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AFLEX - 2C130/ 2C131(-P) / 2C16x
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation
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Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Articulations souples 2C130/2C131 ou 2C131-P Inclus avec kit de montage
Ou
Articulations renforcées 2C160/2C161 Inclus avec kit de montage
Ou
Articulations renforcées 2€162-XX/2C163-XX .
, Inclus avec kit de montage
et cambrées ,
XX = dureté

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Gamme compléete d'articulations de cheville en polyuréthane légeres et résistantes, en 3 versions
e Souples
*  Renforcées
. Renforcées et cambrées existant en 3 duretés 70, 80 et 90 ShA

B. Propriétés

Référence 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Patient Adulte Enfant Pédiatrique Adulte Enfant Adulte Enfant
Lx|(mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Epaisseur au centre 8 mm 6,5mm 5mm 9 mm 9 mm

Ce dispositif a été testé selon un protocole interne, pendant 1 million de cycles, correspondant a une durée de vie de 1 a 1,5 ans
suivant la mobilité du patient.

C. Mécanisme d’action

Leur role est de permettre :
* Laflexion de I'articulation en assurant la liaison entre les différentes coques de I'orthése pour la version souple
¢ Laflexion de l'articulation pour la version droite renforcée
*  Lamise en flexion dorsale tout en permettant la flexion pour la version renforcée et cambrée afin de libérer de I'espace
pour le passage du pas.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est
faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui jugent de I'aptitude du patient a Iutiliser.

Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.

Ce dispositif entre dans la confection d’orthéses externes du membre inférieur ou supérieur thermoformées.
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BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif est recommandé pour :

. La version souple : ortheses de port nocturne mieux tolérées grace a la mobilité de la cheville. Flexibles, elles améliorent le confort des

patients trés spastiques.

*  Laversion renforcée : orthéses de marche empéchant la flexion plantaire du pied tombant ou spastique. Limite les mouvements en
varus/valgus. Oppose une faible résistance aux mouvements de flexion dorsale. Excellente résistance a la torsion et a la traction grace

a leur renfort Kevlar.

. La version renforcée et cambrée : Au repos, I'orthése se positionne en légére dorsiflexion. En phase pendulaire de la marche, I'élasticité
naturelle des articulations oblige un rappel en dorsiflexion et libére plus d’espace pour le passage du pas. Excellente résistance a la

torsion et a la traction grace a leur renfort Kevlar.

ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Le dispositif est compatible avec les orthéses thermoformées en polypropyléne ou polyéthyléne.

Ces articulations sont vendues sous forme de kits contenant : 2 exemplaires de I'articulation, 2 outils de thermoformage, 4 vis, 4 clous, 1

rondelle et 2 butées d’amortissement.

MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

Positionner le premier outil de formage sur la malléole externe et le

fixer avec des clous.

Le second outil est positionné et fixé en regard sur la face opposée du

positif avec des clous. \

Boucher les éventuels espaces entre I'outil et le positif avec du platre. o / M |
_@ Bloc H

Afin de créer I'emplacement de la butée d’amortissement d’extension :
Réaliser un bloc de 60mm x 30mm x 6 ou 8 mm dans la méme matiére
que l'orthese. Tracer sa position sur le platre.

Positionner sur le positif le bloc propre et chaud (170 - 190°C), afin
d’obtenir une épaisseur et une largeur totales supérieures a 10 mm
pour recevoir le pergage des butées et leur chanfreinage.

Prévoir une hauteur de bloc pour qu’aprés découpe il reste entre 20 et
25 mm de surépaisseur.

Pour le thermoformage, utiliser du polypropyléne ou polyéthyléne.
Lors du thermoformage, marquer (sans percer) 'emplacement du passage des vis.
En cas de thermoformage sur Plastazote (mousse PE), prévoir de rehausser I'outil. Réaliser le thermoformage sous vide.
Laisser refroidir.
Version renforcée et cambrée :
Avant de démouler I'orthése percer au @16 (2C162-XX) ou au
@13 (2C163-XX) pour laisser un dégagement antérieur en
forme de U.

Percage

Tracer les lignes de découpe de I'orthése et découper le plastique en laissant les outils de formage en place.
Couper les outils de formage en leur centre avec une lame fine.
Démouler I'orthése, enlever les restes de I'outil.
Version renforcée et cambrée :
Diminuer la partie postérieure en fonction de I'amplitude de la flexion plantaire a souhaitée.
Polir les bords en respectant les indications de découpe.
Dégager la zone de flexion antérieure de I‘articulation (L=16 pour 2C162-XX ; L= 13 pour 2C163-XX).
Arrondir les arétes pour ne pas endommager I'articulation.
Autres versions :
Polir les bords en respectant les indications de découpe.

Zp €—20-25mm
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Prendre la partie inférieure de I'orthése.
Percer la surépaisseur au @ D mm sur L mm.
Chanfreiner avec un foret de @ D’. éD
Référence @D L @D oV
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

Introduire et coller les butées a la colle cyanoacrylate.
P

Percer les trous de passage des vis (@ V mm) aux emplacements des

dépressions laissées par I'outil de formage.

Version souple : Monter les écrous.

Enlever les bavures. %
Positionner I'articulation. R

Mettre les vis en place et les serrer a I'aide d’une clé hexagonale en
maintenant I’écrou a I'aide de la rondelle fournie. ®

.

ASY
<

f~

Coller les vis avec la colle frein filet lors du montage final.

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

A. Mises en garde
Une utilisation non adaptée du dispositif, par rapport aux préconisations de votre orthoprothésiste, peut provoquer la dégradation
d’éléments (sollicitations excessives, dépassement de la durée de vie...)

B. Contre-indications

A Ce dispositif n’est pas destiné aux activités présentant un risque d’impact important.

C. Effets secondaires

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

ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE
A. Entretien/ nettoyage

Nettoyer avec un chiffon ou éponge légerement humide.
Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n’est requise pour ce dispositif hormis par

I'orthoprothésiste.

B. Stockage

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

C. Elimination

Les différents éléments du dispositif sont des déchets spéciaux : acier inoxydable, polyuréthane, polypropyléne, polyéthylene, Kevlar.
Ils doivent étre traités selon la Iégislation en vigueur.

D. Durée de vie

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

A

Risque identifié

CE:

Marquage CE et année de 1% déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

C€

12. NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel : +33380784242—Fax:+33380784215

cs@proteor.com — www.proteor.com

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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Provide the patient with the instructionsin § 3,7, 8,9

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately
Flexible joints 2C130/2C131 or 2C131-P Included with assembly kit
Or
Reinforced joints 2C160/2C161 Included with assembly kit
Or
Reinforced and arched 2C162-XX/2C163-XX . .
oints Included with assembly kit
) XX = hardness

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

A. Description

Complete range of strong, lightweight polyurethane ankle joints, in 3 versions
*  Flexible
*  Reinforced
. Reinforced and arched, in 3 hardnesses (70, 80 and 90 ShA)

B. Properties

Reference 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Patient Adult Child Paediatric Adult Child Adult Child
Lxw (mm) 49 x 14 42 x 11.7 34x11.6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Centre thickness 8 mm 6.5 mm 5mm 9 mm 9 mm

This device has been tested according to an internal protocol, for 1 million cycles, corresponding to a service life of 1 to 1.5 years,
depending on the patient’s mobility.

C. Action mechanism

Their role is to enable:
*  Bending of the joint, and to connect the various orthosis shells, in the flexible version
¢ Bending of the joint, in the reinforced straight version
*  Dorsal bending while enabling bending, in the reinforced and arched version, in order to free space for the step.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to health professionals (orthopaedic prosthetists), who will train the patient in their use. The prescription is
drawn up by a doctor, alongside the orthopaedic prosthetist, to assess whether the patient is suited to using it.

A This device is for SINGLE-PATIENT use. It must not be reused on another patient.
This device is part of the thermoformed lower and upper limb external orthosis range.
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4. CLINICAL BENEFITS

The device is recommended for:

Flexible version: easier-to-wear night-time orthoses, thanks to the ankle mobility. These flexible devices improve the comfort of

severely spastic patients.

Reinforced version: walking orthoses, preventing plantar bending of the dropped or spastic foot. Limits varus/valgus movements.
Counteracts low resistance to dorsal bending movements. Excellent torsion and tensile strength, thanks to their Kevlar reinforcement.
Reinforced and arched version: At rest, the orthosis is positioned with slight dorsiflexion. In the swing phase of walking, the natural
elasticity of the joints forces it back to dorsiflexion, freeing more space for the step. Excellent torsion and tensile strength, thanks to

their Kevlar reinforcement.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

The device is compatible with thermoformed polypropylene or polyethylene orthoses.
These joints are sold in the form of kits containing: 2 joints, 2 thermoforming tools, 4 screws, 4 nails, 1 washer and 2 shock absorbing stops.

6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT

Position the first forming tool on the outer malleolus, and fasten it with
nails.

The second tool is positioned and fastened opposite the positive face,
with nails.

Plug any spaces between the tool and the positive with plaster filler.

To create the extension shock absorbing stop mount:

Make a block measuring 60 mm x 30 mm x 6 or 8 mm, from the same
material as the orthosis. Mark out its position on the plaster.

Position the clean and hot block (170 - 190°C) on the positive, in order
to obtain a total thickness and width of more than 10 mm, to
accommodate the stop drill holes and chamfer.

Ensure that the block height provides an excess thickness after cutting
of between 20 and 25 mm.

For thermoforming, use polypropylene or polyethylene.
When thermoforming, mark (without drilling) the screw insertion points.

Block

If thermoforming on Plastazote (PE foam), have the tool raised. Perform thermoforming under vacuum.

Leave to cool down.

Reinforced and arched version:
Before taking the orthosis out of the mould, drill a @16 hole
(2C162-XX) or @13 hole (2C163-XX) to leave a U-shaped
anterior countersink.

Mark out the cutting lines on the orthosis, and cut the plastic, leaving the forming tools in place.

Cut the forming tools in their centre with a fine blade.

Remove the orthosis from the mould, and take off the leftover parts of the tool.

Reinforced and arched version:

Reduce the posterior part according to the amplitude of the desired plantar bending a.

Polish the edges, adhering to the cutting instructions.

Clear the anterior bending zone of the joint (L=16 for 2C162-XX; L= 13 for 2C163-XX).

Round the edges, to prevent damage to the joint.
Other versions:

Polish the edges, adhering to the cutting instructions.
Grip the lower part of the orthosis.
Drill a @ D mm hole into the excess thickness, over L mm.
Chamfer using a @ D’ bit.

Reference @D L @D oV
2C130/ 2C131(-P) 3.1 10 8 s
2C160/2C161

4.1 12 12
2C162/2C163 4.2

Insert the stops, and glue them with cyanoacrylate glue.

5 €—20-25mm
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Drill the screw insertion holes (@ V mm) at the depression points left by
the forming tool.

Flexible version: Mount the nuts.

Remove the burrs.
Position the joint.

Mount the screws, and tighten them using an Allen key, while holding
the nut using the washer provided.

Glue the screws using threadlock glue during final assembly.

7. DETECTING MALFUNCTIONS

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

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS

A.

A\
C.

Warnings

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

Contraindications

This device is not intended to be used for activities associated with a risk of significant impact.

Side effects

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

9. CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

Care/ cleaning

Clean with a damp cloth or sponge.
No greasing, adjustments to the fasteners or any other operation is required for this device, except by the orthopaedic prosthetist.

Storage

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

Disposal

The various components of the device are considered as special waste: stainless steel, polyurethane, polypropylene, polyethylene,
Kevlar. They must be treated in accordance with current, applicable legislation.

Service life

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

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

e

CE marking and year of 15t declaration

soon

Manufacturer f‘E Risk identified C E

11. REGULATORY INFORMATION

C€

This product is a CE marked medical device, and certified compliant with Regulation (EU) 2017/745
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12. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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AFLEX —2C130 / 2C131(-P) / 2C16x

Gebrauchsanweisung fiir Orthopddietechniker

Vor Gebrauch aufmerksam lesen

2C13099
2021-04

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

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung

Best.-Nr.

Enthalten/Separat erhiltlich

Flexible Gelenke

2C130/2C131 oder 2C131-P

Im Montageset enthalten

Oder

Verstarkte Gelenke

2C160/2C161

Im Montageset enthalten

Oder

Verstarkte und
gebogene Gelenke

2C162-XX/2C163-XX

XX = Harte

Im Montageset enthalten

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS

A. Beschreibung

Komplettsortiment an Gelenken fiir ProthesenfiiRe aus leichtem und widerstandsfahigem Polyurethan, erhéltlich in 3 Versionen

Flexibel
Verstarkt

Verstarkt und gebogen in 3 Harten verfugbar: 70, 80 und 90 ShA

B. Eigenschaften

Best.-Nr. 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2Cl61 2C162-XX 2C163-XX
Patient Erwachsener Kind Padiatrisch | Erwachsener Kind Erwachsener Kind
Lx B (mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Starke in der Mitte 8 mm 6,5 mm 5mm 9 mm 9 mm

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR einem internen Testverfahren wahrend einer Million Zyklen geprift, was einer Lebensdauer

von 1 bis 1,5 Jahren, je nach Mobilitat des Patienten, entspricht.

C. Wirkungsmechanismus

Sie ermoglichen:

*  Die Beugung des Gelenkes unter Beibehaltung der Verbindung zwischen den verschiedenen Abdeckungen der Orthese bei

der flexiblen Version
*  Die Beugung des Gelenkes fir die rechte verstarkte Version
* Die Dorsalflexion bei gleichzeitiger Beugung fiir die verstarkte und gebogene Version, um Platz zu schaffen fir die

Schrittausfiihrung.
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3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopadietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten fir fahig halten,
diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

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

Dieses Medizinprodukt wird bei der Herstellung von thermogeformten externen Orthesen fiir untere oder obere GliedmaRen verwendet.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt wird empfohlen fir:

Die flexible Version: Orthesen fiir die Nacht, die dank der Mobilitat des ProthesenfulRes besser vertraglich sind. Sie sind sehr flexibel
und erhohen dadurch den Tragekomfort bei sehr spastischen Patienten.

Die verstarkte Version: Gehorthesen verhindern die Plantarflexion des FallfuBes oder spastischen FuBes. Schrankt die
Bewegungsfreiheit bei Varus-/Valgusstellung ein. Leistet einen schwachen Widerstand bei Bewegungen der Dorsalflexion.
Hervorragende Widerstandsfahigkeit bei Torsion und Traktion durch Kevlarverstarkung.

Die verstarkte und gebogene Version: In der Ruhelage positioniert sich die Orthese in einer leichten Dorsalflexion. In der Schwungphase
des Gehens erfordert die natlrlich Elastizitdt der Gelenke einen Vorbringer bei der Dorsalflexion und schafft mehr Platz fir die
Schrittausfiihrung. Hervorragende Widerstandsfahigkeit bei Torsion und Traktion durch Kevlarverstarkung.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Das Medizinprodukt ist mit thermogeformten Orthesen aus Polypropylen oder Polyethylen kompatibel.
Diese Gelenke werden als Set verkauft mit folgendem Inhalt: 2 Stiick der Gelenke, 2 Thermoform-Werkzeuge, 4 Schrauben, 4 Nagel, 1
Unterlegscheibe und 2 Dampfungsanschlage.

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN

Das erste Formwerkzeug auf dem AuBenkndchel positionieren und mit
Néageln fixieren.

Das zweite Werkzeug wird auf der gegentiberliegenden Seite des
Formteils mit Nageln positioniert und fixiert. |
Eventuell entstehende Zwischenrdume zwischen dem Werkzug und /
dem Formteil mit Gips auffillen.

Keil

I
ama

Um die Position der Streck-Dampfungsanschlage festzulegen:

Einen Keil von 60 x 30 x 6 oder 8 mm aus dem gleichen Material wie die
Orthese anfertigen. Die Position auf dem Gips anzeichnen.

Den sauberen und heiBen (170-190 °C) Keil auf dem Formteil
positionieren, um fiir die Aufnahme der Bohrung fiir die Anschldge und
deren Ansenkung eine Gesamthohe und -breite von mehr als 10 mm zu
erreichen.

Die Keilhdhe so planen, damit nach dem Ausschnitt zwischen 20 und 25
mm Starke verbleiben.

€
€
un
1 o~
-
:\v I

N

Flr das Thermoformen wird Polypropylen oder Polyethylen verwendet.
Beim Thermoformen wird die Position der Schraubenlécher angezeichnet (ohne durchzustechen).
Beim Thermoformen auf Plastazote (Polyethylen-Schaumstoff) wird das Werkzeug angehoben. Das Thermoformen erfolgt mit Vakuum.
Abkuhlen lassen.
Verstarkte und gebogene Version:
Bevor die Orthese aus der Form genommen wird, eine
Bohrung mit §16 (2C162-XX) oder @13 (2C163-XX) ausfiihren,
um vorne einen U-formigen Freiraum zu lassen.

Bohrung
@13 od

Die Ausschnittlinien der Orthese anzeichnen und den Kunststoff ausschneiden, wobei die Formwerkzeuge nicht entfernt werden.
Die Formwerkzeuge in der Mitte mit einer diinnen Klinge aufschneiden.
Die Orthese aus der Form nehmen und den Rest des Werkzeugs entfernen.
Verstarkte und gebogene Version:
Den hinteren Teil je nach gewlinschtem Plantarflexionsbereich a verkleinern.
Die Rander gemal der Schneidanleitung polieren.
Den Bereich der vorderen Gelenksflexion freilegen (L=16 fir 2C162-XX; L= 13 flir 2C163-XX).
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Die Kanten abrunden, um das Gelenk nicht zu beschadigen.
Andere Versionen:
Die Rander gemal der Schneidanleitung polieren.
Den unteren Teil der Orthese nehmen.
Die liberstehende Stirke im @ D mm auf L mm durchbohren.
Mit einem Bohrer mit einem @ D’ abkanten.

Best.-Nr. @D L @D’ oV

2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4

2C160/2C161

2C162/2C163 41 12 12 4,2
Die Anschladge einsetzen und mit einem Cyanacrylat-Klebstoff
verkleben.

Die Schraubenlécher (@ V mm) in den vom Formwerkzeug
hinterlassenen Vertiefungen bohren.

Flexible Version: Die Muttern montieren.

Entgraten.
Das Gelenk positionieren.

Die Schrauben einsetzen und mit einem Sechskantschliissel festziehen.
Dabei die Muttern mit den im Lieferumfang enthaltenen
Unterlegscheiben festhalten.

Bei der Endmontage die Schrauben mit einem Kleber zur
Schraubensicherung fixieren.

PROBLEMERKENNUNG

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

WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

A. Warnhinweise
Die zweckfremde Verwendung des Medizinproduktes — entgegen den Empfehlungen |hres Orthopadietechnikers — kann zur
Beschadigung von Teilen filhren (z. B.: (ibermaRige Beanspruchung, Uberziehen der Lebensdauer usw.).

B. Kontraindikationen

A Dieses Medizinprodukt wurde nicht fiir Tatigkeiten konzipiert, bei denen ein hohes StofRrisiko besteht.

C. Nebenwirkungen

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

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

Mit einem leicht feuchten Tuch oder Schwamm abwischen.
Das Medizinprodukt darf keinesfalls von einer anderen Person als dem Orthopéadietechniker geschmiert und die Schrauben und
sonstigen Elemente nachgezogen werden.

B. Lagerung

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

C. Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten des Medizinprodukts sind Sonderabfalle: Edelstahl, Polyurethan, Polypropylen, Polyethylen,
Kevlar. Diese missen entsprechend den geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

D. Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopadietechniker Gberpriifen zu lassen.
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CE:

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung

11. ALLGEMEINE ANGABEN
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12. NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankreich
Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

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

1. ELEMENTI INCLUSI

Denominazione Riferimento Incluso/Venduto
separatamente
Articolazioni morbide 2C130/2C131 0 2C131-P Incluse nel kit di montaggio
0
Articolazioni rinforzate 2C160/2C161 Incluse nel kit di montaggio
0
Articolazioni rinforzate e 2C162-XX/2€163-XX - .
Incluse nel kit di montaggio
arcuate
XX = durezza

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO DI AZIONE

A. Descrizione

Gamma completa di articolazioni, leggere e resistenti, per caviglia in poliuretano, disponibili in 3 versioni
*  Morbide
*  Rinforzate
*  Rinforzate e arcuate disponibili in 3 durezze 70, 80 e 90 ShA

B. Proprieta

Riferimento 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Paziente Adulto Bambino Pediatrico Adulto Bambino Adulto Bambino
Lx|(mm) 49x 14 42 x 11,7 34x 11,6 44 x 16 40 x 14 44 x 16 40x 14
Spessore al centro 8 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm

Questo dispositivo e stato testato secondo un protocollo interno, per 1 milione di cicli, corrispondente a una durata utileda 1a 1,5
anni a seconda della mobilita del paziente.

C. Meccanismo d'azione

Consentono:
*  Nella versione morbida, la flessione dell'articolazione garantendo collegamento tra le diverse cover del tutore
. Nella versione dritta rinforzata, la flessione dell'articolazione
* Nella flessione rinforzata e arcuata, la flessibilita del dorso del piede, al fine di lasciare spazio per la falcata.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti) che si impegneranno a formare il paziente al suo utilizzo. La
prescrizione e fatta da medico e ortoprotesista, che stabiliscono la capacita di utilizzo del paziente.

A Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.
Questo dispositivo viene utilizzato tra la copertura esterna dei tutori termoformati degli arti inferiori o superiori.



4.

6.

ISTRUZIONI PER L'USO

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo € consigliato per:

*  Versione morbida: tutori per la notte, meglio tollerate grazie alla mobilita della caviglia. La loro flessibilita migliora il comfort dei

pazienti con spasticita grave.

*  Versione rinforzata: tutori da passeggio che non consentono la flessione plantare del piede cadente o spastico. Limita i movimenti
varo/valgo. Oppone una lieve resistenza ai movimenti di flessione del dorso. Eccellente resistenza alla torsione e alla trazione grazie al

rinforzo in Kevlar.

* Versione rinforzata e arcuata: a riposo, il tutore presenta una leggera flessione del dorso. Durante la fase di oscillazione della
camminata, I'elasticita naturale delle articolazione determina un ritorno in flessione del dorso e lascia maggiore spazio per la falcata.

Eccellente resistenza alla torsione e alla trazione grazie al rinforzo in Kevlar.

ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il dispositivo &€ compatibile con i tutori termoformati in polipropilene o polietilene.

Queste articolazioni sono vendute in kit che contengono: 2 copie dell'articolazione, 2 attrezzi di termoformatura, 4 viti, 4 chiodi, 1 rondella

e 2 fermi di ammortizzazione.

MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE

Posizionare il primo strumento di formatura sul malleolo esterno e
fissarlo con i chiodi.

Il secondo strumento & posizionato e fissato sul lato opposto del
positivo con dei chiodi.

Riempire eventuali spazi vuoti tra I'utensile e il positivo con del gesso.

[

Blocco

I
===
i

Per creare l'alloggiamento del fermo di ammortizzazione
dell'estensione:

Realizzare un blocco di 60 mm x 30 mm x 6 0 8 mm dello stesso
materiale del tutore e tracciare la sua posizione sul gesso.

Posizionare il blocco pulito e caldo (170 - 190 °C) sul positivo, in modo
da ottenere uno spessore e una larghezza totali maggiori di 10 mm che
consentono di eseguire la foratura dei fermi e la loro smussatura.
Considerare un'altezza del blocco tale che dopo il taglio rimangano da
20 a 25 mm di spessore in eccesso.

Per la termoformatura, utilizzare polipropilene o polietilene.
Durante la termoformatura, segnare (senza forare) la posizione dei fori per le viti.
Nella termoformatura su Plastazote (PE espanso), I'utensile deve essere sollevato. Eseguire la termoformatura sotto vuoto.
Lasciar raffreddare.
Versione rinforzata e arcuata:
Prima di sagomare il tutore, praticare un foro di #16 (2C162-
XX) o0 @13 (2C163-XX) per lasciare uno spazio libero anteriore
aformadiU.

Segnare le linee di taglio del tutore e tagliare la plastica, lasciando in posizione gli strumenti di formatura.
Tagliare al centro gli strumenti di formatura con una lama sottile.
Rimuovere il tutore, rimuovere i resti dello strumento.
Versione rinforzata e arcuata:
Ridurre la parte posteriore a seconda dell'ampiezza di flessione plantare a desiderata.
Pulire i bordi secondo le istruzioni di taglio.
Liberare la zona di flessione anteriore dell'articolazione (L=16 per 2C162-XX; L=13 per 2C163-XX).
Arrotondare i bordi per evitare di danneggiare |'articolazione.
Altre versioni:
Pulire i bordi secondo le istruzioni di taglio.

Z  €—20-25mm
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.

Prendere la parte inferiore del tutore.

Forare lo spessore in eccesso a @ D mm su L mm.

Smussare con una punta da trapano di @ D'. &
Riferimento @D L @D oV 3D
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4 j
2C160/2C161 a1 12 12
2C162/2C163 ! 4,2 L

4_

D
Inserire e incollare i fermi con colla cianoacrilica.
P
)

Praticare i fori per le viti(@ V mm) dove I'utensile di formatura ha

lasciato spazi incavi.

Versione morbida: Montare i dadi.

Rimuovere le sbavature. %%
Posizionare l'articolazione.

Mettere in posizione le viti e stringerle con una chiave esagonale, \ ’
&

tenendo il dado con la rondella fornita.

Incollare le viti con colla frenafiletti durante il montaggio finale.

RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

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

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI

A. Avvertenze
Il mancato rispetto, durante |'uso, delle indicazioni dell'ortoprotesista pud danneggiare alcuni componenti (eccessive sollecitazioni,
superamento della durata utile, ecc.)

B. Controindicazioni

A Questo dispositivo non & indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato.

C. Effetti collaterali

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

MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA UTILE

A. Manutenzione/pulizia

Pulire con un panno o una spugna leggermente umida.
& Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione o interventi sulle viti o altro, tranne da parte dell'ortoprotesista.

B. Conservazione

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

C. Smaltimento

Le diverse parti del dispositivo sono rifiuti speciali: acciaio inossidabile, poliuretano, polipropilene, polietilene, Kevlar. Devono essere
trattati secondo la legislazione in vigore.

D. Durata utile

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



10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

ISTRUZIONI PER L'USO
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Produttore

A

Rischio identificato

CE:

Marcatura CE e anno della 12 dichiarazione

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

C€

12. NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francia

Tel: +33 38078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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2C13099
2021-04

C€

~prOON

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por
separado
Articulaciones flexibles 2C130/2C131 0 2C131-P Incluido con el kit de montaje
o
Articulaciones . . .
2C160/2C161 Incluido con el kit de montaje
reforzadas
o
Articulaciones 2C162-XX/2C163-XX
reforzadas y con disefio Incluido con el kit de montaje
arqueado XX = dureza

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion
Gama completa de articulaciones de tobillo de poliuretano ligeras y resistentes, 3 versiones disponibles:
*  Flexibles
*  Reforzadas
*  Reforzadasy con disefio arqueado, con 3 niveles de dureza disponibles: 70, 80 y 90 ShA

B. Propiedades

Referencia 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Paciente Adulto Nifio Pediatrico Adulto Nifio Adulto Nifio
Axa(mm) 49x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Grosor por el 8 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm

centro

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segliin un protocolo interno, durante 1 milldn de ciclos, el equivalente a una vida Gtil de 1 a
1,5 afios dependiendo de la movilidad del paciente.

C. Mecanismo de accion

Sirven para:
*  Laversion flexible facilita la flexion de la articulacion y asegura la unidn entre las distintas carcasas de la ortesis
*  Laversion recta reforzada permite la flexion de la articulacion
*  Laversion reforzada y con disefio arqueado facilita la flexién dorsal y garantiza la flexidn para liberar espacio para la
ejecucion del paso.




INSTRUCCIONES DE USO

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

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

Este dispositivo esta destinado a la confeccidn de drtesis termoformadas externas del miembro inferior o superior.

4. BENEFICIOS CLINICOS

Se recomienda el uso de este articulo para:
Version flexible: ortesis de uso nocturno que se toleran mejor gracias a la movilidad del tobillo. Al ser flexibles, incrementan la

comodidad de pacientes muy espasticos.
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Version reforzada: ortesis para caminar que dificulten la flexion plantar del pie caido o espastico. Limita el movimiento en varo/valgo.

Opone poca resistencia a los movimientos de flexidon dorsal. Extraordinaria resistencia a la torsién y a la traccion gracias al refuerzo

Kevlar.

Versidn reforzada y con disefio arqueado: en reposo, la értesis adopta una ligera dorsiflexion. En fase pendular durante la marcha, la
elasticidad natural de las articulaciones proporciona asistencia en la flexién dorsal y libera mds espacio para la ejecucién del paso.

Extraordinaria resistencia a la torsion y a la traccion gracias al refuerzo Kevlar.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El dispositivo es compatible con értesis termoformadas de polipropileno o polietileno.

Estas articulaciones se venden en kits compuestos por: 2 unidades de articulaciones, 2 modelos de termoformado, 4 tornillos, 4 clavos, 1
arandela y 2 topes de amortiguacion.

6. MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

Disponga el primer modelo de termoformado a la altura del maléolo
externo y fijelo con clavos.

Coloque el otro modelo de termoformado a la misma altura por el otro
lado del positivo y fijelo también con clavos.

Si es preciso, rellene con yeso los huecos que queden entre el modelo y
el positivo.

Para crear el espacio destinado al tope de amortiguacidn en extension:
Forme un bloque de 60 x 30 x 6-8 mm del mismo material que la
Ortesis. Sefiale su posicion sobre el yeso.

Coloque sobre el positivo el bloque limpio y caliente (170-190 °C)
teniendo en cuenta que hay que obtener un grosor y un ancho totales
de mds de 10 mm para poder acoger los orificios y efectuar el chaflan
de los topes.

Asimismo, el bloque debe presentar una altura suficiente para que al
cortar queden entre 20 y 25 mm de relieve.

Para el termoformado, se recomienda emplear polipropileno o polietileno.

Bloqug

- ——}

Durante el proceso de termoformado, marque (sin perforar) los puntos por los que deben pasar los tornillos.
Si se efectya un termoformado con Plastazote (espuma de PE), habra que elevar los modelos. Realice el termoformado al vacio.

Deje enfriar.

Version reforzada y con diseiio arqueado:
Antes de desmoldar la drtesis, perfore en la parte anterior
orificios de @ 16 (2C162-XX) o @ 13 (2C163-XX) para obtener
un espacio anterior en forma de U.

Sefiale las lineas de corte de la drtesis y corte el plastico dejando en su sitio los modelos de termoformado.

Corte los modelos de termoformado por la mitad con una sierra fina.
Desmolde la drtesis y quite los restos de los modelos.
Version reforzada y con disefio arqueado:

Reduzca las dimensiones de la parte posterior segin la amplitud de la flexion plantar a deseada.

Pula los bordes teniendo en cuenta las instrucciones de corte.

Despeje la zona de flexion anterior de la articulacion (L=16 para 2C162-XX; L= 13 para 2C163-XX).

Redondee las aristas para que la articulacién no se estropee.
Otras versiones:

Orificio

3 «—20-25mm
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Pula los bordes teniendo en cuenta las instrucciones de corte.

En la parte inferior de la drtesis,
perfore en el relieve con un @ D mm a L mm.
Chaflane cor‘1 una broca de @ D'. éD
Referencia @D L oD oV oD
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
4,1 12 12
2C162/2C163 ! 4,2

Inserte y pegue los topes con cola de cianoacrilato.

Perfore los orificios para los tornillos (@ V mm) en los puntos que

presenten una depresion producida por el modelo de termoformado.

Version flexible: Monte las tuercas. &
Quite la rebaba. %%
Coloque la articulacién. A

Coloque los tornillos en su sitio y apriételos con una llave hexagonal
sujetando la tuerca por medio de la arandela suministrada. o

En el montaje definitivo, fije los tornillos aplicando la cola fijatornillos.

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

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

B. Contraindicaciones

A Este dispositivo no es apto para actividades que conlleven un riesgo de impacto considerable.

C. Efectos secundarios

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

MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A. Mantenimiento y limpieza

Limpie el dispositivo con un trapo o una esponja ligeramente humeda.
Este dispositivo no necesita ninglin mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otro tipo por parte de nadie que no
sea el ortoprotésico.

B. Almacenamiento

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

C. Eliminacion
El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: acero inoxidable, poliuretano, polipropileno, polietileno
y Kevlar. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacién vigente.

D. Vida util

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

A

Riesgo identificado

CE:

Marcado CE y aiio de la 12 declaracion

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

C€

12. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francia

Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

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

. . a Incluido/Vendido
Designagcao Referéncia
separadamente
Articulagdes felxiveis 2C130/2C131 ou 2C131-P Incluido com kit de montagem
Ou
ArticulagGes reforgadas 2C160/2C161 Incluido com kit de montagem
Ou
ArticulagGes reforgadas 2C162-XX/2C163-XX , .
Incluido com kit de montagem
e arqueadas
XX = dureza

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descrigao
Gama completa de articulagdes de cavilha em poliuretano leves e resistentes, em 3 versdes
*  Flexiveis

e Reforgadas
*  Reforgadas e arqueadas disponiveis em 3 durezas 70, 80 e 90 ShA

B. Propriedades

Referéncia 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Paciente Adulto Crianga Pediatrico Adulto Crianga Adulto Crianga
CxL(mm) 49x 14 42x11,7 34x11,6 44x 16 40x 14 44x 16 40x 14
Espessura no 8 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm

centro

Este dispositivo foi testado segundo um protocolo interno durante 1 milhdo de ciclos, o que corresponde a uma vida utilde 1a 1,5
anos, de acordo com a mobilidade do paciente.

C. Mecanismo de a¢ao
A sua fungdo é permitir:
¢ Aflexdo da articulagdo assegurando a ligagdo entre as diferentes coberturas da értese para a versao flexivel

¢ Aflexdo da articulagdo para a versao direita reforgada
* Acolocagdo em flexdo dorsal permitindo a flexdo para a versdo reforgada e arqueada, a fim de libertar espago para a

passagem do passo.

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescri¢do é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.



INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO
A Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

Este dispositivo entra no fabrico de drteses externas do membro inferior ou superior termoformadas.

4. BENEFiCIOS CLINICOS

O dispositivo é recomendado para:

¢ Aversdo flexivel: érteses de porte noturno mais bem toleradas gragas a mobilidade da cavilha. Flexiveis, melhoram o conforto dos

pacientes muito espasticos.

* A versdo reforgada: orteses de marcha que impedem a flexdo plantar do pé que cai ou espastico. Limita os movimentos em
varus/valgus. Opde uma fraca resisténcia aos movimentos de flexdo dorsal. Excelente resisténcia a torg¢do e tragdo gragas ao reforgo

Kevlar.

* Aversdo reforgada e arqueada: Em repouso, a Ortese posiciona-se em ligeira dorsiflexdao. Na fase pendular da marcha, a elasticidade
natural das articulages obriga a uma retorno em dorsiflexdo e liberta mais espago para a passagem do passo. Excelente resisténcia a

torgdo e tragdo gracgas ao reforgo Kevlar.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

O dispositivo é compativel com as drteses termoformadas em polipropileno ou polietileno.

Estas articulagGes sdo vendidas sob a forma de kits incluindo: 2 exemplares da articulagdo, 2 ferramentas de termoformagao, 4 parafusos,

4 pinos, 1 anilha e 2 batentes de amortecimento.

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE

Posicionar a primeira ferramenta de moldagem no maléolo externo e

fixar com os pinos.

A segunda ferramenta é posicionada e fixa na face oposta do positivo

com 0s pinos. |

Tapar os eventuais espagos entre a ferramenta e o positivo com gesso. o / M
_@ Bloco H

A fim de criar a localizagdo do batente de amortecimento de extensdo:
Realizar um bloco de 60 mm x 30 mm x 6 ou 8 mm no mesmo material
que a Ortese. Tragar a sua posi¢do no gesso.

Posicionar no positivo o bloco limpo e quente (170 - 190 °C), a fim de
obter uma espessura e largura totais superiores a 10 mm para receber
a furagdo dos batentes e respetivo chanfro.

Prever uma altura de bloco para que apds o corte restem entre 20 e 25
mm de sobreespessura.

Para a termoformagao, utilizar polipropileno ou polietileno.
Aquando da termoformagdo, marcar (sem furar) a localizagdo da passagem dos parafusos.

No caso de termoformagdo em Plastazote (espuma PE), prever uma elevagdo da ferramenta. Realizar a termoformagdo em vacuo.

Deixar arrefecer.

Versdo reforcada e arqueada:
Antes de retirar do molde a értese furar com @16 (2C162-XX)
ou @13 (2C163-XX) para deixar um espaco livre anterior em
forma de U.

Furacdo

Tragar as linhas de corte da drtese e cortar o plastico deixado as ferramentas de moldagem posicionadas.

Cortar as ferramentas de moldagem no centro com uma lamina fina.
Retirar a értese do molde, retirar os restos da ferramenta.
Versao reforcada e arqueada:
Diminuir a parte posterior em fun¢do da amplitude da flexdo plantar a desejada.
Polir os rebordos respeitando as indicagdes de corte.
Libertar a zona de flexdo anterior da articulagdo (L=16 para 2C162-XX; L= 13 para 2C163-XX).
Arredondar as arestas para ndo danificar a articulagdo.
Outras versdes:
Polir os rebordos respeitando as indica¢Ges de corte.
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Agarrar a parte inferior da ortese.
Furar a sobreespessuraa @ D mm de L mm.
Chanfrar com uma broca de @ D’. &
Referéncia @D L @D oV
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

D
Introduzir e colar os batentes com cola de cianoacrilato.
P
)

Furar os orificios de passagem dos parafusos (@ V mm) nas localiza¢bes

das depressdes deixadas pela ferramenta de moldagem.

Versdo flexivel: Montar as porcas.

Retirar as rebarbas. %
Posicionar a articulagao.

Posicionar os parafusos e apertd-los com uma chave hexagonal ’
segurando a porca com a anilha fornecida. ®

.

ASY
<

3
«—

Colar os parafusos com a cola fixador de rosca na montagem final.

DETEGAO DE AVARIAS

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A. Adverténcias
Uma utilizagdo ndo adaptada do dispositivo, em relagdo as indicagbes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradagdo dos
elementos (solicitagdes excessivas, ultrapassagem da vida util...)

B. Contraindicagdes

A Este dispositivo ndo se destina as atividades que apresentam um risco de impacto importante.

C. Efeitos secundarios

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

MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A. Manutengio/limpeza

Limpar com um pano ou esponja ligeiramente humido.
Nenhuma operagdo de desengorduramento, intervengao nos parafusos ou outra é necessaria para este dispositivo exceto pelo

ortoprotesista.

B. Armazenamento

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

C. Eliminagao

Os diferentes elementos do dispositivo sdo residuos especiais: ago inoxidavel, poliuretano, polipropileno, polietileno, Kevlar. Devem
ser tratados de acordo com a legislagdo em vigor.

D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.



10. DESCRICAO DOS SIiMBOLOS

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

Pagina4 de 4

el

Fabricante

A

Risco identificado

CE:

Marcagdo CE e ano da 1.2 declaragao

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

C€

12. NOME E ENDERECO DO FABRICANTE

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Franga

Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

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



AFLEX — 2C130 / 2C131(-P) / 2C16x
Gebruikershandleiding orthopedisch technicus
Lezen voor elk gebruik

2C13099
2021-04
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~prOON

Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Inbegrepen/Afzonderlijk

Referentie
verkocht

Naam

Flexibele

. 2C130/2C131 of 2C131-P
enkelscharnieren

In de montagekit inbegrepen

of

Verstevigde

enkelscharnieren 2€160/2€161

In de montagekit inbegrepen

of

Verstevigde, gebogen 2€162-XX/2C163-XX

. In de montagekit inbegrepen
enkelscharnieren 8 grep

XX = hardheid

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Volledig gamma aan enkelscharnieren in licht maar stevig polyurethaan, in 3 versies
*  Flexibel
*  Verstevigd
*  Verstevigd en gebogen verkrijgbaar in 3 hardheden 70, 80 en 90 ShA

B. Kenmerken

Referentie 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Patiént Volwassene Kind Pediatrisch Volwassene Kind Volwassene Kind
Lx B (mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
D|!(te in het 3 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm

midden

Dit medische hulpmiddel werd getest volgens een intern protocol gedurende 1 miljoen cycli, wat overeenkomt met een levensduur

van 1 tot 1,5 jaar naargelang de mobiliteit van de patiént.

C. Werkingsmechanisme

De verschillende versies maken het volgende mogelijk:
*  Flexibele versie: De flexie van het gewricht terwijl de verbinding tussen de verschillende omhulsels van de orthese
verzekerd is

*  Verstevigde, ongebogen versie: De flexie van het gewricht

*  Verstevigde, gebogen versie: De dorsiflexie en flexie zodat er meer ruimte wordt vrijgemaakt bij het zetten van een pas.
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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 wordt gebruikt bij het vervaardigen van een thermogevormde orthese voor een onderste of bovenste ledemaat.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Dit hulpmiddel is aanbevolen voor:

. Flexibele versie: nachtorthesen, die beter verdragen worden dankzij de mobiliteit van de enkel. Door hun soepele karakter schenken
ze meer comfort aan patiénten die lijden aan hevige spasmen.

*  Verstevigde versie: staporthesen die de plantairflexie van de klapvoet of spastische voet verhinderen. Beperkt de bewegingen in
varus/valgus. Biedt lichte weerstand bij bewegingen in dorsiflexie. Biedt uitstekende weerstand tegen torsie en tractie dankzij de met
Kevlar verstevigde structuur.

. De verstevigde, gebogen versie: In rust bevindt de orthese zich in lichte dorsiflexie. In de slingerfase zorgt de natuurlijke elasticiteit
van de enkelscharnieren voor een terugkeer naar dorsiflexie zodat er meer ruimte wordt vrijgemaakt bij het zetten van een pas. Biedt
uitstekende weerstand tegen torsie en tractie dankzij de met Kevlar verstevigde structuur.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Dit hulpmiddel is compatibel met de thermogevormde orthesen in polypropyleen of polyethyleen.
Deze scharnieren worden verkocht in sets met: 2 scharnieren, 2 thermogevormde dummy’s, 4 schroeven, 4 spijkers, 1 ringetje en 2 extensie-
aanslagen.

6. HET MONTEREN EN AANTREKKEN

Plaats de eerste dummy op de buitenenkel en bevestig deze met de

spijkers.

De tweede dummy wordt aan de andere zijde bevestigd met spijkers.

Maak een eventuele speling tussen de dummy’s en de orthese dicht \

met gips. - | |
_@ Blokje : @ \

Om de extensie-aanslag te plaatsen:

Maak een blokje van 60 mm x 30 mm x 6 of 8 mm in hetzelfde
materiaal als de orthese. Duid zijn positie aan op het gips.

Plaats het schone en warme blokje (170 - 190°C) op de orthese zodat
de totale dikte en breedte meer dan 10 mm bedraagt en de aanslagen
hierin geboord kunnen worden.

Maak het blokje zo hoog dat het na versnijding nog een overdikte heeft
van 203 25 mm.

€
€
n
v o~
-
:\lI

M

Gebruik voor de thermovorming polypropyleen of polyethyleen.

Markeer tijdens de thermovorming (zonder boren) waar de schroeven komen te zitten.
Voorzie een verhoging van het hulpmiddel bij thermovorming met Plastazote (PE-schuim). Voer de thermovorming vacuiim uit.
Laat afkoelen.

Verstevigde, gebogen versie: ‘

Boor een gat met @16 (2C162-XX) of @13 (2C163-XX) om aan Boorgat
de voorkant een U-vormige spelingsruimte te voorzien
alvorens de orthese van de voet te halen.

20-25 mm
\‘

Teken de lijnen uit voor het snijden van de orthese en snijd het plastic. Laat de dummy’s daarbij op hun plek.
Snijd de dummy’s doormidden met een fijn mes.
Haal de orthese van de voet en verwijder de resten van de dummy’s.
Verstevigde, gebogen versie:
Verklein het achterste deel in functie van de hoek van de gewenste plantairflexie a.
Polijst de randen en neem daarbij de snij-instructies in acht.
Maak ruimte vrij om de achterflexie van het enkelgewricht mogelijk te maken (L=16 voor 2C162-XX; L= 13 voor 2C163-XX).
Rond de randen af om het enkelgewricht niet te beschadigen.
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Andere versies:
Polijst de randen en neem daarbij de snij-instructies in acht.

Neem het onderste deel van de orthese.
Doorboor de overdikte met @ D mm bij L mm.
Kant af met.een boor van @ D’. @D
Referentie @D L oD oV oD
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
1 12 12
2C162/2C163 4 4,2

Plaats en verlijm de aanslagen met secondelijm.

—»>
Boor de schroefgaten (@ V mm) op de plaatsen waar de dummy’s
sporen hebben achtergelaten.
Flexibele versie: Monteer de moeren. &
Verwijder onzuiverheden. %%
Plaats het scharnier. R

Plaats de schroeven en span ze aan met een zeskantsleutel en houd de \ )
&

moer daarbij op zijn plek met behulp van het meegeleverde ringetje.

Lijm de schroeven vast met schroefdraadborgmiddel tijdens de
eindmontage.

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

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

B. Contra-indicaties
A Dit hulpmiddel is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken.
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

Met een licht bevochtigde doek of spons reinigen.
A Nooit zelf smeren of aan sleutelen, laat dit over aan de orthopedisch technicus.

B. Opslag

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

C. Afdanking

De verschillende materialen van dit hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd: roestvrij staal, polyurethaan, polyethyleen en
Kevlar. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.
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el

Fabrikant

A

Geidentificeerd risico

CE:

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

11. REGLEMENTAIRE INFO

C€

12. NAAM EN ADRES VAN DE FABRIKANT

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrijk
Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Reservedelsnummer

Betegnelse Medfglger/szelges separat

Smidige led 2C130/ 2C131 eller 2C131-P Indeholder monteringssaet

Eller

Styrkede led 2C160/2C161 Indeholder monteringssaet
Eller
2C162-XX/2C163-XX ‘6 \ X \%%
Styrkede og bgjede led Indeholder monteringssaet ﬁ ﬁ 'ﬁ Gé
XX = hardhed %

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse
Et komplet udvalg af ankler i let og modstandsdygtigt polyuretan i 3 versioner
*  Smidige
*  Forsterkede
*  Forstaerkede og bgjede, findes i 3 hardheder: 70, 80 og 90 ShA

B. Egenskaber

3. DESTINATION/INDIKATIONER

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

Reservedelsnummer 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Patient Voksen Barn Pzediatrisk Voksen Barn Voksen Barn
Lx|(mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x 11,6 44 x 16 40 x 14 44 x 16 40x 14
Tykkelse pa midten 8 mm 6,5 mm 5mm 9 mm 9 mm

Denne enhed er blevet testet i henhold til en intern protokol, over 1 millioner cyklusser, svarende til en levetid pa 1-1,5 ar, afhaengigt

af patientens mobilitet.

C. Virkningsmekanisme

Deres rolle er at give mulighed for:

*  Bgjning af leddet, der sikrer en forbindelse mellem forskellige ortoseskaller for den fleksible version

*  Bgjning af leddet for den forsteerkede lige version

*  Gennemfgrelse af rygbgjning samtidigt med, at den giver mulighed for den styrkede og buede version for at friggre plads til

skridt.

foretaget af en laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
Denne enhed er til brug pa EN PATIENT. Den m3 ikke genbruges pa en anden patient.
Denne enhed indgar i udformningen af eksterne ortoser for gvre og nedre lemmer udfgrt i termoplastik.
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4. KLINISKE FORDELE

Enheden anbefales til:

. Den blgde version: ortoser til nattebrug, bedre tolereret takket vaere mobiliteten i anklerne. De er fleksible og forbedrer meget

spastiske patienters velbefindende.

*  Den forsterkede version: ortoser til gang forhindrer bgjninger af salerne i foden, der falder eller far spasmer. Begraenser ind- eller
udaddrejede fodbevaegelser. Fremviser en begraenset modstand mod bevaegelser for bgjning af ryggen. Fremragende modstand mod

vridning og traekkraft, takket vaere deres Kevlar-forstaerkning.

. Den forstaerkede og buede version: Under hvile placerer ortosen sig i en let rygbgjning. Under pendulfasen for gang fremkalder
leddenes naturlige elasticitet en pamindelse om rygbgjning, og den friggr mere plads for skridt. Fremragende modstand mod vridning

og traekkraft, takket vaere deres Kevlar-forstaerkning.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Enheden er kompatibel med termoformpressede ortoser i polypropylen eller polyethylen.

Disse led saelges som pakker, der indeholder fglgende: To eksemplarer af led, to redskaber til termoformpresning, 4 skruer, 4 sgm, 1

spaendskive og 2 stgddeempende stop.

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

Anbring det fgrste formpresningsredskab pa den eksterne ankel og
fastggr det med sgm.

Det andet redskab er anbragt og fastgjort pa den modstaende side af
positivet med sgmmene. \
Bevaeg eventuelle mellemrum mellem redskabet og positivet med gips.

Sadan opretter du placeringen af det udvidede stgddeempende stop:
Lav en blok pa 60 mm x 30 mm x 6 eller 8 mm i det samme materiale
som ortosen. Spor dens position pa gipsen.

Anbring selve blokken ren og opvarmet (170-190°C) pa positivet for at
opna en samlet tykkelse og bredde, der er stgrre end 10 mm for at
modtage boringen til stopanordningerne og deres facetslibning.

Sgrg for at have en blokhgjde sddan, at der efter udskaeringen stadig er
en ekstra tykkelse pa 20-25 mm.

Brug polypropylen eller polyethylen til termoformpresningen.
Marker under termoformpresningen (uden at bore) placeringen, hvor skruen skal passere.

S¢rg for ved termoformpresning pa Plastazote (karrageen) at forbedre redskabet. Foretag processen som vakuumtermoformpresning.

Lad den kgle af.

Den forstaerkede og buede version:
For du aflgfter ortosen, skal du bore et hul med @16 (2C162-
XX) eller med @13 (2C163-XX) for at efterlade en friplads
foran i U-form.

Boring
@ 13 eller 16

Fglg ortosens udskaeringslinjer og skeer plastikken af, idet du lader formpresningsredskaberne blive, hvor de er.

Skaer formpresningsredskaberne i deres centrum med et fint blad.
Lgft ortosen af, og fjern resten af redskabet.
Den forstaerkede og buede version:
Formindsk den kommende del i forhold til det gnskede udsving af bgjningen af fodsalerne a.
Slib kanterne, idet du respekterer udskaeringsangivelserne.
Friggr leddets tidligere bgjningszone (L=16 for 2C162-XX; L= 13 for 2C163-XX).
Afrund kanterne for at undga at beskadige leddet.
Andre versioner:
Slib kanterne, idet du respekterer udskaeringsangivelserne.

o)
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Tag den nederste del af ortosen.
Bor den ekstra tykkelse p& @ D mm gange L mm.

Facetslib med et bor péd @ D’. 40
Reservedelsnummer @D L oD oV oD
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4 j
2C160/2C161 a1 12 12
2C162/2C163 ! 4,2 L

»>

Indfgr og lim stoppene med cyanoacrylatlim.
Bor hullerne til skruerne (@ S mm) i placeringerne til
formpresningsredskabet.

Den blgde version: Anbring mgtrikkerne.

Fjerne graterne.
Placer leddet.

Saet skruerne pa plads og stram dem med en unbrako-nggle, idet du
fastholder mgtrikken ved hjeelp af en medfglgende spaendskive.

Lim skruen fast med en lim til gevindlas under den endelige montering.

FEJLFINDING

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

ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

Forkert brug af foden i forhold til anbefalingerne fra din ortoprotetiker kan medfgre forringelse af elementerne (overbelastning,
overskridelse af levetid osv.)

B. Kontraindikationer

A Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, der udggr en risiko for en betydelig indvirkning.

C. Bivirkninger

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

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

Renggr med en let fugtig klud eller svamp.
Der kraeves ingen form for smgring, indgreb pa skruer eller andet for denne enhed, undtagen af ortoprotetikeren.

B. Opbevaring

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

C. Bortskaffelse

Enhedens forskellige elementer er specialaffald: rustfrit stal, polyurethan, polypropylen, polyethylen og Kevlar. De skal behandles i
henhold til geeldende lovgivning.

D. Levetid

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

Risikoidentificeret

CE:

CE-maerkning og 1. ars erklaering

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

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

12. PRODUCENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrig
TIf.: +33 380 784242 — Fax: +33 380 784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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1. INKLUDERTE ELEMENTER

Betegnelse Referanse Inkludert/solgt separat
Myke ledd 2C130/2C131 eller 2C131-P Montasjesett inkludert
Eller
Forsterkede ledd 2C160/2C161 Inclus avec kit de montage
Eller
2C162-XX/2C163-XX
Montasjesett inkludert Montasjesett inkludert
XX = hardhet

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER

A. Beskrivelse

Komplett serie med lette og slitesterke ankelledd i polyuretan, i 3 versjoner
¢ Myke
*  Forsterkede
*  Forsterkede og krummede i 3 hardhetsgrader 70, 80 og 90 ShA

B. Egenskaper

Referanse 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Pasient Voksen Barn Pediatrisk Voksen Barn Voksen Barn
LxI(mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Ty_kkelse ved 3 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm
midtpunkt

Denne enheten er testet i henhold til en intern protokoll, under 1 millioner sykluser, som tilsvarer en livslengde pa 1 til 1,5 ar,
avhengig av pasientens fgrbarhet.

C. Virkningsmekanisme

Deres rolle er @ muliggjgre:
*  Fleksjon av leddet ved a sgrge for en binding mellom ortosens forskjellige deksler for den myke versjonen
*  Fleksjon av leddet for den rette, forsterkede versjonen
*  Dorsal fleksjon og fleksjon for den forsterkede og krummede versjonen, for a frigjgre plass for skrittets innledende fase.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer), som laerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en
lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
A Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pé en annen pasient.
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Denne enheten ligger under produksjon av eksterne ortoser for nedre eller gvre termoformede ledd.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten anbefales for:

o Den myke versjonen: ortoser for bruk om natten, som tolereres bedre takket veaere ankelens bevegelighet. De er fleksible, og gker
komforten til sveert spastiske pasienter.

. Den forsterkede versjonen: ortoser for gange, som hindrer plantar fleksjon i en fallende eller spastisk fot. Begrenser bevegelsene i
varus/valgus. Gir en svak motstand til dorsale fleksjonsbevegelser. Utmerket motstand mot torsjon og traksjon, takket vaere kevlar-
forsterkingen.

. Den forsterkede og krummede versjonen: | hvilestilling posisjonerer ortosen seg i en mild dorsalfleksjon. | skrittets pendulaere fase gir
leddets naturlige elastisitet en tilbaketrekning i dorsalflejson, og frigjgr mer plass for skrittets innledende fase. Utmerket motstand
mot torsjon og traksjon, takket vaere kevlar-forsterkingen.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Enheten er kombatibel med termoformede ortoser i polypropylen eller polyetylen.
Disse leddene selges i sett som inneholder: 2 eksemplarer av leddet, 2 termoformingsverktgy, 4 skruer, 4 stifter, 1 skive og 2 stgtdempende
stoppere.

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

Plasser det fgrste formeverktgyet pa den utvendige malleolus, og fest ‘

den med stiftene.

Det andre verktgyet posisjoneres og festes pa den motstdende siden av

positiven med stifter. | |

Tett til eventuelle mellomrom mellom verktgyet og positiven med gips. »_@ / H ':
e Blokk | ﬁ:ﬁ R \

For a skape plasseringen til stgtdemperen for utstrekning:

Skap en blokk pa 60 mm x 30 mm x 6 eller 8 mm i samme materiale
som ortosen. Tegn av posisjonen pa gipsen.

Plasser den rene og varme (170 - 190 °C) blokken pa positiven for a fa
en total tykkelse og bredde pa over 10 mm, for a romme hullene og
skjerfingen til stoppene.

Beregn hgyden pa blokken slik at det er igjen mellom 20 og 25 mm
ekstra tykkelse etter skjeering.

—p 4—=2,5mm
Zp «—20-25mm

Bruk polypropylen eller polyetylen for termoformingen.
Ved termoforming, marker (uten a drille) plasseringen til skruenes gjennomgang.
Ved termoforming pa Plastazote (PE-skum), regn med a heve verktgyet. Utfgr termoformingen under vakuum.
La kjgles ned.
Den forsterkede og krummede versjonen:
For ortosen tas ut av formen, drill ved @16 (2C162-XX) eller
ved @13 (2C163-XX) for & gi en bakre klaring i form av en U.

Drilling
@ 13 ellef 16

Tegn av ortosens skjaerelinjer, og skjaer plasten mens formeverktgyene blir igjen pa plass.
Skjaer formeverktgyene pa midtpunktet med et tynt blad.
Ta ortosen ut av formen, og fjern restene av verktgyet.
Den forsterkede og krummede versjonen:
Minsk det bakre partiet i henhold til gnsket bevegelsesomrade for plantarafleksjon.
Poler kantene, mens skjereindikasjonene overholdes.
Frigjgr sonen for anterigr fleksjon av leddet (L=16 for 2C162-XX; L= 13 for 2C163-XX).
Avrund kantene slik at leddet ikke skades.

Andre versjoner:
Poler kantene, mens skjereindikasjonene overholdes.
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Grip den nedre delen av ortosen.
Drill gijennom den overflgdige tykkelsen med @ D mm og L mm.
Skjerf med et bor pd @ D’. o
Referanse @D L @D oV
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

D
- - —»>
Plasser og lim stoppene med cyanoakrylatlim.
P
)

Drill skruehull (@ V mm) ved forsenkningene laget av formeverktgyet.

Myk versjon: Fest mutterene.

Fjern de ru kantene.

Posisjoner leddet. %

Plasser skruene pa plass og stram dem til med en umbrakongkkel, og \ ’
&

.

ASY
<
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hold mutteren pa plass med det medfulgte mellomstykket.

Lim skruen med gjengelas ved den endelige monteringen.

SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

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

B. Kontraindikasjoner

A Denne enheten er ikke tiltenkt aktiviteter som utgjgr en risiko for harde stgt.

C. Bivirkninger

Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige
statlige myndigheter.

VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE
A. Vedlikehold / rengjgring

Rengjgr med en lett fuktet klut eller svamp.
Ingen inngrep slik som smgring, inngrep pa skruene eller annet er ngdvendig, bortsett fra av ortopediingenigren.

B. Oppbevaring

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

C. Avhending

Enhetens forskjellige deler er spesialavfall: rustfritt stal, polyuretan, polypropylen, polyetylen, kevlar. Disse ma avhendes i henhold til
gjeldende lovverk.

D. Livslengde

Det anbefales at en arlig kontroll utfgres av en ortopediingenigr.



BRUKERVEILEDNING

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Sided4 av4

M Produsent A Identifisert risiko C 6 §

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

11. LOVFESTET INFORMASJON

c € Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745

12. PRODUSENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
TIf.: +333 8078 42 42 —Fax : +333 8078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



AFLEX - 2C130/2C131(-P)/2C16x
Bruksanvisning fér ortopeder
Lds alltid fore anvédndning

2C13099
2021-04

C€

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

~prOON

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Bojliga leder 2C130/2C131 eller 2C131-P Inklusive monteringssats
Eller
Forstarkta leder 2C160/2C161 Inklusive monteringssats
Eller
2C162-XX/2C163-XX
Starka och vavda leder Inklusive monteringssats
XX = hardhet

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning
Fullstandigt utbud av fotknolsleder i latt och motstandskraftig polyuretan, i tre versioner
*  Bojliga
*  Starkta
e Starkta och védlvda finns i tre hardhetsgraders 70, 80 och 90 ShA

B. Egenskaper

Referens 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Patient Vuxen Barn Pediatrik Vuxen Barn Vuxen Barn

B x| (mm) 49 och 14 42 och 11,7 34 och 11,6 44 och 16 40 och 14 44 och 16 40 och 14
Tjocklek i mitten 8 mm 6,5 mm 5mm 9 mm 9 mm

Den har produkten har provats enligt ett internt protokoll under 1 miljoner cykler, vilket motsvarar en livslangd pa 1 till 1,5 ar
beroende pa brukarens rorlighet.

C. Verkningsmekanism

Detta ska kunna utforas:
*  Flexion av leden samtidigt som man sékerstaller anslutningen mellan de olika ortosskalen for den bojliga versionen
*  Flexion for leden for den hogra starkta versionen
¢ Mojlighet med dorsal flexion, vilket innebar att man kan tillampa flexion med den stérkta och valvda versionen i syfte att
frigbra utrymme for steg.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

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



BRUKSANVISNING Sida2av4

Den har produkten ingar i gruppen externa ortoser for den nedre lemmen eller fér den 6vre i varmformat skick.

4. KLINISKA FORDELAR

Produkten &r avsedd for:

o Den bojliga versionen: ortos som kan anvandas pa natten tack vare den rorliga fotkndlen. Dessa ar flexibla och bidrar till att oka
bekvamligheten fér mycket spastiska brukare.

. Den starkta versionen: gangortos som hindrar flexionen i plantarlaget for droppfot eller spastisk fot. Begransar rorelserna i varus eller
valgus. Motverkar ett svagt motstand mot rorelser som innebar dorsal flexion. Utmarkt motstand mot vridning och dragning tack vare
Kevlar-stodet.

. Den starkta och valvda versionen: Vid vila placerar sig ortosen i latt dorsal flexion. | pendelfasen vid gdng frammanar ledens naturliga
elasticitet atergang till dorsal flexion och frigor mer utrymme for att ta steg. Utmarkt motstand mot vridning och dragning tack vare
Kevlar-stodet.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Produkten kan kombineras med ortosen som har varmformats i polypropylen eller polyetylen.
De hér lederna séljs i form av satser och innehaller: 2 exemplar av lederna, 2 varmformade verktyg, 4 skruvar, 4 spikar, 1 bricka och 2
stotdampande fasten.

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

Satt dit det forsta formade verktyget pa den yttre malleolen och satt ‘
fast den med hjalp av spikarna.

Det andra verktyget ska placeras och satt fast pa produktens motsatta

sida med hjalp av spikarna. |
Tapp igen de utrymmen som kan ha uppstatt mellan verktyget och

produkten med gips. - @ i H ‘ \
e Block _ ﬁ:ﬁ R
i ; ——— - ‘
FOr att skapa ersattningen for det stétdampande fastet i extension:
Tillverka ett block pd 60 mm x 30mm x 6 eller 8 mm i samma material E
som ortosen. Rita positionen i gipset. 0

Placera sjalva blocket och varm (170-190 °C) pa produkten for att
uppna en total tjocklek och bredd som 6verstiger 10 mm sa att man
kan tranga igenom fastena och kedjestoppet.

Planera for en hojd for blocket sa att det aterstar cirka 20-25 mm efter
utskarningen.

_> 4_
Z» €—20-25mm

For varmformingen ska du anvdnda polypropylen eller polyetylen.
Vid varmformningen ska man markera (utan att tranga igenom) laget dar skruven ska féras in.
Om varmformningen sker pa Plastazote (mjuk PE) kan du behdva héja verktyget. Genomfér varmformningen i vakuum.
Lat kyla.
Forstarkt och vélvd version:
Innan ortosen tas ur ska du genomborra med @ 16 (2C162-
XX) eller @ 13 (2C163-XX) s& att du frigér en del framtill i form
avett U.

Genomborrning
@13 eller 16

Rita linjerna for ortosens avskarning och skar av plasten, men Iamna kvar fomningsverktygen pa sina platser.
Anvand en tunn klinga och skar av formningsverktygen i mitten.
Ta ur ortosen och ta bort resterna fran verktyget.
Forstarkt och vilvd version:
Reducera den bakre delen utifran flexionens amplitud i plantarlage a enligt 6nskemal.
Polera kanterna utifran anvisningarna om avskarning.
Frigor ledens framre flexionsdel (L=16 for 2C162-XX; L= 13 for 2C163-XX).
Runda till kanterna sa att leden inte tar skada.
Andra versioner:
Polera kanterna utifran anvisningarna om avskarning.
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Ta tag i ortosens nederdel.
Tréng igenom den éverdrivna tjockleken med @ D mm pd L mm.
Fasa av med en borr pd @ D’. &
Referens @D L @D oV
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

D
For in och limma fast fastena med cyanoakrylatet.
P
)

Borra igenom genomgangshalet for skruvarna (@ V. mm) vid de

kvarlamnade nedsankningarna som tillverkats av formningsverktyget.

Los version: Montera muttrarna.

Ta bort avtrycken. %%
Satt leden pa plats.

Satt dit skruven och dra &t den med hjilp av en sexkantsnyckel medan \ ’
&

.
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<

3
«—

du haller fast muttern med hjalp av den medféljande brickan.

Avsluta monteringen genom att limma fast limmet for bromstraden.

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar
Om man anvander produkten pa ett icke-andamalsenligt satt jamfort med din ortopeds rekommendationer kan komponenterna
forsamras (mycket hog lagerbelastning, overskriden livslangd osv.)

B. Kontraindikationer

A Produkten &r inte avsedd for aktiviteter som kan innebara risk med negativa effekter.

C. Sekundira effekter

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

UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/reng6ring

Rengor med en latt fuktad trasa eller svamp.
Smarjning, ingrepp i muttrar och skruvar eller nagot annat far endast utféras av en ortopedtekniker pa den har produkten.

B. Forvaring

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

C. Bortskaffning

De olika produktkomponenterna ska behandlas som specialavfall: rostfritt stal, polyuretan, polypropylen, polyetylen, Kevlar. Avfallet
maste hanteras enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.



10. SYMBOLBESKRIVNING

BRUKSANVISNING

Sidad4av4

el

Tillverkare

A

Identifierad riskfaktor

CE:

CE-mdrkning och férsdkran under férsta aret

11. LAGSTADGAD INFORMATION

C€

12. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
Tfn: +33 3807842 42 —Fax: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Den har produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-mérkts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745



AFLEX — 2C130 / 2C131(-P) / 2C16x
Kdyttoohjeet Apuvdlineteknikko

Luettava ennen kdyttod

2C13099
2021-04

C€
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\ Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

1. PAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisdltyy / Myyd&an erikseen

Joustavat nivelet 2C130/2C131 tai 2C131-P Sisaltyy asennussarjaan

Tai
Vahvistetut nivelet 2C160/2C161 Sisaltyy asennussarjaan

Tai

. . 2C162-XX/2C163-XX
Vahvistetut tai kaarevat - .
. Sisaltyy asennussarjaan
nivelet .
XX = lujuus

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Taydellinen valikoima nilkkanivelia, jotka on valmistettu kevyesta ja kestavasta polyuretaanista, 3 eri mallia
¢ Joustavat
*  Vahvistetut
*  Vahvistetut ja kaarevat, joista on 3 eri lujuutta 70, 80 ja 90 ShA

B. Ominaisuudet

Viite 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Potilas Aikuinen Lapsi Pediatrinen Aikuinen Lapsi Aikuinen Lapsi

P x| (mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Paksuus 9 mm 9 mm
keskikohdassa 8 mm 6,5mm >mm

Tama laite on testattu sisdisen protokollan mukaisesti, 1 miljoonan syklin aikana, vastaa 1-1,5 vuoden kayttoikaa potilaan
liikkuvuuden mukaan.

C. Toimintamekanismi

Nivelten tehtava on mahdollistaa:
* Nivelen taipuminen, jolla varmistetaan liitos erilaisten ortoosin runkojen valilla joustavalla mallilla
* Nivelen taipuminen suoralla vahvistetulla mallilla

*  Dorsaalifleksio, joka mahdollistaa taipumisen vahvistetulla ja kaarevalla mallilla tilan vapauttamiseksi askelluksen
suorittamista varten.

3. KAYTTOKOHDE/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Ladkari tekee proteesimadrdyksen apuvdlineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.



KAYTTOOHJEET

& Tama laite on tarkoitettu kaytettaviksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kdyttaa uudestaan toisella potilaalla.

4,

6.

Tata laitetta kdytetaan lampomuovailtujen ala- tai ylaraajan ulkoisten ortoosien valmistuksessa.

KLIINISET HYODYT

Tata laitetta suositellaan seuraaviin kayttétarkoituksiin:

* Joustava malli: yolla kaytettdviin ortooseihin nilkan liikkuvuuden ansiosta. Joustavuutensa ansiosta se parantaa voimakkaasti

spastisten potilaiden mukavuutta.

*  Vahvistettu malli: kivelyortoosit, jotka estavat roikkuvan tai spastisen jalkateran plantaarifleksion. Rajoittaa varus-/valgus-liikkeita.

Antaa kevyen vastuksen dorsaalifleksion liikkeille. Erinomainen kiertymisen ja vedon kestavyys Kevlar-vahvikkeen ansiosta.

*  Vahvistettu ja kaareva malli: Levossa ortoosi asettuu kevyeen dorsaalifleksioon. Kavelyn heilahdusvaiheessa nivelten

Kevlar-vahvikkeen ansiosta.

LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Laite on yhteensopiva polypropeeni tai polyeteenista valmistettujen lamp&muovailtujen ortoosien kanssa.

luonnollinen
elastisuus pakottaa paluun dorsaalifleksioon ja vapauttaa enemman tilaa askellukselle. Erinomainen kiertymisen ja vedon kestavyys

Nivelet myydaan sarjoina, jotka sisaltavat: 2 niveltd, 2 lampémuovailumuottia, 4 ruuvia, 4 naulaa, 1 aluslevy ja 2 iskunvaimenninta.

ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

Aseta ensimmainen muovailumuotti ulomman kehrasluun kohdalle ja
kiinnitd nauloilla.

Toinen muotti asetetaan ja kiinnitetdan nauloilla positiivimallin
vastakkaiselle puolelle samalle kohdalle. |
Tayta mahdolliset valit muotin ja positiivimallin valilla laastilla.

Kotelo vaimentimelle:

Tee samasta materiaalista kuin ortoosi massa, jonka mitat ovat 60 mm
x 30 mm x 6 tai 8 mm. Merkitse sen paikka laastiin.

Aseta puhdas ja lammin (170-190 °C) massa positiivimallin paalle siten,
ettd saadaan yhteensa yli 10 mm paksu ja levea kappale, johon
vaimentimet porataan ja viistetaan.

Massan korkeudessa on oltava leikkauksen jalkeen 20-25 mm
ylimaardinen paksuus.

Kayta lampomuovaukseen polypropeenia tai polyeteenia.
Merkitse lamp&muovauksen aikana (poraamatta) ruuvien lapimenopaikat.
Kohota muottia, mikali impomuovailu tehddan Plastazotella (PE-vaahto). Suorita tyhjiomuovaus.
Anna jaahtya.
Vahvistettu ja kaareva malli:
Ennen ortoosin irrottamista muotista poraa reiki @16
(2C162-XX) tai @13 (2C163-XX), jolloin eteen jai U:n mallinen
vali.

20-25 mm

Merkitse ortoosiin leikkausviivat ja leikkaa muovi pois, mutta jata muotit paikalleen.
Leikkaa muotit niiden keskikohdasta ohuella teralla.
Irrota ortoosi ja poista loput muotista.
Vahvistettu ja kaareva malli:
Pienenna takaosaa halutun plantaarifleksion a perusteella.
Hio reunat leikkausviivoja pitkin.
Poista nivelen etutaivutusalue (P =16 versiolle 2C162-XX ; P = 13 versiolle 2C163-XX).
Hio reunat pyoreiksi, jotta nivel ei vahingoittuisi.
Muut mallit:
Hio reunat leikkausviivoja pitkin.

. 4—20-25mm
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Ota ortoosin alaosa.
Poraa ylimaariiseen paksuuteen @ Hmm /P mm.
Viistd poranteralld @ H’. o
Viite @OH P OH @R
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

H
Asettele ja liimaa vaimentimet paikalleen syanoakrylaattiliimalla.
P
)

Poraa ruuvien reiat (@ R mm) muotin jattdmiin painaumiin.

Joustava malli: Kiinnita mutterit.

Poista purseet.

Asettele nivel. %

Aseta ruuvit paikalleen ja kirista ne kuusiokoloavaimella pitden \ ’
&

.
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mutteria kiinni mukana toimitetulla aluslevylla.

Liimaa ruuvi kierrelukitteella loppusovituksen yhteydessa.

TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

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

VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET
A. Varoitukset

Apuvilineteknikon antamiin suosituksiin ndhden sopimaton laitteen kaytté voi aiheuttaa osien vaurioitumisen (liiallinen rasitus,
kayttoian ylitys...).

B. Vasta-aiheet

A Tata laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa esiintyy voimakkaan iskun riski.

C. Sivuvaikutukset

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

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

Puhdista kevyesti kostutetulla liinalla tai sienella.
Laite ei vaadi minkaanlaista voitelua, kiinnityksen tai muiden osien huoltoa, lukuun ottamatta apuvalineteknikon tekemia
toimenpiteita.
B. Varastointi
Kaytto- ja varastointilampétila: -20—+60 °C
IIman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia
C. Havittaminen

Laitteen eri osat ovat ongelmajatetta: ruostumaton terds, polyuretaani, polypropeeni, polyeteeni, Kevlar. Niitd on kasiteltava
voimassa olevien lakien mukaisesti.

D. Kayttoika

Suosittelemme, ettd apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.
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10. SYMBOLIEN KUVAUS

N s 2 CE-merkintd ja 1.
Valmistaja Madritetty vaara ° . R .
s vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

c € Tama tuote on laskinnallinen laite, jolla on CE-merkint3 ja joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

12. VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Ranska
Puh: +33 380 78 42 42 — Faksi: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



AFLEX —2C130 / 2C131(-P) / 2C16x
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykow
ortopedycznych
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z tresciq instrukcji

2C13099
2021-04

C€

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

~POON

1. LISTA ELEMENTOW

W zestawie / Sprzedawane

Numer katalogowy oddzielnie

Nazwa

2C130/2C131 lub 2C131-P Zawierajg zestaw montazowy

Stawy elastyczne

lub

2C160/2C161 Zawierajg zestaw montazowy

Stawy wzmocnione

lub

. . 2C162-XX/2C163-XX
Stawy wzmocnione i

. Zawierajg zestaw montazowy
wygiete

XX = twardos¢

2. OPIS, WLASCIWOSCI | MECHANIZM DZIALANIA
A. Opis

Kompletna gama lekkich i wytrzymatych poliuretanowych stawéw skokowych w 3 wersjach:
*  Elastyczne

*  Wzmocnione
*  Wzmocnione i wygiete dostepne w 3 twardosciach 70, 80 i 90 ShA

B. Wiasciwosci

Numer katalogowy 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Pacjent Dorosty Dziecko Mate dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko
Dt. x szer. (mm) 49x 14 42 x11,7 34x11,6 44 x 16 40 x 14 44 x 16 40x 14
Grubosé na srodku 8 mm 6,5 mm 5mm 9 mm 9 mm

Produkt zostat przetestowany zgodnie z wewnetrznym protokotem w ciggu 1 miliona cykli, co odpowiada zywotnosci od 1 do 1,5
roku, w zaleznosci od aktywnosci pacjenta.

C. Mechanizm dziatania
Zadaniem wyrobu jest:
e  Zgiecie stawu poprzez zapewnienie potgczenia pomiedzy poszczegdlnymi powtokami ortezy w przypadku wersji elastycznej
*  Zgiecie stawu w przypadku wersji prostej wzmocnionej
e  Zgiecie grzbietowe z jednoczesnym umozliwieniem zgiecia w przypadku wersji wzmocnionej i wygietej w celu zwolnienia
miejsca na wykonanie kroku.
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3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

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

A Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze by¢ uzywany ponownie przez innego uzytkownika.
Wyrdéb znajduje zastosowanie przy wykonywaniu termoformowanych ortez zewnetrznych dla koriczyny dolnej lub gérne;j.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb jest zalecany w nastepujgcych celach:

*  Wersja elastyczna: lepsza tolerancja ortez noszonych podczas snu dzieki mobilnosci kostki. Dzieki duzej elastycznosci poprawia komfort
pacjentéw z duzg spastycznoscia.

*  Wersjawzmocniona: ortezy do chodzenia, ktdre zapobiegajg zgieciu podeszwowemu stopy opadajacej lub spastycznej. Ogranicza ruchy
z przechylaniem stopy do wewnatrz lub na zewnatrz. Powoduje lekki opér na ruchy w zgieciu grzbietowym. Doskonata odpornos¢ na
skrecanie i ciggniecie dzieki wzmocnieniu wtéknem Kevlar.

*  Wersjawzmocniona i wygieta: W spoczynku orteza jest ustawiona w lekkim zgieciu grzbietowym. W fazie wahadtowej chodu naturalna
elastycznos¢ stawdw wymusza powrdt do zgiecia grzbietowego i zapewnia wiecej przestrzeni na wykonanie kroku. Doskonata
odpornosc¢ na skrecanie i ciggniecie dzieki wzmocnieniu wtéknem Kevlar.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Wyréb jest kompatybilny z ortezami termoformowanymi z polipropylenu lub polietylenu.
Stawy sg sprzedawane w formie zestawu zawierajacego: 2 egzemplarze stawu, 2 narzedzia do termoformowania, 4 $ruby, 4 gwozdzie, 1
podktadke i 2 ograniczniki amortyzujace.

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI

Umiesci¢ pierwsze narzedzie formujace na kostce zewnetrznej i

zamocowac je za pomocg gwozdzi.

Drugie narzedzie nalezy ustawic¢ i zamocowac z przeciwnej strony

pozytywu za pomocg gwozdzi. \
Uszczelnié gipsem ewentualne szczeliny miedzy narzedziem a /

pozytywem. —@ Blok | @

W celu zamontowania ogranicznika amortyzujgcego wysuwu:
Wykona¢ blok o wymiarach 60 mm x 30 mm x 6 lub 8 mm z tego
samego materiatu, co orteza. Narysowac jego pozycje na gipsie.
Ustawic czysty i goracy (170-190°C) blok na pozytywie, aby uzyskac
catkowitg grubosc¢ i szeroko$é wieksza niz 10 mm, co umozliwi
wiercenie i fazowanie ogranicznikéw.

Wysokos¢ bloku nalezy ustali¢ tak, aby po przycieciu pozostato 20-25
mm nadmiaru grubosci.

Z» €—20-25mm

Do termoformowania nalezy uzywacé polipropylenu lub polietylenu.

Podczas termoformowania zaznaczy¢ (bez wiercenia) miejsce przechodzenia srub.

W przypadku termoformowania na piance Plastazote (pianka PE) nalezy przewidzie¢ podniesienie narzedzia. Wykona¢

termoformowanie prézniowe.

Pozostawi¢ do wystygniecia.

Wersja wzmocniona i wygieta:
Przed wyjeciem ortezy z formy nalezy wywiercié¢ otwor @16
(2C162-XX) lub P13 (2C163-XX), aby pozostawié luz z przodu
w ksztatcie litery U.

Wywiercpny otwor
@13 lub16

[=]
- J_ 4
,jz S
(34

Zaznaczyc linie ciecia ortezy i odcig¢ plastik, pozostawiajgc narzedzia formujgce na miejscu.
Odcig¢ narzedzia formujace na srodku za pomoca cienkiego ostrza.
Wyjaé orteze z formy, usung¢ resztki narzedzia.
Wersja wzmochniona i wygieta:
Zmniejszy¢ tylng czes¢ zgodnie z pozgdang amplitudg zgiecia podeszwowego a.
Wyszlifowaé krawedzie zgodnie ze wskazaniami ciecia.
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Oczysci¢ obszar przedniego zgiecia stawu (L=16 w przypadku 2C162-XX; L=13 w przypadku 2C163-XX).
Zaokragli¢ krawedzie, by nie uszkodzi¢ stawu.

Inne wersje:

Wyszlifowaé krawedzie zgodnie ze wskazaniami ciecia.

Chwycié¢ dolng czes¢ ortezy.

Przewierci¢ naddatek @ D mm na L mm.
Fazowac wierttem @ D’.

Wiozy¢ i przyklei¢ ograniczniki klejem cyjanoakrylowym.
Wywiercié¢ otwory na $ruby (@ V mm) w miejscach zagtebien
pozostawionych przez narzedzie formujace.

Wersja elastyczna: Zamontowac nakretki.

Usungad zadziory.
Ustawi¢ staw.

Zamocowac sruby i dokrecic je za pomoca klucza imbusowego,
przytrzymujgc nakretke za pomoca dostarczonej podktadki.

Numer ,
katalogowy oD L @D ov
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161

2C162/2C163 41 12 12 4,2

Przy ostatecznym montazu przyklei¢ sSruby srodkiem zabezpieczajgcym
gwinty.

7. WYKRYWANIE USTEREK

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

A

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

A.

Ostrzezenia

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

Przeciwwskazania

A Wyrdb nie jest przeznaczony do aktywnosci stwarzajacych ryzyko silnego uderzenia.

C.

Skutki uboczne

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

KONSERWACIJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja/czyszczenie

Czysci¢ za pomocy lekko zwilzonej Sciereczki lub gabki.
Wszelkie dziatania typu smarowanie, ingerencja w potgczenia Srubowe lub inne mogg by¢ przeprowadzane wytgcznie przez protetyka
ortopedycznego.

Przechowywanie

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

Utylizacja

Poszczegdlne czesci wyrobu sg odpadami specjalnymi: stal nierdzewna, poliuretan, polipropylen, polietylen, wtékno Kevlar. Nalezy je
przetwarzaé zgodnie z przepisami prawa obowigzujacymi w tym zakresie.

Zywotnosé

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.



10. OPIS SYMBOLI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Stronad4:z4

el

Producent

A

Zidentyfikowane ryzyko

CE:

Oznakowanie CE i rok 1. deklaraciji

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

C€

12. NAZWA | ADRES PRODUCENTA

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francja

Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

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



AFLEX - 2C130/ 2C131(-P) / 2C16x
Ndvod k pouZiti pro ortoprotetika
Pred pouzitim peclivé prectéte

2C13099
2021-04

C€

\ Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

~prOON

1. OBSAH BALENI

Oznaceni

Referenéni &. V baleni / Prodavano zvlast

Pruzné artikulace 2C130/2C131 nebo 2C131-P Dodavano s montazni sadou

Nebo

VyztuZzené artikulace 2C160/2C161 Dodavano s montazni sadou

Nebo

s 4 . 2C162-XX/2C163-XX
Vyztuzené a prohnuté

artikulace

Dodavano s montazni sadou
XX = tvrdost

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

A. Popis
Kompletni sada artikulaci kotniku z lehkého a odolného polyuretanu ve 3 verzich
*  Pruiné

e VyztuZené
*  VyztuZené a prohnuté, k dispozici ve tfech tvrdostech 70, 80 a 90 ShA

B. Vlastnosti

Referencni €. 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Pacient Dospély Dité Malé dité Dospély Dité Dospély Dité

d x $ (mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40 x 14 44 x 16 40 x 14
Tloustka ve stfedu 8 mm 6,5 mm 5 mm 9 mm 9 mm

Tato pomucka byla testovana podle interniho protokolu na 1 milion cykld, ktery odpovida Zivotnosti 1 aZ 1,5 roku v zavislosti na
mobilité pacienta.
C. Mechanismus fungovani
Jejich ulohou je:
* U pruzné verze zajistit ohebnost kloubu pfi zajisténi spojeni mezi jednotlivymi ¢astmi ortézy.

* U rovné vyztuZené verze zajistit ohebnost kloubu.
* U vyztuZené prohnuté verze pfitazeni do dorzéini flexe pfi sou¢asném umoznéni ohybu tak, aby doslo k uvolnéni prostoru

pro Svihovou fazi.

3. URCENI/INDIKACE
Tato zdravotnicka pomdcka je dodavana zdravotnickym odbornikim (ortoprotetik(im), ktefi nauci pacienta ji pouZivat. Pfedepisuje ji

odborny Iékar spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpUsobilost pacienta pomucku pouzivat.
A Tato pom(icka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu pouZita pro jiného pacienta.
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Tato pomucka se pouZiva pfi zhotovovani vnéjsich, tepelné tvarovanych ortéz dolnich nebo hornich koncetin.

4. KLINICKE VYHODY

Tyto pomicky jsou doporuéeny pro:

*  Pruzna verze: ortézy pro noc¢ni noseni, které jsou pak lépe snaseny diky pohyblivosti kotniku. Jejich pruznost zvysuje pohodli u velmi
spastickych pacientd.

*  Vyztuzena verze: ortézy pro chlizi s omezenim plantarni flexe pfi ochablych nebo spastickych dorzélnich flexorech. Omezeni
pohyblivosti varus/valgus. VytvaFi lehky odpor proti pohybdm v dorzélni flexi. Vynikajici odolnost k torzi a tahu diky vyztuze z Kevlaru.

*  VyztuZend a prohnuta verze: V klidu se ortéza nastavi do polohy lehké dorziflexe. Ve Svihové fazi kroku pfitahuje pfirozena elasticita
artikulaci chodidlo do dorziflexe, ¢imZ vytvari vice prostoru pro pohyb nohy. Vynikajici odolnost k torzi a tahu diky vyztuze z Kevlaru.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA
Pomuicka je kompatibilni s tepelné tvarovanymi ortézami z polypropylenu nebo polyetylenu.
Tyto artikulace jsou prodavany v sadach obsahujicich: 2 artikulace, 2 pfipravky pro tepelné tvarovani, 4 Srouby, 4 hrebiky, 1 podlozku a 2
tlumici dorazy.

6. SESTAVENI A NASAZENI PACIENTOVI

Umistéte prvni pripravek pro tepelné tvarovani na vnéjsi kotnik a

uchytte jej hiebiky.

Druhy pripravek se upevriuje hiebiky naproti na opacnou stranu.

Pfipadné mezery mezi ptipravkem a pozitivem vyplite sadrou. |

Blok ﬁ:ﬁ i

I
amm

Pro vytvoreni mista pro tlumici doraz extenze:

Ze stejného materialu jako je ortéza vytvorte blok o rozmérech 60 mm
x 30 mm x 6 nebo 8 mm. Na sadre vyznacte jeho umisténi.

Na pozitiv umistéte Cisty a horky blok (170 aZz 190 °C) tak, abyste
obdrzeli celkovou tloustku a $itku vétsi neZz 10 mm, do které bude moci
byt vytvoreno vrtani dorazu a jeho zkoseni.

Vysku bloku udélejte takovou, aby po ofezu zUstalo 20 az 25 mm
zesilené casti.

—p 4—=2,5mm
Zp  €—20-25mm

Pro tepelné tvarovani pouZzijte polypropylen nebo polyetylen.
Pti tepelném tvarovani vyznacte (bez prorazeni) umisténi otvorQ pro Srouby.
V pripadé tepelného tvarovani na Plastazote (PE péna) nezapomerite pfipravek zvysit. Provedte podtlakové tepelné tvarovani.
Nechte vychladnout.
VyztuZena a prohnuta verze:
Pfed sejmutim ortézy z formy vyvrtejte @16 (2C162-XX) nebo
@13 (2C163-XX) tak, aby pFed artikulaci vznikl prostor ve
tvaru U.

Otvor
@ 13 nebo 16

20-25 mm

Vyznacte linie fezu ortézy a plast ofiznéte s ponechanim tvarovacich pripravkd na misté.
Tenkym noZem rozfiznéte tvarovaci pfipravky v jejich stredu.
Sundejte ortézu z formy, odstrante zbytky pfipravku.
VyztuZena a prohnuta verze:
V zavislosti na poZzadovaném uhlu a plantarni flexe ofiznéte zadni Cast.
Obruste okraje pfi dodrzeni ofezovych znacek.
Uvolnéte oblast flexe pfed artikulaci (L = 16 pro 2C162-XX; L = 13 pro 2C163-XX).
Zacistéte hrany tak, aby nedoslo k poskozeni artikulace.
Jiné verze:
Obruste okraje pfi dodrzeni ofezovych znacek.
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Pokracujte na spodni ¢asti ortézy.
Do zesilené &asti vyvrtejte otvor @ D mm v L mm.
Zkoste hrany vrtédkem @ D’. o
Referenéni €. @D L @D oV
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

D
" = - T - —»>
Zasunte dorazy a pfilepte je kyanoakrylatovym lepidlem.
P
)

V mistech prohlubni ponechanych tvarovacim pfipravkem vyvrtejte

otvory pro $rouby (@ V mm).

Pruzna verze: Dejte matice na jejich misto.

Odstrarite otfepy. %%
Usadte artikulace na misto.

Nasadte a utdhnéte Srouby pomoci klice, matice pridrzujte dodanou \ ’
®

.

ASY
<

3
«—

podlozkou.

Pti konecné montazi naneste na Srouby lepidlo na zavity.

DETEKCE PORUCH

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

VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A. Varovani
Nevhodné pouzivani pomticky neodpovidajici pokynim vaseho ortoprotetika (nadmérné zatéZzovani, prekroceni Zivotnosti...) mGze vést
k poskozeni soucdsti pomucky.

B. Kontraindikace

A Tato pomtcka neni ucena pro ¢innosti s nebezpecim velkych narazd.

evs 7 ve

C. Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny zadné vedlejsi Gcinky.
Jakakoliv vaZna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomiickou musi byt oznadmena vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského
statu.

UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST
A. Udriba/¢isténi
Cistéte mirné navlhéenym hadfikem nebo houbickou.
& 0Od uZivatele tato pomucka nevyzaduje zadné mazani, dotahovani Sroub ¢i jiné zasahy, které provadi pouze ortoprotetik.

B. Skladovani

Teplota pouZiti a skladovani: -20 °C az +60 °C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni

C. Likvidace

Jednotlivé soucasti pomucky jsou zvlastnimi odpady: nerezova ocel, polyuretan, polypropylen, polyetylen, Kevlar. Likvidovany musi
byt podle platnych predpisu.

D. Zivotnost

Doporucujeme nechat jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.
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el

Vyrobce

A

Identifikovana rizika

CE:

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

11. POVINNE INFORMACE

C€

12. NAZEV A ADRESA VYROBCE
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francie
Tel: +33 38078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Tento vyrobek je zdravotnicka pomtcka s oznacenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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Precitajte si pred pouzitim
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Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa
oddelene
Flexibilné kiby 2C130/2C131 alebo 2C131-P Zahrnuté v montaznej suprave
alebo
vystuzené kiby 2C160/2C161 Zahrnuté v montdznej siprave
alebo
" N 2C162-XX/2C163-XX
Vystuzené a zakrivené . (5
Kiby Zahrnuté v montéznej siprave
XX = tvrdost

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU

A. Popis

Kompletny sortiment lahkych a odolnych &lenkovych kibov z polyuretanu v 3 verziach:
e flexibilné
e vystuZené
*  vystuZené a zakrivené v 3 réznych tvrdostiach — 70, 80 a 90 ShA

B. Vlastnosti

Referencia 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Pacient Dospely Dieta Pediatricky Dospely Dieta Dospely Dieta

D x § (mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Hrabka v strede 8mm 6,5mm 5mm 9Imm 9Imm

Toto zariadenie bolo otestované podla interného protokolu pocas 1 miliénu cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti 1 aZ 1,5 roka podla
mobility pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Ich dlohou je umoznit:
* flexiu kibu zabezpegenim spojenia medzi krytmi ortézy v pripade flexibilnej verzie
e flexiu kibu v pripade vystuzenej verzie
¢ dorzalnu flexiu a zaroven flexiu v pripade vystuZzenej a zakrivenej verzie, aby sa uvolnil priestor na presivanie néh.

3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa dodava zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouZivani.
Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouZivat toto zariadenie.

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

Toto zariadenie sa pouZiva pri vyrobe tepelne tvarovanych vonkajsich ortéz pre dolna alebo hornu koncatinu.
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NAVOD NA POUZIVANIE

KLINICKE VYHODY

Zariadenie sa odporuca pre:

* V pripade flexibilnej verzie: no¢né ortézy, pretoZe pacienti ich lepsie toleruju vdaka pohyblivosti ¢lenka. KedZe su flexibilné, zvysuju

pohodlie u velmi spastickych pacientov.

e  Vpripade vystuZenej verzie: ortézy na chodenie, ktoré zabranuju plantarnej flexii padajicej Spicky chodidla alebo spastického chodidla.
Obmedzuje pohyb pes varus/valgus. Kladie mierny odpor voci pohybom dorzélnej flexie. Vyborna odolnost vodi torzii a trakcii vdaka

jeho vystuZi Kevlar®.

eV pripade vystuZenej a zakrivenej vystuze: V pokoji je ortéza v miernej dorziflexii. Vo $vihovej faze chddze si prirodzena pruznost kibov
vyZaduje dorziflexny unasac, ktory uvolni viac miesta pre $vihovu fazu u padajucej $picky chodidla. Vyborna odolnost voéi torzii a trakcii

vdaka jeho vystuzi Kevlar®.

PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Zariadenie je kompatibilné s tepelne tvarovanymi ortézami z polypropylénu alebo polyetylénu.

Tieto kiby sa preddvaju ako sdpravy, ktoré obsahuju: 2 kiby, 2 néastroje na tepelné tvarovanie, 4 skrutky, 4 klince, 1 podlozka a 2 timiace

zarazky.

MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

Umiestnite prvy tvarovaci nastroj na vonkajsi ¢lenok a uchytte ho
pomocou klincov.

Druhy nastroj umiestnite oproti nemu na opacnu stranu zariadenia a
pripevnite ho klincami.

Vyplite sadrou prazdne miesta, ktoré mozu zostat medzi nastrojom a
zariadenim.

I
s

— A
Klin H

Na vytvorenie miest pre timiace zarazky:

zhotovte klin z takého istého materialu ako ortéza s rozmermi 60 mm x
30 mm x 6 alebo 8 mm. Vyznacte jeho polohu na odliatku.

Cisty a zohriaty klin (170 — 190 °C) umiestnite na zariadenie s ciefom
dosiahnut celkovi hrabku a Sirku vaésiu ako 10 mm, aby ste mohli
vyvrtat zardzky a orezat ich.

Vyska bloku musi byt taka, aby po orezani zostalo 20 az 25 mm
prebytocnej hrabky.

Na tepelné tvarovanie pouZite polypropylén alebo polyetylén.
Pri tepelnom tvarovani oznacte miesto (ale nevyvrtajte ho), ktorym maju skrutky prechadzat.
Pri tepelnom tvarovani na Plastazote (PE pena) musi byt nastroj zdvihnuty. Tepelné tvarovanie vykonévajte vo vakuu.
Nechajte vychladnat.
VystuZena a zakrivena vystuz:
Pred demontaZou ortézy vyvitajte otvor s @ 16 (2C162-XX)
alebo @ 13 (2C163-XX), aby ste ponechali prednu vélu v tvare
pismena U.

Vrtanie
@ 13 alebo 16

Oznacte linie rezu ortézy a odreZte plast, pricom tvarovacie nastroje nechajte na mieste.
Tvarovacie nastroje v strede narezte tenkou ¢epelou.
Vyberte ortézu a odstrarite zvysky ndstroja.
VystuZend a zakrivena vystuz:
Znizte zadnu Cast podla pozadovanej amplitidy plantarnej flexie a.
Okraje vylestite podla linie orezania.
Uvolnite oblast flexie pred kibom (L = 16 pre 2C162-XX; L = 13 pre 2C163-XX).
Zaoblite okraje, aby ste nepogkodili kib.
Ostatné verzie:
Okraje vylestite podla linie orezania.

—P <4—20-25mm

Strana2:z4
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Zaoblite okraje, aby ste neposkodili spoj.
Vyvftajte prebytoénd hribku @ D mm na L mm.
Obruste hranu pomocou vrtédka s @ D’. &
Referencia @D L @D oV
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

D
VloZte zardzky a prilepte ich kyanoakryldtovym lepidlom.
P
)

Vyvftajte otvory pre skrutky (@ V mm) v preliainach po tvarovacom

nastroji.

Flexibilna verzia: Namontujte matice.

Odstrarite ostrapky. %%
Vloite kib.

Znovu namontujte skrutky a utiahnite ich pomocou Sesthranného \ )
&

.

ASY
<

3
«—

kluc¢a, pricom maticu pridrZiavajte dodanou podlozkou.

Pri konecnej montdzi prilepte skrutky lepidlom na zavity.

DETEKCIA PORUCH

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

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

A. Varovania
Pouzivanie neprispdsobené na nohu, na zdklade odporucani vasho odbornika na ortoprotézy, moze vyvolat poskodenie prvkov
(napriklad nadmerné namahanie, prekracovanie Zivotnosti...)

B. Kontraindikacie

A Toto zariadenie nie je uréené na aktivity vykazujuce riziko silného narazu.

C. Sekundarne ucinky

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

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

Vycistite mierne vlihkou handrou alebo Spongiou.
Pri tomto zariadeni sa nepoZaduje Ziadna operdcia typu mazania, zadsahu do skrutiek alebo ina operacia, okrem zdsahov odbornika na
ortoprotézy.

B. Skladovanie

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

C. Eliminacia
Rézne prvky zariadenia su $pecidlne odpady: nerezova ocel, polyuretan, polypropylén, polyetylén, Kevlar. Musia sa spracovavat podla
platnej legislativy.

D. Zivotnost

Odporuca sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.
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el

Vyrobca

A

Zistené riziko

CE:

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

C€

12. NAZOV A ADRESA VYROBCU
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francuizsko

Tel: +33 38078 42 42 — Fax: +33 3807842 15

cs@proteor.com — www.proteor.com

Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745
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AFLEX —2C130 / 2C131(-P) / 2C16x

Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara

Procitati prije uporabe

2C13099
4.2021.

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

1. UKLUCENE STAVKE

Naziv

Referenca

Ukljuéeno / prodaje se
zasebno

Fleksibilni zglobovi

2C130/2C131ili 2C131-P

Uklju¢eno u pribor za montazu

Ojacani zglobovi

2C160/2C161

Uklju¢eno u pribor za montazu

Ojacani i zakrivljeni

zglobovi

2C162-XX/2C163-XX

XX = tvrdoca

Ukljuéeno u pribor za montazu

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA

A. Opis

Cjelokupna paleta laganih i otpornih poliuretanskih zglobova gleznja u 3 inacice

. Fleksibilni

e Qjacani

*  Ojacani i zakrivljeni dostupni u 3 tvrdoce 70, 80 i 90 ShA

B. Svojstva

Referenca 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Pacij | . L | " I "
acijent Odrasla Dijete Pedijatrijski Odrasla Dijete Odrasla Dijete
osoba osoba osoba
Dx§(mm) 49 x 14 42 x 11,7 34x11,6 44 x 16 40x 14 44 x 16 40x 14
Debljina u sredistu 8 mm 6,5 mm 9 mm 9 mm

Ovaj je proizvod testiran u skladu s internim protokolom tijekom 1 milijuna ciklusa, $to odgovara Zivotnom vijeku od 1 do 1,5 godina

ovisno o pokretnosti pacijenta.

C. Mehanizam djelovanja

Njihova je uloga omoguditi:

3. SVRHA/NAMIENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnic¢arima) koji ¢e obuciti pacijenta za njegovu upotrebu.

*  Savijanje zgloba uz osiguravanje veze izmedu razli¢itih navlaka ortoze u fleksibilnoj inacici

*  Fleksiju zgloba u ojaanoj desnoj inacici

e  Postavljanje u dorzifleksiju omoguéujudi fleksiju u ojacanoj i zakrivljenoj inacici da bi se oslobodio prostor za odvijanje

koraka.

Recept izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
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A Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIUENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

4,

Ovaj se proizvod koristi pri proizvodnji vanjskih ortoza oblikovanih toplinom za donje ili gornje udove.

KLINICKE KORISTI

Proizvod se preporucuje za:

*  Fleksibilna inacica: ortoze za noéno nosenje bolje se podnose zahvaljujuci pokretljivosti gleznja. Fleksibilni te poboljSavaju udobnost
vrlo spasti¢nih pacijenata.

*  QOjadana inacica: ortoze za hodanje sprjecavaju plantarnu fleksiju padajuéeg ili spasti¢nog stopala. Ograni¢ava pokrete varusa/valgusa.
Pruza slab otpor pokretima dorzifleksije. Izvrsna otpornost na uvijanje i vu€u zahvaljujuci ojac¢anju od kevlara.

e Ojacanaizakrivljenainacica: Ortoza se u mirovanju nalazi u blagoj dorzifleksiji. U fazi nagiba tijekom hoda prirodna elasti¢nost zglobova
zahtijeva povratak u dorzifleksiju i oslobada viSe prostora za odvijanje koraka. Izvrsna otpornost na uvijanje i vu¢u zahvaljujuéi ojacanju
od kevlara.

PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Proizvod je sukladan s ortozama od polipropilena ili polietilena koje su oblikovane toplinom.
Ovi se zglobovi prodaju u obliku pribora koji sadrze: 2 primjerka zgloba, 2 alata za oblikovanje toplinom, 4 vijka, 4 ¢avla, 1 podloska i 2
grani¢nika za prigusivanje udarca.

MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

Postavite prvi alat za oblikovanje na vanjski maleol i uévrstite ga |

cavlima.

Drugi se alat postavlja na suprotnu stranu pozitiva i uévrscuje ¢avlima.

Gipsom ispunite sve prostore koji mogu postojati izmedu alata i |

pozitiva. e H '.
. @ ‘ Blok ﬁ:ﬁ - ‘

Da biste stvorili mjesto za granicnik prigusivanja udaraca u ekstenziji:
Napravite blok od 60 mm x 30 mm x 6 ili od 8 mm od istog materijala
od kojeg je i ortoza. ObiljezZite njegov poloZaj na gipsu.

Postavite Cisti i topli blok (170 — 190 °C) na pozitiv da biste dobili
ukupnu debljinu i Sirinu vecu od 10 mm kako bi mogao prihvatiti
busenje za granicnike i njihovo skosenje.

Planirajte visinu bloka tako da nakon rezanja ostane izmedu 20i 25 mm
dodatne debljine.

—p 4—=2,5mm
—P <4—20-25mm

Za oblikovanje toplinom upotrijebite polipropilen ili polietilen.

Pri oblikovanju toplinom oznadite (bez busenja) mjesto prolaska vijaka.

U slucaju oblikovanja toplinom materijala Plastazote (PE pjena), planirajte nadograditi alat. Provedite oblikovanje toplinom pod

vakuumom.

Ostavite da se ohladi.

Ojacana i zakrivljena inadcica:
Prije uklanjanja ortoze izbusite @ 16 (2C162-XX) ili @ 13
(2C163-XX) da biste ostavili prednji slobodni prostor u obliku
slova U.

Busenje

20-25mm
\‘

Oznacite crte za izrezivanje ortoze i izreZite plastiku ostavljajuci alate za oblikovanje na mjestu.
Tankom oStricom izreZite alate za oblikovanje u njihovu sredistu.
Izvadite ortozu iz kalupa te uklonite ostatke alata.
Ojacana i zakrivljena inacica:
Smanijite straznji dio u skladu sa Zeljenom amplitudom plantarne fleksije a.
Polirajte rubove prema oznakama za rezanje.
Ocistite podrucje prednje fleksije zgloba (D = 16 za 2C162-XX; D = 13 za 2C163-XX).
Zaoblite rubove da ne biste ostetili zglob.
Ostale inacice:
Polirajte rubove prema oznakama za rezanje.
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.

Uzmite donji dio ortoze.

Izbusite dodatnu debljinu na @ D mm na L mm.

Obrubite svrdlom @ D’. o
Referenca @D L oD oV oD
2C130/ 2C131(-P) 3,1 10 8 4 j
2C160/2C161 a1 12 12
2C162/2C163 ! 4,2 L

4_

D
Uvedite grani¢nike i zalijepite ih cijanoakrilatnim ljepilom.
P
)

Izbusite rupe za vijke (@ V. mm) na mjestima udubljenja koja je ostavio

alat za oblikovanje.

Fleksibilna inacica: Postavite matice.

Uklonite mrlje. %%
Postavite zglob.

Postavite vijke na mjesto i zategnite ih imbus klju¢em drzeci maticu \ ’
&

pomocu isporucene podloske.

Tijekom zavrSne montaZe zalijepite vijke ljepilom za lijepljenje navoja.

OTKRIVANJE KVAROVA

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

UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACUE, NUSPOJAVE

A. Upozorenja
Neprikladna uporaba proizvoda u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehni¢ara moze prouzroditi oStecenje sastavnica (pretjerani
napori, istek vijeka trajanja itd.)

B. Kontraindikacije

A Ovaj proizvod nije namijenjen aktivnostima u kojima postoji rizik od jakog udarca.

C. Nuspojave

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

ODRZAVANIJE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA
A. Odrzavanje/¢iséenje

Ocistite blago navlazenom krpom ili spuzvom.
A Za ovaj proizvod nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢no, osim onih koje provodi ortopedski
tehnicar.

B. Skladistenje

Temperatura uporabe i skladiStenja: -20 °C do +60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja

C. Odlaganje

Razlicite sastavnice proizvoda svrstavaju se u poseban otpad: nehrdajuci Celik, poliuretan, polipropilen, polietilen, kevlar. Potrebno je
postupati u skladu s vazec¢im zakonima.

D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.



10. OPIS SIMBOLA

UPUTE ZA UPORABU

Stranica 4 od 4

M Proizvodaé A

Utvrdeni rizik

CE:

CE oznaka i godina 1. deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACIJE

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

12. IME | ADRESA PROIZVODACA
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Telefon: +33 3 80 78 42 42 — Faks: +33 3 80 78 42 15

cs@proteor.com — www.proteor.com
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‘ MNepepaTb NaumMeHTy MHCTPYKUMK (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMNANEKT U3AENUA

BxoauT B KOMnAekr /

HaunmeHoBaHue ApTUKYN
npoAaeTca oTAeNbHO
B
MnacTnyHble WapHupbl 2C130, 2C131 wnn 2C131-P KOMMNIGKT BXOAYT HaBOp AN
KpenneHua
nnn
B
HecTkue wapHupbl 2C160/2C161 KOMMNIEKT BXOAYT HaBOP AN
KpenneHua
nnu
2C162-XX/2C163-XX
ecTkue n nsorHytble B KomnnekT BxoAuT Habop ana
LapHMpPLI KpenneHua

XX = npo4HoCTb

2. ONMUCAHMUE, XAPAKTEPUCTUKU U NPUHLUUN PABOTDI
A. OnucaHue

MONHbIN aCCOPTUMEHT NEFKMX U MPOYHBIX NOANYPETAHOBbIX LUIAPHUPOB A/1A FONEHOCTOMHbIX OPTE308B B 3 BapuaHTax:
. MnactnyHble
. ecTtkune
*  }ecTKue 1 U30rHyTble WapHMpbl, Mmetowme 3 BapuaHTa xectkoctu: 70, 80 n 90 ea. LWopa

B. XapaKTrepuctuku

ApTUKYN 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
Bo3spactHas rpynna Ona Ana pereii Ona Ona [na pereii Ona s pereii
nauneHToB B3POC/IbIX neavaTpum B3POC/bIX B3POC/bIX

ﬂ:‘;;‘a X tumpuha 49x 14 42x11,7 34x11,6 44x 16 40x 14 44x 16 40 x 14
Tonwuna 8 Mm 6,5 Mm 5mm 9 Mmm 9 Mmm
nocepeguHe

M3penve npowwno NpoBepKy COrNacHO BHYTPEHHEMY NPOTOKOY B TedeHue 1 MUANIMOHA LMKIOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CAYKObl OT
1 po 1,5 roaa, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHA aKTUBHOCTU MaLMeHTa.

C. MexaHusm geiicreus

OcHoBHas d)yHKLI,Mﬂ COCTOWT B TOM, YTODObI NO3BONUTL:

ABUXKEHMeE WapHMpOoB, obecrnednBatoLLee CBA3b MeXK A4y PasHbIMM YacTAMM OpTe3a (419 NAacTUYHON Mogenu);
*  ABMMKEHME WapHMPOB A/ NPAMOM EeCTKON Moaenu;

OBUKEHWE LIAPHMPOB A5 ECTKOW M U30THYTON Mozenu bnarofaps TbiIbHOW GaeKcHm, YTO NO3BOISET CBOOOAHO Warath.
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3. NPEAHA3HAYEHUE U NOKA3AHUA

[laHHOE MeJMLIMHCKOE U3aenne NOCTaBAAETCA MEAULMHCKMM PaboTHMKaM (opTonpoTesncTam), KoTopble 0by4atoT NaumeHTa 06paLLEHMIO C HUM.
HasHauaeTca Bpayom BMecTe ¢ OpTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIE OLLEHUBAOT FOTOBHOCTb MALLMEHTA K €ro UCMO0J/Ib30BaHMIO.

[aHHoe nsgenve npegHasHayveHo ans nonbosaHa OAHUM NALMEHTOM. OHo He J0/1HO NOBTOPHO MCMOAb30BATLCA APYTMM NALMEHTOM.
[aHHoe n3genune ncnonbayetca AnA coeanHeHUA TepmMmodopPMUPYEMbIX BHELLHMX OPTE30B BEPXHEW MU HUMKHEN KOHEYHOCTEN.

4. KIMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA

PekomeHayeTcA UCNoNb30BaTb U3enve ans:

®*  OpTE30B HOYHOIO HOLLUEHUS, KOTOPOE CTaHOBUTCA KOMPOPTHbIM B1arofapsa NOABUMKHOCTU IOABIXKKM (418 NNACTUYHOW Moaenw). Beuay
UX TMBKOCTU CHUNKAETCA AUCKOMbOPT NpY HOLIEHWM OPTE30B ANA NALMEHTOB, CTPAAAOLWMX OT CYA0pPOT;

*  OpTe30B A1 X0A4b0Obl, TaK KaK CHUXKAETCs PUCK M3rMba CTOMbI B C/lyYae NafeHns Uam cyaoporu (ansa xectko mogenu). OrpaHnunsaeT
[ABWXKEHMSA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K UCKPUBEHWIO HAPYXKY UM BHYTPb. OBEcneunBaeT HU3KYIO YCTOMYMBOCTD K ThbIIbHOM GNeKCUM.
O6nazaet NPeBOCXOLHOM YCTOMUYMBOCTBIO K BPALLEHUAM U PaCcTAXKEHUAM b6iarogapa KpenieHnsam us Kesnapa;

®  KECTKOW M M30rHYyTON MOAENU: B COCTOAHMM MOKOA OPTE3 MMEET HE3HAUYUTENbHBIN TbiNbHbIA M3rMb. B dase maaTHMKOBOW x0A4bObI
€CTECTBEHHan 3/1aCTUYHOCTb LWAPHWPOB BO3BpalLaeT opTe3 B MNO3MLMUIO TbiNbHOTO M3rnba M fAaeT Gonblue BO3MOMKHOCTEW ANnA
cBoboaHoro wara. O6nagaer NPeBOCXOAHOW YCTOMYMBOCTLIO K BPALLEHUAM U PacTsXKeHUam 6narogapsa KpenieHuam 13 Kesnapa;

5. AKCECCYAPblI U COBMECTUMOCTb

M3genne coBmecTmo ¢ TepMoGopmMrUpyemMbiMM OPTE3aMM U3 NOAUMPONUIEHA UM NONUSTUIEHA.
ITu wapHupbl Npoaatotca B bopme HAbOPOB, B COCTaB KOTOPbIX BXOAAT: 2 IK3EMNAAPA LWAPHUPOB, 2 TepMObOPMUPYEMbIX MHCTPYMEHTa, 4
BUHTA, 4 rBo3as, 1 waiiba n 2 aMopTU3aLMOHHbIX duKcaTopa.

6. KPEIJIEHUE U ®PUKCALIUA HA TENE NALMEHTA

PasmectuTe nepsblii GOPMUPYEMbBIA MHCTPYMEHT Ha BHELUHEN CTOPOHE
LUMKONOTKM M 3aKpenuTe ero reo3aamu.

BTOpOIt MHCTPYMEHT HEOHXOAMMO PA3MECTUTbL Ha MPOTUBOMO/IOKHO N
CTOPOHE U1 3aKPEnUTH rBO34AMMU.

3anonHWTe BCe NPOMENKYTKU TMICOM.

I

bnok

|

YT06bI CO34aTb MECTO OCTAHOBKM aMOPTU3ALMOHHbIX GUKCATOPOB:
cpopmupyiite 610K 60 x 30 x 6 (8) MM 13 TOTO 3KE maTepuana, 4To un
opTe3. 0603HaubTe ero NoNOXKEHWE Ha runce.

PasmecTuTe Ha BHelLHel cTopoHe ropsayunii 610k (170-190 °C)
npasuAbHOM GOPMbI, NPM 3TOM 06LLAA TO/LLMHA U LWLMPUHA U3AENUNA
[0/1KHa 6bITb Ha 10 Mm 6onbLUe, YTO AACT BO3MOXKHOCTb B
JanbHeliwem cBepanTb U 06pabaTbiBaTh ero.

PaccuuTalite BbicoTy 610Ka TaK, YTOObI NOC/E pa3pesaHns, 3anac no
BblcOTe coctasnan ot 20 go 25 mm.

—p 4—=25mMm
Zp <4—20-25mm

[nsa TepmodopMUpPOBaHUA UCNONB3YITE NOAUMNPONUAEH UM NONNITUNEH.

Bo Bpemsa TepmodpopmunpoBaHusa 0603HaubTe (6€3 CBEPNEHNA) MECTO NPOXONKAEHUA BUHTOB.

B cnyyae TepmodopmupoBaHusa Ha nnacrtasote (neHonnact ME) yunTbiBaiiTe, 4TO UHCTPYMEHT TpebyeT nogHATUA. BbinonHuTe

BaKyymHoe TepmodbopMUpoBaHUe.

[avite ocTbITb.

[nA }KecTKoW U N30rHyTOM Mogenu:
Mpeskae yuem cCHMMaTb OpTe3, NPOCBEPAUTE O0TBEpPCTME P16
(2C162-XX) nnun @13 (2C163-XX), octaBus nepeaHuii U-
06pa3Hblii 3a30p.

OtsepcTie

0603HaubTe IMHUK BbIpe3a OpPTE3a M BbIPEXKbTE NIACTUKOBbIE AeTaAu, OCTaBUB UHCTPYMEHTbI 415 GOPMUPOBAHUA Ha MecTe.
MepepexbTe GopMUpyemble MHCTPYMEHTbI MOCEPEAMHE NPU NOMOLLM TOHKOTO 1e3BUA.
PackpoiiTe opTes, yaanuTe ocTaTkM MHCTPYMEHTA.
[nA }eCcTKoW U N30rHYTON Moaenu:
YMEeHbLUMTE 3a[HI0K0 YaCTb COMIAaCHO KelaeMol amnantyae usrnba ctonsl o.
OTNOANPYITE KPas COrNacHO MHCTPYKLMU MO pesKe.
OuncTuTe 061acTb NepeaHero usrmba wapHupos (L = 16 gna 2C162-XX; L = 13 ana 2C163-XX).
3aKpyrauTte Kpas, 4tobbl U36eXKaTb NOBPEKAEHUA LAPHNPOB.
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MHCTPYKUMA MO NCMOJIb3OBAHUIO

Apyrue mogenu:

OTNONNpPYITE Kpas COrNacHO MHCTPYKLIMM MO pesKe.
BO3bMUTE HUKHIOK YacTb OpTesa.
MpoceepauTe B NpuUMnycke oTeepcTue pasmepom @ D mm Ha L mm.
06TounTe Kpait Nnpn nomowm ceepia @ D’.

ApTUKYN @D L @D oV
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161

1 12 12
2C162/2C163 4 4,2

YcTaHoBuTe GUKCATOPbI U NPUKIENATE UX LUAHOAKPUAATHBIM KNeem.
MpocsepanTe oTBEPCTUA A8 BUHTOB (@ V) B MecTax yraybaeHuit,
ocTaBWwmxcs oT GOPMUPYEMOrO MHCTPYMEHTA.

MnactMyHas mopenb: yCTaHOBUTE raiiku.

Yaanute nneHky.
OTperynupyiTe 1 ycTaHOBWTE LIAPHUPBI.

YCTaHOBUTE BUHTbI HAa MECTO U 3aTAHUTE UX LIECTUIPAHHBIM K/TOUOM,
YAEPKMBan raliky ¢ Wwanboin, Bxoaaweit B KOMMAEKT.

Bo Bpems OKOHYaTENbHOTO KPEMIEHUA NPUK/ENTE BUHTbI KN1€eBbIM
¢duKcaTopom.

BbIABNEHUE HEMCMPABHOCTEN

N\

CrpaHuua 3 134

Ecnu Bbl 3ameTUAN OTKIOHEHMA B d)yHKLI,MOHVIpOBaHMVI nsanenna Nanm NnoYysCTBoOBa/IM USMEHEHUA B €ro XapaKTepnctukax, nmbo ke nsaenve

MONYYMIO Cepbe3Hblit YPOH, 06paTUTECh K CBOEMY OPTONPOTE3MUCTY.

8. MPEAOCTEPEXEHMA, NPOTUBOMNOKA3AHUA, MOBOYHbIE 3ODEKTbI

A. TlpepocreperkeHuns

HEC06IHO,CI,EHVIG peKOMeH,D,aLI,MI?I BaWero opTonpoTe3ncTta No NCNONb30BaHUIO U3genua (Hpe3mepHoe Harpyska, npesbilleHne Cpoka

CNy}KObI U T. i) MOXKET NoB/ieYb 3a CO60I paspyLUeHne ero 31eMeHTOB

B. lNpoTuBOonoKasaHwus

A [aHHoe n3genne He NnpefHa3HaYeHO A4 BUAOB AeATEeIbHOCTU, CBA3AHHbIX C PUCKOM Cepbe3HbIX YAAapPHbIX Harpy3oK uam '~Ipe3MepH0ﬁ

neperpysku.

C. MNo6ouHble apPpeKTbl

Mo6ouHble 3PdEKTLI, HANPAMYIO CBA3AHHbIE C U3AENNEM, HE BbIABEHbI.

O nwbom cepbe3HOM MHUMAEHTe, CBA3AaHHOM C usgenuvem, HEOGXOAVIMO yBeaOMUTb npoussogutensa u KOMNETEHTHbIN opraH

CTPaHbI-y4YaCcTHUKA.

yXo[a, XPAHEHUE, YTUNTIN3ALIUA U CPOK CNYKBbI

A. Yxoa v unuctka

MpoBOAUTE OYMCTKY C MOMOLLLbIO CNIETKA BAAXKHOMN TKaHU MU TYOKM.

U3genve He TpebyeT HUKAKMX MaHUMNYAAUMI TMNA CMa3KKM, KpenaeHWs npu nomoLm 601TOB U T. 4., KPOMe AeNACTBUMA,

OCyL,ecTB/IAE€MbIX OPTONPOTE3NCTOM.

B. XpaHeHue

TemnepaTtypa UCNONb30BaHMA U XpaHeHua: oT —20 go +60 °C
OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnYeHui

C. Ymmnusauusa

Pa3nunyHble anemeHTbl U34en1MA OTHOCATCA K KaTeropumn 0cobbix OTX040B: HEPXKaBeLWana CTasb, NO/INYPETaH, NONNUNPONUAEH,

nonnatuneH, kesnap. OHW JONXKHbI YTUAN3NPOBATLCA COMTACHO Tpe6OBaHMﬂM ,D,eﬁCTByIOLLI,eI'O 3aKOHO4aTeNnbCTBa.

D. Cpok cnybbl

PekomeHAayeTcs exeroAHbli KOHTPO/IbHbIM OCMOTP U34eN1A OPTONPOTE3UCTOM.



10. ONUCAHMNE CUMBOJ10B

MHCTPYKUMA MO NCMOJIb3OBAHUIO CrpaHuua 4 ns 4

el

MNMpoussoautenn

A

BbliBNEHHbIM pUCK

CE:

MapkuposKa CE 1 rog, Bblgaumn nepBUYHOM
AeKnapauuu

11. HOPMATUBHAA UHOOPMALINA

C€

12. HAMMEHOBAHUE U AOPEC NMPOU3BOAUTENA

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France (PpaHuusn)

Ten.: +33 (3) 80 78 42 42; daxc: +33 3 8078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Hacroawmit npoaykT umeeT mapkunposky CE n ceptuduumposaH B cootseTcteunm ¢ PernamenTtom (EC) 2017/745



AFLEX — 2C130 / 2C131(-P) / 2C16x
IHCmMpyKUis 3 BUKOPUCMAHHA 0418 crneuyianicma 3 2C13099
opmornpome3sy8aHHA 2021-04
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

C€

~POON

Nepepaiite iHcTpyKUii MauieHTy (§ 3, 7, 8, 9)

1. AETANI B KOMMNNEKTI

MNMpu3HayeHHA Mogenb BxoamT y KOMnneKT /
NPOAAETHCA OKPEMO
MAacTaHi wapHipn 2C130/2C131 a60 2C131-p | 7 KOMMIEKT BXOAUTS HAGIp AnA
KpinneHHA
abo
YKopCTKi WapHipH 2C160/2C161 ¥ KOMAEKT BXOAWTS HAGIp AN
KpinneHHA
abo
. . 2C162-XX/2C163-XX .
HopcTKi Ta BUTHYTI Y KOMNNeKT BXoAuTb Habip ann
WapHipu XX = MiLgHicTb KpinneHHA

2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKU TA NPUHUUN POBOTU
A. Onuc

MOBHMWIA aCOPTUMEHT IETKMUX | MiLLHUX NOAYPETaHOBMX LWAPHIPiB 419 rOMiZIKOBOCTONHMUX OpTe3iB y 3 BapiaHTax:
. Mnactuyxi
. opcTki
®  }KopCTKi Ta BUTHYTI WapHipu matoTb 3 BapiaHTK kopcTkocTi: 70, 801 90 og,. Wopa

B. XapaKTrepuctuku

Mopgenb 2C130 2C131 2C131-P 2C160 2C161 2C162-XX 2C163-XX
BikoBa rpyna . . I . . . .
nauliesTa Jopocni Litn MNepiaTpis Jopocni Litn Jopocni Aitn
Aosxuna x 49x 14 42x11,7 34x11,6 44x 16 40x 14 44x 16 40 x 14
wupuHa (Mmm)

TosuwuHa . 8 Mm 6,5 Mm 5mm 9 Mmm 9 Mmm
nocepeguHi

Le# npucTpii npoiwoB nepeBipKy 3rigHO 3 BHYTPIWHIM NPOTOKOIOM NPOTAroM 1 MiNbMOHA LMKAIB, LLO BigNOBIAAE TEPMIHY CNYKOM
Bia 1 no 1,5 poKy 3an1eXHO Big, aKTUBHOCTI NaLieHTa.

C. MpuHuMn pobotn
OcHoBHa byHKLiA nonarae B Tomy, Wo6 A03BOANTK:
*  pyx WapHipis, WwWo 3abe3neyye 38’A30K MixK Pi3HUMM YacTUHamMu opTesy (414 NAacTUYHOI Mogeni);
. pyX WAPHIpiB ANA NPAMOI }KOPCTKOT moaeni;
*  TWIbHE 3TMHAHHSA, O A03BO/IAE PYX WAPHIPIB A5 }KOPCTKOI Ta BUTHYTOI MOAENI, @ TAKOXK A€ MOMKINBICTb POOUTU Bi/IbHI

KPOKM.
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5.

6.

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 234

MPU3HAYEHHA TA NOKA3AHHA

Llelt megnuHMii NpUCTpiii HAAAETbCA MEAMYHMM MpaLiBHWKaM (cneujanicTam 3 OpTONPOTE3yBaHHA), AKi HaBY4aTUMyTb MaLi€eHTa Moro
BUKOPUCTAHHIO. [pU3HAYEeHHA NpPOBOAMTLCA JliKapem pasoM i3 TeXHIKOM-OpTOneAoM, fAKi OUiHIOTb NpUMAATHICTL nNauieHTa Ao
BMKOPWUCTAHHA NMPUCTPOIO.

Leh npuctpii npusHavyeHnn ana BukopucTaHHA avwe OAHMM KOHKPETHUM MNALUIEHTOM. BiH He NoBMHEH BMKOPUCTOBYBATUCA
NMOBTOPHO ANA iHLWOrOo NawljieHTa.

Llei npucTpii BUKOPUCTOBYETLCA AN1A 3 €AHAHHA TEPMOPOPMOBAHMUX 30BHILLHIX OPTE3iB BEPXHbOI D0 HUMKHBOT KiHL,iBOK.

KANIHIYHI NEPEBATU

PekomeHAYy€ETbCA BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO ANA:

*  OpTesiB HIYHOIO HOCIHHA, AKE CTaE KOMMOPTHILLMM 3aBAAKN PYXAMBOCTI LMKONOTKM (418 NNAaCTMUHOI Moaeni). IXHA rHyuKicTb nonerwye
HOCIHHA OpTe3iB AN1A NALIEHTIB, WO CTPAXKAAOTb HA CYA0MMU;

*  opTesiB AN XOA4IHHA, OCKIZIbKM 3HUXKYETbCA PU3MK MiLOLIOBHOIO 3rMHAHHA Y BUNAAKY NagiHHA abo cynom (ona XopcTKoi mogeni).
ObmeXKyeE pyxu, L0 MOXKYTb NPU3BECTU 40 BUKPUBJIEHHA HA30BHI UM BcepeanHy. 3abe3sneuye HU3bKY CTIMKICTb 40 TU/IBHOTO 3TMHAHHA.
Mae BigMiHHY CTIAKICTb 40 KPyYEHHA Ta PO3TATHEHHA 3aBAAKM KPiNAeHHAM i3 KeBnapy.

. YKOPCTKOT Ta BUIHYTOI MoAeni: y CTaHi CMOKOK OpTe3 MA€e He3HayHe TU/bHe 3rMHaHHA. Y ¢asi MasATHWKOBOI Xo4bbu npuposHa
€71aCTUYHICTb WapHipiB NOBEPTA€E OpPTE3 Yy MO3ULLII0 TUNIbHOIO 3T’MHAHHA Ta AA€E BiNblue MOXKAMBOCTI A/19 BiAbHOTO KPOKY. Mae BigMiHHY
CTIMKICTb [0 KPYYEHHA Ta PO3TATHEHHA 3aBAAKM KPINJeHHAM i3 KeBnapy.

AKCECYAPU TA CYMICHICTb

MpucTpili cymicHuMiA i3 TepmopopMOBaHMMM OpTE3aMK 3 NOAINpoNineHy abo nonieTuneHy.
Lli wapHipn npogatoTtbea y dopmi HabopiB, WO MICTATb: 2 eK3eMNAAPU WapHipiB, 2 TepModopMyBabHi iIHCTPYMEHTH, 4 rBUHTH, 4 uBaxu, 1
Wanby Ta 2 amopTM3aLiiHi dikcaTopu.

KPIMN/IEHHA TA NO3ULLIKOBAHHA HA T/l MNALLIEHTA

Po3micTiTb Nnepwmnii GopmyBanbHUIN IHCTPYMEHT Ha 30BHILLHIN YacTUHI |
LLIMKOIOTKM Ta 3aKpiniTb MOro uBaxamm.

Lpyrni iHCTPYMEHT NOTPIBGHO PO3MICTUTU Ha NPOTUENKHIN CTOPOHI Ta
3aKpPINUTK LBAXaMMU.

3anoBHiTb YCi NPOMIXKKM Fincom.

I
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LLLo6 cTBOPMTU MicLe 3yNUHKM amopTM3aLiiHuX dikcaTopis:

3pob6iTb 610K 60 x 30 X 6 (8) MM 3 TOro X maTtepiany, Lo i opTes.
Mo3HauTe 1Oro NONOXKEHHA Ha rinci.

Po3MicTiTb Ha 30BHilWHbOMY 60U rapaunit 610k (170-190 °C)
npasuibHoOi GopmK, 3arasibHOO TOBLUUHOLO Ta LUIMPUHOLO 3aB6INbLLKK
10 mm, 3a6e3neumBLIN MOMKNUBICTb CBEPANIHHA Ta BUTOUYBAHHSA
dikcatopis.

Pospaxyiite BUCOTY 610Ky Tak, WO6 nicaa po3pisaHHsA, 3anac no BUCOTI
cKknagas Big 20 fo 25 mm.

3 3
= =
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[na TepmodopmyBaHHA BUKOPUCTOBYWTE noninponineH abo nonieTunex.

MNig vac TepmodopmyBaHHA NO3HaYTe (6e3 cBepAiHHA) MicLe NPOXOAMKEHHS TBUHTIB.

Y pasi TepmodopmyBaHHA Ha NaacTasoTi (niHonsaact ME) BpaxoByiTe, WO iHCTPYMEHT noTpebyBaTume nigHATTA. BUKOHaWTe BakyymHe

TepMmobopmyBaHHSA.

[aviTe OXONOHYTH.

[AnA XOPCTKOi Ta BUTHYTOI moaeni:
MepLw HiX 3HIMaTW opTes, NpocBepaniTb oTeip P16 (2C162-
XX) abo @13 (2C163-XX), wob 3anuwmsca nepeHii U-
noZibHui 3asop.

Mo3HauTe NiHii BUPi3y opTe3y Ta BUPIXKTE NAACTUKOBI AeTai, 3a/IMLLMBLUN iIHCTPYMEHTU aNa GOPMYBaHHA Ha MicLii.
MNepepixTe GopMyBanbHi iIHCTPYMEHTU NocepeamHi 33 4ONOMOrot TOHKOrO e3a.
Po3KkpuiiTe opTes, BUAANITb 3a/IULWKKN iIHCTPYMEHTY.
[NA }OPCTKOi Ta BUTHYTOI moaeni:
3MeHLUTe 334HI0 YacTUHY Y BigNoBIAHO A0 HaxKaHOI amnAiTyaAM 3rMHAHHA NigOWBK aL.
BignonipyiTe Kpai BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL,iN i3 pi3aHHA.
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IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 334

OuncTbTe 061aCTb NepeaHbOro 3rMHaHHA WapHipis (L = 16 ana 2C162-XX; L = 13 ana 2C163-XX).
3akpyraiTb Kpai, Wob WwapHipM He NOLWKOAKYBaAUCA.

IHWi mopaeni:
BianonipywnTe Kpai BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN i3 pi3aHHA.

Bi3bMiTb HUXHIO YacTUHY opTesy.
MpocBepaniTh y NpMNycKy oTeip po3mipom 40 @ D mm Ha L mm.
06TouiTb Kpalt 3a gonomoroto ceepania @ D’.
Mogenb @D L oD oV
2C130/2C131(-P) 3,1 10 8 4
2C160/2C161
2C162/2C163 41 12 12 4,2

YcTaHOoBITb diKcaTopu Ta NPUKAENTE LUAHOAKPUIATHUM KNEEM.

MpocBepanith 0TBOPM ANA rBUHTIB (@ V Mm) y micuax 3anagumH,

3anuweHnx GopmMyBasibHUM iIHCTPYMEHTOM.

MnacTMyHa Mogenb: yCTaHOBITL raliku. &
Bupaanite nnisky. %%
BigperyntoiTe Ta BCTaHOBITb LWAPHipW. R

YCTaHOBITb FBUHTM Ha MiCLLE Ta 3aTATHITH IX LWECTUTPAHHUM KAtoUeM,
YTPUMYIOUM TaiiKy 3 Waibolo, WO BXOAUTL Y KOMMIEKT. ®

.

T NE

Mip, yac 0CTaTOUHOro KPiNAeHH:A NMPUKNENTE FTBUHTU KNEWOBUM
dikcaTopom.

BUABNEHHA HECMPABHOCTEW

f AKWO BM NOMITUAMN BigXMNEHHA Yy QYHKLIOHYBaHHI NpUCTpOto abo BiaYyaM 3MiHM B MOr0 XapaKTepuCTUKax, abo AKLLO NPUCTPIiA 3a3HaB

8.

Cepio3HOro yaapy, 3BepHiTbCA L0 CBOTO OPTOMNPOTE3MUCTA.

3ACTEPEXXEHHA, NPOTUMNOKA3AHHA, NOBIYHI EPEKTU

A. 3acrtepexeHHA
HeHanexxHe BUKOPWCTAHHA MPUCTPOIO, WO He BIAMNOBIAAE PEKOMEHAAUiAM BaWoro opTonpoTesncTa (Hanpukaag, HaaMmipHi
HaBaHTa)KeHHSA, MePeBULLEHHA TEPMIHY CNY}KOM TOLLO), MOXKe NPU3BECTU A0 PYWHYBAHHA OKpEeMUX aeTanem

B. lMpoTunoKasaHHA

A Lier npucTpili He NPU3HAYEHUI JNA 3aHATD, Mig Yac AKUX ICHYE PU3KK CUBHOTO yAapy abo HagMipHOro NepeBaHTaXKEHHSA.

C. Nob6iuHi edpekTn

MobiuHi epekTn, beanocepeaHbO NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, BiLCYTHI.
MNpo 6yAb-aKi cepito3Hi iHLMAEHTU, NOB’A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOBXiAHO NOBIAOMAATM BUPOGHNKA Ta KOMNETEHTHUI OPraH AepKaBu-
y4YacHMUKa.

pornaa, 36ePIFAHHA, YTUNI3ALUIA TA TEPMIH CNYXKBU
A. [Jornapg i oumwweHHs

MpoBoAbTE YNLLEHHSA 3@ JONOMOrOH0 3/1eTKa BOIOTOT TKAHUHM ab0 ry6Ku.
Liei npucTpili He NnoTpebye KoAHMX onepaL,ii, NoB'A3aHMX 3i 3MalLlyBaHHAM, BTPYYAHHAM Yy AeTani KPinaeHb TOLLO, 33 BUHATKOM TUX,
LLLO0 BUKOHYHOTHCA OPTONPOTE3NCTOM.

B. YmoBu 36epiraHHA

TemnepaTtypa BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big —20 °C go +60 °C
BiaHocHa BosoricTb NoBiTps: 6e3 obmexeHb

C. Ymunisauin

PisHOMaHITHI feTani NnpMcTpoto BiHOCATLCA A0 CnewiasbHUX BiAXOAIB, AK-OT: HEPrKaBitoYa CTasib, NONiypeTaH, noainponinex,
nonietuneH, kesnap. MoBoAKEHHA 3 HUMW NOBUHHE PO3rNAAATUCA BiANOBIAHO A0 YNHHOFO 3aKOHOAABCTBA.

D. TepmiH cay:k6u

PeKoMeHAYETLCA MPOXOANTM LOPIYHMIA OrIA4, Y CrieyianicTa 3 OpTONpPOTEe3yBaHHS.



10. onNuc cMMmBoNiB

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA

CropiHka 434

el

Bupo6HuK

A

BuasneHuii pusuk

CE:

MapKyBaHHA CE Ta pik Buga4i nepBuHHOI
AeKnapauii

11. HOPMATUBHA IH®POPMALIA

C€

12. HA3BA 1 AIPECA BUPOBHUKA

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France (PpaHuin)

Ten.: +33 38078 42 42; dakc: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com

Llei NpoAayKT € MeAMUYHUM NPUCTPOEM, L0 Mae MapKysaHHaA CE Ta ceptudikoBaHuii BignosigHo ao Pernamenty (EC) 2017/745



AFLEX - 2C130/ 2C131(-P) / 2C16x
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