerende
pyramideskruene strammes til med et moment i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest de justerende
pyramideskruene med gjengelas (f.eks. Loctite 242).

B. Spectra-sokker
En Spectra-sokk forsynes for & minimere stgy og for & beskytte fotkapselen/grafittdelene. En Spectra-sokk burde plasseres
over kjglen og saleplaten fgr fotkapselen settes pa. Spectra-sokker ma skiftes ut etter tidsperioder som tilsvarer brukerens
aktivitetsniva. Dersom Spectra-sokkene ikke inspiseres og erstattes, kan dette fgre til for tidlig slitasje pa fotmodulen, og vil
annullere garantien.

C. Fotkapsel
Bruk fjerneverktgyet for fotkapsel (ACC-00-10200-00) nar fotkapselen installeres eller fiernes, for & unnga skade pa
fotmodulen. Ikke forsgk a ta foten ut av kapselen ved & trekke den ut ved hand. Dette kan skade foten, og vil annullere
garantien.

D. Benkjustering

YL )

Vektlinje

F@r brukeren tar pa protesen:
»  Plantarfleks/dorsalfleks foten for @ matche hgyden pa skohalen
*  Addukter/abdukter hylsen for & gi en riktig vinkel pa sagittalt plan
*  Bgy/strekk ut hylsen for a gi en riktig vinkel pa sagittalplanet
e Beveg hylsen lineaert for a sikre at vektlinjen gar giennom mastens midtpunkt (se illustrasjon)
E. Dynamisk justering
Ved belastningsrespons lagrer halen energi, og frigjgr den under midtre svingfase. Dette gir kjglen et kraftimpuls for a lagre
energi, og frigjgr den under terminal svingfase. For a optimere overrullingsbevegelsen fra hael til t3, juster fglgende variabler:
*  Anterigr/posterigr fotplassering
*  Dorsalfleksjon/plantarfleksjon
*  Heelstivhet
F. Feilsgking
PROBLEM SYMPTOM LASNING

. Flytt hylsen bakover i forhold til foten

o Fest avstivende stgtdempere. Se vedlegg til settet
med avstivende stgtdempere for detaljer om
installasjon.

. Utflatning av foten skjer for raskt,
Haelenerformyk |+ Taen fgles altfor stiv,
. Hyperekstensjon av kne

o Rask knefleksjon, ustabilitet
Heaelen er for hard | Heel-til-ta-progresjon for rask
. Manglende fglelse av energitilbakefgring

. Flytt hylsen forover i forhold til foten
e Kontroller at kategorien av fotmodul er riktig

Fotmodul for stiv oy . .
. Flatt omrade i overrullingsbevegelser ved sakte gange | *  Vurder en lavere fotmodulkategori

. Klikkelyder ved innledende kontakt
Overdreving bgying av taen ved aktiviteter med harde | ¢  Vurder en hgyere fotmodulkategori
stot

Fotmodul for myk

7 SPORING AV FEILFUNKSJONER

A Dersom du legger merke til uvanlig oppfgrsel eller fgler endringer i enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et
svaert hardt stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.
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8 ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

A.

Advarsler

AFeiI bruk av enheten i henhold til ortopediingenigrens anbefalinger kan fgre til forringing av fotens deler (ved baring av tunge

A\

laster, for eksempel, overdrevne belastninger, overstiging av livslgpet, etc.).
Fotmodulen skal aldri brukes uten en fotkapsel.

/NIkke forsgk 3 Igsne skrueforbindelsene som fester pyramidekoblingen.

C.

Vannbestandighet: Enheten er bestandig mot sporadisk nedsenking, og er sprutbestandig.

Kontraindikasjoner

Enheten passer ikke til brukere som ikke mgter kravene til et Medicare funksjonsniva pa K3 eller hgyere.

Denne enheten er ikke tiltenkt for aktiviteter hvor det er risiko for sveert harde stgt eller overbelastning.

Bivirkninger

Det er ingen kjente negative bivirkninger.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med enheten skal rapporteres til produsenten og kompetente
autoriteter.

9 VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG VARIGHET

A.

Vedlikehold/rengjgring

Ingen vedlikeholdsoperasjoner slik som smgring, inngrep pa skruene eller andre deler er ngdvendig.

Inspiser fotmodulen hver sjette maned. Dersom brukeren er sveert aktiv, kan det vaere ngdvendig med hyppigere inspeksjon.
Vedlikehold etter behov. Skift ut sokken og/eller fotkapselen dersom disse er slitte, for 8 unnga skade pa komposittdelene.
Fotmodulen kan rengjgres og/eller desinfiseres med sape og varmt vann.

Alkke la tilslag slik som sand bli veerende i fotkapselen. Dersom foten er utsatt for tilslag, demonter fotmodulen umiddelbart

og skyll med vann. Tilslag kan ha en slipeeffekt som vil slite ned fotmodulens grafittdeler.

AEtter bruk i vann:

¢ Fjern fotkapselen og ta av sokken

e Skyll foten med rent vann

*  Tgrk godt

Lagring

Lagring og temperaturomrade for bruk: -29 til 49° C [-20 til 120° F]

Lagring og relativt fuktighetsomrade for bruk: Ingen begrensninger.

Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall, og ma handteres i samsvar med lokalt regelverk.

Varighet

Kjgp av Freedom ShockWave inkluderer en garanti pa 36 maneder som dekker alle produsentfeil, som bare trer i kraft dersom
produktet er brukt i henhold til produsentens anbefalinger. Fotkapselen dekkes i 6 maneder. Dersom bruksinstruksjonene
ikke overholdes, annulleres garantien.

10 BESKRIVELSE AV SYMBOLER

l

. | CE-merking og ar for fgrste
Produsent A Advarsel C Ei gangs erklzering

11 INFORMASJON OM REGELVERK

Ce

Dette produktet er testet og sertifisert i henhold til MDR 2017/745, I1SO 10328, og er CE-merket.
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Ldis fore anvindningen 2022-11

Overlamna § 3, 7, 8, och 9 fran anvisningarna till brukaren.
1 ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Beskrivning av del Artikelnummer Medféljer/siljs separat
ShockWave-fot F20-S3-XXAYY-ZZ Medféljer

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX

Fotkosmetik Séljs separat

Spectra™-socka SO-NPS-XXXXX-00 Medfoljer
Haldamparsats (storlek 23—-25 cm) KIT-00-11463-00
Haldamparsats (storlek 26-28 cm) KIT-00-11464-00 Lamplig utrustning medfoljer
Haldamparsats (storlek 29-30 cm) KIT-00-11465-00

2 BESKRIVNING OCH EGENSKAPER
A. Beskrivning

ShockWave &r en protesfot som later dig spara energi med en J-formas kol, hdlkomponent och en vertikal laddpylon som
alstrar kontrollerade rorelser for stétdampning och axelrotation.

B. Egenskaper

Vikt 978 ¢g

23-25cm 6,9"/176 mm

Konstruktionshdjd 26-28 cm 7,4”/189 mm
29-30 cm 7.8"/200 mm

Hilhojd 3/8"/10 mm

Viktbaserad utifran storleken 26 cm, kat. 4-fotmodul med fotkosmetik och Spectra-
strumpa.
Konstruktionshéjden baseras pG 23 cm, 26 cm eller 29 cm, kat. 4-fotmodul med
fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd.

Den héar produkten har genomgatt ett test med tva miljoner cykler enligt standarden I1SO 10328 (pa P7 belastningsniva for
147 kg [325 Ibs.]), vilket motsvarar ett serviceliv pa 2 till 3 ar beroende pa brukarens aktivitetsniva.

Guide for val av kategori
. Ib 110-115({116-130|131-150{151-170{171-195|196—-220|221-255|256-285|286—-325
Vikt kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 {101-116|117-130|131-147
Lig 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Aktivitetsniva| Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Hog 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska anvéndas.
Produkten ordineras av en ldkare tillsammans med ortopeden som bedémer brukarens formaga att anvanda den.
Den har produkten ar endast avsedd fér EN BRUKARE. Den far inte ateranvandas pa en annan brukare.

Den har produkten ar avsedd att anvdandas av personer som anvander protes och som drar nytta
av den sakerhet, stabilitet och forbattrade gangdynamik som ShockWave ger. Anviandare maste
uppfylla kraven enligt en Medicare-funktionsniva pa K3 eller hogre.

Den har produkten ar indicerad for anvandning som en komponent i ett protesben for personer
*IIIEIH! med ensidiga eller tvasidiga amputationer av de nedre extremiteterna eller svagheter i
extremiteterna, inklusive:

- e Transtibial amputation

A e Transfemoral amputation

e Desartikulering av kna, amputation

e Desartikulering av héft, amputation

e Medfodda svagheter i nedre extremiteter
Manxvikt (med lastkapacitet): Se den ovanstaende tabellen

4 KLINISKA FORDELAR

Produkten kommer med kliniska fordelar och effekter som bl.a.:
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¢ Mojlighet att promenera pa olika underlag

e Stétdampning

e Axiell rotation

e Reducerade uttagskrafter och battre komfort

5 TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITETER
Foten har en pyramidformad hanled som gor att den gar att anvanda tillsammans med pryramidformade honkontakter (se
katalogen).

6 IHOPSATTNING OCH PASSFORM FOR BRUKAREN

A. lhopséttning
ShockWave-fotmodulen ar ett halvfabrikat som bestar av grafitkomponenter (kol och sulplatta), en Spectra-strumpa och en
fotkosmetik. Stotdampare som 6kar styvheten for battre halstyvhet medféljer. Nar du ar klar med den dynamiska justeringen
ska du dra at de pyramidformade justerskruvarna enligt tillverkarspecifikationerna. Las fast de pyramidformade
justerskruvarna med ett ganglas (t.ex. Loctite 242).

B. Spectra™-strumpor
En Spectra-strumpa medfoljer for att minimera ljud och skydda fotkosmetiken samt grafitkomponenterna. Spectra-strumpan
ska placeras ovanfér kélen och sulplattan ska sattas pa plats innan du tar pa dig fotkosmetiken. Byt ut Spectra-strumpor med
intervaller som motsvarar anvandarens aktivitetsniva. | de fall man inte besiktar och byter ut Spectra-strumporna finns det
risk att fotmodulen slits ut i fortid och att garantin upphor att galla.

C. Fotkosmetik
Anvand borttagningsverktyget for fotkosmetik nar du ska ta bort eller installera fotkosmetiken (ACC-00-10200-00) sa att
fotmodulen inte skadas. Forsok inte ta ut foten fran kosmetiken genom att dra ut den fér hand. Detta kan skada foten och
gora garantin ogiltig.

D. Baskonstruktionen

Sy

Belastningslinje

s
]

Innan anvandaren tar pa sig protesen:
e Bojfoteni plantarlage eller dorsildge sa att den passar skohalens hojd
e Adducera eller abducera uttaget for att skapa en lamplig vinkel fér frontalplanet
e Boj eller strack ut uttaget for att skapa en lamplig vinkel for sagittalplanet
e Flytta pa uttaget linjart for att sakerstalla att belastningslinjen gar genom pylonens mittdel (se bilden)
E. Dynamisk justering
Under laddningen lagrar halspaken energi och slapper sedan ut den under stafasen. Pa det har sattet far kélen incitament att
lagra energi och sldppa ut den under stegets slutfas. Justera de nedanstaende variablerna for att optimera rullningsrorelsen
som utférs fran hal till ta:
*  Anterior/posterior fotplacering
*  Dorsiflexion/plantarflexion
e Halens styvhet
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F. Fels6kning

PROBLEM SYMTOM LOSNING

Hal for mjuk e Tan kanns alltfor styv

e Flytta fram uttaget i forhallande till foten

e Satt fast stotdamparna for 6kad styvhet. Se
etiketten for stotdamparna for 6kad styvhet for
uppgifter om installationen.

e Foten blir plan for fort

. Hyperextension av knaet

Hal for hard e Progressionen mellan hal till ta sker for fort

¢ Snabb knéflexion, instabilitet
na nariexion, instabiiite e Flytta bak uttaget i forhallande till foten

. A . e Kontrollera att ratt fotmodulskategori anvands
e Kénsla av for lite atervunnen energi

Fotmodul for styv . Plant stalle vid rullningsrorelse i langsam takt

. Overvig om inte en ldgre fotmodulskategori ar
lampligare

Fotmodul for mjuk | ¢ Tan bojs fér mycket med aktivitet dar det

. Klickljud vid forsta kontakten - . . . -
e Overvag om inte en hogre fotmodulskategori ar

lampligare

forekommer harda stotar

7 UPPTACK AV FELFUNKTIONER
A Om du lagger marke till onormalt beteende eller kdnner av att produktens egenskaper har dndrats eller om produkten har fatt en
rejal stot ska du radgora med din ortoped.

8 VARNINGAR, KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

A.

Varningar

AVid felaktig anvandning av produkten, i forhallande till din ortopeds rekommendationer, kan féljden bli att delar av foten

forsamras (till exempel lastkapaciteten, dverdrivet mycket belastning eller att servicelivet éverskrids osv.).

AAnvénd aldrig fotmodulen utan en fotkosmetik.
&Férsék aldrig att lossa pa de bultar varmed den pyramidformade kontakten ar fixerad.

Vattentit: Produkten tal tillfillig nedsankning i vatten och &r stinkskyddad.

Kontraindikationer

Produkten &r inte avsedd for anvandare som inte uppfyller kraven enligt en Medicare-funktionsniva pa K3 eller hogre.
Den héar produkten ska inte anvandas till aktiviteter dar det finns risk for allvarliga stotar eller kraftig 6verbelastning.
Biverkningar

Det finns inga kdnda biverkningar.

Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvandning av produkten ska anmalas till tillverkaren och den behoriga
myndigheten.

9 UNDERHALL, FORVARING, BORTSKAFFNING OCH HALLBARHET

A.

Underhall/rengéring

Det kravs inget underhall i form av smorjning, arbete med skruvar eller ndgon annan del.

Besikta fotmodulen var sjatte manad. Besikta eventuellt oftare om anvandaren ar mer aktiv. Serva vid behov. Byt ut strumpan
och/eller fotkosmetiken f6r att férhindra att de sammansatta komponenterna skadas.

Fotmodulen kan rengéras och/eller desinficeras med tval och varmt vatten.

Ansamlingar som t.ex. i form av sand far inte finnas kvar i fotkosmetiken. Om produkten utsatts fér ansamlade massor ska du
omedelbart demontera fotmodulen och skélja med vatten. Pa grund av de slipande egenskaperna hos ansamlade massor slits
fotmodulens grafitkomponenter.

A Efter anvandning i vatten:

e Ta bort fotkosmetiken och ta av strumpan

e Skolj foten med rent vatten

e Torka ordentligt

Forvaring

Intervall for forvaring och driftstemperaturen: -29 till 49° C [-20 till 120° F]

Relativt fuktighetsintervall vid forvaring och drift: Inga begransningar.

Bortskaffning

De olika delarna for foten raknas som specialavfall och maste avfallshanteras enligt lokal lagstiftning.

Hallbarhet

Vid kop av Freedom ShockWave ingar en 36 manaders garanti som tacker alla tillverkardefekter och endast galler under
forutsattning att produkten anvands enligt tillverkarens rekommendationer. Fotkosmetiken har sex manaders garanti. Om
dessa i riktlinjer i anvandaranvisningarna nonchaleras upphor garantin att galla.

10 BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

e

. | CE-markning och forsdkran
Tillverk Varni 2 o
Hverkare & arning C E for det forsta aret

11 JURIDISK INFORMATION

3

Den har produkten har genomgatt tester och vi forsakrar att den uppfyller kraven enligt MDR 2017/745, 1SO 10328
och ar CE-markt.
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C E 2 Apuvilineteknikon kdyttéohjeet Tark. E
Lue ennen kdyttod 2022-11

Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 3,7, 8 ja 9.
1 MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydé&in erikseen
ShockWave -jalkakatera F20-S3-XXAYY-ZZ Mukana
FTC-3F-1XXX4-RX in
Jalan kenno ETC-2F-1XXXA-SX Myydaan erikseen
Spectra™ Sock SO-NPS-XXXXX-00 Mukana

Kantapaan puskuripaketti (koot 23-25 cm) KIT-00-11463-00
Kantapaan puskuripaketti (koot 26-28 cm) KIT-00-11464-00
Kantapaan puskuripaketti (koot 29-30 cm) KIT-00-11465-00

Vastaa paketti toimitetaan
mukana

2 KUVAUS JA OMINAISUUDET
A. Kuvaus

ShockWave on energiaa varastoiva jalkaproteesi, jossa on L-kirjaimen muotoinen kéli, kantapddkomponentti ja pystysuora
kuormituspylvas, joka tarjoaa kontrolloidun liikkeen iskunvaimennuksessa ja akselin suuntaisessa kiertoliikkeessa.

B. Ominaisuudet

Paino 2,10 Ibs / 978g
23— 25cm 6,9” /176mm
Rakennekorkeus 26 —28cm 7.4” /189mm
29 —30cm 7.8” /200mm
Kantapaan nousu 3/8”/ 10mm

Paino perustuu koolle 26cm, kat 4 jalkaterdmoduuli, jalan kennon ja Spectra-sukka.
Rakennekorkeus perustuu 23cm, 26cm tai 29cm koolle, kat 4 jalkaterémoduuli, jalan
kennon ja Spectra-sukka ja 10mm kantapddn korotus.

Talle laitteelle on tehty kahden miljoonan syklin testi ISO 10328 -standardin mukaan (P7-kuormatasolle 147kg [325 Ibs.]),

mika vastaa 2—-3 vuoden kayttoikaa potilaan aktiivisuustasosta riippuen.

Kategorian valintaopas
. Ib 110-115|116-130{131-150(151-170|171-195{196-220|221-255{256-285|286-325
Paino kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130|131-147
Matala 1 1 2 3 4 5 6 7 8
AktiivisuustasoKeskitasoinen| 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 KAYTT()TARKOITUS/KAYTT@AIHEET
Tama ladkintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvélineteknikko), jotka kouluttuvat potilasta sen kaytossa.
Ladkari antaa maarayksen apuvilineteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttada sita.
Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit4 ei saa kiyttda uudelleen toisella potilaalla.

Tama laite on tarkoitettu proteesin kayttdjille, jotka voivat saada etua ShockWaven
turvallisuudesta, vakaudesta ja paremmasta askeltamisdynamiikasta. Kayttdjien tulee tayttaa
Medicaren toimintatason K3 vaatimukset tai korkeammat.

Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi osana proteesijalkaa henkilGille, joille on suoritettu

km! toispuolinen tai molemminpuolinen alaraaja-amputaatio ta joilla on raajaan liityvia puutteita,
mm.:

- e Transtibiaalinen amputointi

m e Transfemoraalinen amputointi

e Polvinivelamputointi
¢ Lonkkanivelamputointi

e Synnynnadinen alaraajojen vika
Maksimipaino (myods kuorman kanto): Katso ylld olevaa taulukko

4 KLIINISET EDUT
Laitteen tarjoamiin kliinisiin etuihin suorituskykyyn kuuluu:
¢ Mahdollisuus kavella vaihtelevassa maastossa
e Iskunvaimennus
e Askelin suuntainen kierto
¢ Kevyemmat istukkavoimat ja parempi mukavuus



KAYTTOOHJEET Sivu2/3

5 LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Jalassa urospyramidiliitdnta, jota voi kayttaa naarapyramidiliittimien kanssa (katso luetteloamme).

6 ASENUS JA POTILAAN SOVITUS

A. Kokoonpano
ShockWave -jalkamoduulin on koottu valmiiksi ja siind grafiittikomponentteja (koli, jalkapohjalevy), Spectra-sukka ja
jalkakenno. Se tarjoaa myos jaykistyspuskurit kantapaan jaykkyyden lisddmiseksi. Dynaamisen kohdistuksen jalkeen on
pyramidisdaatoruuvit kiristettdava valmistajan antamiin arvoihin. Varmista pyramidisaatoruuvien kiinnitys kierrelukitteella
(esim. Loctite 242).

B. Spectra-sukat
Spectra-sukka tarjotaan monimoimaa melua ja suohjelemaan jalkakennoa/grafiittikomponentteja. Spectra-sukka on
asetettava kolille ja jalkapohjalevylle ennen jalkakennon asentamista. Spectra-sukat taytyy vaihtaa kayttdjan aktiivisuustasoa
vastaavin vélein. Jos Spectra-sukkia ei tarkasteta ja vaihdeta, ne voivat aiheuttaa jalkamoduulin ennen aikaista kulumista ja
takuu ei korvaa sita.

C. Jalan kenno
Kun irrotat tai asennat jalkakennoa, kadytad jalkakennon irrotusvalinettd (ACC-00-10200-00) estdamaan jalkamoduulin
vahingoittuminen. Al3 yrit4 irrottaa jalkaterd3 sen kuoresta vetamalla kisin. Se voi vahingoittaa jalkaterd3 eika takuu korvaa
sita.

D. Penkin kohdistus

Painolinja

Ennen kuin kadyttaja kiinnittaa proteesin:
e Jalan plantaarifleksio/dorsifleksio on saddettdava vastaamaan kengdnkannan korkeutta
e Istukan adduktio/abduktio on sdadettava siten, ettd se vastaa sopivaa frontaalitasokulmaa
e Istukan fleksio/ekstensio on saddettava siten, ettd se vastaa sopivaa sagittaalitasokulmaa
e Siirrd istukkaa suorassa linjassa siten, etta painolinja on pylvdaan keskella (katso kuvaa)
E. Dynaaminen kohdistus
Kuormitusvasteen aikana kantapaavipu varastoi energiaa ja vapauttaa sen keskitukivaiheen aikana. Tdima toiminta antaa
momenttia kolille tallentaa energiaa ja vapauttaa sen paatostukivaiheessa. Jotta kantapaasta varpaaseen ulottuva liike olisi
optimaalinen, sdada seuraavia muuttujia:
e Jalan anteriorien/posteriorinen asenta
e Dorsifleksio/plantaarifleksioi
e Kantapdaan jaykkyys
F. Vianmaaritys

VIKA OIRE RATKAISU
¢ Jalkapohjan asetttuminen tapahtuu e Siirrd istukkaa eteen suhteessa jalkaan
lilan nopeasti, . iinnita jayki it.
Kantapa liian pehmes p o Kiinnita Jelzykls.ty.s“pu?kurlt Katsc.> .
e Varvas tuntuu liian jaykalta, asennustietoja jaykistyspuskuripaketin
. Polven hyperekstensio etiketista.

. Polven fleksio nopea, epavakautta . .
. . P P . e Siirrd istukkaa taakse suhteessa jalkaan
. Liike eteneee liian nopeasti

Kantapaa liian kova e e Tarkista, ettd jalkamoduulin kategoria
kantapaalta varpaaseen

L on oikea
e Energia ei tunnu palautuvan
. T, . Keinuliikkeessa on tasainen kohta e Harkitse korkeamman kategorian
Jalkamoduuli on liian jaykka . . . e
hitaalla vauhdilla jalkamoduulin kayttoa
. Naksuva dani alkukontaktissa . .
- " . .. . . . Harkista korkeamman kategorian
Jalkamoduuli liilan pehmea e Varpaat taipuvat liikaa vaativassa kovia

S . . jalkamoduulin kayttoa
iskuja aiheuttavassa lilkkkumisessa ] 4

7 TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

A Jos huomaat laitteen toimivan oudolla tavalla tai tunnet, ettd sen ominaisuudet ovat muuttuneet tai se on saanut kovan iskun,
ota yhteytta apuvalineteknikkoosi.
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8 VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA

A. Varoituksia
AJOS laitetta kdytetdan vastoin apuvélineteknikon ohjeita, jalan osat voivat vahingoittua (kannetaan esimerkiksi liian raskaita
kuormia, liikaa rasitusta, kdyttoika ylitetdan jne.).
Al3 koskaan kayta jalkamoduulia ilman jalkakennoa.
Al3 koskaan yritd irrottaa pultteja, jotka kiinnittavat pyramidiliittimen.
Veden kesto: Laite kestaa roiskeita ja satunnaista upottamista veteen.
B. Vasta-aiheita
ATémé laite ei soville kayttdjille, jotka eivat tayta Medicaren toimintatason K3 vaatimuksia tai sitd korkeampaa tasoa.
Tata laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa on vaara kovia iskuja ja liilkaa kuormitusta.

C. Sivuvaikutuksia

Tunnettuja sivuvaikutuksia ei ole.
Kaikista laitteeseen liittyvistad vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

9 HOITO, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KESTO
A. Hoito/puhdistus

Mitdan huoltoa, kuten voitelua, ruuvien tai muiden osien kasittelya, ei vaadita.
Tarkasta jalkamoduuli kuuden kuukauden vélein. Jos kayttdja on aktiivinen, tarkastus tulee tehdd useammin. Huolla
tarvittaessa. Vaihda sukka ja/tai jalkakenno, jos ne ovat kuluneet, jotta komposiittikomponentit eivat vahingoitu.
Jalkamoduuli tulee puhdistaa ja/tai desinfioida saippualla ja lampimall3 vedell&.
Ala anna hiekan kaltaisten kiviainesten jidda jalan kennoon. Jos laite altistuu kiviainekselle, irrota jalkamoduuli heti ja
huuhtele vedella. Kiviaineksen hankaus kuluttaa jalkamoduulin grafiittikomponentteja.

AVesikéiytén jalkeen:
e Irrota jalkakenno ja ota sukka pois
e Huutele jalka puhtaalla vedelld
e Kuivaa hyvin

B. Sailytys
Kaytto- ja sailytyslampdtila: -29 — 49° C [-20 —120° F]
Kayton ja sdilytyksen suhteellinen kosteus: Ei rajoituksia.

C. Havittaminen
Laitteen eri osat ovat ongelmajatteitd ja niitd on kasiteltava paikallisten lakien mukaisesti.

D. Kestdvyys
Freedom ShockWave -tuotteen ostoon liittyy 36 kuukauden takuu, joka kattaa kaikki valmistajan virheet, takuu on voimassa
vain, jos tuotetta kdytetdan valmistajan suositusten mukaan. Jalkakennon takuuaika on 6 kuukautta. Takuu raukeaa, jos
kdyttoohjeiden maarayksia ei noudateta.

10 SYMBOLIEN KUVAUS

. | CE-merkinta ja
Valmistaja A Varoitus S . . . .
M ) C E ' | ensimmainen ilmoitusvuosi

11 MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA
c € Tama tuote on CE-merkilld varustettu ladkintélaite ja se on testattu ja sertifioitu maarayksen MDR 2017/745, 1SO
10328 mukaan.
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Nalezy przekazac¢ Pacjentowi § 3, 7, 8 i 9 niniejszej instrukgcji.

1 W ZESTAWIE

Dotaczone/sprzedawane
oddzielnie

Stopa ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ W zestawie

FTC-3F-1XXX4-RX

FTC-2F-1XXX4-SX

Opis czesci Numer czesci

Obudowa stopy Sprzedawane oddzielnie

Skarpeta Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 W zestawie
Zestaw odbojnikow piety (rozmiary 23-25 cm) KIT-00-11463-00
Zestaw odbojnikow piety (rozmiary 26—-28 cm) KIT-00-11464-00 Dotgczono odpowiedni zestaw

Zestaw odbojnikow piety (rozmiary 29-30 cm) KIT-00-11465-00

2 OPIS | WEASCIWOSCI

A. Opis
ShockWave to stopa protetyczna magazynujaca energie, wyposazona w kil w ksztatcie litery J, element pietowy oraz pionowy
wspornik obcigzajacy, ktéry zapewnia kontrolowany ruch w celu absorpcji wstrzgséw i rotacji osiowej.

B. Wiasciwosci

Waga 2,10 funta /978 g

Wysokosé 23-25 cm 6,9: /176 mm
konstrukeji 26-28 cm 7.4” /189 mm
29-30 cm 7.8” /200 mm
Uniesienie piety 3/8”/10 mm

Waga w przypadku rozmiaru 26 cm, modut stopy kat. 4 z obudowq stopy i skarpetq

Spectra.*
Wysokos¢ konstrukcji w przypadku 23 cm, 26 cm lub 29 cm, modut stopy kat. 4 z obudowq
stopy, skarpetq Spectra i 10 mm uniesieniem piety.

Wyréb ten zostat poddany testowi dwdch miliondw cykli, zgodnie z norma ISO 10328 (przy poziomie obcigzenia P7 dla 147 kg
[325 funtdw]), co odpowiada okresowi uzytkowania wynoszacemu od 2 do 3 lat, w zaleznosci od poziomu aktywnosci

pacjenta.
Przewodnik doboru kategorii
M iat funty 110-115(116-130|131-150{151-170(171-195|196-220(221-255|256—-285|286—-325
asa Clata
kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 |89-100 |101-116|117-130(131-147
Poziom Niski 1 1 2 3 4 5 6 7 8
aktvwnocci Umiarkowany| 1 2 3 4 5 6 7 8 -
YWROSC ™y soki 2 3 4 5 6 7 8 ; -

3 PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

4

Niniejszy wyrdb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w zakresie
jego uzytkowania. Recepte wystawia lekarz wraz z protetykiem, ktéry ocenia zdolnos¢ pacjenta do korzystania z wyrobu.
Niniejszy wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u innego pacjenta.

Niniejszy wyrob jest przeznaczony dla uzytkownikéw protez, ktérzy odniesliby korzysci z

bezpieczenstwa, stabilnosci i poprawy dynamiki chodu dzieki ShockWave. Uzytkownicy powinni
spetnia¢ wymagania poziomu funkcjonalnego Medicare K3 lub wyzszego.

Niniejszy wyréb jest wskazany do stosowania jako element protezy nogi dla oséb z jednostronng
* III lub obustronng amputacjg konczyny dolnej lub brakami koriczyn, w tym:

e amputacjg podudzia;
A e amputacjg na poziomie uda;
e amputacjg z wytuszczaniem stawu kolanowego;

e amputacjg z wytuszczaniem stawu biodrowego;
e wrodzonymi ubytkami konczyn dolnych.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): Patrz powyzsza tabela

KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdb zapewnia korzysci kliniczne i wydajnos¢, w tym:
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e zdolnos¢é do poruszania sie w zmiennym terenie;

e absorpcje wstrzaséw;

* rotacje osiowg;

e zmniejszone sity dziatajgce na gniazdo i zwiekszony komfort.

AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Stopa zawiera tacznik piramidowy meski, ktéry umozliwia stosowanie jej z tgcznikami piramidowymi zeniskimi (patrz: nasz katalog).

MONTAZ | DOPASOWANIE U PACJENTA

A. Montaz
Modut stopy ShockWave jest wstepnie zmontowany i sktada sie z komponentdw grafitowych (kil i ptytka podeszwy), skarpety
Spectra i powtoki stopy. Odbojniki usztywniajgce zwiekszajg sztywnos¢ piety. Po dopasowaniu dynamicznym, dokreci¢ sruby
regulacyjne piramidy momentem obrotowym zgodnym z zaleceniami producenta. Zabezpieczy¢ sruby regulacyjne piramidy
za pomoca kleju do zabezpieczania gwintéw (np. Loctite 242).

B. Skarpety Spectra
Skarpeta Spectra jest dostarczana w celu zminimalizowania hatasu i ochrony obudowy stopy/elementéw z wtékna grafitu.
Skarpeta Spectra powinna by¢ natozona na kil i ptytke podeszwy przed zatozeniem obudowy stopy. Skarpety Spectra musza
by¢ wymieniane w odstepach czasu odpowiednich do poziomu aktywnosci uzytkownika. Brak kontroli i wymiany skarpet
Spectra moze spowodowad przedwczesne zuzycie modutu stopy i utrate gwarancji.

C. Obudowa stopy
Podczas zdejmowania lub instalowania obudowy stopy nalezy uzy¢ narzedzia do zdejmowania obudowy stopy (ACC-00-
10200-00), aby zapobiec uszkodzeniu modutu stopy. Nie wolno prébowac wyjmowacé stopy z obudowy poprzez wycigganie
jej reka. Moze to spowodowac uszkodzenie stopy, uniewazniajac gwarancje.

D. Osiowanie podstawowe

Linia ciezaru

Przed zatozeniem protezy przez uzytkownika:
e uzyskac zgiecie podeszwowe/grzbietowe stopy w celu dopasowania do wysokosci piety buta;
e przeprowadzi¢ przywodzenie/odwodzenie gniazda, aby zapewni¢ odpowiedni kat w ptaszczyZnie czotowej;
*  zgigé/wyprostowac gniazdo w celu zapewnienia odpowiedniego kata w ptaszczyznie strzatkowe;j;
e przesungc gniazdo liniowo, aby upewnic sie, ze linia ciezaru przechodzi przez srodek wspornika (patrz ilustracja)
E. Dopasowanie dynamiczne
Podczas reakcji na obcigzenie, dZzwignia piety magazynuje energie i uwalnia jg w potowie kroku. Dziatanie to zapewnia
moment pedu dla kilu, ktéry magazynuje energie i uwalnia jg podczas postawy korcowej. Aby zoptymalizowac¢ ruch
przetaczania z piety na palce, nalezy wyregulowac¢ nastepujgce zmienne:
e umieszczenie stopy z przodu/tytu;
e zgiecie grzbietowe/podeszwowe;
e sztywnosc piety.
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F. Rozwigzywanie probleméw

PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE

. Przesuniecie gniazda do przodu w stosunku do stopy

e Zamocowac odbojniki usztywniajgce. Szczegdty
dotyczace montazu znajdujg sie na etykiecie
zestawu odbojnikéw usztywniajgcych.

e Ptaska stopa pojawia sie zbyt szybko,
Zbyt miekka pieta | ¢ Palce u nég sg nadmiernie sztywne,
. Przeprost kolana

e Szybkie zgiecie kolana, niestabilnos¢

Zbyt twarda pieta | «  Zbyt szybka progresja z piety na palce

. Brak poczucia powrotu energii

Modut stopy zbyt | ¢ Ptaskie miejsce w ruchu toczgcym przy wolnym

sztywny tempie

. Odgtos klikania przy poczatkowym kontakcie

e Nadmierne ugiecie palcéw przy duzej intensywnosci | ® Nalezy rozwazy¢ modut stopy wyiszej kategorii
uderzen

. Przesuniecie gniazda ku tytowi w stosunku do stopy
e Sprawdzi¢ odpowiednia kategorie modutu noznego

. Nalezy rozwazy¢ modut stopy nizszej kategorii

Modut stopy zbyt
miekki

7 WYKRYWANIE USTEREK
A W przypadku zauwazenia jakiekolwiek nietypowego zachowania lub zmiany w charakterystyce wyrobu lub jesli wyréb zostat
mocno uderzony, nalezy skonsultowac sie z protetykiem.

8 OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA | DZIAtANIA NIEPOZADANE

A. Ostrzezenia
ANIewias’ciwe uzytkowanie wyrobu, w stosunku do zalecen protetyka, moze spowodowaé degradacje czesci stopy (np.
przenoszenie duzych obcigzen, nadmierne obcigzenie, przekroczenie okresu uzytkowania itp.)
ANigdy nie wolno uzywac modutu stopy bez obudowy stopy.
ANigdy nie wolno podejmowac préby luzowania srub mocujacych ztgcze piramidy.
Produkt wodoodporny: Wyréb wytrzyma sporadyczne zanurzenie w wodzie i jest odporny na zachlapanie.
B. Przeciwwskazania
&Wyréb jest nieodpowiedni dla uzytkownikow, ktérzy nie spetniajg wymagan poziomu funkcjonalnego Medicare K3 lub
wyzszego.
Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do czynnosci, w ktérych istnieje ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.
C. Dziatania niepozgdane
Nie sg znane zadne dziatania niepozadane.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwym organom.

9 KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | TRWALOSC

A. Konserwacja / Czyszczenie
Nie sg wymagane zadne czynnosci konserwacyjne, takie jak smarowanie, czynnosci przy srubach lub innych czesciach.
Nalezy przeprowadzac¢ kontrole modutu stopy co szes¢ miesiecy. Jesli uzytkownik jest bardziej aktywny, moze by¢ konieczna
czestsza kontrola. Serwisowac zgodnie z potrzebami. Wymieni¢ skarpete i/lub obudowe stopy, jesli sg zuzyte, aby zapobiec
uszkodzeniu elementéw kompozytowych.
Modut stopy moze by¢ czyszczony i/lub dezynfekowany przy uzyciu mydta i cieptej wody.
Nie wolno dopuszczaé do tego, aby substancje sypkie takie jak piasek pozostawaty w obudowie stopy. W przypadku kontaktu
z substancjami sypkimi nalezy natychmiast zdemontowa¢ modut stopy i przeptukaé go wodg. Wtasciwosci Scierne substancji
sypkich powodujg zuzycie elementéw modutu stopy wykonanych z grafitu.

APo uzyciu w wodzie:
e Zdjac¢ obudowe stopy i skarpete
e Przeptukaé stope czystg woda.
e Dobrze wysuszy¢

B. Miejsce przechowywania
Zakres temperatury podczas przechowywania i uzytkowania: -29 do 49°C [-20 do 120°F]
Zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania i uzytkowania: Bez ograniczen.

C. Utylizacja
Poszczegdlne elementy stopy stanowig odpady specjalne i muszg by¢ traktowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

D. Wytrzymatos¢
Zakup Freedom ShockWave objety jest 36-miesieczng gwarancjg obejmujgcy wszystkie wady fabryczne, obowigzujgca tylko
wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. Obudowa stopy podlega 6-miesiecznej gwarancji.
Nieprzestrzeganie zalecen zawartych w instrukcji obstugi powoduje utrate gwarancji.

10 OPIS SYMBOLI

u Producent & Ostrzezenie C € ¢ | Oznaczenie CE i rok 1. deklaracji

11 INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW
C E Niniejszy produkt jest przetestowany i certyfikowany na zgodnos¢ z Rozporzadzeniem w Sprawie Wyrobdéw
Medycznych (MDR) 2017/745, 1ISO 10328 i posiada znak CE.
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Predejte pacientovi § 3, 7, 8 a 9 tohoto navodu.

1 ZAHRNUTE POLOZKY

Zahrnuto / prodavano

Popis dilu Cislo dilu .
samostatné
Chodidlo ShockWave F20-S3-XXAYY-Z2Z Zahrnuto
Skorepina chodidla E(éjij););ij:gz Prodavano samostatné
Ponozka Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Zahrnuto
Sada patniho néarazniku (velikosti 23—25 cm) KIT-00-11463-00
Sada patniho narazniku (velikosti 26—28 cm) KIT-00-11464-00 Vhodna sada zahrnuta

Sada patniho narazniku (velikosti 29—30 cm) KIT-00-11465-00

2 POPIS A VLASTNOSTI
A. Popis
ShockWave je protetické chodidlo uchovavajici energii s kylem ve tvaru pismene J, patnim komponentem a vertikalnim
zatéZovacim pylonem, ktery zajistuje fizeny pohyb pro tlumeni naraz( a axidlni rotaci.
B. Vlastnosti

Hmotnost 2,101b /978 g

23-25cm 6,9” /176 mm

Vyska konstrukce 26-28 cm 7.4” /189 mm

29-30cm 7.8” /200 mm
Zvednuti paty 3/8”/10 mm

Hmotnost vychdzi z velikosti 26 cm, modulu chodidla Cat 4 se skorepinou chodidla a ponoZkou
Spectra.
Vyska konstrukce vychdzi z 23 cm, 26 cm nebo 29 cm, modulu chodidla Cat 4 se skorepinou

chodidla, ponozkou Spectra a 10mm zvednutim paty.

Tento prostiedek progel testem dvou miliont cykl@ podle normy CSN EN 1SO 10328 (pfi Grovni zatizeni P7 pro 147 kg [325 Ib]),
coz odpovida Zivotnosti 2 az 3 roky v zavislosti na Urovni aktivity pacienta.

Pravodce vybérem kategorie
Ib 110-115|116-130|131-150|151-170|171-195|196-220|221-255|256-285|286—-325
Hmotnost kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116(117-130|131-147
Urover Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
aktivity StFednll’ 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE
Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikim (protetikim), ktefi pacienta zaskoli v jeho pouZivani.
Predpis provadi lékar spolecné s protetikem, ktery posoudi, zda je pacient schopen protézu pouzivat.
Tento prostfedek je uréen k pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nemél by byt znovu pouZit pro jiného pacienta.

Tento prostfedek je uréen pro nositele protéz, ktefi by vyuZzili bezpecnost, stabilitu a lepsi
dynamiku chize poskytovanou ShockWave. UZivatelé by méli splfiovat pozadavky na funkéni
uroven Medicare K3 nebo vyssi.

Tento prostiedek je indikovan k pouziti jako komponentu protézy nohy pro osoby s jednostrannou
k III 2 | nebo oboustrannou amputaci dolni koncetiny nebo s defektem koncetiny, véetné:

e transtibidlni amputace,

m e transfemoralni amputace,
e disartikulace v koleni,

e disartikulace v kycli,

e vrozenych vad dolnich koncetin.
Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze): Viz tabulku vyse.
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4 KLINICKE PRINOSY
Prostfedek poskytuje klinické pfinosy a vykonnost véetné:
e schopnosti pohybu v proménlivém terénu,
¢ tlumeni narazd,
e axidlni rotace,
e snizeni sil v lGzku a vétsiho pohodli.

5 PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje samdéi pyramidovy spoj, ktery umoziiuje jeho pouZiti se sami¢imi pyramidovymi konektory (viz nas katalog).

6 MONTAZ A PRIZPUSOBENI{ PACIENTOVI

A. Montaz
Modul chodidla ShockWave je predem sestaveny a sestava z grafitovych komponentd (kylu a desky podrazky), ponozky
Spectra a skorepiny chodidla. Dodavany jsou ztuZzujici narazniky ke zvySeni tuhosti paty. Po dynamickém vyrovnani dotahnéte
sefizovaci $rouby pyramidy podle Gdaji vyrobce. Srouby k nastaveni pyramidy zajistéte lepidlem k zajisténi zavitu (napf.
Loctite 242).

B. Ponozky Spectra
K minimalizaci hluku a ochrané skofepiny chodidla / grafitovych komponent je dodavana ponozka Spectra. Ponozka Spectra
by méla byt nasazena pres kyl a desku podrazky pred nasazenim skorepiny chodidla. Ponozky Spectra je tfeba vymérnovat
v intervalech odpovidajicich drovni aktivity uZivatele. Pokud ponozky Spectra nezkontrolujete a nevyménite, mlze dojit
k pred¢asnému opotiebeni modulu chodidla a ke ztraté zaruky.

C. Skorepina chodidla
Pfi demontazi nebo instalaci skorepiny chodidla pouZijte nastroj pro demontaz skofepiny chodidla (ACC-00-10200-00), abyste
zabranili jejimu poskozeni. Nepokousejte se vyjmout chodidlo z jeho skofepiny ru¢nim tahanim. To by mohlo chodidlo
poskodit a zneplatnit zaruku.

D. Sefizeni

PR

Linie hmotnosti

Pfed nasazenim protézy uzivateli:
e provedte plantarflexi/dorziflexi chodidla tak, aby odpovidala vysce podpatku boty,
e provedte addukci/abdukci liZka k zajisténi vhodného Uhlu ve frontdlni roving,
»  provedte flexi/extenzi lGzka k zajisténi vhodného uhlu v sagitalni roving,
e pohybujte lGzkem linearné, aby linie hmotnosti prochazela stfedem pylonu (viz obrazek).
E. Dynamické sefizeni
Béhem reakce na zatizeni se v patni pace uklada energie, ktera se uvolfiuje ve stfedni pozici. Tato akce poskytuje kylu hybnost,
ten uklada energii a uvolfiuje ji pri konecné pozici. K optimalizaci pohybu odvalovani od paty ke Spicce upravte nasledujici
proménné:
e predni/zadni umisténi chodidla,
e dorziflexi/plantarflexi,
e tuhost paty.
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F. Reseni potizi
OBAVA PRIZNAK RESENI
. Posurite lGzko smérem dopiedu vzhledem
¢ Chodidlo naplocho se objevuje pfilis rychle. k chodidlu.
Pata pfilis mékka . Spicka je nadmérné tuhd. . Pfipevnéte vyztuzné narazniky. Podrobnosti
. Hypertenze kolene. o instalaci naleznete na Stitku sady vyztuZujicich
naraznikd.
. Rychla flexe kolene, nestabilita. . Posurite lGzko smérem dozadu vzhledem
Pata pfilis tvrda e Postup od paty ke $picce pfilis rychly. k chodidlu.
. Pocit nedostatku navratu energie. . Ovérte prislusnou kategorii modulu chodidla.
Modul chodidla pFilic | - P = IR .
o’u chodidla prilis Ploché .m|sto pti pohybu odvalovani pfi pomalé . Zvaite nisi kategorii modulu chodidla.
tuhy kadenci.
Modul chodidla prilig | *  CV2kavy zvuk pii tvodnim kontaktu. T ) .
mekky . Nadmérné vychyleni Spicky pfi aktivité e ZvaZte vy3si kategorii modulu chodidla.
s vysokym ndrazem.

7 DETEKCE ZAVAD
A Pokud si vSimnete jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pocitite jakékoli zmény ve vlastnostech prostfedku nebo pokud
prostiedek utrpél silny naraz, poradte se se svym protetikem.

8 VAROVANI, KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

A. Varovani

ANevhodné pouZzivani prostfedku v rozporu s doporucenimi protetika mdlze zpUsobit degradaci dill chodidla (nap¥. pfenaseni
velkych zatézi, nadmérné namahani, prekroceni Zivotnosti apod.).

ANikdy nepouzivejte modul chodidla bez skofepiny chodidla.
Nikdy se nepokousejte uvolnit Srouby pfipevnujici pyramidovy konektor.
Vodéodolny: Prostiedek vydrii obEasné ponoreni a je odolny proti st¥ikajici vodé.

B. Kontraindikace
Prostiedek je nevhodny pro uZivatele, ktefi nesplfiuji pozadavky Medicare na funkéni droven K3 nebo vyssi.
Tento prostiedek neni urcen pro ¢innosti, pfi nichZ hrozi nebezpedi silného narazu nebo nadmérného pretizeni.

C. Vedlejsi uc€inky
Neexistuje Zadné znamé riziko negativnich vedlejsich Gcinkd.
Jakakoli zavaZna udalost, k niZ doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu.

9 UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A TRVANLIVOST
A. Udriba/cisténi
Neni nutna zadna adrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroubl nebo jinych dild.

AModuI chodidla prohlédnéte kazdych Sest mésicl. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, mohou byt nutné castéjsi prohlidky. Servisujte
podle potfeby. V pfipadé opotiebeni vyménte ponozku a/nebo skorfepinu chodidla, aby nedoslo k poskozeni kompozitnich
komponent.

Modul chodidla Ize Cistit a/nebo dezinfikovat mydlem a teplou vodou.

ANedovolte, aby ve skofepiné chodidla zUstalo kamenivo, napfiklad pisek. Po vystaveni kamenivu modul chodidla okamzité
demontujte a oplachnéte jej vodou. Abrazivni vlastnosti kameniva zplsobuji opotfebeni grafitovych komponent modulu
chodidla.

APO pouZiti ve vodé:

e Sundejte skotepinu chodidla a sejméte ponozku.
e Chodidlo oplachnéte Cistou vodou.
e Dobfre vysuste.
B. Skladovani
Rozsah teploty skladovani a provozni teploty: -29 az 49 °C [-20 az 120 °F]
Rozsah relativni vihkosti skladovani a provozni relativni vihkosti: Bez omezeni.
C. Likvidace
RhGzné ¢asti chodidla jsou specidlnimi odpady a musi s nimi byt naklddano v souladu s mistnimi zakony.

D. Trvanlivost
Nakup prostfedku Freedom ShockWave zahrnuje 36mésicni zaruku na vsechny vady vyrobce, ktera plati pouze v pripadé, ze
je vyrobek pouZivan v souladu s doporucenimi vyrobce. Na skofepinu chodidla se vztahuje zaruka 6 mésicli. Nedodrzeni
pokyni uvedenych v navodu k poufZiti vede ke ztraté zaruky.

10 POPIS ZNACEK

d Vyrobce A Varovani C E

Oznaceni CE a rok prvniho
prohlaseni

mNoN

11 INFORMACE O PRAVNICH PREDPISECH
c € Tento vyrobek je testovan a certifikovan podle MDR 2017/745, CSN EN 1SO 10328 a nese oznadeni CE.
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Oboznamte pacienta s bodmi 3, 7, 8 a 9 tohto navodu.
1 ZAHRNUTE POLOZKY

Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
Chodidlo ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Zahrnuté
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX

Puzdro na chodidlo Preddva sa osobitne

Ponozka Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Zahrnuté
Suprava s timicom paty (velkosti 23 — 25 cm) KIT-00-11463-00
Suprava s timicom paty (velkosti 26 — 28 cm) KIT-00-11464-00 Zahrnuta prislusna suprava
Suprava s timicom paty (velkosti 29 — 30 cm) KIT-00-11465-00

2 POPIS A VLASTNOSTI
A. Popis

Protetické chodidlo ShockWave je protéza uchovavajica energiu s nosnou ¢astou v tvare J, komponentom péty a vertikalne
zatazovanym pylénom, ktora poskytuje kontrolovany pohyb na timenie narazu a osovu rotaciu.
B. Vlastnosti

Hmotnost 2,101b / 978g
23-25cm 6,9” /176 mm
Konstrukéna vyska 26—-28cm 7,4” /189 mm
29-30cm 7.8” /200 mm
Vyvysenie paty 3/8”/10 mm

Hmotnost je uvedend podla velkosti 26 cm modulu chodidla kat. 4 s puzdrom na chodidlo
a ponoZkou Spectra.
Konstrukcna vyska je uvedend podla velkosti 23 cm, 26 cm alebo 29 cm modulu chodidla kat. 4
s puzdrom na chodidlo, ponoZkou Spectra a 10 mm vyvysenou pdtou.
Tato zdravotnicka pomdcka podstupila test s dvomi miliénmi cyklov v stlade s normou ISO 10328 (na Urovni zataze P7 pre
147 kg), ¢o zodpoveda prevadzkovej Zivotnosti 2 az 3 roky podla stupna aktivity pacienta.

Tabulka na vyber kategorie
H t ¢ Ib 110-115{116-130(131-150|151-170(171-195|196 —220|221 — 255|256 — 285|286 — 325
motnos
kg 44 —-52 53-59 60 —-68 69-77 78—-88 | 89-100 |{101-116|117-130(131-147
" nizky 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Stupen
akt'p't stredny 1 2 3 4 5 6 7 8 -
WIY  Moysoky | 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 URCENE POUZITIE/INDIKACIE
Tato zdravotnicka pomocka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej pouZzivanie.
Lekarsky predpis vyda lekar spolu s protetikom, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouZivat ju.
Tato pomocku moze pouzivat len JEDEN PACIENT. Nema ju znovu pouZzit dalsi pacient.

Tato pomdcka je uréend pre pouzivatela, ktory bude mat prospech z bezpelnosti, stability
avylepéenej dynamiky kroku protézy ShockWave. PouZivatelia maju splfiat poZiadavky
Medzinarodnej klasifikacie funkénej schopnosti, dizability a zdravia na Urovni K3 alebo vyssej.

.! Tato pomoécka je indikovana ako komponent protetickej nohy pre osoby sjednostrannou ci
kIII 3 obojstrannou amputaciou dolnej koncatiny alebo chybajiicou ¢astou koncatiny vratane:
- e transtibidlnej amputdacie,
A e transfemordlnej amputdcie,

¢ kolennej disartikulacie,
e bedrovej disartikulacie,

e vrodenych chyb dolnych koncatin.
Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): Pozri tabulku vyssie

4 KLINICKE VYHODY

Tato pomdcka poskytuje klinické vyhody a vykon vratane:
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e schopnosti ch6dze na r6znom povrchu,

e tlmenia ndrazov,

e osovej rotdcie,

»  znizeného tlaku na kib a vy$gieho pohodlia.

PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje samdi ihlanovy spoj, ktory umozriuje pouZzitie so samicimi ihlanovymi konektormi (pozri nas kataldg).

MONTAZ A PRISPOSOBENIE PACIENTOVI

A. Montaz
Modul chodidla ShockWave sa dodava zmontovany s grafitovymi komponentmi (nosna ¢ast a spodna cast chodidla),
ponozkou Spectra a puzdrom na chodidlo. K dispozicii su aj vystuzné timie na zvy$enu pevnost paty. Po dynamickom
nastaveni zakrutte ihlanové nastavovacie skrutky podla parametrov vyrobcu. Zaistite ihlanové nastavovacie skrutky pomocou
adhézneho zaistovaca skrutiek (napr. Loctite 242).

B. Ponozky Spectra
K dispozicii je aj ponozka Spectra na minimalizaciu hluku a na ochranu puzdra na chodidlo a grafitovych komponentov.
PonozZka Spectra sa ma navliect na nosnu Cast a spodok chodidla pred nasadenim puzdra na chodidlo. Ponozky Spectra sa
musia vymienat v pravidelnych intervaloch podla stupria aktivity pouZivatela. Nekontrolovanie a nevymierianie ponoziek
Spectra mbze spdsobit predcasné opotrebovanie modulu chodidla a neplatnost zaruky.

C. Puzdro na chodidlo
Na odstranenie alebo nasadenie puzdra na chodidlo pouZite na to uréeny nastroj (ACC-00-10200-00), aby ste neposkodili
modul chodidla. Nepokusajte sa vybrat chodidlo z puzdra tahanim rukou. To by ho mohlo poskodit a spbsobit neplatnost
zaruky.

D. Nastavenie ohnutia chodidla

Linia zataZenia

Pred nasadenim protézy:
e Ohnite klenbu chodidla/ohnite chodidlo dozadu, aby sa vyrovnalo vyske paty topanky.
»  Pritiahnite/odtiahnite kib, aby vznikol potrebny predny rovinny uhol.
+  Ohnite/natiahnite kib, aby vznikol potrebny uhol sagitalnej roviny.
+  Posurite kib linedrne, aby linia zataZenia prechadzala stredom vertikalneho pylénu (pozri obrazok).
E. Dynamické nastavenie
Pocas fazy postupného zatazovania paka paty zadrZiava energiu, ktord uvolni po¢as medzistoja. Tato akcia vytvara popud pre
nosnu Cast chodidla na zadrZanie energie a uvolnenie pocas koneéného stoja. Na optimalizaciu pohybu od paty smerom
k prstom nastavte nasledujlce parametre:
e predné/zadné umiestnenie chodidla,
e ohnutie dozadu/ohnutie klenby,
e pevnost paty.
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F. Popis problémov
PROBLEM SYMPTOM RIESENIE
*  PoloZenie chodidla nastane prili$ rychlo o Posurite kib dopredu voéi chodidlu
Prilis makka pata e Prstova Cast je prili$ tvrda e Pripojte vystuzné timice. Pozri pokyny na montaz
. Hyperextenzia kolena na Stitku supravy s vystuznymi timi¢mi

Prili$ tvrda pata e Prilis rychly progres z paty k prstom

. Rychle ohnutie kolena, nestabilita . Posurite kib dozadu voti chodidlu

. . , . e Skontrolujte si spravnu kategériu modulu chodidla
¢ Pocit nedostato¢ného navratu energie

Malo pohyblivy ¢ Ploché miesto pri preklapacom pohybe
modul chodidla v pomalom rytme

e Zvaite nizSiu kategdriu modulu chodidla

Prilis ohybny modul
chodidla

. Klikajuci zvuk pri ivodnom kontakte
¢ Nadmerné prehybanie prstovej Casti so silnym e Zvaite vyssiu kategériu modulu chodidla
uderom

7 ZISTENIE PORUCH
A Ak si vSimnete nezvycajné spravanie alebo pocitite nejaké zmeny vo vlastnostiach pomocky, alebo ak pomécka dostane silny naraz,
konzultujte to so svojim protetikom.

8 BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA, KONTRAINDIKACIE A VEDLAIJSIE UCINKY

A.

Bezpecnostné upozornenia

ANevhodné pouZivanie pomécky, ktoré nie je vsllade s odporucaniami vasho protetika, moze spbsobit degradaciu casti

chodidla (napriklad nosenie tazkych bremien, nadmerny tlak, prekrocenie Zivotnosti atd.).

Nikdy nepouzivajte modul chodidla bez puzdra.

Nikdy nepovolujte skrutky pripojené k ihlanovému konektoru.

Vodeodolnost: Tato pomécka vydrii prileZitostné ponorenie do vody a je odolna voéi pospliechaniu.

Kontraindikacie

Tato pomocka nie je vhodnd pre pouzivatelov, ktori nesplifiaju poziadavky Medzinarodnej klasifikacie funkénej schopnosti,

Adizability a zdravia na urovni K3 alebo vysse;j.

C.

Tato pomocka nie je uréend na aktivity, pri ktorych je riziko silného narazu alebo nadmerného pretazenia.
Vedlajsie ucinky

Nie su zndme negativne vedlajsie ucinky.

Kazdu vaznu udalost, ktora suvisi s pouZivanim tejto pomdcky, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu.

9 UDRZBA, UCHOVAVANIE, LIKVIDACIA A ZIVOTNOST

A.

Udrzba/¢istenie
Nie je potrebna Ziadna UdrZba ako mazanie, dotahovanie skrutiek ¢i inych casti.

ASkontrqujte modul kaZzdych Sest mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, je potrebna Castejsia kontrola. Servis podla potreby

Ponozku, puzdro na chodidlo ¢i oboje vymerite, ak su opotrebované, aby ste zabranili poskodeniu kompozitnych
komponentov.

Modul chodidla mozno ¢istit alebo dezinfikovat mydlom a teplou vodou.

Ciastocky, ako napriklad piesok, nenechajte dlhsie v puzdre chodidla. Po vystaveni takym necistotam si okamZite odmontujte
modul chodidla a oplachnite ho vodou. Brusne vlastnosti takych Ciastociek sposobia opotrebovanie grafitovych komponentov
modulu chodidla.

Po pouziti vo vode:

e Odnimte puzdro na chodidlo a stiahnite ponozku.

¢ Oplachnite chodidlo Cistou vodou.

e Dobre ususte.

Skladovanie

Teplota skladovania a pouzivania: -29 do 49 °C [-20 do 120 °F]

Relativna vlhkost skladovania a pouZivania: Bez obmedzeni.

Likvidacia

Rézne Casti chodidla patria do $pecidlneho odpadu a treba ich zlikvidovat podla miestnych predpisov.

Zivotnost

Kuapa protézy Freedom ShockWave zahffia 36-mesacnu zaruku na vyrobné chyby, ktord je platna, len ak sa vyrobok pouziva
v stlade s odporucaniami vyrobcu. Puzdro na chodidlo je v zaruke 6 mesiacov. Nedodrzanie pokynov v ndvode na pouZitie
spobsobi neplatnost zaruky.

10 POPIS SYMBOLOV

e

Ceg Oznacenie CE arok 1.

Vyrobca & Bezpecnostné upozornenie .
uverejnenia

11 REGULACNE INFORMACIE

3

Tento vyrobok je testovany a certifikovany podla nariadenia MDR 2017/745, normy ISO 10328 a ma oznacenie CE.
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Prenijeti pacijentu odlomke § 3, 7, 8i 9 ovih uputa.

1 UKUUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Ukljuceno
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX

Ljuska stopala Prodaje se zasebno

Carapa Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Uklju¢eno
Pribor odbojnika pete (veli¢ine 23 — 25 cm) KIT-00-11463-00
Pribor odbojnika pete (veli¢ine 26 — 28 cm) KIT-00-11464-00 Uklju¢en odgovarajudi pribor

Pribor odbojnika pete (veli¢ine 29 — 30 cm) KIT-00-11465-00

2 OPISISVOISTVA
A. Opis
ShockWave protetsko je stopalo koje pohranjuje energiju s unutrasnjom kobilicom u obliku slova J, petnim dijelom i
vertikalnim nosivim pilonom koji omogucuje kontrolirano kretanje s ublazavanjem udaraca i osnim zakretanjem.

B. Svojstva

TeZina 2,101lbs /978 g
23-25cm 6,97 /176 mm
Visina konstrukcije 26—28cm 7.4” /189 mm
29-30cm 7.8” /200 mm
Podizanje pete 3/8”/10 mm

TeZina se temelji na modulu stopala 4. kategorije velicine 26 cm s ljuskom stopala i
Carapom Spectra.
Visina konstrukcije temelji se na modulu stopala 4. kategorije veli¢ine 23 cm, 26 cm ili 29
cm s ljuskom stopala, carapom Spectra i podizanjem pete od 10 mm.
Proizvod je prosao ispitivanje od dva milijuna ciklusa u skladu sa standardom ISO 10328 (pri razini optereéenja P7 za 147 kg
[325 Ibs.]), Sto odgovara radnom vijeku od 2 do 3 godine ovisno o razini aktivnosti pacijenta.

Vodic za odabir kategorije
.. Ib 110-115|116-130{131 -150{151 - 170|171 — 195|196 — 220(221 — 255|256 — 285|286 — 325
Tezina kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69—-77 | 78—-88 |89—-100 (101 -116(117 — 130|131 - 147
Razina Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8
aktivnosti Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 NAMIJENA/INDIKACIJE
Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuciti pacijenta za njegovu
uporabu. Recept izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehnic¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACHENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

Ovaj proizvod namijenjen je osobama s protezom koje bi mogle imati koristi od sigurnosti,
stabilnosti i unaprijedene dinamike hoda sustava ShockWave. Korisnici moraju zadovoljavati
zahtjeve funkcionalne razine sustava Medicare K3 ili vise.

Proizvod je indiciran za uporabu kao sastavni dio protetske noge za osobe s jednostranom ili
km! obostranom amputacijom donjeg uda ili s nedostacima uda, uklju¢ujudi:
- e Transtibijalnu amputaciju
m e Transfemoralnu amputaciju

e Amputaciju s dezartikulacijom koljena
e Amputaciju s dezartikulacijom kuka

e Prirodene nedostatke donjih udova
Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): Vidjeti gornju tablicu

4 KLINICKE PREDNOSTI
Ovaj proizvod omogucuje klinicke prednosti i izvedbu ukljucujuci:
e Sposobnost kretanja na promjenjivom terenu
¢ Ublazavanje udaraca
e Osno zakretanje
¢ Smanjene sile uglavljivanja i poboljsanu ugodu
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5 DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST
Stopalo sadrzi muski piramidni konektor koji mu omogucuje primjenu sa Zenskim piramidnim konektorima (pogledajte nas
katalog).

6 SASTAVLIANIJE | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Sastavljanje
Modul stopala ShockWave unaprijed je sastavljen i sastoji se od grafitnih sastavnica (unutarnje kobilice i ploCe potplata),
Carape Spectra i ljuske stopala. Isporuceni su i odbojnici za povecanje krutosti pete. Nakon dinami¢kog poravnanja zakrenite
vijke za prilagodbu piramide prema specifikacijama proizvodaca. Osigurajte vijke za prilagodbu piramide ljepilom za
zakljuavanje navoja (np. Loctite 242).

B. Carape Spectra
Carapa Spectra isporuduje se da bi smanijila proizvodnju buke i zastitila ljusku stopala / grafitne sastavnice. Carapa Spectra
mora se staviti preko unutarnje kobilice i plo¢e potplata prije postavljanja ljuske stopala. Carapa Spectra mora se zamijeniti u
razmacima koji odgovaraju razini aktivnosti korisnika. Ako se Carape Spectra ne pregledavaju i ne mijenjaju, modul stopala
moze se prerano istrositi i time ponistiti jamstvo.

C. Ljuska stopala
Za uklanjanje ili postavljanje ljuske stopala koristite se alatom za uklanjanje ljuske stopala (ACC-00-10200-00) da biste sprijecili
ostecenje modula stopala. Ne pokusavajte ukloniti stopalo iz njegove ljuske povlaceéi ga rukom. To moZe ostetiti stopalo i
ponistiti jamstvo.

D. Poravnanje na klupici

P

.

S (27

Crta optereéenja

Prije nego Sto korisnik stavi protezu:
e Postavite stopalo u plantarnu fleksiju / dorzifleksiju da biste odredili visinu pete cipele
e Aducirajte/abducirajte leZiste da biste odredili odgovarajuéi kut u frontalnoj ravnini
e Savijte/ispruzite leZiste da biste odredili odgovarajuéi ugao u sagitalnoj ravnini
e Pomaknite leziste linearno da biste provjerili da crta opterecenja prolazi kroz srediste pilona (vidjeti crtez)
E. Dinamicko poravnanje
Tijekom odgovora opterecenja petna poluga pohranjuje energiju i oslobada je tijekom faze njihaja. Ovo djelovanje omogucuje
moment za unutarnju kobilicu kako bi pohranila energiju i oslobodila je tijekom zavrsne faze hoda. Da biste optimizirali prijelaz
s pete na stopalo, prilagodite sljedece varijable:
*  Postavljanje stopala prema sprijeda/straga
e Dorzifleksija / plantarna fleksija
e Tvrdoca pete
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F. RjeSavanje problema

PROBLEM SIMPTOM RJESENJE

. Pomaknite lezZiste prema naprijed u
odnosu na stopalo

. Pricvrstite odbojnike za povecéanje
krutosti. Pogledajte detalje za
instalaciju na naljepnici pribora
odbojnika za povecanje krutosti.

. Pomaknite leZiste prema straga u
odnosu na stopalo

. Provjerite odgovarajucu kategoriju
modula stopala

. Ravna tocka pri prijelazu s pete na prste | ¢ Razmotrite modul stopala nize
pri niskim kadencama kategorije

e Prerana pojava ravnog stopala,
Premekana peta . Nozni prsti su pretjerano kruti,
. Hiperekstenzija koljena

. Brza fleksija koljena, nestabilnost
Pretvrda peta . Prebrzi prijelaz s pete na prste
e Osjecaj slabijeg povrata energije

Pretvrd modul stopala

. Zvuk klika pri pocetnom kontaktu
Premekan modul stopala . Pretjerano savijanje noznih prstiju pri
aktivnosti s visokim udarom

. Razmotrite modul stopala vise
kategorije

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

8 UPOZORENJA, KONTRAINDIKACIE | NUSPOJAVE

A. Upozorenja

ANeprikIadna uporaba proizvoda u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehni¢ara moze uzrokovati ostecenje sastavnica
stopala (na primjer, noSenje teskih tereta, pretjerano naprezanje, istek roka trajanja itd).
Nikad ne primjenjujte modul stopala bez ljuske stopala.
Nikad ne pokusavajte otpustiti vijke koji drze piramidni konektor.
Otporno na vodu: proizvod ¢e izdrzati povremeno uranjanje i otporan je na prskanje.

B. Kontraindikacije

AProizvod nije prikladan za korisnike koji ne zadovoljavaju zahtjeve funkcionalne razine sustava Medicare K3 ili viSe.
Ovaj proizvod nije namijenjen za aktivnosti u kojima postoji rizik od snaznog udarca ili pretjeranog opterecenja.

C. Nuspojave
Nema poznatih nezeljenih nuspojava.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo.

9 ODRiAVANJE, SKLADI§TENJE, ODLAGANIJE | VJEK TRAJANJA

A. Odrzavanje/cisc¢enje
Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢no.
Pregledavajte modul stopala svakih Sest mjeseci. Ako je korisnik aktivniji, mogu biti potrebni ¢eséi pregledi. Servisirajte po
potrebi. Zamijenite ¢arapu i/ili ljusku stopala ako su iznosene da biste sprijecili ostec¢enje kompozitnih sastavnica.
Modul stopala moze se Cistiti i/ili dezinficirati sapunom i toplom vodom.
Nemojte dozvoliti Cesticama poput pijeska da se zadrZze na ljuski stopala. Nakon izlaganja ¢esticama odmah rastavite modul
stopala i isperite vodom. Abrazivna svojstva Cestica ostetit e grafitne sastavnice modula stopala.

ANakon uporabe u vodi:
e Uklonite ljusku stopala i skinite carapu
e Isperite stopalo ¢istom vodom
*  Dobro osusite

B. Skladistenje
Raspon temperatura skladiStenja i uporabe: -29 do 49 °C [-20 do 120 °F]
Raspon vlaznosti skladistenja i uporabe: Nema ogranicenja.

C. Odlaganje
Razlicite sastavnice stopala predstavljaju poseban otpad i s njima se treba rukovati u skladu s lokalnim zakonima.

D. Vijek trajanja
Kupnja proizvoda Freedom ShockWave ukljucuje 36-mjesecno jamstvo koje pokriva sve nedostatke proizvodaca i vrijedi samo
ako se proizvod koristi u skladu s preporukama proizvodaca. Ljuska stopala pokrivena je jamstvom od 6 mjeseci.
Nepridrzavanje smjernica u Uputama za uporabu ponistava jamstvo.

10 OPIS SIMBOLA

M Proizvodac A Upozorenje C E

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

mNoN

11 REGULATORNE INFORMACIE
c € Ovaj je proizvod testiran i certificiran u skladu sa standardom MDR 2017/745, 1ISO 10328 i nosi CE oznaku.
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Nepepaite naumeHTy naparpadoi 3, 7, 8 19 AaAHHOU UHCTPYKLUUN.
1 KOMMNJIEKTALMA

B Komnnekre / npogaetca
oTAeNbHO
Crona ShockWave F20-S3-XXAYY-Z2Z B KomnnekTe
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX
Hocok Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 B KomnnekTte
KomnnekT 6amnepa naTku (pasmepbl 23-25 cm) KIT-00-11463-00
KomnnekT 6amnepa nNaTku (pasmepbl 26—28 cm) KIT-00-11464-00
KomnnekT 6amnepa natku (pasmepbl 29-30 cm) KIT-00-11465-00

OnucaHue getanu Homep no Karanory

O60n04Ka cTonbl MpoaaeTca oTAeNbHO

BkntoueH COOTBETCTBYIOLLI,MVI
KOMNNEKT

2 OMUCAHMUE N CBOUCTBA
A. OnucaHue

ShockWave —_ 3Hep|’0HaKOI’lVITeI'IbeIl71 nporte3 crtonbl C J-O6pa3HbIM Knnem, NATOYHbIM KOMMOHEHTOM U BepTVIKaﬂbHOVI
Hecyu.l,ef/'l OﬂOpOﬁ, KOTOpan O6ECHEHVIBaET KOHTpOnpyemoe ABuxeHune anAa nornouweHmna yaapos n oCesoro spaleHua.
B. CsoiicTBa

Macca 978 r
BbicoTa 23-25cm 176 mm
26—28 cm 189 mm
KOHCTPYKUMM 29-30 cm 200 mm
MNATOYHbIA Nnoabem 10 mm

Macca ykazaHa 0118 MoOyaa cmonbl kKam. 4 pasmepom 26 cm ¢ 060s104Koli cmonsl U
HocKom Spectra.
Bbicoma KOHCMpyKUUu yKasaHa 014 modyna cmornsl Kam. 4 pazmepom 23 cm, 26 cm unu
29 cm ¢ 060s104KOli cmonbl, HOCKOM Spectra u nAmMoYHsim noovemom 10 mm.
9TO YCTPOMCTBO NPOLLUNO UCMbITAHUA C BbIMOJIHEHMEM 2 MJIH LIMKNOB COrlacHo cTaHaapTy 1SO 10328 (npu ypoBHe Harpysku
P7 pna 147 Kr), 4TO COOTBETCTBYET CPOKY CNYKbbl 2—3 roa B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS aKTUBHOCTU MauUMeHTa.

PyKoBoACTBO Mo BbI6GOPY KaTeropum
bYHTHI 110-115({116-130{131-150|151-170{171-195|196—-220|221-255{256-285|286—-325
Macca Kr 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130(131-147
YpoBeHb Huskui 1 1 2 3 4 5 6 7 8
YMmepeHHbI 1 2 3 4 5 6 7 8 -
AKTUBHOCTV ™ cokmin | 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 HA3HAYEHME/NOKA3AHMA

3T0 MeaMUMHCKOEe YCTPOWCTBO MOCTaBaAeTca Ana menpaboTHUMKOB (MpoTe3sucTos), KoTopble 06y4yaloT NauMeHTOB WM
nosb3oBaTbCcA. Peuent BbINUCbIBAETCA BPayoOM COBMECTHO C MPOTE3UCTOM, KOTOPbIM OLEHMBAeT CNocOBHOCTb naumeHTa
No/Ib30BaTbCA YCTPOMNCTBOM.

A [aHHoe yCcTpoicTBO NpeaHasHavyeHo A1 ucnoabsosaHns OAHUM NALUMUMEHTOM. [pyroi naumMeHT He AOMKEH UCMO/Ib30BaTb €ro
NOBTOPHO.

3TO YCTPOMCTBO NpeAHa3HauYeHo AasA No/sb3oBaTenei nporte3os M obecneynBaeT 6€30MacHOCTD,
YCTOMYMBOCTb W YNYYLIEHHYIO AWMHAMWMKY MOXO4KM C Momoublo TexHonormn ShockWave.

MNMonb3oBaTenu A0NKHbI COOTBETCTBOBATb TPeboBaHMAM PyHKLUMOHaNbHOro ypoBHa Medicare K3
WA BblLe.

37O YCTPOWCTBO NpeAHa3Ha4YaeTca AAA MCMNOb30BAaHWA KaK KOMMOHEHT npoTe3a Horuv y
*IIIEIH NauneHToB C O4HOCTOPOHHUMW UM ABYCTOPOHHUMU aMNYTALUMAMMU HUMKHUX KOHEYHOCTEN UM
nedeKTamm HUKHUX KOHEYHOCTEN, B YaCTHOCTU CAeayoWMMM:
i m *  TpaHcTMbManbHas amnyTaLus;
*  TpaHchemopanbHaa amnyTaums;

*  amMnyTauuA C BblYNEHEHNEM KOJIEeHa;

*  amnyTauuma c aK3apTuKynaumen beapa;

*  BpOXAeHHble gedeKTbl HUKHUX KOHEYHOCTEN.
MakcmmanbHaa macca (C y4yeTom HECOMOM Harpysku): cMm. Tabamuy Bbilwe




MHCTPYKUWMA MO MPUMEHEHUIO CrpaHuua 2 13 3

4 KNIUHUYECKAA NOJIb3A

YCTPOMCTBO NPUHOCUT KIMHMUYECKYIO M0J1b3y U 3GEKTUBHOCTb, B YaCTHOCTU:

*  BO3MOHOCTb XOAWTb MO Pa3HbIM NOBEPXHOCTAM;

*  MOr/oLeHNe yaapos;

*  0CeBOW NMOBOPOT;

*  YyMeHbLUEHWE CU/ Ha COeaUHEHMAX U NOBbIWEeHME KoMOpTa.

5 AONONHUTENbHBIE NPUHAANEXKHOCTU U COBMECTUMOCTb

Crona BK/IlOYAET 0XBaTbiBaEMOE NMMPaMMaaNbHOE 3BEHO, KOTOPOE MOMKHO MCMO/b30BaTh C OXBATbIBAOLMMM NMUPAMMNLATbHbBIMM
coeanHUTeNAMM (CM. Halw KaTanor).

6 CBOPKA U 3AKPENJIEHUE HA NMAUMUEHTE

A.

D.

Cbopka
Mogynb ctonel ShockWave npeaapuTenbHo cobpaH M BKAYaeT rpaduToBble KOMMOHEHTbI (KMAb M NOAOLIBEHHYHO
NNacTuHy), HOCOK Spectra u 060s04Ky cTonbl. [MpesycMmoTpeHHble 6Gamnepbl MOBLIWAKOT KECTKOCTb MATKU. [locne
OWHAMUYHOTO COBMELLEHNA 3aTAHWUTE PEry/JIMpoBOYHblE BUMHTbI MMPaMUAbl C MOMEHTOM, YKa3aHHbIM W3roTOBUTENEM.
3aduKCUpynTe perynInpoBoYHbIe BUHTbI MMPamMUbl C MOMOLLbIO pe3bboBOro repmeTuka (Hanpumep, Loctite 242).
Hocku Spectra
Hocok Spectra npefoctasnsetca 418 MUHUMM3aUMK WYMa M 3aWmTbl 060104KKM cToMbl / rpaduUTHBIX KOMMNOHEHTOB. HOCOK
Spectra cnefyeT pa3smMecTUTb HaZ, KUIEM M NOAOLBEHHOM NAACTUHOW, NpeXae YeM HazeBaTb 060104KyY cTonbl. Hocku Spectra
cnefyeT 3aMeHATb C MHTEPBA/laMW, COOTBETCTBYIOLLMMM YPOBHIO aKTUBHOCTM MO/Mb30BaTenA. HeBbINONHEHWE NPOBEPKU U
3ameHbl HOCKOB Spectra MOXeT NpMBECTU K HEOBPATUMOMY M3HOCY MOAYAA CTOMbl U @aHHY/IMPOBAHMUIO FAPaHTUW.
0O60104Ka cTOnbI
YT106bI HE NOBPeAUTb 060N0UKY CTOMNbI NPU €€ CHATUM WM YCTAHOBKE, UCNONb3YNATE MHCTPYMEHT A/1A CHATUA 0607104KK CTOMbI
(ACC-00-10200-00). He nbiTaliTecb BbITAHYTb CTOMY M3 060N0YKMU PYKOW. ITO MOXKET NMPUBECTU K NOBPEXKAEHWUIO CTOMbI U
AHHY/IMPOBAHMIO rAapaHTUMN.
CTGHAOBOG cosmelleHue
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Mepen HageBaHMEM NPOTE3a HA NOJ/Ib30BaTENA HEOBXOAMMO BbINONHUTL CeaylolimMe AeUCTBUA:
*  nopolBeHHoe/mopcanbHoe crmbaHne CTomnbl B COOTBETCTBUM C BbICOTOW KabiyKa 06yBu;
*  npwusecTn/oTBECTU MAb3Y, YTOBbI 06ecnednTb He0BXoANUMbIN Yron GPOHTaNbLHOMN NAOCKOCTH;
*  COrHyTb/pacwmMpuTb rMab3Y, 4To6bl 0becneunTs HeoBXOANUMbIN YroN CarnTTasabHOMN NAOCKOCTY;
*  NepemecTUTb NMb3y TUHENHO, YTOBbI IMHUA BECA NPOLL/IA Yepes LLeHTP Onopbl (CM. MANIOCTPALMIO).

E. AlMuHamunyeckoe coBmeLleHUe

Pearvpys Ha HarpysKy, NATOYHOE MNJ/eY0 aKKYMY/IMPYeT SHEPruio U BbICBOBOXKAAET ee BO Bpema cpeaHeit $asbl onopbl Ha
HOTy B UMKAe xoAbbbl. ITO AeicTBMEe NepenaeT MHEPUMIO ABUMKEHMA Ha KUAb ANA aKKYMYIMPOBAHUA 3HEPrun u ee
BbICBOOOXAEHNSA BO BPEMSA KOHEYHOM ¢dasbl ONopbl Ha HOTY B LUKAe XoAbbbl. YTOObI ONTMMM3NPOBATL NepeKaTbiBatoLLee
OBUXKEHME C NATKM Ha NaNbLbl, OTPEryMpYITe Caesytowmne nepemeHHble:

* nepepHee/3asHee pasmelleHue CTOMbI;

e pgopcanbHoe/nogolweeHHoe crnbaHue;

*  )KeCTKOCTb NATKW.
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F. NMouck 1 ycTpaHeHne HeUCNpaBHOCTEN

NPOBJIEMA NPU3HAK PELWIEHUE

o . Cmectute r’Mnb3y snepes OTHOCUTENIbHO CTOMbI.
o Crona cavwkom 6bICTpO CTaHOBMUTCA N/I0OCKOU.

MNAaTKa cAuwkom . anernMTe 6amnepb| ANA NOoBblIWEHNA XeCTKOCTU.

mMArKkaa

e OwyulaeTcs YpesmepHasn KeCcTKOCTb NasbLes.

Cm. csegeHunAa 06 YCTaHOBKe Ha 3TUKeTKe «KoMmniekT
® fMnepakcTeH3na KoneHa.

Gamnepa ANA NOBbILWLEHUA }KECTKOCTU .

e bBbicTpoe crubaHue KoneHa, HeyCToMUYUBOCTb.

NaTKa canwKom . ¢ CmecTuTe r/b3y Ha3ag OTHOCUTE/IbHO CTONMbI.
e [lepexop C NATKM Ha Nablibl CAMLLKOM BbICTPbIN.
TBepaan ¢ [poBepbTe, NPaBUIbHAA M KAaTeropusa Moay/a CTOMbI.
e HepocTaTouyHoOe oLyLlEeHWe BO3BPpaTa SHepruu.
Mopaynb cTonbl e [nockas obnacTb Npu ABUMKEHWUM C NepeKaTbiBaHNEM e PaccmoTpuTe BapuaHT UCMOb30BaHMA MOAYAA CTOMbI
C/IULLIKOM 3KeCTKUiA npu xoapbe B MeaNeHHOM Temne. 60/1€e HU3KOI KaTeropuu.
e LUlenkatowmit 3s8yK Npu NepBOHaYaIbHOM KOHTaKTe.
Mogaynb cTonbl ¢ PaccmoTpuTe BapuaHT MCMO/b30BaHMA MOAYSA CTOMbI

CULIKOM MAFKUA

o quSMepHOE OTK/ZIOHEeHMe nanbues NPU CUJ1IbHOM

N 60/1ee BbICOKOW KaTeropmu.
BO34,E1CTBUM.

7 ONPEAENEHUE HEUCNPABHOCTEU
/\ Ecnu bl 3ameTuTe t060€ OTKNOHEHME OT HOPMbI MM NOYYBCTBYETE KaKue-IMBO U3MEHeHUA XapaKTePUCTUK YCTPOICTBA, a TaKke
B C/ly4ae CMIbHOrO yAapa No YCTPOMCTBY NPOKOHCYAbTUPYMUTECH CO CBOMM MPOTE3UCTOM.

8 MPEAYNPEXAEHUA, MPOTUBOMOKA3AHUA U MOBOYHbIE 9PPEKTbI

A.

MpepynpexaeHna

HenpaBManoe npumeHeHne YCTDOVICTBa C HEC06J'II-OLI,EHVIEM pEKOMEHLI,aLLMVI NPOoTE3NCTa MOXKET NpPpUBECTN K yxyalweHUo
yacrtei cTonbl (Hanpumep, BbICOKan Harpyska MOXKeT NMPUBECTU K YpE3IMEPHOMY HaMNPAKEHWNIO, COKPALLEHMNIO CPOKA CNYXKObI
T Aa.).

A3anpeu.|,aeTca MCMONb30BaTb MOAY/b CTOMNbI 6€3 060104YKM CTOMbI.
A3anpeu.|,aeTca NbITaTbCca 0cNabutb 60NTbI, PUKCUPYLOLWME NUPAMUAANbHbBIA Pa3beMm.

BnarocToMKOCTb: YCTPOMUCTBO BblAepiKMBaeT peaKue NorpyKeHus u yCToMuMBO K BO3AencTBUIO 6pbI3r.
MpoTnBonokasaHusA

YCTPOICTBO HE NOAXOAWT NOJIb30BATENAM, KOTOPbIE HE COOTBETCTBYIOT TpeboBaHUAM GYyHKLMOHaAbHOTO ypoBHA Medicare K3
WK BblLWe.

3TO YCTPOWCTBO He NpeAHa3HaAYeHo A1A AEeNCTBMMA, MPU KOTOPbIX CYLLECTBYET BbICOKUMA PUCK CUABHOIO yAapa Wau
Yype3amMepHOU NneperpysKu.

Nob6oyHble 3¢ deKTbl

HeratusHble Nnobo4Hble 3pdeKTbl HEU3BECTHbI.

060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDIX C YCTPOUCTBOM, CneayeT coobLaTb U3roTOBUTE/IO U B KOMMNETEHTHbIe
opraHbl.

9 TEXOBCNYXNBAHUE, XPAHEHUE, YTUNTU3SALUUNA U AONTOBEYHOCTb

A.

C.

Texo6cnykusaHmne/oumncrka

TexobcnynBaHMe, HaNpUMep cMmaska, paboTa ¢ BUHTaMMU AN APYTMMK AeTansimu, He TpebyeTcs.

Mogaynb cTtonbl cnefyeT OCMATPUBATb Kaxable wecTb mecAueB. Ecam nonbsosatenb 6osee aKTMBEH, OCMOTP MOMKET
NoHagobuTbea Yalle. PEMOHT cneayeT BbINOMHATL MO Mepe He0BX0ANMOCTH. 3amMeHANTe HOCOK U/nn 060104KY CTOMbI, €CAN
OHM U3HOLLEHbI, YTOObI HE AONYCTUTb NOBPEXKAEHNA KOMMNOHEHTOB M3 KOMMO3UTHOIO MaTepuana.

Mogy b CTOMbI MOYKHO YUCTUTb /MK Ae3NHOULMPOBATL TENION BOAOKN C MbIIOM.

He ponyckaiTte, 4Tobbl B 060/104Ke CTOMbI OCTAaBANMCh YaCTULLbI, HANPUMEP NECYUHKWU. Ecnn moaynb CTOMblI KOHTAKTUPOBa C
YyacTMuamu, cnegyet HeMeaNleHHO ero pasobpaTte M NPOMbITb BOAON. M3-3a Bo3aencTBMA abpasmBHbIX YacTul, rpaduTHble
KOMMOHEHTbI MOAYNA CTOMbI COTPYTCA.

[Jenctena nocne Mcnonb3oBaHUA B BoAe:

A CHuMUTE o6onquy CTOonbl U HOCOK.

e OnonocHUTe CTOMNY YMUCTOMN BOAOMN.

. Xopowo BbicywnTe.

XpaHeHue

[Jnana3oH TemnepaTyp 4N XpaHeHMA 1 akcnayaTauum: —29...+49 °C.

[1anasoH OTHOCUTE/IbHOWN BAAXKHOCTM O/151 XPAHEHUA M SKCNayaTauum: 6e3 orpaHnUYeHun.

Ytunamnsauyma

OTzenbHble AeTann CToMbl ABNAOTCA 0COObIMW OTXOA4AaMMU, C HUMW HeobXxoaMMO 0bpalLaTbCA B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMMU
33aKOHamu.

AonroBe4yHoCTb

Ha npuobpeteHHoe wuspenve Freedom ShockWave pacnpocTtpaHaetca 36-mecayHas rapaHTUs, MNOKPbIBAlOLWAA Bce
NPou3BOACTBEHHble AedeKTbl. OHa AeNCTBYET, TO/IbKO €CNU U3LEeNMe UCNONb3YETCA B COOTBETCTBUWU C PEKOMEHAAUMAMMU
nsrotosutens. 060104Ka CTONbI NOKPLIBAETCA Ha CPOK 6 mecALeB. HeBbINOJIHEHNE MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO BIEYET 3a
cob011 aHHY/IMPOBaHMeE rapaHTUM.

10 3HAYEHUE CUMBOJ10B

e

3Hak CE v rog 1-# peknapauyumn

mrNoN

Usrorosurtennb A MpepynpexkaeHune C 6

11 PEFYNATOPHAA UHOOPMALIUA

Cce

3T0 uUsaenue NPoLLIo UCMbITaHUA, cepTudnLMposaHo Ha cootsetcteme MDR 2017/745, 1SO 10328 n umeet 3HakK CE.
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MNepepaite nauieHToBi naparpadu 3, 7, 8 i 9 ui€i iHCTPYKUT.
1 KOMMJEKTALIA

Y komnnekTi / npogaeTtbca
OKpemo
Crona ShockWave F20-S3-XXAYY-ZZ Y KOMNAEKTi
FTC-3F-1XXX4-RX
FTC-2F-1XXX4-SX
LLIkapneTka Spectra™ SO-NPS-XXXXX-00 Y KOoMnAekTi

KomnnekTt 6amnepa n’aTku (po3mipu 23—-25 cm) KIT-00-11463-00

KomnnekTt 6amnepa n’aTku (po3mipu 26—28 cm) KIT-00-11464-00 BK/loYeHO BiANOBIAHUI KOMNAEKT
KomnnekTt 6amnepa n’aTku (po3mipu 29—-30 cm) KIT-00-11465-00

Onuc agetani Homep petani

060/10HKa cTONM MpopaEeTbea OKpemo

2 OnucCIBAACTUBOCTI
A. Onuc

ShockWave — eHeproHakonuuyyBasbHM npoTe3 cTtonu 3 J-noAibHUM Kinem, n’STKOBUM KOMMOHEHTOM i BEPTUKANbHOW
HeCy4oto onopoto, fAKa 3abesneyye KOHTPOIbOBAHUIN PyX A1 OCbOBOro 06epTaHHsA Ta NOF/IMHAHHA yAapiB.
B. Bnactusocri

Maca 978 r
23-25cm 176 mm
BucoTa KOHCTPYKLLii 26-28 cm 189 mm
29-30 cm 200 mm
N’aTkoBuMit nigiiom 10 mm

Maca 3a3Ha4yeHa 019 MoOya cmonu Kam. 4 po3mipom 26 cm 3 0600HKOK cmonu (i WKaprnemxor
Spectra.
Bucoma KoHcmpyKuii 3a3Ha4eHa 0419 Mooys cmonu kam. 4 po3mipom 23 cm, 26 cm abo 29 cm 3
060s10HKOKO cmonu, wkapnemekoto Spectra U n’amkosum nidliomom 10 mm.
Lei npmcTpilt Nponos BUNPobyBaHHA 3 BUKOHAHHAM 2 MIH LMKAIB 3rigHo 3i cTaHgaptom I1SO 10328 (3a pisHsA
HaBaHTaxeHHA P7 ana 147 Kr), WwWo BianoBigae TepmiHy ciy>Kbu 2—3 poKM 3aNeXKHO Bif, PiBHA aKTMBHOCTI NaLjieHTa.

MocibHuK i3 BUBOpY KaTeropii
¢yHTM  |110-115|116-130|131-150|151-170|171-195|196—-220|221-255|256—-285|286—-325
Maca Kr 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116(117-130(131-147
PiseHb HW3bKKi 1 1 2 3 4 5 6 7 8
AKTUBHOCTI ﬂOMipHVIVﬁ 1 2 3 4 5 6 7 8 -
Bucokum 2 3 4 5 6 7 8 - -

3 NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Lein megmMuyHnii NpUCTpiii NOCTaYaeTbCA 414 MennpaLiBHUKIB (MPOTE3UCTIB), AKi HaBYatOTb NALLIEHTIB HUM KOpUCTyBaTUca. Peuent
BMMUCYETHLCA NlIKapem Pasom i3 NPOTE3UCTOM, AKMIA OLLIHIOE 34aTHICTb NALLIEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM.

Len npuctpin npusHayeHuin ans sukopuctaHHA OAHUM NAUIEHTOM. IHWMIA NauieHT He NOBMHEH BMKOPWUCTOBYBATU LEM
NPWUCTPIl nicns nepLioro nauieHTa.

Ller npucTpiit npusHayeHo ANA KOPUCTyBadiB npoTesiB i 3abesnedye 6e3neky, CTiMKICTb i
NoKpaleHy AuMHamiky Xxoau 3a ponomoroto TexHosorii ShockWave. KopuctyBadi NOBWMHHI
BignoBigaTM BMMoram ¢yHKuioHanbHoro piBHA Medicare K3 abo BulLue.

Lei npuctpili Npu3Ha4YaEeTbCcA ANA BUKOPUCTAHHA AK KOMMNOHEHT NpoOTe3a HOrMM B MaLlieHTIB 3
*IIIEIH! OAHOCTOPOHHIMK abo ABOCTOPOHHIMM aMMyTaLiAMM HUMKHIX KiHLIBOK abo gedeKkTamu HUMKHIX
KiHLiBOK, 30KpeMa TaKMMMU:
- e TpaHcTMbBiaNbHa amnyTaLis;
A *  TpaHchemopanbHa aMmnyTaLis;
*  amnyTauia 3 BU4IEHEHHAM KONiHa;
*  amnyTauia 3 eK3apTUKYNALIEIO CTerHa;
e BpPOAKEHi AedeKTUN HUKHIX KiHLIBOK.
MakcmanbHa Maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHA): AMB. TabauLIo BULLE.
4 KANIHINHI NEPEBATU

MpucTpiin 3abe3neyye KNiHiYHi Nepesaru i epekT, 30Kpema:
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*  30aTHICTb XOAUTW NO Pi3HUX NOBEPXHAX;

*  MOr/INHAHHA y4apis;

*  ocboBe 06epTaHHS;

*  3MEHLUEHHA cun Ha 3’eAHaHHAX i 36inbEeHHA KomdopTy.

5 [AOOAATKOBI NMPUHANEXHOCTI U CYMICHICTb

Ctona MIiCTUTb OXOMN/ItOBaHy MipamifanbHy NaHKY, fAKY MOXHA BWKOPMCTOBYBATU 3 OXOMIKOBANbHMMW MNipamMiganbHUMM
3’eAHyBaYamu (OMB. Hall KaTaor).

6 3BUPAHHA 1 3AKPINJIEHHA HA NALIEHTI
A. 36upaHHs

Mogaynb ctonn ShockWave nonepeaHbo 3i6paHuii i MicTUTb rpadiToBi KOMMNOHEHTHM (Kifb i NiAOWOBHY NAACTUHY), WKapNeTKy
Spectra  06010HKY cTonn. Bamnepwm 36iNbLIYIOTb }KOPCTKICTb N'ATKKU. MNicns AMHAMIYHOMO CyMilLEHHS 3aTATHITL PeryntoBasibHi
rBUHTM Mipamia¥ 3 MOMEHTOM, 3a3HAa4YeHUM BMPOOHUKOM. 3adikcylTe peryntoBasibHi rBUHTU Mipamian 3a A0NOMOroto
pisbboBOro repmeTuKa (sK-ot Loctite 242).

B. LLikapneTku Spectra
LikapneTka Spectra HagaeTbca ANA MiHiIMmi3aLUil Wymy 1 3axmucTy 06010HKK cTonu / rpadiyHMX KomnoHeHTiB. LLIKkapneTky
Spectra noTpibHO po3TallyBaTM Hag Kinem i NigoWOBHOW MIACTUHOWK, Mepl HiX Hagaratv o60n10HKY ctonu. LLKapneTku
Spectra noTpibHO 3aMiHIOBaTK 3 iIHTEPBAslaMM, LLLO BiANOBIAAIOTb PiBHIO aKTUBHOCTI KOpMUCTyBaya. HeBUKOHaAHHA NepeBipKu 1
3aMiHM WKapneTok Spectra moXe Npu3BecTn A0 HE3BOPOTHOIO 3HOLWYBAHHA MOAY/1A CTONM M aHYNOBAHHA rapaHTii.

C. O6onoHKa cronu
LLLo6 He nolwKoAnTM 06010HKY CTONM NiA Yac i 3HiIMaHHA abo BCTAHOB/IEHHS, BUKOPUCTOBYMUTE iIHCTPYMEHT A1 3HIMaHHA 060/1I0HKM
cronu (ACC-00-10200-00). He HamaraiTecs BUTArHYTM CTOMy 3 060/I0HKM pyKoto. Lie MorKe Npu3BecTn A0 NOWKOAKEHHS CTOMM i
QHYNHOBAHHA rapaHTii.

D. CreHp0Be CyMmilLeHHA
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Mepw HiX HaaiBaTM NpoTe3 Ha KOPUCTyBaya, HEOOXiAHO BUKOHATM Taki Ail:
*  nigowoBHe/pgopcanbHe 3TMHAHHA CTONK 3iLHO 3 BUCOTO KabayKa B3yTTA;
*  npwusecTu/BigsecTu rinb3y, Wob 3a6e3neunTn HeobXiaHMIA KYT GPOHTAIbHOI NNOLLMHM;

*  3irHyTWM/pPO3WMPUTH FiNb3y, WOoH 3ab6e3nednT HeobXiaAHMIN KYT caritaNbHOI NAOWMHY;
*  NepemicTUTU rinb3y NiHiMHO, WOo6 NiHiA BarM NpoiLwaa yepes LLeHTP onopwu (ams. intoctpalito).
E. OuHamiuHe cymilleHHA

Pearytoun Ha HaBaHTa*KeHHA, MN'ATKOBE MNeye akyMyJ/IlOE eHeprito M BUBIMIbHIOE i Nig Yac cepeaHboi pa3m onopu Ha Hory B
UMKAi xodiHHA. Lia aia nepepae iHepuito pyxy Ha Kifib AN akymyatoBaHHA eHeprii Ta 1i BUBiNbHEHHS Nig, Yac KiHueBoi ¢asu
OMNOPU Ha HOTY B UMKAI XoA4iHHSA. LLL,o6 onTumisyBaTh nepekoyvyBaHHA 3 N'ATKM Ha Nasblj, BiAperyntoiTe Taki 3MiHHi:

*  nepepHe/3aHE PO3MILLEHHA CTONU;

e  pgopcanbHe/nigowWwoBHe 3rMHAHHSA;

*  JKOPCTKIiCTb N'ATKM.



F. YcyBaHHA HenoaaaokK
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NPOBJIEMA

O3HAKA

PILUEHHA

M’AaTKa 3aHaaTO M’AKA .

CTona 3aHaATo WBKUAKO PobUTLCA NAACKOLO.
BiguyBa€EeTbCA HagMipHa XKOPCTKICTb NanbLiiB.
linepekcTeH3ia KoniHa.

3cyHbTe rinb3y Bnepes, BifHOCHO CTOMNMW.
MpuKpiniTb 6amnepun AN NiABUWEHHA
YKOPCTKOCTI. JJMB. BigOMOCTI Nnpo
BCTAHOBNEHHA Ha eTuKeTLi «KomnneKkT
6amnepa Ana NigBULLEHHA }OPCTKOCTI».

M’aTka 3aHaAaTo TBEpAa

LLIBMAKe 3rMHaHHA KOJiHA, HECTIlKICTb.
Mepexiz i3 N'ATKM Ha NanbLi 3aHAATO
LWBUOKUNA.

BiauyTTA HEJOCTAaTHLOrO NOBEPHEHHA eHeprii.

3cyHbTe rinb3y Ha3az BiAHOCHO CTOMNMW.
MepesipTe, Yn NpaBMAbHA KaTeropia moayna
cronu.

Mogaynb cronun o
3aHaATO XKOPCTKMUM

Mnacka obnacTb Nig Yac nepeKkodyBaHHA 3a
NOBINbHOIO XO4iHHA.

Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAaHHA MoAyAA
CTONW HUXKYOI KaTeropii.

. KnauaHHA nig 4ac no4aTKOBOro KOHTAKTY.
Mopaynb ctonu . . . . o

- . HagmipHe BigxuaeHHA nanbLis y pasi
3aHaAToO M’'AKUI

BMWCOKOIO YapHOro HaBaHTa*XeHHA.

Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAYANA
CTONW BMLLOI KaTeropii.

7 BUWABNIEHHA HECNPABHOCTEM
A AKWo BM NnomiTnte Byab-AKe BigxmneHHA Big, Hopmu abo BiguyeTe Byab-AKi 3MiHM XapaKTEPUCTUK MPUCTPOID, a TAaKOXK y pasi
CUJIbHOTO yAapy MO NPUCTPOLO MPOKOHCY/IbTYMTECA 3i CBOIM NMPOTE3NUCTOM.

8 MNONEPEAMEHHA, MPOTUNOKA3AHHA M NOBIYHI EGEKTH

A. Tonepea)keHHA
AHenpaBMane 3aCTOCYBaHHA MPUCTPOIO 3 HEAOTPMMAHHAM PEKOMEHAALIN NPoTe3ncTa MOXKe NPU3BECTU A0 MOFipLeHHs
YaCcTUH cTONM (HanpWKAag, BUCOKE HABAHTAXKEHHS MOMXKe MPWU3BECTU A0 HAAMIPHOT Hanpyru, CKOPOYEHHA CTPOKY CAyXKO6m
TOLLO).
3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU MOAY/1b CTONW 63 060/10HKK cTONW.
&3a6opOHﬂ€TbCﬂ HamaraTmca nocnabuTtn 6onTK, aKi GikcyoTb NipamiganbHU 3’eaHyBaY.
BonorocTiiKicTb: NPUCTPiit BUTPUMYE piaKi 3aHYpEHHA Ta CTIUKMIA A0 6pPU30K.
B. lMpoTunokasaHHA
MpucTpiit He NigxoanTb KOPUCTYBAYaM, AKi He BignosigatoTb BUMoram ¢yHKLioHanbHoro piBHA Medicare K3 abo suue.
Lle npucTpit He NpM3HaYeHU ana 4in, 3a AKUX iICHYE BUCOKUIM PU3SMK CUIBHOTO yaapy abo HagMipHOro nepeBaHTaXKeHHs.
C. NobiuHi epeKktn
HeraTuBHi No6iYHI epeKTM HeBigOMI.
Mpo Bci cepii03Hi BUNagKu, NoB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, CNif, NOBIAOMNATA BUPOGHUKA I KOMNETEHTHI OpraHu.

9 TEXOBC/IYTOBYBAHHS, 36EPITAHHA, YTUNI3ALIA U AOBrOBIYHICTb

A. Texob6cnyrosyBaHHA/uYMLLEHHA
TexobcyroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHSA, poboTa 3 rBMHTAaMK abo iHWKMMK AeTansamu, He NnoTpebyeTbes.
Moaynb ctonu noTpibHO OrnAgaTM KOXKHI WicTb MicAuiB. AKLWO KOPMUCTyBay aKTUBHIWWIKA, ornag moxe 6yTv noTpibHo
BMKOHYBaTM YacTile. PEMOHTYBaTK NPUCTPIl cnif y pasi HeobxiaHOCTI. 3amiHtoiTe WKapneTKy Ta/abo 060/10HKY CTOMM, AKLLO
BOHMW 3HOLWEHI, WOo6 He AoNYyCTUTM NOLKOAMKEHHA KOMMOHEHTIB i3 KOMMNO3UTHOro MaTepiany.
Mogyb CTONU MOXKHa YNCTUTK Ta/abo AesiHdiKyBaTV TENA0 BOSO 3 MUIOM.
He ponyckavTe, wob B 060/0HLi CTONW 3a/MWAANCA YAaCTUHKM, 30KpPEMA MilMHKMK. AKWO MOAYNb CTONM KOHTAaKTyBaB i3
YaCTUHKaMM, CAif HeraHo Moro posibpaTu M NnpomuTn BoAot. Yepes BNAMB abpasnMBHUX YAaCTUHOK rpadiTHi KOMMNOHEHTH
MOoZAyNA CTONW 3iTPYTbCA.

/L\,El,i’l' nicnAa BUKOPUCTAHHA y BOA:

*  3HimiTb 06010HKY CTONM 1 LIKAPMETKY.
e [lpomuitTe cTOMy YNCTOO BOAOILO.
e Jlob6pe BUCYLWITb.

B. 36epiraHHA
[iana3oH Temnepatyp ana 36epiraHHA 11 ekcnayaTtay,ii: —29...+49 °C.
[ianasoH BigHOCHOT BonorocTi aAna 36epiraHHA 1 eKcnsyaTauii: 6e3 obmerKeHb.

C. Ytunisauin
OKpemi getani ctonn € ocob6anBMMK Bigxoaamm, 3 HUMUM HeOobXigAHO NOBOAUTUCS 3riAHO 3 MICLLEBMMW 3aKOHAMMU.

D. [AosrosiyHicTb
Ha npnabanuin Bupi6 Freedom ShockWave nowuptoeTbcs 36-miciuHa rapaHTis, Wo NOKpUBAE BCi BUPOOHUYI aedeKTu. BoHa
Ai€, TiINbKM AKLO BUPI6 BUKOPUCTOBYETHLCA 3 AOTPUMAHHAM pekomeHaauit BupobHMKa. O6010HKa CTOMM NOKPUBAETLCA Ha
CTPOK 6 micAuiB. HEBUKOHAHHA IHCTPYKLT i3 3aCTOCYyBaHHA NPU3BOAMUTbL A0 aHY/IFOBAHHA rapaHTii.
10 3HAYEHHA CUMBOIB

M BupobHuK A

11 PEFYNATOPHA IHOOPMALIA

Ce

MonepepKeHHA C E 3HakK CE i pik 1-i geknapauii

Liett Bupi6 npoiiwos BunpobyBsaHHaA, cepTudikoBaHWit Ha BignosiaHictb MDR 2017/745, ISO 10328 i mae 3Hak CE.
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