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Lire avant toute utilisation 2023-02

\ Transmettre les points 12, 13, 14, 15, 16, 17 et 18 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Pied Agilix avec orteil standard F15-00-OxAyy-RU*
Pied Agilix avec orteil séparé, droit F15-00-OxAyy-SR* Inclus
Pied Agilix avec orteil séparé, gauche F15-00-OxAyy-SL*
Chaussette Spectra® noire SO0-NPS-200zz-00* Chaussette adaptée incluse
Coins talonniers KIT-00-1136U-00 Inclus
Chausse pied ACC-00-10300-00 Vendu séparément
Enveloppe esthétique avec orteil standard (pas de clip malléolaire) FTC-3M-1 Vendue séparément
Enveloppe esthétique avec orteil séparé (pas de clip malléolaire) FTC-2M-1 (voir catalogue)

* x = Catégorie, yy = Taille (voir tableau §3), zz = Taille

2. DESCRIPTION

Agilix™ est un pied prothétique a restitution d’énergie composé de :
e Une lame principale en carbone 3
* Une semelle en carbone
e Une connexion pyramide male
e Une chaussette Spectra®
Disponible avec orteil standard ou orteil séparé droit ou gauche et fourni avec un jeu de coins
talonniers élastomére.

3. PROPRIETES

Coté Droit ou Gauche

Taille 22a25cm 26228 cm 29a31lcm
Option orteil séparé Oui Oui Non
Poids* 496 g 605 g 755¢g
Hauteur de construction* 140 mm 159 mm 173 mm
Hauteur du talon 10 mm

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

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 166 kg pendant 2
millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d'activité du patient
Poids (kg)” 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Niveau Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
d’activité | Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (I1SO 10328)

4. MECANISME D’ACTION

Pendant la phase d’attaque du pas, la semelle et le talon emmagasinent de I'énergie qu'’ils restituent au milieu de la phase d’appui.
Cette propriété crée I'impulsion permettant a I'avant-pied d’accumuler de I'énergie et de la restituer a la fin du pas.

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a son /t
utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. 1ln'|)
A Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient. \_



NOTICE D’UTILISATION Page 2 sur 4
Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothése externe de membre inférieur sur mesure pour
° assurer la fonction du pied chez les patients amputés bilatéraux ou unilatéraux et/ou ayant une
x 4 déficience congénitale du membre inférieur.
- Ce dispositif est indiqué pour les patients avec un niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les

. 166 k activités physiques sans surcharge excessive.
e Poids maximal (port de charge inclus) : 166 kg (Voir tableau §3)

6. BENEFICES CLINIQUES

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

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

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

8. ALIGNEMENTS
Alignement statique

Avant d’installer la prothése sur le patient :

¢ Aligner le module de pied en flexion plantaire/dorsale en mettant le pied
(avec I'enveloppe) dans la chaussure pour tenir compte de la hauteur du
talon

¢ Aligner 'emboiture en adduction/abduction afin de garantir un angle
approprié dans le plan frontal Ligne de charge

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

e Ajuster la position de I'emboiture pour que la ligne de charge tombe sur

la partie antérieure du dome de la pyramide (voir illustration) %\

Alignement dynamique

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

9. MONTAGE

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

Chaussette Spectra®

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

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

.& Ne jamais retirer le pied de son enveloppe en le tirant manuellement. Cela pourrait I'endommager.

10. REGLAGES

La rigidité du talon a la mise en charge du pied peut étre ajustée en utilisant les coins talonniers. Les coins peuvent étre fixés
temporairement en utilisant I'adhésif pré-appliqué a I'endroit indiqué dans le tableau ci-dessous. L'emplacement recommandé
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raidira le talon d’environ 1 catégorie. Si nécessaire, déplacer les coins antérieurement (plus rigide) ou postérieurement (plus souple)
pour obtenir la rigidité souhaitée. Pour un placement permanent, nettoyer I'adhésif pré-appliqué avec de 'acétone et coller les
coins en utilisant de la colle cyanoacrylate.

Taille du Distance depuis I'extrémité
pied (A) arriére de la semelle (B)
22-25cm 25 mm

26-28 cm 38 mm

29-31cm 48 mm

11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
. . . Décaler 'emboiture antérieurement par rapport au
¢ Flexion plantaire trop rapide . P PP
Talon trop . . . . pied
e Sensation de raideur excessive a I'avant-pied . . . . .
souple . Fixer un coin talonnier. Voir paragraphe 10 ci-dessus
e Hyperextension du genou et s .
pour les détails d’installation
Talon tro * Flexion du genou trop rapide, instabilité Décaler I'emboiture postérieurement par rapport
raide P e Transfert talon-avant-pied trop rapide au pied
e Sensation de manque de restitution d’énergie Vérifier que la catégorie du pied est adaptée
Pied trop * Interruption dans le mouvement de déroulé du . . e e el
. s Considérer un pied de catégorie inférieure
raide pied a vitesse lente
. * Bruit de clic au contact initial
Pied trop , . . , . . . P -
souple e Déformation excessive de I|’avant-pied lors Considérer un pied de catégorie supérieure
d’activités a fort impact

12. MISES EN GARDE

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

A Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique.

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

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

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

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

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

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

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

13. CONTRE-INDICATIONS

.& Utilisation pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg

.& Utilisation pour des activités associées a un risque d’impact important ou de surcharge excessive

IFU-01-033



14.

EFFETS SECONDAIRES

NOTICE D’UTILISATION

Il n’existe aucun effet indésirable connu directement associé au dispositif.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

15.

ENTRETIEN ET CONTROLE

Page 4 suré4

Le module de pied doit étre inspecté par I'orthoprothésiste au moins tous les six mois. Des inspections a intervalles plus courts sont
nécessaires si I'utilisateur est plus actif.
La chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique doivent étre remplacées par I'orthoprothésiste a intervalles réguliers, en fonction
du niveau d’activité du patient. La détérioration de ces pieces peut entrainer une usure prématurée du pied.

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

16.

NETTOYAGE

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

17.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de température d’utilisation et de stockage : -29 a +49 °C [-20 a 120 °F]
Humidité relative de I’air : aucune restriction
Résistance a I'eau : le dispositif est résistant a 'immersion occasionnelle et aux éclaboussures.

18.

MISE AU REBUT

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

19.

DESCRIPTION DES SYMBOLES

o

Fabricant

A\

Risque identifié

q

NRON

Marquage CE et année
de 1% déclaration

| EC |ReP

Mandataire dans I’'Union
Européenne

A
)

Patient unique, usage
multiple

20. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745.
Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH o °
N°21-011-A — 2021-03-24 144,8 2,42 mm 3,22 mm 14,53 12,85
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Read before use 2023-02

\ Pass on § 12, 13, 14, 15, 16, 17 and 18 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description
Agilix Foot with regular toe
Agilix Foot with sandal toe, right
Agilix Foot with sandal toe, left
Black Spectra® sock

Part number
F15-00-OxAyy-RU*
F15-00-0xAyy-SR*
F15-00-OxAyy-SL*
SO-NPS-200zz-00*

Included / Sold separately

Included

Suitable sock included

Stiffening bumpers

KIT-00-1136U-00

Included

Foot Shell Removal Tool

ACC-00-10300-00

Sold separately

Foot shell with regular toe (no cap)

FTC-3M-1

Foot shell with sandal toe (no cap)

FTC-2M-1

Sold separately
(see catalogue)

* x = Category, yy = Size (see table §3), zz = Size

2. DESCRIPTION

Agilix™ is an energy-return prosthetic foot consisting of:
e Acarbon keel )
e Acarbon sole plate
e A male pyramid connection
e ASpectra® sock
Available with regular toe or right or left sandal toe and delivered with a set of elastomer stiffening
bumpers.

3. PROPERTIES

Side Right or Left

Size 22to25cm 26to 28 cm 29to31cm
Sandal toe option Yes Yes No
Weight* 496 g/1.1lbs 605g /1.3 lbs 755g /1.7 Ibs
Build height* 140 mm /5.5” 159 mm/6.2” 173 mm/6.8”
Heel height 10mm /3"

*Based on sizes 23, 26, 29, cat. 4, with foot shell, Spectra sock and 10 mm heel height

This device has been tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 166 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and activity level
Weight”! lbs 100-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-195 | 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325 | 326-365
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Activity Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
level | Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4. MECHANISM OF ACTION

During the strike phase, the sole and heel store energy, which they return in the middle of the stance phase. This property creates
the impetus enabling the forefoot to accumulate energy and return it upon the step completion.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in its use. The /’,
prescription is drawn up by a doctor who assess the patient’s ability to use the device. 1'“1)
A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \—
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This device is intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the
° IEIEI function of the foot in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or congenital
x |1| 4 limb deficiencies.

- This device is indicated for patients with moderate activity level (K3) for walking and physical activities

. ‘ 66 k without excessive overload.
A 365“?3 Maximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 Ibs (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

e Walking comfort  Stability on variable terrain
e Reduction of joint impacts e Possible walking on uneven ground

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

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

8. ALIGNMENTS

Bench Alignment

Before installing the prosthesis on the patient:

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

*  Alignthe socket in adduction/abduction, to ensure an appropriate angle
in the frontal plane Load line

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

e Adjust the position of the socket so that the load line falls to the anterior

dome of the pyramid (see illustration) l%\

Dynamic Alignment

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

9. ASSEMBLY

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

Spectra® sock

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

Foot shell

To install and remove the foot shell, use the foot shell removal tool to prevent damage of the foot module.

A Never remove the foot from the foot shell by pulling manually. This could damage the foot.

10. ADJUSTMENTS

The heel stiffness at foot loading can be adjusted using the stiffening bumpers. The bumpers may be temporarily attached using
the pre-applied adhesive in the location indicated in the table below. The recommended location will stiffen the heel of about 1
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category. If necessary, move the bumpers anteriorly (stiffer) or posteriorly (softer) to get the desired stiffness. For permanent
placement, clean off the pre-applied adhesive with acetone and adhere bumpers using cyanoacrylate glue.

Distance from the rear

Footsize (A) | 4 of the sole (B)

22-25cm 25mm/1”
26-28 cm 38mm/1,5”
29-31 cm 48 mm/1,9”

11. TROUBLESHOOTING

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

¢ Verify appropriate foot module categor
* Lack of energy return sensation Y approp gory

Foot module

too stiff ¢ Flat spot in rollover motion at slow cadences e Consider a lower category foot module
¢ Clicking noise at initial contact
Foot module . . . C . .
t0o soft ¢ Excessive toe deflection with high impact e Consider a higher category foot module
activity

12. WARNINGS

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

& Never use the foot without a foot shell.

& Never loosen the pyramid fastening screws.

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

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

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

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

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

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

13. CONTRAINDICATIONS

& Use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 lbs

& Use for activities associated with a risk of significant impact or excessive overloading

IFU-01-033
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14. SIDE EFFECTS

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

15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

16. CLEANING

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

17. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

18. DISPOSAL

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

19. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

d Manufacturer A Identified risk C €

m Authorized representative qﬂ') Single patient, multiple

in the European Union bl use

CE marking and year
of 1% declaration

NRON

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

IFU-01-033
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Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-02

Geben Sie die Abschnitte 12, 13, 14, 15, 16, 17 und 18 dieser Gebrauchsanweisung an den Patienten

weiter.
1. LIEFERUMFANG
Teilebeschreibung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
FuR Agilix™ mit Standard-Zehe F15-00-OxAyy-RU*
Fuld Agilix™ mit Sandalen-Zehe, rechts F15-00-0xAyy-SR* Enthalten
Ful Agilix™ mit Sandalen-Zehe, links F15-00-OxAyy-SL*
Schwarze Spectra®-Socke SO-NPS-200zz-00* Passende Socke enthalten
Fersenkeile KIT-00-1136U-00 Enthalten
Werkzeug zum Entfernen der FuRkosmetik ACC-00-10300-00 Separat erhiltlich
FuBkosmetik mit Standard-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-3M-1 Separat erhaltlich
FulRkosmetik mit Sandalen-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-2M-1 (siehe Katalog)

* x = Kategorie, yy = Gréf3e (siehe Tabelle, Abschnitt 3), zz = GréfSe

2. BESCHREIBUNG

Agilix™ ist ein energierlickfihrender ProthesenfuR, mit:
¢ einem Kiel aus Kohlenstofffaser; &)
e einer Sohlenplatte aus Kohlenstofffaser;
e einem Pyramidenstecker;
e einer Spectra®-Socke.
Erhaltlich mit Standard-Zehe links bzw. rechts oder Sandalen-Zehe links bzw. rechts und einem Satz
Elastomer-Fersenkeile.

3. EIGENSCHAFTEN

Seite Rechts oder links

GroRe 22 bis 25 cm 26 bis 28 cm 29 bis 31 cm
Optionale Sandalen-Zehe Ja Ja Nein
Gewicht* 496 g 605 g 755¢g
Aufbauhéhe* 140 mm 159 mm 173 mm
Absatzhohe 10 mm

* Basierend auf den Gréf3en 23, 26, 29, Kat. 4, mit Fufskosmetik, Spectra-Socke und 10 mm Absatzhéhe.

Dieses Medizinprodukt durchlief gemaR ISO 10328 2 Millionen Testzyklen mit einem maximalen Patientengewicht von bis zu
166 kg.

Auswahl der FuBBkategorie auf der Grundlage des Patientengewichts und des Mobilitatsgrads.
Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Mobilitdts | Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
grad Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
") Die Begrenzung fiir das Kérpergewicht darf nicht iiberschritten werden (1SO 10328).

4. WIRKMECHANISMUS

Beim Auftreten speichern Sohle und Ferse Energie, die sie in der Mitte der Standphase wieder abgeben. Diese Eigenschaft erzeugt
den Schwung, der es dem VorfulR ermoglicht, Energie zu speichern und diese bei Beendigung des Schritts zuriickzugeben.

5. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten liber ,
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des 1'“1)
Patienten, das Medizinprodukt zu nutzen, bewertet. \—
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A Dieses Medizinprodukt ist zur mehrfachen Verwendung fiir EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem
anderen Patienten verwendet werden.
Dieses Medizinprodukt ist fiir den Einbau in eine maRgefertigte externe Prothese der unteren

Extremitaten bestimmt, um die Funktion des Ful3es bei Patienten mit ein- oder beidseitiger Amputation
ﬁmIZI der unteren Extremitdten und/oder angeborener Fehlbildungen der unteren Extremitdten zu
gewahrleisten.

-

Dieses Medizinprodukt ist fiir Patienten mit mittlerem Mobilitatsgrad (K3) zum Gehen und sonstigen
. 163625? korperlichen Aktivitaten ohne ibermafige Belastung geeignet.
A S

Maximales Gewicht (einschlieRlich getragener Lasten): 166 kg (siehe Tabelle, Abschnitt 3)

6. KLINISCHE VORTEILE

* Komfort beim Gehen * Stabilitat auf unebenem Gelédnde
e Geringere Belastung der Gelenke ¢ Mogliches Gehen auf unebenem Gelédnde

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Am FuB muss eine geeignete FuRkosmetik montiert werden (siehe Katalog).
Der Ful’ verflgt Gber einen Pyramidenstecker, der mit den Standard-Pyramidenbuchsen kompatibel ist (siehe Katalog).

8. AUSRICHTUNGEN
Grundaufbau

Vor dem Anbringen der Prothese am Patienten:

* Richten Sie den FuR in der Plantar-/Dorsalflexion aus, indem Sie den FuR
(mit FuBkosmetik) in den Schuh einfiihren, um die Absatzhéhe zu
bericksichtigen.

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

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

¢ Stellen Sie die Position des Schaftes so ein, dass die Belastungslinie vor n%\f

der anterioren Kuppel der Pyramide liegt (siehe Abbildung).

Dynamischer Aufbau

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

Die dynamische Ausrichtung wird nach guter fachlicher Praxis durchgefihrt.

9. MONTAGE

Der Ful® Agilix™ ist vormontiert und besteht aus einem FuBmodul, einer Spectra-Socke und einer FuBkosmetik. Ziehen Sie nach
der dynamischen Ausrichtung die Pyramiden-Einstellschrauben gemaR den Angaben des Steckverbinderherstellers an. Sichern Sie
die Pyramiden-Einstellschrauben mit einem Schraubensicherungsmittel (z. B. Loctite 242).

Spectra®-Socke

Im Lieferumfang ist eine Spectra-Socke enthalten, welche die FuBkosmetik schiitzt und Gerdausche minimiert. Sie muss vor der
Montage der FuBkosmetik (iber das Fulmodul gezogen werden.

FuRkosmetik

Verwenden Sie zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik ein Werkzeug zum Entfernen der Fullkosmetik, um eine
Beschadigung des Fumoduls zu vermeiden.

A Entfernen Sie den FuB niemals durch Ziehen aus der FuBkosmetik. Dadurch kénnte der FuR beschadigt werden.
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10. ANPASSUNGEN

Die Fersensteifigkeit des belasteten FulRes kann mithilfe von Fersenkeilen angepasst werden. Die Keile kdnnen hierbei provisorisch
mit zuvor aufgetragenem Klebstoff in der nachstehend angegebenen Position (siehe Tabelle) fixiert werden. Die empfohlene
Position erhoht die Fersensteifigkeit um etwa 1 Kategorie. Versetzen Sie die Keile nach vorn (steifer) oder hinten (weicher), um
die gewiinschte Steifigkeit zu erreichen. Entfernen Sie vor der dauerhaften Positionierung den zuvor aufgetragenen Kleber mit
Aceton und verkleben sie die Keile mit Sekundenkleber (Cyanacrylat).

FuBgrofRle Abstand zum hinteren
(A) Rand der Sohle (B)

22-25cm 25 mm

26-28 cm 38 mm

29-31cm 48 mm

11. PROBLEMBEHEBUNG

PROBLEM SYMPTOM LOSUNG
. « 7u schnelles Abflachen des FuRes * Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum Ful®
Absatz ist zu ¢ Die Zehe fihlt sich extrem steif an nach vorne
weich . ) » Befestigen Sie Fersenkeile. Siehe Abschnitt 10
¢ Hyperextension des Knies
(Anpassungen)
¢ Schnelle Knieflexion, Instabilitat * Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum Ful§
Absatz ist zu ¢ Sequenz von Ferse bis zum ZehenabstoR ist nach hinten
hart zu schnell  Uberpriifen Sie, ob die Kategorie des FuRmoduls
¢ Empfindung der Energieriickgabe fehlt die richtige ist.
FuBmodul ist zu ¢ Flache Stelle bei der Abrollbewegung bei * Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere
steif langsamer Schrittgeschwindigkeit Kategorie.
FuBmodul ist zu ) Ifllckenfle's Gerdusch beim Erstkon'takt * Verwenden Sie beim FuBmodul eine hohere
. ¢ UbermaRige Zehenverformung bei .
weich . o Kategorie.
Aktivitdten mit hoherer Belastung

12. WARNHINWEISE

& Uberpriifen Sie im Falle einer beschidigten Verpackung die Unversehrtheit des Medizinproduktes.

& Verwenden Sie den Ful} niemals ohne FuBkosmetik.

& Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben der Pyramide.

& Der Patient muss seinen Orthopadietechniker informieren, wenn er erheblich an Gewicht zu- oder abnimmt.

& Benutzen Sie den FuR immer mit einer Socke und einem Schuh. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zum Versagen
des Medizinproduktes und zu schweren Verletzungen fiihren.

& Achten Sie darauf, dass der Full und die Innenseite der FuRBkosmetik frei von Verunreinigungen (z. B. Sand) sind. Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zur Abnutzung der Graphitteile. Reinigen Sie den FuB gemal den
Anweisungen (siehe Abschnitt 16).

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

A Wenn der Patient ein anormales Verhalten feststellt oder Veranderungen in den Eigenschaften des Medizinproduktes
wahrnimmt (Gerausche, Spiel, UbermaRige Abnutzung ...) oder wenn das Medizinprodukt einem starken StoR ausgesetzt
wurde, sollte er die Verwendung des Medizinproduktes einstellen und seinen Orthopadietechniker konsultieren.
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& Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

13. GEGENANZEIGEN

& Verwendung fir einen Patienten, dessen maximales Gewicht (einschlieRlich getragener Last) 166 kg Gberschreiten kann.

& Verwendung bei Aktivitdten, bei denen die Gefahr eines erheblichen StoRRes oder einer libermafligen Belastung besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die in direktem Zusammenhang mit dem Gerat stehen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

Das FuBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopéadietechniker tiberprift werden. Wenn der Benutzer eher aktiv
ist, sind Inspektionen in kiirzeren Abstéanden erforderlich.

Spectra-Socke und FuRBkosmetik missen vom Orthopéadietechniker in regelméaRigen Abstdanden ausgetauscht werden, je nach
Mobilitatsgrad des Patienten. Wenn diese Teile beschadigt sind, kann dies zu einem vorzeitigen Verschleild des FulRes flihren.

Die Lebensdauer des Fules ist je nach Mobilitatsgrad des Patienten unterschiedlich.

16. REINIGUNG

Ziehen Sie die FuBkosmetik und Spectra-Socke aus, reinigen Sie den FuR mit klarem Wasser und neutraler Seife und trocknen Sie
ihn sorgfaltig.
Die FuBkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden.

17. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperaturbereich flir Gebrauch und Lagerung: -29 bis +49 °C [-20 bis 120 °F]
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserbestandigkeit: Das Medizinprodukt ist bestindig gegen gelegentliches Untertauchen und Spritzwasser.

18. ENTSORGUNG

Der Full besteht aus Kohlefaserverbundstoff, Epoxidharz, PU-Polymere, Titan und Edelstahl. Das Medizinprodukt und seine
Verpackung missen gemal’ den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

19. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

“ Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

Bevollmachtigter f’-) Mehrfachnutzung durch

E Vertreter in der 1|n| einen einzigen

Europaischen Union Patienten

CE-Kennzeichnung und
Jahr der 1. Erkldrung

NRON

('

20. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt, das gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert ist.
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Agilix™ - F15
Istruzioni per I'uso per i protesisti
Leggere prima dell'uso

IFU-01-033
Rev. A
2023-02

\ Trasmettere al paziente i paragrafi 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 delle presenti istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione parte

Numero parte

Incluso/venduto separatamente

Piede con alluce regolare Agilix

F15-00-OxAyy-RU*

Piede con alluce staccato destro Agilix

F15-00-OxAyy-SR*

Piede con alluce staccato sinistro Agilix

F15-00-0xAyy-SL*

Inclusi

Calza Spectra® nera

S0-NPS-200zz-00*

Calza adatta inclusa

Paracolpi di irrigidimento

KIT-00-1136U-00

Inclusi

Strumento di rimozione del rivestimento del piede

ACC-00-10300-00

Venduto separatamente

Rivestimento del piede con alluce regolare (senza cappuccio) FTC-3M-1
Rivestimento del piede con alluce staccato (senza cappuccio) FTC-2M-1
* x = categoria, yy = misura (cfr. tabella §3), zz = misura

Venduti separatamente
(cfr. catalogo)

2. DESCRIZIONE

Il dispositivo Agilix™ e un piede protesico a ritorno di energia che include:
¢ Una chiglia in carbonio ~
e Una piastra di suola in carbonio
e Un collegamento a piramide maschio
e Una calza Spectra®
Disponibile con alluce regolare oppure con alluce staccato destro o sinistro e fornito con un set di
paracolpi di irrigidimento in elastomero.

3. PROPRIETA

Lato Destro o sinistro

Misura da22a25cm da26a28cm da29a3lcm
Opzione con alluce staccato Si Si No
Peso* 496 g 605 g 755¢g
Altezza struttura*® 140 mm 159 mm 173 mm
Altezza tallone 10 mm

*In base alle misure 23, 26, 29, cat. 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone di 10 mm

Il presente dispositivo e stato testato secondo la norma ISO 10328 per 2 milioni di cicli su pazienti con un peso massimo di 166 kg.

Selezione della categoria di piede in base a peso e livello di attivita del paziente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Livellodi| Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
attivita | Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4. MECCANISMO D'AZIONE

Durante la fase di battuta, la suola e il tallone incamerano energia, che restituiscono a meta della fase di appoggio. Questa
proprieta crea l'impulso che consente all'avampiede di accumulare energia e di restituirla al termine del passo.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il presente dispositivo medico viene fornito a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La ,
prescrizione deve essere redatta da un medico che abbia valutato la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. 1'“1)
& Il dispositivo & destinato all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE. Non deve essere impiegato su altri pazienti. \—
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Il presente dispositivo & destinato all'integrazione in una protesi di arto inferiore esterna su misura per
° IEIEI garantire la funzionalita del piede in pazienti con amputazioni unilaterali o bilaterali degli arti inferiori
x |1| 4 e/o difetti congeniti degli arti.

- Questo dispositivo € indicato per i pazienti con un livello di attivita moderato (K3) per camminare e

. ‘ 66 k svolgere attivita fisiche senza eccessivo sovraccarico.
A 365“?3 Peso massimo (carico incluso): 166 kg (cfr. tabella §3)
6. BENEFICI CLINICI

* Comfort della camminata * Stabilita su terreni variabili
e Riduzione degli impatti sulle articolazioni e Deambulazione possibile su terreni sconnessi

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Sul modulo del piede deve essere montato un rivestimento appropriato (consultare il catalogo).
Il piede include un attacco a piramide maschio progettato per essere compatibile con connettori a piramide femmina standard
(cfr. il catalogo).

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco

Prima di installare la protesi sul paziente:

¢ Allineare il modulo del piede in flessione plantare/dorsale, inserendo il
piede (con l'apposito rivestimento) nella scarpa per tenere conto
dell'altezza del tallone

* Allineare la cavita in adduzione/abduzione, per garantire un angolo Linea di carico
adeguato sul piano frontale

* Allineare la cavita in flessione/estensione, per garantire un angolo
adeguato sul piano sagittale

e Regolare la posizione della cavita in modo che la linea di carico cada '%\f .

sulla cupola anteriore della piramide (cfr. illustrazione)

Allineamento dinamico

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

9. MONTAGGIO

Il dispositivo Agilix & preassemblato e consiste in un modulo del piede, una calza Spectra e un rivestimento del piede. Dopo
I'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione del connettore a piramide secondo le specifiche del produttore. Fissare le
viti di regolazione del connettore a piramide con del frenafiletti (ossia, Loctite 242).

Calza Spectra®

E inclusa una calza Spectra per proteggere il rivestimento del piede e ridurre al minimo il rumore. Deve essere posizionata sul
modulo del piede prima del montaggio del rivestimento.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare lo strumento di rimozione del rivestimento per evitare di
danneggiarne il modulo.

A Non rimuovere mai il piede dal rivestimento tirandolo manualmente. Cio potrebbe danneggiarlo.

IFU-01-033



10. REGOLAZIONI

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

. Distanza dall'estremita
Misura del R

. posteriore della suola
piede (A)

(B)

22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31 cm 48 mm

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

SINTOMO

SOLUZIONE

Tallone troppo
morbido

« Si verifica troppo rapidamente una
condizione di piede piatto

¢ Le dita dei piedi sono eccessivamente rigide

¢ |perestensione del ginocchio

Spostare |'attacco anteriormente rispetto al piede
Applicare i paracolpi di irrigidimento. Per i dettagli
sull'installazione, consultare la sezione 10

Tallone troppo
rigido

¢ Rapida flessione del ginocchio, instabilita
* Progressione da tacco a punta troppo veloce
¢ Sensazione di mancanza di ritorno di energia

Spostare l'attacco posteriormente rispetto al piede
Verificare la categoria appropriata del modulo del
piede

Modulo del . . . . . . .
. ¢ Punto piatto nel movimento di rollover a Prendere in considerazione un modulo del piede
piede troppo . . .
. . cadenze lente di categoria inferiore
rigido
Modulo del ¢ Suono di clic al contatto iniziale . . . .
. . . N Prendere in considerazione un modulo del piede
piede troppo * Eccessiva flessione della punta con attivita . . .
. . di categoria superiore

morbido ad alto impatto

12. AVVERTENZE

& In caso di imballaggio danneggiato, verificare l'integrita del dispositivo.

& Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento.

& Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

ZB Il paziente deve informare i protesisti se aumenta o perde peso in modo significativo.

& Utilizzare sempre il piede con una calza e una scarpa. La mancata osservanza di questa raccomandazione puo causare il
malfunzionamento del prodotto e gravi lesioni.

ZB Assicurarsi che il piede e l'interno del rivestimento del piede siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita
causa l'usura delle parti in grafite. Pulire il piede secondo le istruzioni (cfr. §16).

& Dopo aver nuotato oppure se il piede é stato usato in acqua o esposto a schizzi di liquido, & necessario pulire la protesi
(cfr. §16).

A Se il paziente dovesse notare un comportamento anomalo o avvertire cambiamenti nelle caratteristiche del dispositivo
(rumore, gioco, usura eccessiva, ecc.) o qualora il dispositivo abbia subito un forte impatto, & tenuto a interrompere l'uso
del dispositivo e a consultare il protesista.
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& La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso e pericolosa e invalida la garanzia.

13. CONTROINDICAZIONI

& Uso per un paziente il cui peso massimo (comprensivo del carico) puo superare 166 kg

& Uso per attivita associate a un rischio di impatti significativi o di sovraccarico eccessivo

14. EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali direttamente associati al dispositivo.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utente risiede.

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

I modulo del piede deve essere controllato dal protesista con cadenza almeno semestrale. Se |'utente & piu attivo, sono necessari
controlli a intervalli piu brevi.

La calza Spectra e il rivestimento del piede devono essere sostituiti dal protesista a intervalli regolari, a seconda del livello di
attivita del paziente. L'eventuale danneggiamento di tali parti puo causare |'usura prematura del piede.

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

16. PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, lavare il piede con acqua fresca e sapone neutro e asciugarlo con cura.
Per la pulizia del rivestimento, usare un panno umido o una spugna.

17. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e lo stoccaggio: da -29 a +49 °C [da -20 a 120 °F]
Umidita relativa dell'aria: nessun limite
Resistente all'acqua: il dispositivo é resistente all'immersione occasionale e agli schizzi.

18. SMALTIMENTO

Il piede e realizzato in fibra di carbonio, resina epossidica, polimeri di PU, titanio e acciaio inossidabile. Il dispositivo e il rispettivo
imballaggio devono essere smaltiti conformemente alle norme ambientali locali o nazionali.

19. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

2
“ Produttore A Rischio identificato C € 0 clreaI‘Iraci:l::lri?::iE;:i:::
7
Rappresentante . .
; : - Singol te,
E autorizzato nell'Unione 1|n|) Ingo cr)nialtzilelr; €, uso
Europea ~— P

20. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto & un dispositivo medico con marchio CE ed ¢ certificato come conforme al Regolamento (UE) 2017/745.
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\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 12, 13, 14, 15, 16, 17 y 18.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion de pieza Referencia de pieza Incluido / Se vende por separado
Pie Agilix con dedo regular F15-00-OxAyy-RU*
Pie Agilix con dedo de sandalia, derecho F15-00-OxAyy-SR* Incluido
Pie Agilix con dedo de sandalia, izquierdo F15-00-OxAyy-SL*
Calcetin Spectra® negro S0-NPS-200zz-00* Incluye calcetin adaptado
Tope de refuerzo KIT-00-1136U-00 Incluido
Herramienta de extraccion de funda para el pie ACC-00-10300-00 Se vende por separado
Funda para el pie con dedo regular (sin tapa) FTC-3M-1 Se vende por separado
Funda para el pie con dedo de sandalia (sin tapa) FTC-2M-1 (ver catalogo)

* x = Categoria, yy = Tamafo (ver tabla de apartado 3), zz = Tamafio

2. DESCRIPCION

Agilix™ es un pie protésico de retorno de energia que consta de:
¢ Una quilla de carbono ~
e Una placa de suela de carbono
e Una conexién piramidal macho
e Un Calcetin Spectra®
Disponible con dedo normal o dedo de sandalia derecha o izquierda, se entrega con un juego de topes
de refuerzode elastoémero.

3. PROPIEDADES

Lado Derecho o izquierdo

Tamaiio 22a25cm 26 a28cm 29a31lcm
Opcidn de dedo de sandalia Si Si No
Peso* 496 g 605 g 755¢g
Altura de la construccion* 140 mm 159 mm 173 mm
Altura del talén 10 mm

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

Este dispositivo ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 166 kg durante 2 millones
de ciclos.

Seleccidn de la categoria del pie en funcién del peso y el nivel de actividad del paciente

Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Nivel de Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
actividad | Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

) No superar el limite de masa corporal (ISO 10328)

4. MECANISMO DE ACCION

Durante la fase de impacto, la suela y el talén almacenan energia, que devuelven en la mitad de la fase de apoyo. Esta propiedad
crea el impulso que permite al antepié acumular energia y devolverla al finalizar la pisada.

5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberdn orientar al paciente sobre ,
el uso correcto. La prescripcién es elaborada por un médico que evalla la capacidad del paciente para utilizar el 1'“1)

dispositivo. \—

A Este dispositivo es para uso multiple en un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros pacientes.
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Este dispositivo esta destinado a integrarse en una prétesis externa de miembro inferior hecha a
° IEIEI medida para garantizar la funcién del pie en pacientes con amputacion unilateral o bilateral de
x |1| 4 miembro inferior y/o deficiencias congénitas del miembro.

- Este dispositivo estd indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado (K3), para caminary

. ‘ 66 k realizar actividad fisica sin sobrecarga excesiva.
A 365“?3 Peso maximo (incluyendo la carga): 166 kg (Ver tabla de apartado 3)
6. BENEFICIOS CLINICOS

* Comodidad al caminar * Estabilidad en terreno variable
e Reduccion de los impactos en articulaciones * Posibilidad de caminar por terrenos irregulares

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

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

8. ALINEACIONES
Alineacion inicial
Antes de instalar la prétesis en el paciente:
* Alinee el médulo del pie en flexién plantar/dorsal, introduciendo el pie
(con la funda) en el zapato para tener en cuenta la altura del talén.
* Alinee el encaje en aduccién/abduccion, para asegurar un angulo
apropiado en el plano frontal Linea de carga
* Alinee el encaje en flexidon/extensidén, para asegurar un &ngulo
apropiado en el plano sagital
e Ajuste la posicién del encaje para que la linea de carga caiga en la cupula

anterior de la piramide (ver la ilustracidn) '%\f

Alineacion dindamica

Para optimizar el paso del talén al antepié, ajuste las siguientes variables:
*  Posicidn del pie en el plano anterior/posterior
*  Flexidén dorsal
*  Flexibilidad del taléon
La alineaciéon dindmica se realiza de acuerdo con las buenas practicas profesionales.

9. MONTAIJE

El pie Agilix estd premontado y consta de un mddulo de pie, un calcetin Spectra y una funda para el pie. Tras la alineacién dinamica,
apriete los tornillos de ajuste de la pirdmide segun las especificaciones del fabricante del conector. Fije los tornillos de ajuste de
la piramide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).

Calcetin Spectra®

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

Funda para el pie

Para instalar y retirar la funda para el pie, utilice una herramienta de extraccidon de funda para el pie para evitar que se dafie el
madulo del pie.

A Nunca saque el pie de la funda para el pie tirando manualmente. Esto podria dafiar el pie.

10.  AJUSTES

La rigidez del taldn en la carga del pie puede ajustarse mediante los topes de refuerzo. Los topes pueden fijarse temporalmente
utilizando el adhesivo preaplicado en el lugar indicado en la tabla siguiente. La ubicacion recomendada reforzara el talén en
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aproximadamente 1 categoria. Si es necesario, desplace los topes hacia delante (mas rigidos) o hacia atras (mas blandos) para
obtener la rigidez deseada. Para una fijacién permanente, limpie el adhesivo preaplicado con acetona y pegue los topes con
pegamento de cianoacrilato.

o Distancia desde el
Tamaiio del .
ie (A) extremo posterior de
P la suela (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31 cm 48 mm

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Afeccion

SINTOMAS

SOLUCION

Talon demasiado
flexible

El contacto plantar total se produce demasiado
rapido

La punta del pie esta excesivamente rigida
Hiperextension de la rodilla

Adapte el encaje en sentido anterior con
respecto al pie

Coloque topes para aumentar la rigidez.
Para mas detalles sobre la instalacion, véase
el apartado 10

Talon demasiado
duro

Flexidn de la rodilla muy rapida, inestabilidad
Progresién demasiado rapida del talén a la
punta del pie

Ausencia de sensacién de recuperacién de la
energia

Adapte el encaje en sentido posterior con
respecto al pie

Compruebe que la categoria de mdédulo de
pie es la adecuada

Médulo de pie Punto plano en el movimiento de transferencia Considere usar un médulo de pie de una
demasiado rigido a cadencia lenta categoria inferior
Médulo de pie Chasquido durante el contacto inicial . , .
. ., . . Considere usar un modulo de pie de una
demasiado Deflexidn excesiva de la punta del pie cuando se , .
. . L . categoria superior
flexible practican actividades de alto impacto

12. ADVERTENCIAS

& En caso de que el embalaje esté dafiado, compruebe la integridad del dispositivo.

& No use el pie sin funda en ninguna circunstancia.

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

& El paciente debe informar a su ortoprotésico si gana o pierde peso de forma significativa.

& Utilice siempre el pie con un calcetin y un zapato. No cumplir esta recomendacién puede provocar un mal funcionamiento
del producto, asi como lesiones graves.

& Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. ej., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de grafito. Limpie el pie segun las instrucciones (ver apartado 16).

& Después de nadar, ser usado en el agua o salpicado por un liquido, el pie debe ser limpiado (ver apartado 16).

A Si el paciente aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo (ruido, holgura,
desgaste excesivo...), debe dejar de utilizar el dispositivo y consultar a su ortoprotésico.

& El incumplimiento de las instrucciones de uso es peligroso y anula la garantia.
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13. CONTRAINDICACIONES

& Utilizacion para un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) puede superar los 166 kg

& Utilizacion para actividades asociadas a un riesgo de impacto significativo o de sobrecarga excesiva

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

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

El calcetin Spectra y la funda para el pie deben ser sustituidos por el protésico a intervalos regulares, dependiendo del nivel de
actividad del paciente. Si estas piezas estan danadas, puede producirse un desgaste prematuro del pie.

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

16. LIMPIEZA

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

17. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperaturas de uso y almacenamiento: -29 a +49 °C [-20 a 120 °F]
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistente al agua: el dispositivo es resistente a las inmersiones y salpicaduras ocasionales.

18. ELIMINACION

El pie estd hecho de un compuesto de fibra de carbono, epoxi, polimeros de PU, titanio y acero inoxidable. El dispositivo y su
embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

19. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

“ Fabricante A Riesgo identificado C €

E Representante autorizado /]Il’ﬂl) Uso multiple en un solo

en la Unién Europea bl paciente

Marcado CE y afio de
la 12 declaracién

NRON

20. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este producto es un dispositivo con marcado CE y estd certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Instrugdes de utilizagdo para ortoprotesistas

Agilix™ — F15

Ler antes de utilizar

IFU-01-033
Rev. A
2023-02

Transmitir §12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 destas instru¢Ges ao paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

Descrigao da peca

Numero da pega

Incluido / Vendido separadamente

Pé Agilix com ponta normal

F15-00-OxAyy-RU*

Pé Agilix com ponta de sandalia, direita

F15-00-OxAyy-SR*

Pé Agilix com ponta de sanddlia, esquerda

F15-00-0xAyy-SL*

Incluido

Meia Spectra® preta

S0-NPS-200zz-00*

Meia adequada incluida

Amortecedores de endurecimento

KIT-00-1136U-00

Incluido

Ferramenta de remocdo da concha do pé

ACC-00-10300-00

Vendido separadamente

Concha do pé com ponta normal (sem tampa) FTC-3M-1
Concha do pé com ponta de sandalia (sem tampa) FTC-2M-1
* x = Categoria, yy = Tamanho (ver tabela §3), zz = Tamanho

Vendido separadamente
(ver catalogo)

2. DESCRICAO

O Agilix™ é um pé protético com retorno de energia composto por:
e Uma quilha em carbono ~
e Uma placa de sola em carbono
e Uma unido em piramide macho
e Uma meia Spectra®
Disponivel com ponta normal ou ponta de sandalia direita ou esquerda e entregue com um conjunto
de amortecedores de endurecimento em elastémero.

3. PROPRIEDADES

Lado Direito ou Esquerdo

Tamanho 22a25cm 26 a28cm 29a31cm
Opc¢ao de ponta de sandalia Sim Sim N3o
Peso* 496 g 605 g 755¢g
Altura de construgdo* 140 mm 159 mm 173 mm
Altura do calcanhar 10 mm

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

Este dispositivo foi testado de acordo com a ISO 10328 para um peso maximo do paciente até 166 kg para 2 milhdes de ciclos.

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

Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Nivel de | Reduzida 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
atividade| Moderada 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") O limite de massa corporal ndo pode ser excedido (I1SO 10328)

4. MECANISMO DE ACAO

Durante a fase de movimentacdo, a sola e o calcanhar armazenam energia, que devolvem a meio da fase de postura. Esta
caracteristica cria o impulso, permitindo a parte dianteira do pé acumular energia, e devolvé-la apés a conclusdo do passo.

5. UTILIZAGAO PREVISTA / INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotesistas), que irdo formar o paciente quanto a /’,
sua utilizagdo. A prescrigcdo é elaborada por um médico que avalia a capacidade do paciente utilizar o dispositivo. 1'“1)
& Este dispositivo destina-se a diversas utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente. \—
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Este dispositivo destina-se a ser integrado numa protese externa dos membros inferiores feita sob
° IEIEI medida para garantir a funcdo do pé em pacientes com amputac¢des unilaterais ou bilaterais de
x |1| 4 membros inferiores e/ou deficiéncias congénitas dos membros.

- Este dispositivo é indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado (K3) de caminhadas e

. ‘ 66 k atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.
A 365“?3 Peso maximo (porte de carga incluido): 166 kg (Ver tabela §3)
6. BENEFICIOS CLINICOS

* Conforto na caminhada * Estabilidade em terreno varidvel
¢ Reducdo dos impactos nas articulagdes ¢ Possibilidade de locomog¢do em solos desnivelados

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Devera ser montada no médulo do pé uma concha do pé adequada (consultar o nosso catalogo).
O pé inclui uma unido em piramide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea (ver o nosso
catélogo).

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento estatico

Antes de instalar a prétese no paciente:

*  Alinhe o médulo do pé em flexdo plantar/dorsal, ao inserir o pé (com a
concha do pé) no sapato tendo em conta a altura do tac3o.

e Alinhe o suporte em aducio/abducdo, para garantir um angulo
adequado no plano frontal. Linha de carga

e Alinhe o suporte em flexdo/extensdo, para garantir um &angulo
adequado no plano sagital.

e Ajuste a posicdo do suporte de modo a que a linha de carga caia na

cupula anterior da piramide (ver ilustragdo) l%\

Alinhamento dinamico

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

O alinhamento dinamico é realizado em conformidade com boas praticas profissionais.

9. MONTAGEM

O Agilix é pré-montado e consiste num médulo do pé, numa meia Spectra e numa concha do pé. Apds o alinhamento dinamico,
aperte os parafusos de ajuste em piramide de acordo com as especificagcdes do fabricante do conector. Fixe os parafusos de ajuste
em piramide com um fixador de roscas (isto é, Loctite 242).

Meia Spectra®

A meia Spectra esta incluida para proteger a concha do pé e minimizar o ruido. Tem de ser colocada no mddulo do pé antes da
montagem da concha do pé.

Concha do pé

Para instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remogao da concha do pé para evitar danos no médulo do pé.

A Nunca remova o pé da concha do pé puxando manualmente. Isto pode danificar o pé.

10.  AJUSTES

A rigidez do calcanhar na carga do pé pode ser ajustada através dos amortecedores de endurecimento. Os amortecedores podem
ser encaixados temporariamente através do fixador aplicado previamente no local indicado na tabela abaixo. O local recomendado
ird endurecer o calcanhar em cerca de uma categoria. Se necessario, mova os amortecedores de forma anterior (mais rigido) ou
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posterior (mais suave) para obter a rigidez pretendida. Para uma colocagdao permanente, limpe o fixador aplicado previamente
com acetona e fixe os amortecedores com cola de cianoacrilato.
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Distancia da
Tamanho do . .
& (A) extremidade traseira
P da sola (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

SINTOMA

SOLUCAO

Calcanhar
demasiado mole

¢ Pé plano ocorre demasiado rapido
¢ Dedo do pé excessivamente rigido
¢ Hiperextensdo do joelho

Rodar a cavilha de forma anterior em relagdo
ao pé

Fixar amortecedores de endurecimento.
Consultar a sec¢ao 10 acima para obter os
detalhes de instalacdo

Calcanhar
demasiado duro

¢ Flexdo rapida do joelho; instabilidade

¢ Progressao demasiado rdpida entre calcanhar
e dedo do pé

¢ Falta de sensacdo de retorno de energia

Rodar a cavilha de forma posterior em relagado
ao pé

Verificar se a categoria do mdédulo do pé é
adequada

Mddulo do pé
demasiado rigido

¢ Zona plana no movimento de rolamento a
cadéncia baixa

Considerar um médulo do pé de categoria
inferior

Moaodulo do pé
demasiado mole

¢ Ruido de estalido aquando do contacto inicial
¢ Deflexao excessiva do dedo do pé em
atividade de elevado impacto

Considerar um médulo do pé de categoria
superior

12. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé.

A Nunca desaperte os parafusos de aperto em piramide.

& O paciente deve informar o ortoprotesista se ganhar ou perder peso de forma significativa.

A Utilize sempre o pé com uma meia e sapato. O incumprimento desta recomendagdo pode provocar a falha do produto,
bem como ferimentos graves.

& Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por ex., areia). A presenca de
impurezas provoca desgaste nas pecas de grafite. Limpe o pé de acordo com as instrugGes (ver §16).

A Caso seja utilizado para nadar, ande dentro de dgua ou seja sujeito a salpicos de um liquido, o pé deve ser limpo (ver

§16).

& Se o paciente detetar qualquer comportamento andmalo ou sentir quaisquer modificacdes nas caracteristicas do
dispositivo (ruido, folga, desgaste excessivo...), ou se o dispositivo tiver sido sujeito a um impacto significativo, deve deixar
de utilizar o dispositivo e consultar o respetivo ortoprotesista.

& O incumprimento das instru¢bes de utilizacdo é perigoso e anulara a garantia.
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13. CONTRAINDICACOES

& Utilizacdo por parte de um paciente cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa exceder 166 kg

& Utilizacdo para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva

14. EFEITOS SECUNDARIOS

N3o existem quaisquer efeitos secundarios conhecidos diretamente associados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro em que o utilizador vive.

15. MANUTENGAO E CONTROLO

O moddulo do pé deve ser inspecionado pelo ortoprotesista, pelo menos, a cada seis meses. Sdo necessarias inspegdes em
intervalos mais curtos se o utilizador for mais ativo.

A meia Spectra e a concha do pé tém de ser substituidas pelo ortoprotesista a intervalos regulares, dependendo do nivel de
atividade do paciente. Caso estas pecas apresentem danos, tal pode levar a um desgaste prematuro do pé.

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

16. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com dgua limpa e sabdo neutro e seque cuidadosamente.
A concha do pé pode ser limpa com uma esponja ou pano humidos.

17. CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperatura para utilizacdo e armazenamento: -29 °C a +49 °C [-20 °F a 120 °F]
Humidade relativa do ar: sem restri¢coes
Resisténcia a dgua: o dispositivo é resistente a imersdes ocasionais e a salpicos.

18.  ELIMINAGAO

O pé é feito de compdsito de fibra de carbono, epdxi, polimeros PU, titanio e ago inoxidavel. O dispositivo e a respetiva embalagem
devem eliminar-se em conformidade com as regulamentag¢Ges ambientais locais ou nacionais.

19. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

“ Fabricante A Risco identificado C €

E Representante autorizado /]Il’ﬂl) Paciente unico,
na Unido Europeia bl utilizagao diversa

Marcagdo CE e ano da
1. declaragdo

NRON

20. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcacgao CE e esta certificado como estando em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745.
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Agilix™ - F15
Instructies voor prothesemakers
Lees voor gebruik

IFU-01-033
Rev. A
2023-02

Geef § 12, 13, 14, 15, 16, 17 en 18 van deze instructies door aan de patiént.

1. MEEGELEVERDE ARTIKELEN

Beschrijving van het onderdeel

Nummer van het onderdeel

Meegeleverd/apart verkocht

Agilix voet met normale teen

F15-00-OxAyy-RU*

Agilix voet met sandaalteen, rechts

F15-00-OxAyy-SR*

Meegeleverd

Agilix voet met sandaalteen, links

F15-00-0xAyy-SL*

Zwarte Spectra® sok

S0-NPS-200zz-00*

Bijpassende sok meegeleverd

Verstevigingselementen

KIT-00-1136U-00

Meegeleverd

Hulpmiddel voor het verwijderen van de voetschaal ACC-00-10300-00 Apart verkocht
Voetschaal met normale teen (geen veiligheidsneus) FTC-3M-1 Apart verkocht
Voetschaal met sandaalteen (geen veiligheidsneus) FTC-2M-1 (zie catalogus)

* x = Categorie, yy = Maat (zie tabel §3), zz = Maat

2. BESCHRUVING

Agilix™ is een prothesevoet met energieteruggave bestaande uit:
*  Een koolstofvezel kiel )
e Een koolstofvezel zoolplaat
e Een mannelijke piramideaansluiting
e Een Spectra® sok
Verkrijgbaar met normale teen of sandaalteen rechts of links en geleverd met een set elastomeer
verstevigingselementen.

3. EIGENSCHAPPEN

Kant Rechts of links

Maat 22 tot 25 cm 26 tot 28 cm 29tot31cm
Optionele sandaalteen Ja Ja Nee
Gewicht* 496 g 605 g 755¢g
Bouwhoogte* 140 mm 159 mm 173 mm
Hakhoogte 10 mm

*Gebaseerd op maten 23, 26, 29, cat. 4, met voetschaal, Spectra sok en 10 mm hakhoogte

Dit hulpmiddel is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 166 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van voetcategorie op basis van het gewicht en het activiteitenniveau van de patiént

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166

Activiteite | Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
nniveau |(Gematigd 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Lichaamsgewicht dat niet mag worden overschreden (I1SO 10328)

4. WERKINGSMECHANISME

Tijdens de landingsfase slaan de zool en hiel energie op, die ze halverwege de standfase teruggeven. Deze eigenschap geeft een
prikkel waardoor de voorvoet energie kan verzamelen en teruggeven na voltooiing van de stap.

5. BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (prothesemakers), die de /’,

patiént trainen in het gebruik ervan. De prothese wordt voorgeschreven door een arts die beoordeelt in welke mate 1'“1)

de patiént zijn voet kan gebruiken. \—

A Dit hulpmiddel is bedoeld voor meervoudig gebruik bij één ENKELE PATIENT. Het mag niet bij een andere patiént worden
gebruikt.
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Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte uitwendige prothese
° IEIEI van de onderste ledematen om de functie van de voet te waarborgen bij patiénten met eenzijdige of
x |1| 4 bilaterale amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijkingen aan de ledematen.

- Dit hulpmiddel is geindiceerd voor patiénten met een matig activiteitenniveau (K3) voor wandelen en

. ‘ 66 k fysieke activiteiten zonder overmatige overbelasting.
A 365“?3 Maximaal gewicht (inclusief belasting): 166 kilo (zie tabel §3)
6. KLINISCHE VOORDELEN

e Comfort bij het wandelen  Stabiliteit op wisselend terrein
e Minder impact op de gewrichten * Wandelen op oneffen ondergrond

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Op de voetmodule moet een passende voetschaal worden gemonteerd (zie onze catalogus).
De voet heeft een mannelijke piramideaansluiting die ontworpen is om compatibel te zijn met standaard vrouwelijke
piramideconnectoren (zie onze catalogus).

8. UITLUNINGEN

Statische uitlijning

Voordat u de prothese bij de patiént installeert:

* Lijn de voetmodule uit in plantair-/dorsaalflexie door de voet (met
voetschaal) in de schoen te stoppen zodat u rekening kunt houden met
de hakhoogte

e Lijn de koker uit in adductie/abductie om een geschikte hoek in het Laadlijn
frontale vlak te bepalen

* Lijnde koker uit in flexie/extensie om een geschikte hoek in het sagittale
vlak te bepalen

e Stel de positie van de koker zo af dat de laadlijn in de richting van de n%\f

voorste koepel van de piramide valt (zie afbeelding)

Dynamische uitlijning
Pas de volgende variabelen aan om het afrollen van hiel naar voorvoet te optimaliseren:
e Voetpositie in het voorste/achterste vlak
*  Plantair-/dorsaalflexie
¢ Flexibiliteit van de hiel
De dynamische uitlijning wordt uitgevoerd in overeenstemming met goede professionele praktijken.

9. MONTAGE

De Agilix is voorgemonteerd en bestaat uit een voetmodule, een Spectra sok en een voetschaal. Draai na de dynamische uitlijning
de piramidestelschroeven vast volgens de specificaties van de fabrikant van de connector. Zet de piramidestelschroeven vast met
een schroefdraadborgmiddel (bijv. Loctite 242).

Spectra® sok

Er wordt een Spectra sok meegeleverd om de voetschaal te beschermen en het geluid te minimaliseren. Deze moet op de
voetmodule worden geplaatst voordat de voetschaal wordt gemonteerd.

Voetschaal

Gebruik voor het installeren en verwijderen van de voetschaal het hulpmiddel voor het verwijderen van de voetschaal om schade
aan de voetmodule te voorkomen.

A Trek de voet nooit met de hand uit de voetschaal. Dit kan de voet beschadigen.
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10. AANPASSINGEN

De hielstijfheid bij belasting van de voet kan worden aangepast met behulp van de verstevigingselementen. De elementen kunnen
tijdelijk worden bevestigd met behulp van de vooraf aangebrachte lijm op de plaats die is aangegeven in de onderstaande tabel.
Op de aanbevolen locatie zal de hiel met ongeveer 1 categorie worden verstijfd. Verplaats de elementen indien nodig naar voren
(stijver) of naar achteren (zachter) om de gewenste stijfheid te verkrijgen. Voor permanente plaatsing reinigt u de vooraf
aangebrachte lijm met aceton en hecht u elementen met cyanoacrylaatlijm.

Pagina3van 4

Afstand vanaf de
Voetmaat
achterkant van de zool
(A)
(B)

22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31 cm 48 mm

11. PROBLEMEN OPLOSSEN

Gebrekkig gevoel van energieteruggave

PROBLEEM SYMPTOOM OPLOSSING
¢ Schuif de koker naar voren ten opzichte van de

¢ Voet te snel vlak op de grond voet
Hiel te zacht ¢ Teen voelt extreem stijf aan * Bevestig verstevigingselementen. Zie deel 10

¢ Hyperextensie van de knie hierboven voor meer informatie over de

installatie

¢ Snelle knieflexie, instabiliteit e Schuif de koker naar achteren ten opzichte van de

Hiel te hard Afwikkeling van hiel naar teen te snel voet

Controleer de juiste categorie van de voetmodule

Voetmodule te
stijf

Geen vloeiende afwikkeling bij langzaam
lopen

Overweeg een voetmodule van een lagere
categorie

Voetmodule te

Klikkend geluid bij eerste contact

Overweeg een voetmodule van een hogere

¢ Overmatige afbuiging van de tenen bij

zacht o .
activiteit met hoge impact

categorie

12. WAARSCHUWINGEN

& Controleer in geval van een beschadigde verpakking of het hulpmiddel intact is.

& Gebruik de voet nooit zonder voetschaal.

& Draai de piramidebevestigingsschroeven nooit los.

& De patiént moet zijn prothesemaker op de hoogte stellen als hij aanzienlijk aankomt of afvalt.

A Gebruik de voet altijd met een sok en schoen. Het niet naleven van dit advies kan productstoringen en ernstig letsel tot
gevolg hebben.

& Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetschaal vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). De grafietdelen slijten
door aanwezigheid van onzuiverheden. Reinig de voet volgens de instructies (zie §16).

& De voet moet worden gereinigd (zie §16) na zwemmen, gebruik in water of bij spatten van een vloeistof.

& Als de patiént abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen in de kenmerken van het hulpmiddel voelt (geluid, speling,
overmatige slijtage ...), of als het hulpmiddel een zware schok heeft ondergaan, moet hij het gebruik van het hulpmiddel
stopzetten en zijn prothesemaker raadplegen.

& Het niet naleven van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en doet de garantie vervallen.
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13. CONTRA-INDICATIES

& Gebruik voor een patiént met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg

& Gebruik voor activiteiten die gepaard gaan met een risico op aanzienlijke impact of overmatige overbelasting

14. BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend die rechtstreeks verband houden met het hulpmiddel.
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot de hulpmiddelen moet worden gemeld aan de fabrikant en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

De voetmodule moet minstens om de zes maanden door de prothesemaker worden gecontroleerd. Inspecties met kortere
tussenpozen zijn vereist als de gebruiker actiever is.

De Spectra sok en de voetschaal moeten regelmatig door de prothesemaker worden vervangen, afhankelijk van het
activiteitenniveau van de patiént. Schade aan deze onderdelen kan leiden tot voortijdige slijtage van het schoeisel.

De levensduur van de voet hangt af van het activiteitenniveau van de patiént.

16. REINIGING

Verwijder de voetschaal en de Spectra sok, maak de voet schoon met schoon water en neutrale zeep en droog hem zorgvuldig af.
De voetschaal kan met een vochtige doek of spons worden gereinigd.

17. OMGEVINGSVOORWAARDEN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -29 tot +49 °C [-20 tot 120 °F]
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterbestendig: het hulpmiddel is bestand tegen incidenteel onderdompelen en spatten.

18. BESCHIKBAARHEID

De voet is gemaakt van koolstofvezelcomposiet, epoxy, PU-polymeren, titanium en roestvrij staal. Het hulpmiddel en de
verpakking moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

19. BESCHRUJVING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

Gemachtigde

- E& tiént, .
E vertegenwoordiger in de @) én patiént, meervoudig

Europese Unie gebruik

CE-markering en jaar
van 1¢ verklaring

NRON

20. REGELGEVENDE INFORMATIE

Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel en is gecertificeerd in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745.
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\ Videregiv félgende instruktioner til patienten § 12, 13, 14, 15, 16, 17 og 18.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
Agilix Foot med almindelig ta F15-00-OxAyy-RU*
Agilix Foot med sandalta, hgjre F15-00-0xAyy-SR* Inkluderet
Agilix Foot med sandalt3, venstre F15-00-OxAyy-SL*
Black Spectra® strgmpe SO-NPS-200zz-00* Passende strgmpe inkluderet
Afstivende stgdfangere KIT-00-1136U-00 Inkluderet
Veerktgj til borttagning af fodkappe ACC-00-10300-00 Szlges separat
Fodkappe med almindelig ta (intet daeksel) FTC-3M-1 Salges separat
Fodkappe med sandalta (intet daeksel) FTC-2M-1 (se katalog)

* x = Kategori, yy = Starrelse (se tabel §3), zz = Stgrrelse

2. BESKRIVELSE

Agilix™ er en fodprotese med energireturnering bestaende af:
e En kulfiber-kgl =
*  Ensalplade af kulfiber 5
e En han pyramide adapter
e En Spectra® strgmpe

Fas med almindelig ta eller hgjre eller venstre sandalta. Leveres med et szt afstivende stgdfangere
af elastomer.

3. EGENSKABER

Side Hgjre eller venstre

Stgrrelse 22-25cm 26—-28 cm 29-31cm
Sandalta valgmulighed Ja Ja Nej
Vagt* 496 g 605 g 755¢g
Bygningshgjde* 140 mm 159 mm 173 mm
Haelhgjde 10 mm

*Baseret pd stgrrelse 23, 26, 29, kat. 4, med fodkappe, Spectra-stréampe og 10 mm hzelhgjde

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt pa op til 166 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau
Vaegt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Aktivitet Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
sniveau | Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4. BEVAGELSESMEKANISME

Ved gulvkontakt lagrer salen og haelen energi, som de returnerer midt i standfasen. Denne egenskab skaber drivkraften, der ggr
det muligt for forfoden at akkumulere energi og returnere den efter skridtets afslutning.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil traene patienten i brugen af den. /’,
Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. 1'“1)
& Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient. \—
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Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern underbensprotese for at
° IEIEI sikre fodens funktion hos patienter med unilateral eller bilateral benamputation og/eller medfgdte
x |1| 4 manglende lemmer.

- Enheden er beregnet til patienter med et moderat aktivitetsniveau (K3) til gang og fysiske aktiviteter

. ‘ 66 k uden overbelastning.
A 365“?3 Maks. vaegt (inkl. last): 166 kg (Se tabel §3)

6. KLINISKE FORDELE

e Gakomfort  Stabilitet i varierende terraen
* Reducering af ledpavirkninger e Muligt at ga pa ujeevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPABILITET

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

8. JUSTERING
Justering af baenk

Fgr montering af protesen pa patienten:

e Juster fodmodulet i plantar/dorsal fleksion ved at isaette foden (med
fodkappe) i skoen for at tage hensyn til haelhgjden

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

* Juster soklen i fleksion/ekstension for at sikre en passende vinkel i
sagittalplanet

e Juster soklens position, sa belastningslinjen daler til den forreste kuppel

pa pyramiden (se illustration) l%\

Dynamisk justering

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

9. SAMLING

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

Spectra® strgmpe

Der er inkluderet en Spectra-strompe for at beskytte fodkappen og minimere stgj. Den skal placeres pa fodmodulet fgr montering
af fodkappen.

Fodkappe

For at montere og fjerne fodkappen skal du bruge veerktgjet til borttagning af fodkappe for at forhindre beskadigelse af
fodmodulet.

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at traekke manuelt. Det kan beskadige foden.

10.  JUSTERINGER

Heelstivheden ved fodbelastning kan justeres ved anvendelse af de afstivende stgdfangere. Stgdfangerne kan midlertidigt
fastggres ved at anvende det pa forhand pafgrte kleebemiddel pa stedet, der er angivet i nedenstaende tabel. Den anbefalede
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placering vil afstive haelen cirka 1 kategori. Om ngdvendigt kan stgdfangerne flyttes fremad (stivere) eller bagud (blgdere) for at
opna den gnskede stivhed. @nskes der en permanent placering, afrenses det pafgrte kleebemiddel med acetone, hvorefter
stgdfangerne pdkleebes med cyanoacrylatlim.

Fodstgrrelse Afstand fra salens
(A) bagerste del (B)

22-25cm 25 mm

26-28 cm 38 mm

29-31 cm 48 mm

11. FEJLFINDING
PROBLEM SYMPTOM LASNING
« Foden bliver for hurtigt flad . ;Jotsekrl]ft protesehylsteret tidligere i forhold til

Heel for blgd * Taen fgles overdrevent stiv

* Fastggr afstivende stgdfangere. Se

* Hyperudvidelse af knaeet monteringsvejledning i afsnit 10 ovenfor

* Hurtig knaebgjning, ustabilitet

Hael for hard ¢ Heel-til-ta-udvikling for hurtig » Udskift protesehylsteret senere i forhold til foden
¢ Manglende fornemmelse af energimaessigt * Bekraeft den relevante kategori for fodmodulet
returlgb
Fodmodulet er ¢ Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet vaelter,

for stift ved langsomme bevaegelser

e Overvej et fodmodul af lavere kategori

Fodmodulet er
for blgdt

» Klikkende stgj ved fgrste kontakt
¢ Overdreven taforvridning med hgj * Overvej et fodmodul af hgjere kategori
aktivitetseffekt

12.

13.

ADVARSLER

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

& Brug aldrig foden uden en fodkappe.

& Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

& Patienten skal informere sin bandagist, hvis der sker betydelige @ndringer i vaegten.

& Brug altid foden med en strgmpe og sko. Manglende overholdelse af disse rad kan forarsage produktfejl sdvel som alvorlig
personskade.

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

& Efter svomning, brug i vand eller hvis der pasprgjtes en vaeske, skal foden renses (se §16).

A Hvis patienten bemaerker unormale karakteristika eller ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et
alvorligt stgd, skal han/hun kontakte sin bandagist.

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

KONTRAINDIKATIONER

& Ved brug hos patienter, hvis maksimale vaegt (belastning inkluderet) kan overstige 166 kg
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& Ved brug til aktiviteter, der er forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller kraftig overbelastning

14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

Fodmodulet skal efterses af proteselaegen mindst hvert halve ar. Eftersyn med kortere intervaller er pakraevet, hvis brugeren er
mere aktiv.

Spectrastrgmpen og fodkappen skal udskiftes af proteseleegen med jeevne mellemrum, afhaengig af patientens aktivitetsniveau.
Hvis disse dele er beskadiget, kan det fgre til for tidligt fodslid.

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

16. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strgmpen, renggr foden med rent vand og neutral seebe og tgr omhyggeligt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp.

17. MILI@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -29 to +49 °C [-20 to 120 °F]
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandtzet: Enheden er modstandsdygtig over for lejlighedsvis nedsankning og sprgjt.

18. BORTSKAFFELSE

Foden er lavet af kulfiberkomposit,, epoxy, PU-polymerer, titanium og rustfrit stal. Enheden og dens emballage skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

19. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

“ Producent A Identificeret risiko C €

E Bemyndiget repraesentant f].") En patient,
i Den Europiske Union \F flergangsbrug

CE-maerkning og 1. ars
erklaering

NRON

20. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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Agilix™ - F15
Bruksanvisning for proteser
Les f@r bruk

IFU-01-033
Rev. A
2023-02

Instruksjonene § 12, 13, 14 15, 16, 17 og 18 skal overfgres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delbeskrivelse

Delnummer

Inkludert/Solgt separat

Agilix fot med vanlig ta

F15-00-OxAyy-RU*

Agilix fot med sandalta, hgyre

F15-00-0xAyy-SR*

Agilix fot med sandalta, venstre

F15-00-OxAyy-SL*

Inkludert

Black Spectra® sokk

S0-NPS-200zz-00*

Passende sokk fglger med

Avstivete stgtdempere

KIT-00-1136U-00

Inkludert

Verktgy for fjerning av fotkapsel

ACC-00-10300-00

Solgt separat

Fotkapsel med vanlig ta (ingen hette)

FTC-3M-1

Fotkapsel med sandalta (ingen hette)

FTC-2M-1

Solgt separat
(se katalog)

* x = Kategori, yy = Starrelse (se tabell §3), zz = Stgrrelse

2. BESKRIVELSE

Agilix™ er en energireturnerende fotprotese som bestar av:
*  Enkjglikarbon o
*  Ensaleplate i karbon 5
e En hann-pyramide-kobling
e En Spectra® sokk

Tilgjengelig med vanlig ta eller hgyre/venstre sandalta og leveres med et sett med elastomer avstivete
stgtdempere.

3. EGENSKAPER

Side Hgyre eller venstre

Storrelse 22-25cm 26—-28cm 29-31cm
Sandalta valg Ja Ja Nei
Vekt* 496 g 605 g 755¢g
Konstruksjonshgyde* 140 mm 159 mm 173 mm
Haelhgyde 10 mm

*Basert pad starrelse 23, 26, 29, kat. 4 med fotkapsel Spectra-sokk og 10 mm haelhgyde

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 166 kg i 2 millioner sykluser.

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsniva
Vekt" kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Aktivitet Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
sniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Kroppsmassegrensen skal ikke overskrides (SO 10328)

4. VIRKNINGSMEKANISMEN

Under aktivitet lagrer salen og halen energi, som de returnerer mens bruker star i hvileposisjon. Denne egenskapen skaper
drivkraften som gjgr at forfoten kan samle energi og returnere den nar trinnet er fullfgrt.

5. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (protesespesialister) som skal lzere opp pasienten i bruk. Resepten /’,
utarbeides av en lege som vurderer pasientens evne til 8 bruke enheten. 1'“1)
& Denne enheten er ment for flergangsbruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
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Denne enheten er tiltenkt a bli integrert i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre
° IEIEI funksjonen til foten hos pasienter med unilateral eller bilateral fotamputasjon og/eller medfgdt
x |1| 4 lemmangel.

- Denne enheten er indisert for pasienter med moderat aktivitetsniva (K3) for gange og fysiske aktiviteter

. ‘ 66 k uten overbelastning.
A 365“?3 Maksvekt (inkludert baerevekt): 166 kg (Se kolonne §3)

6. KLINISKE FORDELER

¢ Gangkomfort  Stabilitet i varierende terreng
* Reduksjon av leddpavirkninger e Mulig gange pa ujevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

En passende fotkapsel skal monteres pa fotmodulen (se katalogen var).
Foten inkluderer en pyramidekobling designet for & vaere kompatibel med standard pyramidekoblinger (se var katalog).

8. TILPASNING
Benkjustering

F@r protesen monteres pa pasienten:

e Juster fotmodulen i plantar/dorsal fleksjon ved & sette foten (med
fotkapsel) inn i skoen for a ta hgyde for haelhgyden

* Tilpass kontakten i adduksjon/abduksjon, for & sikre en passende vinkel
i frontalplanet Belastningslinje

* Tilpass sokkelen i fleksjon/ekstensjon, for & sikre en passende vinkel i
sagitalplanet

e Tilpass posisjonen til sokkelen slik at lastelinjen faller til den fremre

kuppelen til pyramiden (se illustrasjon) ldfﬁ\

Dynamisk justering

For a optimalisere bevegelse fra hael til forfot, tilpass fglgende variabler:
*  Fotstilling i fremre/bakre plan
e  Plantar/dorsal fleksjon
*  Helens fleksibilitet

Den dynamiske tilpasningen utfgres i henhold til god faglig praksis.

9. MONTERING

Agilix er forhandsmontert og bestdr av en fotmodul, en Spectra-sokk og en fotkapsel. Etter dynamisk justering, stram
pyramidekoblingene i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest de justerte pyramidekoblingene med gjengelas (f.eks. Loctite
242).

Spectra® sokk
En Spectra-sokk er inkludert for a beskytte fotkapselen og minimere stgy. Den ma plasseres pa fotmodulen fgr fotkapselen settes
pa.

Fotkapsel
Bruk verktgyet for fjerning av fotkapsel for a installere og fjerne fotkapselen, dette for a forhindre skade pa fotmodulen.

A Fjern aldri foten fra fotkapselen ved & dra manuelt. Dette kan medfgre skade pa foten.

10.  JUSTERINGER

Stivheten i halen ved fotbelastning kan justeres ved hjelp av de avstivete stgtdemperne. Stgtdemperne kan festes midlertidig ved
a anvende det forhandspafgrte limet pa stedet angitt i tabellen nedenfor. Den anbefalte plasseringen vil stive av haelen pa ca. 1
kategori. Om ngdvendig, flytt stgtfangerne fremover (stivere) eller bakover (mykere) for a fa stivheten som gnsket. For en
permanent plassering, rengjgr det forhandspafgrte limet med aceton og bruk cyanoakrylatlim for 3 lime stgtdemperne.
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Fotstgrrelse | Avstand fra bakenden
(A) av salen (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11. FEILSOKING

PROBLEM SYMPTOM LASNING
Haelen er for Utflatning av foten skjer for raskt Flytt hylsen bakover i forhold til foten
myk Taen fgles altfor stiv Fest avstivende stgtdempere. Se Avsnitt 10

Hyperekstensjon av kne

ovenfor for installasjonsdetaljer

Helen er for
hard

Rask knefleksjon, ustabilitet
Hael-til-ta-progresjon for rask
Manglende fglelse av energitilbakefgring

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

Fotmodul for
stiv

Flatt omrade i overrullingsbevegelser ved
sakte gange

Vurder en lavere fotmodulkategori

Fotmodul for
myk

Klikkelyder ved innledende kontakt
Overdreving bgying av taen ved aktiviteter
med harde stgt

Vurder en hgyere fotmodulkategori

12. ADVARSLER

A Ved skadet emballasje, kontroller enhetens tilstand.

A Fotmodulen skal aldri brukes uten en fotkapsel.

A Lgsne aldri pyramidekoblingene.

& Dersom pasienten gar betydelig opp eller ned i vekt, ma protesespesialisten informeres.

& Bruk alltid foten med sokk og sko. Unnlatelse av a fglge disse radene kan fgre til produktfeil, samt alvorlig skade.

A Pase at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks sand). Diverse urenheter fgrer til at grafittdelene slites
ut. Rengjgr foten i henhold til instruksjonene (se §16).

& Foten ma rengjgres etter svgmming, bruk i vann eller ved spruting av vaeske (se §16).

A Dersom pasienten legger merke til uvanlig oppfgrsel eller fgler endringer i enhetens egenskaper (lyder, slitasje ...), eller
dersom utsettes for et hardt slag, bgr de slutte a bruke enheten og ta kontakt med protesespesialisten.

A Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen er farlig og vil ugyldiggjgre garantien.

13. KONTRAINDIKASJONER

A Brukes for en pasient hvis maksimale vekt (inkl. baerevekt) kan overstige 166 kg

A Brukes til aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller for stor overbelastning

14. BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger direkte forbundet med denne enheten.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, bgr rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet der brukeren er bosatt.
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15. VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

Fotmodulen skal inspiseres av protesespesialisten minst hvert halvar. Dersom brukeren er mer aktiv kreves inspeksjoner med
kortere intervaller.

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

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

16. RENGJ@RING

Fjern fotkapselen og Spectra-sokken, rengjgr foten med rent vann og ngytral sape og terk forsiktig.
Fotkapselen kan bli vasket med en fuktig klut eller svamp.

17. MILI@FORHOLD

Temperatur for bruk og oppbevaring: -29 — +49 °C [-20 — 120 °F]
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Vannbestandig: enheten er motstandsdyktig mot sporadisk nedsenking og sprut.

18. AVHENDING

Foten er laget av karbonfiberkompositt, epoxy, PU-polymerer, titan og rustfritt stdl. Enheten og emballasjen ma avhendes i
henhold til lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

19. BEKSKRIVELSE AV SYMBOLENE

“ Produsent A Identifisert risiko C €

Autorisert representant i f' ) 3 .
E EU .\]_F En pasient, flerbruks

CE-merking og ar for
forstegangserkleering

NRON

20. JURIDISK INFORMASIJON
Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med forordning (EU) 2017/745.
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2 AgilixTM - F15 IFU-01-033
c € 1 Bruksanvisning fér ortopeder Ver. A
Léis fére anvéndningen 2023-02

‘ Ge punkt 12, 13, 14, 15, 16, 17 och 18 fran dessa anvisningar till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfoljer/siljs separat
Agilix-fot med vanlig ta F15-00-OxAyy-RU*
Agilix-fot med sandalta, hoger F15-00-0xAyy-SR* Medfoljer
Agilix-fot med sandalta, vanster F15-00-OxAyy-SL*
Svart Spectra®-strumpa SO-NPS-200zz-00* Lamplig strumpa medféljer
Stétdampare som okar styvheten KIT-00-1136U-00 Medféljer
Borttagningsverktyg for fotkosmetik ACC-00-10300-00 Saljs separat
Fotkosmetik med vanlig ta (inget lock) FTC-3M-1 Saljs separat
Fotkosmetik med sandalta (inget lock) FTC-2M-1 (se katalog)

* x = kategori, yy = storlek (se tabellen i punkt 3), zz = storlek.

2. BESKRIVNING

Agilix™ ar en fotprotes med energiatergivning och vanlig ta som bestar av:
* en kol av kolfiber )
* ensulplatta av kolfiber 5
e en pyramidkoppling, hane
e en Spectra®-strumpa.
Tillgdnglig med vanlig ta eller héger/vénster sandalta, levereras med en uppsattning stétdampare i
elastomer som Okar styvheten.

3. EGENSKAPER

Sida hoger eller vanster

Storlek 22-25cm 26—-28 cm 29-31cm
Alternativ med sandalta Ja Ja Nej
Vikt* 49 g 605 g 755¢g
Konstruktionshéjd* 140 mm 159 mm 173 mm
Halhojd 10 mm

* Baseras pa storlekarna 23, 26, 29, kat. 4, med fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd.

Produkten har testats enligt standarden ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 166 kg i 2 miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva
Vikt" kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Griinsen for kroppsvikt fér inte éverskridas (ISO 10328).

Aktivitetsniva

4. VERKNINGSMEKANISM

Under nedslagningsfasen sparar sulan och hilen energi som de aterger i mitten av hallningsfasen. Den har egenskapen skapar den
kraft som gor det mojligt for framfoten att samla energi och sedan aterge den nar steget ar slutfort.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /’,

anvandas. Produkten ordineras av en ldkare som bedémer brukarens férmaga att anvanda produkten. 1'“1)

& Den har produkten ar avsedd for ateranvandning for ENSKILD BRUKARE. Den far inte ateranvandas pa en annan \—
brukare.
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Produkten ar avsedd att integreras i en specialanpassad extern underbensprotes for att ge fotfunktion
° IEIEI till brukare som saknar eller har ensidiga eller tvasidiga amputationer och/eller medfédda svagheter i
x |1| 4 extremiteter.

- Produkten lampar sig for brukare med en mattlig aktivitetsniva (K3) for promenader och fysiska

. ‘ 66 k aktiviteter utan risk for kraftig 6verbelastning
A 365“?3 Manxvikt (med lastkapacitet): 166 kg (se tabellen i punkt 3).
6. KLINISKA FORDELAR

e Komfort vid gang. * Stabilitet pa olika underlag.
¢ Reducerad ledbelastning. e Mojlighet att ga pa ojamna underlag.

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Lamplig fotkosmetik maste vara monterad pa foten (se var katalog).
Foten inkluderar en pyramidkoppling (hane) som ar kompatibel med motsvarande pyramidkopplingar (hona) (se var katalog).

8. INRIKTNINGAR
Baskonstruktionen

Innan protesen monteras pa brukaren:

* Rikta in fotmodulen i plantar-/dorsalflexerad position genom att fora in
foten (med fotkosmetik) i skon for att ta med halhdjden i berdkningen.

* Riktain uttaget i adduktion/abduktion for att skapa en lamplig vinkel f6r
frontalplanet. Riktlinje

* Rikta in uttaget i flexion/extension for att skapa en lamplig vinkel for
sagittalplanet.

e Justera uttagets position sa att riktlinjen hamnar i pyramidens framre

del (se bilden). %\5

Dynamisk inriktning

Justera foljande variabler for att optimera rullningsrorelsen som utférs fran hal till ta:
» fotplacering i anterior-/posteriorplanet
*  plantar-/dorsalflexion
¢ halflexibilitet.

Den dynamiska inriktningen utfors i enlighet med goda professionella metoder.

9. MONTERING

Agilix ar formonterad och bestar av en fotmodul, en Spectra-strumpa och en fotkosmetik. Efter dynamisk inriktning ska
pyramidkopplingens justeringsskruvar dras at enligt tillverkarens specifikationer. Las fast pyramidkopplingens justerskruvar med
ett ganglas (t.ex. Loctite 242).

Spectra®-strumpa

En Spectra-strumpa medféljer for att skydda fotkosmetiken och minimera ljud. Den ska placeras pa fotmodulen innan
fotkosmetiken monteras.

Fotkosmetik

Montera och ta bort fotkosmetiken med borttagningsverktyget for fotkosmetik for att forhindra skada pa fotmodulen.

A Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra ut den manuellt. Detta kan skada foten.

10.  JUSTERINGAR

Halstyvheten vid fotbelastning kan justeras med stoétdampare som 6kar styvheten. Stétdamparna kan fastas tillfalligt med det
forapplicerade limmet pa de platser som visas i tabellen nedan. Den rekommenderade placeringen gor halen ungefar 1 kategori
styvare. Flytta vid behov st6tdamparna framat (styvare) eller bakat (mjukare) for att fa 6nskad styvhet. For permanent fastning:
Avlagsna det férapplicerade limmet med aceton och fast stotdamparna med cyanoakrylatlim.
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Fotstorlek Avstand fran sulans
(A) bakre d@nde (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
B
P
29-31cm 48 mm A y
11.  FELSOKNING
PROBLEM SYMTOM LOSNING
e Foten blir plan for fort.  Flytta fram uttaget i forhallande till foten.
Hal for mjuk e Tan kanns alltfor styv. * Montera stotdamparna som okar styvheten. Se
¢ Hyperextension av knaet. avsnitt 10 ovan fér monteringsanvisningar.
¢ Snabb knéaflexion, instabilitet. e e .
sl g L2 . xion, | ..I ! e R * Flytta bak uttaget i férhallande till foten.
Hal for hard ¢ Progressionen mellan hal till ta sker for fort. . . .
. . . * Kontrollera att ratt fotmodulskategori anvands.
e Kansla av for lite atervunnen energi.
Fotmodul for ¢ Plant stélle vid rullningsrorelse i [angsam » Overvag om inte en lagre fotmodulskategori ar
styv takt. lampligare.
v ¢ Klickljud vid forsta kontakten. " . . ..
Fotmodul for ieuav e QOvervag om inte en hogre fotmodulskategori ar

e Tan bojs for mycket med aktivitet dar det

N . .. lampligare.
forekommer harda stotar. Plie

mjuk

12. VARNINGAR

A Om férpackningen &r skadad, kontrollera att produkten ar hel och fungerande.

A Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik.

A Lossa aldrig pa pyramidkopplingens fastskruvar.

& Brukaren maste informera sin ortoped om stora viktuppgangar eller viktnedgangar.

& Anvand alltid foten med en strumpa och en sko. Uraktlatenhet att folja dessa rad kan leda till fel i produkten saval som
allvarlig skada.

& Se till att foten och insidan pa fotkosmetiken ar skrapfria (t.ex. sand). Forekomst av sand eller annat skrép kan leda till att
grafitkomponenterna slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se punkt 16).

A Foten maste rengoras efter att brukaren har simmat, produkten har anvénts i vatten eller produkten har blivit nedstankt
(se punkt 16).

& Om brukaren lagger marke till onormalt beteende eller kanner av att produktens egenskaper har forandrats (t.ex. ljud,
for mycket spelrum, slitage) eller om produkten har fatt en rejal small ska brukaren upphoéra att anvinda produkten och
radgéra med sin ortoped.

& Det ar farligt att ignorera bruksanvisningen och om den inte f6ljs upphor garantin att galla.

13. KONTRAINDIKATIONER

& Anvandning for brukare med maxvikt (med lastkapacitet) som kan 6verstiga 166 kg.

& Anvandning for aktiviteter med risk for stora stotar eller 6verbelastning.
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14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar i samband med produkten.
Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvidndning av produkten ska anmalas till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar brukaren ar bosatt.

15. UNDERHALL OCH INSPEKTIONER

Fotmodulen ska besiktigas av ortopeden minst var sjatte manad. Besiktiga eventuellt oftare om brukaren ar mer aktiv.
Spectra-strumpan och fotkosmetiken ska regelbundet bytas ut av ortopeden, hur ofta beror pa hur aktiv brukaren ar. Om dessa
komponenter ar skadade kan foten slitas ut snabbare.

Fotens livslangd beror pa hur aktiv brukaren ar.

16. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, rengér foten i rent vatten med en neutral tvallésning och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller tvattsvamp.

17. MILJOFORHALLANDEN

Temperaturintervall fér anvandning och férvaring: —29 °C till +49 °C [-20 till 120 °F].
Relativ luftfuktighet: inga begrdnsningar.
Vattenbestindighet: den har produkten tal tilifdllig nedsidnkning och att bli nedskvatt.

18. BORTSKAFFNING

Foten ar tillverkad av kolfiberkomposit, epoxi, PU-polymerer, titan och rostfritt stal. Produkten och férpackningen ska kasseras
enligt lokala och nationella miljoforeskrifter.

19. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

d Tillverkare A Identifierad risk C E

Auktoriserad

E representant i Europeiska ﬁ) En brukare, flera

. anvandningar
unionen

CE-miérkning och aret
for den forsta
forsakran

NRON

(z

20. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten dr en CE-markt medicinteknisk produkt och certifieras enligt EU-forordning 2017/745.
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c € : Kéyttoohjeet apuvdilineteknikkoja varten Versio A
7
Lue ennen kdyttod 2023-02

\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat 12, 13, 14, 15, 16, 17 ja 18.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus
Agilix-jalkatera ja tavallinen varvas

Agilix-jalkatera ja sandaalivarvas, oikea
Agilix-jalkatera ja sandaalivarvas, vasen

Black Spectra®-sukka

Jaykistavat puskurit

Jalan kennon irrotusvaline

Jalan kenno ja tavallinen varvas (ei kantta) FTC-3M-1
Jalan kenno ja sandaalivarvas (ei kantta) FTC-2M-1
* x = luokka, yy = koko (katso taulukko § 3), zz = koko

Osanumero
F15-00-OxAyy-RU*
F15-00-OxAyy-SR*
F15-00-0xAyy-SL*
SO-NPS-200zz-00*

KIT-00-1136U-00
ACC-00-10300-00

Toimitetaan mukana/Myydaan erikseen

Toimitetaan mukana

Sopiva sukka sisaltyy mukaan
Toimitetaan mukana
Myydaan erikseen
Myydaan erikseen
(katso luetteloa)

2. KUVAUS
Agilix™ on energianpalautusproteesijalka, joka koostuu seuraavista osista:
e Hiilikuitukoli )

e Hiilikuitupohjalevy 5
e Urospyramidiliitanta
e Spectra®-sukka
Saatavana tavallisella varpaalla tai oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla ja mukana toimitetaan
sarja elastomeerisia jaykistyspuskureita.

3. OMINAISUUDET

Puoli Oikea tai vasen

Koko 22-25cm 26-28 cm 29-31cm
Sandaalivarvasvaihtoehto Kylla Kylla Ei
Paino* 496 g 605 g 755¢g
Rakennekorkeus* 140 mm 159 mm 173 mm
Kannan korkeus 10 mm

*Perustuu koolle 23, 26, 29, luokka 4, jalan kennon, Spectra-sukan ja 10 mm kantapddkorkeuden kanssa

Tama laite on testattu standardin ISO 10328 mukaisesti potilaan maksimipainon ollessa 166 kg 2 miljoonan syklin ajan.

Jalkaterdn luokan valinta potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella
Paino” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Aktiivisu | Alhainen 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ustaso | Keskitaso 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Kehon painorajaa ei saa ylittdd (ISO 10328)

4. TOIMINTAMEKANISMI

Iskuvaiheen aikana jalkapohja ja kanta varastoivat energiaa, jonka ne palauttavat ponnistusvaiheen keskella. Tama ominaisuus
synnyttaa liikkevoiman, joka mahdollistaa etujalkateran energian kerdyksen ja sen palauttamisen askeleen loppuunsuorituksen
yhteydessa.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama laakinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka kouluttavat potilasta /’,
sen kdytossa. Laitemaarayksen laatii 1adkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa laitetta. 1'“1)
A Tama laite on tarkoitettu toistuvaan kayttdon YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kiyttaa toisella potilaalla. \—



KAYTTOOHJEET Sivu2/4

Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi mittatilaustyona valmistettuun ulkoiseen alaraajaproteesiin
° IEIEI jalkateran toiminnan varmistamiseksi potilailla, joilla on yksi- tai molemminpuolinen alaraajan
x |1| 4 amputaatio ja/tai synnynnaisia raajojen puutoksia.

- Laite on kdyttoaiheinen potilailla, joilla on keskitason aktiivisuustaso (K3) kavelya ja fyysista toimintaa

. 166 k varten ilman liiallista ylikuormitusta.
A 365It?s Enimmaispaino (mukaan lukien kuorman kanto): 166 kg (katso taulukko § 3)

6. KLIINISET HYODYT

e Kavelymukavuus ¢ Vakaus vaihtelevassa maastossa
 Niveliin kohdistuvien iskujen vdiheneminen e Mahdollisuus kavella epatasaisella alustalla

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkateramoduulin on asennettava sopiva jalan kenno (katso luettelomme).
Jalkatera sisaltdaa urospyramidiliitdnnan, joka on suunniteltu yhteensopivaksi vakiomallisten naaraspyramidiliittimien kanssa
(katso luettelomme).

8. KOHDISTUKSET
Penkin kohdistus

Ennen proteesin asentamista potilaalle:

* Kohdista jalkateramoduuli plantaari-/dorsaalifleksioon viemilld jalka
(jalan kennon kanssa) kenkaan vastaamaan kantap&aan korkeutta.

* Kohdista kanta ldhennyksessd/loitonnuksessa varmistaaksesi sopivan
kulman frontaalitasossa. Kuormalinja

* Kohdista kanta taivutuksessa/ojennuksessa varmistaaksesi sopivan
kulman sagittaalitasossa.

e S3ada kannan asento niin, ettd kuormalinja osuu pyramidin takakupuun

sijaitsee sddren edessa (katso kuva). l%\

Dynaaminen kohdistus

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

Dynaaminen kohdistus suoritetaan hyvien ammattikaytantdjen mukaisesti.

9. KOKOONPANO

Agilix on valmiiksi koottu ja koostuu jalkamoduulista, Spectra-sukasta ja jalan kennosta. Kirista pyramidin saatéruuvit dynaamisen
kohdistuksen jélkeen liittimen valmistajan maaritysten mukaisesti. Varmista pyramidisaatoruuvien kiinnitys kierrelukitteella (ts.
Loctite 242).

Spectra®-sukka

Spectra-sukka sisdltyy pakkaukseen suojaamaan jalan kennoa ja minimoimaan melua. Se on asetettava jalkamoduulin paélle
ennen jalan kennon asentamista.

Jalan kenno

Kayta jalan kennon irrotusvalinettad kennon asentamiseen ja irrottamiseen jalkamoduulin vahinkojen estamiseksi.

A Ala koskaan irrota jalkaterda jalan kennosta vetamalla kdsin. Se voisi vahingoittaa jalkateraa.

10. SAADOT

Kantapdan jaykkyyttda jalan kuormituksessa voidaan saatdaa kayttamalla jaykistyspuskureita. Puskurit voidaan kiinnittaa
valiaikaisesti kayttamalld esilevitetty liimaa kohtaan, joka on osoitettu alla olevassa taulukossa. Suositeltu sijainti jaykistaa
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kantapaata noin 1 luokan. Tarvittaessa siirrd puskureita taaksepain (jaykempi) tai eteenpéin (pehmedmpi) halutun jaykkyyden
saavuttamiseksi. Pysyvaa sijoitusta varten puhdista pois esilevitetty liima-aine asetonilla ja kiinnita puskurit syanoakrylaattiliimalla.

Jalkateran Etdisyys kantapaan
koko (A) takaosasta (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU
¢ Jalkapohjan asettuminen tapahtuu liian
T P .J P e Siirrd istukkaa eteen suhteessa jalkaan
Kantapad liian nopeast ¢ Kiinnita jaykistyspuskurit. Katso asennustiedot
pehmea ¢ Varvas tuntuu liian jaykalta linnita jaykistyspuskurit. ustl

. osiosta 10 edella.
¢ Polven hyperekstensio

¢ Polven fleksio nopea, epdvakautta

Kantapaa lilan ¢ Liike etenee lilan nopeasti kantapaalta * Siirrd istukkaa taakse suhteessa jalkaan
kova varpaaseen * Tarkista, etta jalkamoduulin kategoria on oikea
¢ Energia ei tunnu palautuvan

Jalkamoduuli ¢ Keinuliikkeessa on tasainen kohta hitaalla * Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
on liian jaykka vauhdilla kayttoa

. ¢ Naksuva aani alkukontaktissa . o .
Jalkamoduuli . . . . e Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
.. w * Varpaat taipuvat liikaa vaativassa kovia e
lilan pehmed kayttoa

iskuja aiheuttavassa lilkkkumisessa

12. VAROITUKSET

& Mikali pakkaus on vahingoittunut, tarkasta laitteen eheys.

& Ala koskaan kayta jalkaterda ilman jalan kennoa.

& Ala koskaan 16ysaa pyramidin kiinnitysruuveja.

ZB Potilaan on ilmoitettava apuvalineteknikolleen, mikali hanen painonsa nousee tai laskee merkittavasti.

& Jalkateraa on aina kdytettava sukan ja kengdn kanssa. Taman suosituksen noudattamisen laiminlyonti voi aiheuttaa
tuotteeseen toimintavian seka vakavan henkilovahingon.

ZB Varmista, ettd jalkaterdssd ja jalan kennon sisdpuolella ei ole epapuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat
aiheuttaa grafiittiosien kulumisen. Puhdista jalkaterd ohjeiden mukaisesti (katso § 16).

ZB Jalkatera on puhdistettava uinnin, vedessa kayton ja nesteroiskeiden jalkeen (katso § 16).

A Mikali potilas havaitsee minkadnlaista epatavallista kadyttaytymistd tai tuntee minkaanlaisia muutoksia laitteen
ominaisuuksissa (melu, vélys, liiallinen kuluminen...) tai jos laite on saanut kovan iskun, laitteen kaytto on lopetettava ja
potilaan on otettava yhteyttd apuvalineteknikkoon.

ZB Naiden kayttoohjeiden laiminlydnti on vaarallista ja mitdt6i takuun.

13. VASTA-AIHEET

& Kaytto potilaalla, jonka enimmaispaino (my6s kuorman kanto) ylittaa 166 kg
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& Kaytto toiminnassa, johon liittyy merkittdva iskun saamisen riski tai liian suuri ylikuormitus

14. SIVUVAIKUTUKSET

Laitteeseen ei liity suoraan tunnettuja sivuvaikutuksia.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jaisenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja asuu.

15. KUNNOSSAPITO JA VALVONTA

Apuvilineteknikon on tarkastettava jalkamoduuli vahintdan kuuden kuukauden valein. Tarkastukset on tehtava tihedammin, mikali
kayttaja on aktiivisempi.

Apuvilineteknikon on vaihdettava Spectra ja jalan kenno saanndllisin valiajoin potilaan aktiivisuustason perusteella. Mikali nama
osat vahingoittuvat, se voi aiheuttaa ennenaikaisen jalkateran kulumisen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

16. PUHDISTUS

Irrota jalan kenno ja Spectra-sukka, puhdista jalkateraa puhtaalla vedella ja neutraalilla saippualla. Kuivaa huolellisesti.
Jalan kenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienella.

17. YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila-alue kdyttda ja varastointia varten: -29 — +49 °C [-20 — 120 °F]
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Vedenkestava: laite kestda satunnaista upotusta veteen ja roiskeita.

18. HAVITTAMINEN

Jalkatera on valmistettu hiilikuitukomposiitista, epoksista, PU-polymeereista, titaanista ja ruostumattomasta terdksesta. Laite ja
sen pakkaus on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

19. SYMBOLIEN KUVAUS

“ Valmistaja & Tunnistettu vaara C €
m Valtuutettu edustaja qﬂ') Yksi potilas, toistuva

Euroopan unionissa kaytto

CE-merkinta ja
vaatimustenmukaisuu
svaatimuksen 1. vuosi

NRON

i

20. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkinnallinen laite, joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.

IFU-01-033
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‘ Nalezy przekaza¢ pacjentowi § 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci Numer czesci W zestawie/ sprzedawane oddzielnie
Proteza stopy Agilix z normalnym palcem F15-00-OxAyy-RU*
Proteza stopy Agilix z palcem do sandatéw, prawa F15-00-0xAyy-SR* W zestawie
Proteza stopy Agilix z palcem do sandatéw, lewa F15-00-OxAyy-SL*
Skarpeta czarna Spectra® SO-NPS-200zz-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Odbojniki usztywniajgce KIT-00-1136U-00 W zestawie
Narzedzie do zdejmowania korpusu stopy ACC-00-10300-00 Sprzedawane oddzielnie
Korpus stopy z normalnym palcem (bez naktadki) FTC-3M-1 Sprzedawane oddzielnie
Korpus stopy z palcem do sandatéw (bez naktadki) FTC-2M-1 (zob. katalog)

* x = Kategoria, yy = Rozmiar (patrz tabela §3), zz = Rozmiar

2. OPIS
Agilix™ to proteza stopy zwracajgca energie, sktadajgca sie z:
e Stepki z wtékna weglowego =)

e Plyty podeszwy z wtdkna weglowego

e tacznika meskiego typu piramida

e Skarpety Spectra®
Dostepne z normalnym palcem lub prawym lub lewym palcem do sandatéw i dostarczane z zestawem
elastomerowych odbojnikéw usztywniajgcych.

3. WtASCIWOSCI

Strona Prawa lub lewa

Rozmiar 22 do 25cm 26 do 28 cm 29do31cm
Opcja z palcem do sandatéw Tak Tak Nie
Waga* 496 g 605 g 755¢g
Wysokos¢ konstrukcji* 140 mm 159 mm 173 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

* Na podstawie rozmiaréw 23, 26 lub 29, nr kat. 4, z korpusem stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety 10 mm

Wyréb ten zostat przetestowany zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej wagi pacjenta do 166 kg przez 2 miliony cykli.

Dobdr kategorii protezy stopy do masy ciata pacjenta i stopnia aktywnosci ruchowej

Masa ciata” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
. Niski 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Poziom Umiark
aktywnosci 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
owany

") Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (ISO 10328)

4. MECHANIZM DZIAtANIA

Podczas fazy stgpania (przytozenia stopy do podtoze), podeszwa i pieta protezy magazynuja energie kinetyczng i zwracajg ja w
potowie fazy podparcia. Dzieki tej wtasciwosci wyrobu powstaje impet, w wyniku ktdrego przednia czes¢ protezy stopy gromadzi
energie i oddaje jg po wykonaniu kroku.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktorzy przeszkolg pacjenta ze ,
sposobu jego uzytkowania. Wyrdb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1'“1)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \—
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A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywa¢ go ponownie u
innego pacjenta.

Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do taczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng protezg
° |Z|!|;| koniczyny dolnej w celu zapewnienia funkcji stopy u pacjentéow z jednostronng lub obustronng
x |z| amputacjg lub brakami koriczyn dolnych oraz/lub wrodzonymi brakami koriczyn.

- Wyréb jest wskazany dla pacjentdw o umiarkowanym poziomie aktywnosci (K3) do chodzenia i

. ‘ 66 k aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.
A 365Ibgs Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym): 166 kg (patrz tabela §3)
6. KORZYSCI KLINICZNE

e Komfort chodu e Stabilno$¢ w zmiennym terenie
e Zmniejszenie oddziatywan w stawach ¢ Mozliwos¢ chodzenia po nieréwnym terenie

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na module stopy nalezy zamontowac pasujgcy korpus stopy (patrz katalog producenta).
Proteza stopy ma tgcznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikdw zenskich (gniazdowych) typu piramida
(patrz katalog producenta).

8. DOPASOWANIE

Osiowanie podstawowe

Przed zatozeniem protezy na ciele pacjenta:

e Spasowaé¢ modut stopy w ugieciu w ptaszczyznie podeszwowej i
grzbietowej, poprzez wsuniecie protezy stopy (wraz z korpusem stopy)
do buta w celu uwzglednienia wysokosci piety

*  Spasowac gniazdo tacznika podczas ruchu przywodzenia i odwodzenia, Linia obcigzenia
aby ustali¢ odpowiedni kat w ptaszczyznie czotowej

e Spasowac¢ gniazdo tgcznika podczas ruchu uginania i prostowania, aby
ustali¢ odpowiedni kat w ptaszczyznie strzatkowej

e Ustawié potozenie gniazda tgcznika tak, aby linia obcigzenia biegta przed n%\f

przednig koputg piramidy (patrz ilustracja)

Dopasowanie dynamiczne

Nalezy dopasowac ponizsze parametry zmienne, aby uzyskac jak najlepsze przejscie podparcia z piety na przednig czesc¢ stopy:
¢ Potozenie stopy w ptaszczyznie przednio-tylnej
e Ugiecie w ptaszczyznie podeszwowej i grzbietowej
e Elastycznos¢ piety

Dopasowanie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z wtasciwg praktyka zawodowa.

9. MONTAZ

Wyrdb Agilix jest zmontowany fabrycznie w catos$¢ i sktada sie z modutu stopy, skarpety Spectra oraz korpusu stopy. Po
dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacji tacznika typu piramida zgodnie z instrukcjg jego producenta.
Zabezpieczy¢ Sruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do gwintow (np. Loctite 242).

Skarpeta Spectra®

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra, ktdra chroni korpus stopy i ttumi hatas. Musi zosta¢ natozona na modut stopy przed
zamocowaniem korpusu stopy.

Korpus stopy

Korpus stopy zaktada sie i zdejmuje za pomocg narzedzia do zdejmowania korpusu stopy, co chroni modut protezy stopy przed
uszkodzeniem.

A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z jej korpusu, wyciggajac jg dtorimi. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

IFU-01-033
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10.

ZMIANY

Sztywnos¢ piety przy obcigzeniu stopy mozna regulowaé za pomocg odbojnikéw usztywniajacych. Odbojniki mozna tymczasowo
zamocowac za pomocg wstepnie natozonego kleju w miejscu wskazanym w ponizszej tabeli. Zalecana lokalizacja usztywni piete
na poziomie mniej wiecej 1 kategorii. W razie potrzeby nalezy przesung¢ odbojniki do przodu (sztywniejsze) lub do tytu (bardziej
miekkie), aby uzyska¢ pozadang sztywnos¢. W celu trwatego umieszczenia nalezy oczysci¢ wstepnie natozony klej acetonem i
przyklei¢ odbojniki za pomoca kleju cyjanoakrylowego.

Rozmiar Odlegtos¢ od tylnej
stopy (A) czesci podeszwy (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm
11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE
. « Plaska stopa pojawia sie zbyt szybko * Przesuniecie gniazda do przodu w stosunku do
Zbyt miekka , Lo stopy
. ¢ Palce u nég sg nadmiernie sztywne , - . .
pieta e Zamocowac¢ odbojniki usztywniajgce. Szczegoty
¢ Przeprost kolana . . .
dotyczace instalacji — patrz punkt 10 powyzej
« Szybkie zgiecie kolana, niestabilnoéé * Przesuniecie gniazda ku tytowi w stosunku do
Zbyt twarda . . stopy
. ¢ Zbyt szybka progresja z piety na palce L, Lo .
pieta . . e Sprawdzi¢ odpowiednig kategorie modutu
¢ Brak poczucia powrotu energii .
noznego
Modut st . ie miej B} o "
oaut stopy Plaskie mlejscg w ruchu toczacym przy * Nalezy rozwazy¢ modut stopy nizszej kategorii
zbyt sztywny wolnym tempie
Modut stopy . Odg’ro§ klikanié p!'zy poclzqtkowym .ko'ntakcie . N o )
zbyt miekki ¢ Nadmierne ugiecie palcéw przy duzej * Nalezy rozwazy¢ modut stopy wyzszej kategorii
intensywnosci uderzen
12.  OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzic stan wyrobu.

A Bezwzglednie nie wolno uzywad protezy stopy bez jej korpusu.

A Nie wolno odkreca¢ srub mocujacych tgcznika typu piramida.

A Jesli pacjent znacznie przytyje lub schudnie, musi o tym powiadomi¢ swojego protetyka.

A Nalezy zawsze uzywac protezy stopy wraz ze skarpetg. Zlekcewazenie tego zalecenia grozi uszkodzeniem wyrobu oraz
ciezkim wypadkiem jego uzytkownika.

A Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej korpusu w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np. piasek).
Zanieczyszczenia takie zuzywajg elementy grafitowe. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §16).

A Jezeli pacjent ptywat w wodzie, nosit proteze stopy w wodzie lub zalat jg jakims ptynem, nalezy jg wyczysci¢ (patrz §16).

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

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

IFU-01-033
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13. PRZECIWWSKAZANIA

A Uzytkowanie przez pacjenta, ktérego maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166
kg.

A Uzytkowanie podczas czynnosci wigzgcych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

14. SKUTKI UBOCZNE

Skutki uboczne wynikajgce bezposrednio z wyrobu nie sg znane.
W przypadku wystgpienia kazdego powazinego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

15. KONSERWACIA | PRZEGLADY

Protetyk powinien skontrolowaé stan modutu stopy raz na p6t roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb zycia, kontrole
te nalezy wykonywac czesciej.

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

Okres uzytkowania protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

16. CZYSZCZENIE

Zdejmij korpus stopy i skarpete Spectra, umyj proteze stopy w czystej wodzie z obojetnym mydtem i wysusz jg doktadnie.
Korpus stopy mozna czyscié przecierajgc szmatka lub ggbka zwilzong woda.

17. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatur uzytkowania i przechowywania: -29 do +49°C [-20 do 120°F]
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodpornosé: wyrob jest odporny na wode pod warunkiem okazjonalnego zanurzania i zalewania nia.

18. UTYLIZACIA

Proteza stopy wykonana jest z kompozytu wtdkna weglowego, epoksyddéw, polimerdw poliuretanowych, tytanu i stali nierdzewne;.
Wyrdb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wtasciwymi miejscowo lub krajowymi przepisami o ochronie srodowiska.

19. OPIS SYMBOLI

“ Producent A Rozpoznane ryzyko C E

Autoryzowany Do wielokrotnego

E przedstawiciel na obszarze @) uzytku przez jednego

Unii Europejskiej. pacjenta

Oznaczenie CE i 1. rok
wydania deklaracji

NRON

20. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszgcym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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\ Upozornéte pacienta na odstavce 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Eislo dilu Zahrnuto / prodévéno
samostatné
Agilix Foot s béZznou Spickou F15-00-OxAyy-RU*
Agilix Foot se sandalovou Spickou, pravé chodidlo F15-00-OxAyy-SR* Zahrnuto
Agilix Foot se sandalovou $pickou, levé chodidlo F15-00-OxAyy-SL*
Ponozka Black Spectra® SO-NPS-200zz-00* Souca§t| P,r(,)dUktuVJe
odpovidajici ponozka
Vyztuzné tlumice KIT-00-1136U-00 Zahrnuto
Nastroj k demontazi protetické skorepiny ACC-00-10300-00 Prodavano samostatné
Protetickd skofepina s béZnou Spickou (bez estetického krytu) FTC-3M-1 Prodavano samostatné
Protetickd skorepina se sandalovou $pickou (bez estetického krytu) FTC-2M-1 (viz katalog)

* x = kategorie, yy = velikost (viz tabulka v ¢dsti 3), zz = velikost

2. POPIS
Agilix™ je energii navracejici protetické chodidlo sloZzené z téchto soucasti:
e uhlikovy kyl =

¢ uhlikova lista plosky chodidla

e pyramidovy konektor

e ponozka Spectra®
V nabidce s béznou $pi¢kou nebo pravou ¢i levou sandalovou $pickou a doddvano se sadou vyztuznych
tlumica z elastomeru.

3. VLASTNOSTI

Strana Prava nebo leva

Velikost 22 az25cm 26 az 28 cm 293731 cm
Volba sandalové Spicky ano ano ne
Hmotnost* 49 g 605 g 755 g
Konstrukéni vyska* 140 mm 159 mm 173 mm
Vyska podpatku 10 mm

* Na zdklade velikosti 23, 26, 29, kat. 4, se skorfepinou chodidla, ponoZkou Spectra a 10mm vyskou paty

Tento prostredek byl pfezkousen podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 166 kg pfi provedeni 2 milionG cykld.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a trovné aktivity pacienta
Hmotnost” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Stupen nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivity | stfedni 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Béhem narazové faze uchovava ploska a pata energii, kterou vraci uprostred stojné faze. Diky tomu vznika impuls umoZznujici
predni ¢asti nohy akumulovat energii a vratit ji pfi dokonceni kroku.

5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek je doddvan zdravotnickym pracovnikim (protetikiim), ktefi pacienta zaskoli v jeho /’,
pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery posoudi schopnost pacienta pouzivat tento prostredek. 1 )
A Tento prostfedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNiIM PACIENTEM. Nesmi jej pouZivat jiny pacient. \-
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Tento prostfedek je uréen k zaélenéni do individualizované externi protézy dolni koncetiny s cilem
° IEIEI zajistit funkci chodidla u pacientll s unilaterdlni nebo bilaterdlni amputaci dolni koncetiny nebo s
x |1| 4 vrozenymi deficiencemi koncetiny.

- Tento prostfedek je indikovan pacientim se stfednim stupném aktivity (K3) k chdzi a fyzickym aktivitam

. ‘ 66 k bez prilisného pretéZovani.
A 365“?3 Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze): 166 kg (viz tabulka v ¢asti 3)

6. KLINICKE PRINOSY

» Pohodli pti chizi  Stabilita na nestalém terénu
e Omezeni dopadu na klouby e MozZnost chlze po nerovném povrchu

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla musi byt nasazena odpovidajici skorfepina chodidla (viz nas katalog).
Chodidlo obsahuje pyramidovy konektor navrzeny pro kompatibilitu se standardnimi pyramidovymi konektory (viz nas katalog).

8. SERIZENI
Zakladni nastaveni

Pfed nasazenim protézy pacientovi:

*  Nastavte modul chodidla v plantarni/dorzalni flexi vioZzenim chodidla (se
skorepinou chodidla) do boty, aby se zohlednila vyska paty.

e Zarovnejte lGzko v addukci/abdukci, aby byl zajistén odpovidajici thel
ve frontalni roviné. Zatézova linie

e Zarovnejte lGZko ve flexi/extenzi, aby byl zajistén odpovidajici uhel
v sagitalni roviné.

e Upravte polohu lGzka, aby zatéZzova linie spadala k predni kupoli

pyramidy (viz obrazek). ldfﬁ\

Dynamické sefizeni

V rdmci optimalizace presunu hmotnosti z paty na predni ¢ast chodidla upravte dle nasledujicich pokyn:
*  Poloha chodidla v pfedni/zadni roviné
¢  Plantérni/dorzalni flexe
e Flexibilita paty

Dynamické sefizeni se provede v souladu s osvéd¢enymi odbornymi postupy.

9. MONTAZ

Prostredek Agilix je predem sestaven a sestava z modulu chodidla, ponozky Spectra a skofepiny chodidla. Po dynamickém sefizeni
utdhnéte rouby k Gpravé pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k Gpravé pyramidy zajistéte lepidlem k zajisténi
zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozka Spectra®

Ponozka Spectra je pfibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a minimalizovat hlu¢nost. Je nutné ji nasadit na modul chodidla
pred instalaci skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Pottebujete-li skorfepinu chodidla nasadit nebo odstranit, pouzijte nastroj k odstranéni skorepiny chodidla, aby nedoslo
k poskozeni modulu chodidla.

A Nikdy nevytahujte chodidlo ze skorepiny chodidla manualnim tahem. Takovy postup by mohl poskodit chodidlo.

10. UPRAVY

Tuhost paty pfi zatézovani chodidla Ize upravit vyztuznymi tlumici. Tlumi¢e mohou byt docasné upevnény lepidlem prfedem
nanesenym na misto podle pokyn( déle v tabulce. Doporucené umisténi vyztuZi patu o cca 1 kategorii. Pokud potfebujete nastavit
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pozadovanou tuhost, posurite tlumice dopfedu (tuzsi) nebo dozadu (mékci). Pro trvalé upevnéni tlumic¢l nejprve odstrarite
predem nanesené lepidlo acetonem a tlumice pfrilepte kyanoakrylatovym lepidlem.

. Vzdalenost od zadniho
Velikost konce
chodidla (A) plosky/podrazky (B) p
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm
11.  RESENI POTIZi

PROBLEM

PROJEV

RESENI

Pata prilis
mékka

« P¥ilis rychle dochazi k plochosti chodidla
« Spicka je pocifovana jako nadmérné tuha
¢ Hyperextenze kolene

Posurite 1Gzko smérem dopredu vzhledem

k chodidlu.

Pfipevnéte vyztuzné tlumice. Blizsi pokyny k
nasazeni najdete vyse v ¢asti 10.

Pata prilis tvrda

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

Posurite l0Zzko smérem dozadu vzhledem

k chodidlu.
Ovérte prislusnou kategorii modulu chodidla.

Modul chodidla
pFilis tuhy

¢ Zplostovani pfi pohybu odvalovani pfi
pomalé kadenci

Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla.

Modul chodidla
prilis mékky

¢ Cvakavy zvuk pfi ivodnim kontaktu
¢ Nadmérné vychyleni Spicky pfi aktivité
s vysokymi narazy

Zvazte vyssi kategorii modulu chodidla.

12. VAROVANI

& V pfipadé poskozeného baleni zkontrolujte neporusenost prostredku.

& Nikdy nepouzivejte chodidlo bez skotfepiny chodidla.

& Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

ZB Pacient je povinen informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén své hmotnosti.

& Chodidlo vidy pouZivejte s ponozkou a botou. NedodrZeni tohoto pokynu mizZe vést k selhani produktu i k zavaznému
poranéni.

ZB Ujistéte se, Zze chodidlo a vnitiek skorepiny chodidla neobsahuji necistoty (napt. pisek). Pfitomnost necistot vede
k opotiebeni grafitovych dilG. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz ¢ast 16).

ZB Po plavani, pouziti ve vodé nebo po posttikani tekutinou je nutné chodidlo vycistit (viz ¢ast 16).

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostiredku (hluk,
vlle, nadmérné opotrebeni...) nebo pokud prostfedek utrpél silny naraz, mél by jej prestat pouZivat a poradit se
s protetikem.

ZB Nedodrzeni navodu k pouziti je nebezpecné a vede ke ztraté platnosti zaruky.

13. KONTRAINDIKACE

& Pouziti u pacienta, jehoZz maximalni hmotnost (véetné nosené zatéze) muize prekrocit 166 kg.

& Pouziti pro ¢innosti spojené s rizikem silnych narazd nebo nadmérného pretizeni.

IFU-01-033



NAVOD K POUZITI Strana 4z 4

14. NEZADOUCI UCINKY

Zadné nezadouci uginky pfimo spojené s prostfedkem nejsou znamy.
Jakdkoli zdvaina udalost, k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pFisluSnému organu
¢lenského statu, kde uzivatel sidli.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi protetik zkontrolovat minimalné jednou za Sest mésicl. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly
v kratSich intervalech.

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

Zivotnost chodidla zavisi na stupni aktivity pacienta.

16.  CISTENI
Odstrarte skorepinu chodidla a ponozZku Spectra, oplachnéte chodidlo v ¢isté vodé s mydlem o neutrdinim pH a dikladné chodidlo

osuste.
Skorepinu chodidla Ize vycistit vihkym hadfikem nebo houbou.

17. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -29 az +49 °C [-20 az 120 °F]
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolnost: prostiedek je odolny viéi obéasnému ponofeni a postfikani.

18. LIKVIDACE

Chodidlo je vyrobeno z°kompozitu na bazi uhlikovych vldken, epoxidu, PU polymerd, titanu a nerezové oceli. Prostredek a jeho
baleni je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo vnitrostatnimi predpisy pro ochranu zivotniho prostredi.

19. POPIS ZNACEK

“ Vyrobce A Zjidténé riziko C €

E Zplnomocnény zastupce v qﬂ') Jeden pacient, vice

Evropské unii bl pouziti

Oznaceni CE a rok
prvniho prohlaseni

NRON

20. REGULACNi INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostredek s oznacenim CE a je certifikovan jakoZzto vyhovujici nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745.
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2 AgilixTM - F15 I[FU-01-033
c € 2 Ndvod na pouZitie pre protetikov Rev. A
7 v 3 . wve, 7
Precitajte si pred pouzitim 2023-02

\ Oboznamte pacienta s bodmi 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
Chodidlo Agilix s oby¢ajnym prstom F15-00-OxAyy-RU*
Chodidlo Agilix so sandalovym prstom, pravé F15-00-OxAyy-SR* Zahrnuté
Chodidlo Agilix so sandalovym prstom, lavé F15-00-0xAyy-SL*
Cierna ponozka Spectra® S0-NPS-200zz-00* zahrnuta vhodna ponozka
Vystuzné timice KIT-00-1136U-00 Zahrnuté
Nastroj na vyzutie puzdra na chodidlo ACC-00-10300-00 preddva sa osobitne
Puzdro na chodidlo s oby¢ajnym prstom (bez veka) FTC-3M-1 predava sa osobitne
Puzdro na chodidlo so sandalovym prstom (bez veka) FTC-2M-1 (pozri katalég)

* x = kategoria, yy = velkost (pozri tabulku v bode 3), zz = velkost

2. OPIS
Agilix™ je protetické chodidlo s odozvou s vysokou energiou, ktoré pozostava z:
e karbdnovej nosnej Casti, =)

e karbdnovej spodne;j ¢asti,

e samcieho ihlanového spoja

e ponozky Spectra®.
Je k dispozicii s oby€ajnym prstom alebo s lavym ¢i pravym sandalovym prstom a dodava sa so
supravou elastomérovych vystuznych timicov.

3. VLASTNOSTI

Strana Lavd alebo prava

Velkost 22-25cm 26—28cm 29-31cm
MozZnost sandalovych prstov ano ano nie
Hmotnost* 496g 605g 755¢
Konstrukéna vyska* 140 mm 159 mm 173 mm
Vyska paty 10 mm

*Podla velkosti 23, 26, 29, kat. 4, s puzdrom na chodidlo, ponoZkou Spectra a 10 mm vyskou pdty

Tato pomdcka bola testovana podla normy ISO 10328 na maximalnu hmotnost pacienta 166 kg pocas 2 milidnov cyklov.

Tabulka na vyber kategoérie chodidla podla vahy a aktivity pacienta
Hmotnost” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Stupen nizky 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivity |stredny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Neprekracovat limit telesnej hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Pocas pociatocnej fazy chodidlo a pata akumuluji energiu, ktord sa vrati uprostred fazy statia. Tato vlastnost vytvara impulz, ktory
umozniuje prednej ¢asti chodidla akumulovat energiu a vratit ju pri ukonceni kroku.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomécka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /’,
pouZzivanie. Predpis vystavuje lekar, ktory posudil pacientovu schopnost pouZivat prislusni pomaocku. 1 )
& Tato pomocku moZe opakovane pouZivat len JEDEN PACIENT. Nesmie sa opdtovne pouZivat u iného pacienta. \—
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Tato pomocka je uréena na zaclenenie do vonkajsej protézy dolnej koncéatiny vyrobenej na mieru pre
° IEIEI pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputaciou dolnej koncatiny a/alebo vrodenymi
x |1| 4 chybami dolnej koncatiny a sluzi na zabezpecenie funkcie chodidla.

- Tato pomoécka je indikovand pre pacientov so strednym stupriom aktivity (K3) na chédzu a telesné

. ‘ 66 k aktivity bez nadmerného pretaZzovania.
A 365“?3 Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): 166 kg (tabulka v bode 3).

6. KLINICKE VYHODY

e pohodlie pri chodzi e stabilita v premenlivom teréne
* zmiernenie narazove] zataze klbov * mozna chbédza na nerovhom povrchu

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla je nutné namontovat prislusné puzdro (pozri nas kataldg).
Chodidlo zahfna aj samdi ihlanovy spoj, ktory je kompatibilny so Standardnymi samicimi ihlanovymi spojmi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIE
Nastavenie ohnutia chodidla

Pred namontovanim protézy na nohu pacienta:

e Zarovnajte modul chodidla v plantarnej/dorzélnej flexii, ked je chodidlo
(aj s puzdrom) v topanke, aby bola zohladnena vyska paty

e Zarovnajte |6zko v addukcii/abdukcii, aby vznikol vhodny uhol vo
frontdlnej rovine Linia zataze

e Zarovnajte 16Zko vo flexii/extenzii, aby vznikol vhodny uhol v sagitélnej
rovine

* Upravte polohu l6Zka tak, aby linia zataZe dopadala na prednu stenu

ihlanu (pozri obrazok) %&i

Dynamické nastavenie

Na optimalizaciu prevalenia z paty k prstom nastavte nasledujlce:
*  Polohu chodidla v prednej/zadnej rovine
*  Plantdrnu/dorzélnu flexiu
e Flexibilitu paty
Dynamické zarovnanie sa vykonava v sulade s dobrou profesionalnou praxou.

9. MONTAZ

Pomécka Agilix sa dodava zmontovana a skladd sa z modulu chodidla, ponozky Spectra a puzdra na chodidlo. Po dynamickom
nastaveni pritiahnite ihlanové nastavovacie skrutky podla upresneni vyrobcu daného spoja. Ihlanové nastavovacie skrutky zaistite
pomocou adhézneho zaistovaca skrutiek (napr. Loctite 242).

Ponozka Spectra®

Balenie obsahuje aj ponozku Spectra na ochranu puzdra a minimalizovanie zvukov. Ponozku je nutné navliect na modul chodidla
pred nasadenim puzdra.

Puzdro na chodidlo
Na nasadenie a vyzutie puzdra pouZite nastroj na vyzutie puzdra na chodidlo, aby sa neposkodil modul chodidla.

A Nikdy nevyberajte chodidlo z puzdra manuélnym tahanim. To by mohlo poskodit chodidlo.

10. PRISPOSOBENIE

Pevnost paty prizatazeni chodidla mozno upravit pomocou vystuznych timic¢ov. Timi¢e mozno doéasne pripevnit pomocou vopred
naneseného adheziva na miesto uvedené v tabulke nizsie. Odporicané umiestnenie spevni patu o priblizne 1 kategériu. V pripade
potreby mozno dosiahnut poZadovand pevnost posunutim timi¢ov viac anteridrne (vy$sia pevnost) alebo posteriérne (nizsia
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pevnost). Na trvalé pripevnenie najprv aceténom odstrarte vopred nanesené adhezivum a potom timic prilepte kyanoakrylatovym

lepidlom.
Velkost Vzdla’Ienost od
chodidla (A) zadného konca
podosvy (B)
22 - 25 cm 25 mm
26-28cm 38 mm
29 - 31 cm 48 mm

11. POPIS PROBLEMOV

PROBLEM

SYMPTOM

RIESENIE

Prilis makka
pata

PolozZenie chodidla nastane prilis rychlo
Prstova Cast je prilis tvrda
Hyperextenzia kolena

Posurite kib dopredu vo¢i chodidlu
Pripojte vystuzné timice. Podrobnosti o montazi
najdete vyssie v bode 10

Prilis tvrda pata

Rychle ohnutie kolena, nestabilita
Prilis rychly progres z paty na Spicku
Pocit nedostato¢ného navratu energie

Posurite kib dozadu voci chodidlu
Skontrolujte si spravnu kategériu modulu chodidla

Malo pohyblivy
modul chodidla

Ploché miesto pri prekldpacom pohybe
v pomalom rytme

Zvazte nizSiu kategoriu modulu chodidla

Prilis ohybny

Klikajuci zvuk pri tvodnom kontakte

¢ Nadmerné prehybanie prstovej ¢asti so » Zvaite vysSiu kategdriu modulu chodidla

modul chodidla oL,
silnym uderom

12. VAROVANIA

& V pripade poruseného obalu skontrolujte neporusenost pomdcky.

& Nikdy nepoutzivajte chodidlo bez puzdra.

& Nikdy nepovolujte ihlanové upevnujuce skrutky.

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

A Chodidlo vidy pouzivajte s ponozkou a obuvou. NedodrZanie tejto rady mdze viest k zlyhaniu vyrobku a vaZznemu drazu.

& Uistite sa, Zze chodidlo a vnutro puzdra su bez necistot (napr. piesku). Necistoty spdsobia opotrebovanie grafitovych casti.
Chodidlo cistite podla pokynov (pozri bod 16).

A Po plavani, pouZiti vo vode alebo pospliechani tekutinou je nutné chodidlo odistit (pozri bod 16).

A Ak si pacient vS§imne nezvycajné spravanie pomaocky alebo pociti nejaké zmeny vo vlastnostiach pomocky (zvuk, vola,
nadmerné opotrebovanie...), alebo ak pomdcka utrpi silny naraz, treba pomécku prestat pouZivat a konzultovat situaciu
s protetikom.

A Nedodrzanie navodu na pouZitie je nebezpecné a spdsobi neplatnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

& PouZitie u osoby s maximalnou hmotnostou (vratane bremena) presahujicou 166 kg.

& PouZitie na aktivity s rizikom silného narazu alebo nadmerného pretazenia.
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14.  VEDLAIJSIE UCINKY

Nie sU zndme Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s pomébckou.
Kazda vainu udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pouZivanim tejto pomécky, treba nahlasit vyrobcovi a prisluinému organu
Clenského statu pouzivatela.

15. UDRZBA A KONTROLA

Protetik musi skontrolovat modul chodidla minimalne raz za $est mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, je potrebna castejsia
kontrola.

PonoZzku Spectra a puzdro na chodidlo musi protetik menit v pravidelnych intervaloch v zavislosti od aktivity pouZivatela.
Poskodenie tychto ¢asti moze viest k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi od miery pacientovej aktivity.

16.  CISTENIE

Snimte puzdro a ponozku Spectra, umyte chodidlo ¢istou vodou a neutralnym mydlom a opatrne ho osuste.
Puzdro mozno vycistit vihkou handrou alebo $pongiou.

17. PODMIENKY PROSTREDIA

Rozsah teploty na pouZivanie a skladovanie: —29 az +49 °C [-20 az 120 °F]
Relativna vlhkost vzduchu: bez obmedzeni.
Vodeodolna: pomdcka je odolna voci ob¢asnému ponoreniu a pospliechaniu.

18. LIKVIDACIA

Chodidlo je vyrobené z kompozitu z uhlikovych vlakien, epoxidu, PU polymérov, titdnu a nehrdzavejlcej ocele. Tato pomocka a jej
obal sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi a ndrodnymi environmentélnymi nariadeniami.

19. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca A Identifikované riziko C €

m Autorizovany zastupca qﬂ') Jeden pacient,

v Eurdpskej unii bl opakované poutzitie

Oznacenie CE arok 1.
uverejnenia

NRON

20. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou poméckou s oznac¢enim CE a schvalenou podla nariadenia (EU) 2017/745.
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c € : Upute za uporabu za ortopedske tehnicare Rev. A
7 e e ae
Procitati prije uporabe 2023-02

‘ Prenijeti pacijentu odlomke § 12.,13,, 14,, 15., 16., 17. i 18. ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo Agilix s obi¢nim prstom F15-00-OxAyy-RU*
Stopalo Agilix s prstom za sandalu, desno F15-00-OxAyy-SR* Ukljuc¢eno
Stopalo Agilix s prstom za sandalu, lijevo F15-00-0xAyy-SL*
Crna Carapa Spectra® S0-NPS-200zz-00* Odgovarajuca ¢arapa ukljuc¢ena
Odbojnici za povecanje krutosti KIT-00-1136U-00 Uklju¢eno
Alat za uklanjanje ljuske stopala ACC-00-10300-00 Prodaje se zasebno
Ljuska stopala s obi¢nim prstom (bez kapice) FTC-3M-1 Prodaje se zasebno
Ljuska stopala s prstom za sandalu (bez kapice) FTC-2M-1 (pogledajte katalog)

*x = kategorija, yy = veli¢ina (vidjeti tablicu §3), zz = velicina

2. OPIS
Agilix™ je proteticko stopalo s povratom energije koje se sastoji od:
*  karbonske kobilice, =

e karbonske plo¢e potplata,

e muskog piramidnog spoja,

e Carape Spectra®.
Dostupno je s obi¢nim prstom ili desnim ili lijevim prstom za sandale te se isporucuje s kompletom
odbojnika za povecanje krutosti od elastomera.

3. SVOISTVA

Strana Desnaiili lijeva

Velicina 0od22do25cm | od26do28cm | od29do31cm
Opcija s prstom za sandale Da Da Ne
TeZina* 496 g 605 g 755¢g
Visina konstrukcije* 140 mm 159 mm 173 mm
Visina pete 10 mm

*Na temelju veli¢ina 23, 26, 29, kat. 4, s ljuskom stopala, carapom Spectra i visinom pete od 10 mm.

Ovaj proizvod ispitan je u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najviSe 166 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju teZine i razine aktivnosti pacijenta
Tezina” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Razina Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivnosti | Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije premasiti (ISO 10328)

4. MEHANIZAM DJELOVANJA

Potplat i peta pohranjuju energiju tijekom faze zamaha koju vracaju na sredini faze oslonca. To svojstvo stvara silu gibanja koja
omogucuje nakupljanje energije u prednjem dijelu stopala i njezin povrat nakon dovrsetka koraka.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e osposobiti pacijenta /’,

za njegovu uporabu. Uporabu propisuje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod. 1'“1)

& Ovaj proizvod namijenjen je za viSestruku uporabu na JEDNOM PACUENTU. Ne smije ga upotrebljavati drugi \—
pacijent.
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Ovaj proizvod namijenjen je postavljanju u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala
° IEIEI funkcija stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda i/ili s
x |1| 4 prirodenim nedostacima uda.

- Ovaj je proizvod indiciran za pacijente s umjerenom razinom aktivnosti (K3) za hodanje i tjelesne

[ 166 k aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.
A 225 10 Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg (vidjeti tablicu §3)

6. KLINICKE KORISTI

¢ Udobnost hodanja ¢ Stabilnost na promjenjivom terenu
* Smanjenje opterecenja zglobova * Moguénost hodanja na neravhom terenu

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

Na modul stopala treba postaviti odgovarajucu ljusku stopala (vidjeti nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj koji je kompatibilan sa standardnim zenskim piramidnim priklju¢cima (vidjeti nas katalog).

8. PORAVNANJA
Poravnanje na klupici

Prije postavljanja proteze na pacijenta:

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

*  poravnajte leZiste u adukciji/abdukciji kako biste osigurali odgovarajudi
kut u frontalnoj ravnini; Linija

*  poravnajte leziste u fleksiji/ekstenziji kako biste osigurali odgovarajudi
kut u sagitalnoj ravnini;

e podesite polozaj leziSta tako da linija opterecenja odgovara prednjoj

kupoli piramide (vidjeti ilustraciju). ldfﬁ\

Dinamicko poravnanje

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

Dinamicko poravnanje obavlja se u skladu s dobrim profesionalnim praksama.

9. SASTAVLUIANIJE

Proizvod Agilix unaprijed je sastavljen i sastoji se od modula stopala, ¢arape Spectra i ljuske stopala. Nakon dinamickog poravnanja
zategnite piramidne vijke za podeSavanje u skladu sa specifikacijama proizvodaca prikljucka. Uévrstite piramidne vijke za
podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (odnosno Loctite 242).

Carapa Spectra®

Carapa Spectra sluZi za zastitu ljuske stopala i smanjenje buke. Mora se staviti na modul stopala prije postavljanja ljuske stopala.

Ljuska stopala
Za postavljanje i uklanjanje ljuske stopala upotrijebite alat za uklanjanje ljuske stopala kako se ne bi ostetio modul stopala.

A Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz ljuske stopala. To moze ostetiti stopalo.

10. PODESAVANIJA

Cvrstoca pete pri opterecenju stopala moze se podesiti s pomoc¢u odbojnika za poveéanje krutosti. Odbojnici se mogu privremeno
pricvrstiti s pomoéu unaprijed nanesenog ljepila na mjestu oznaéenom u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ucvrstit ¢e petu
za otprilike jednu kategoriju. Prema potrebi, pomaknite odbojnike naprijed (¢vrséi) ili natrag (meksi) kako biste postigli Zeljenu
¢vrstocu. Za trajno postavljanje, ocistite unaprijed naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom.
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Stranica3 od 4

N Udaljenost od

Velic¢ina straznjeg dijela

topala (A
stopala (A) potplata (B)
22 -25cm 25 mm
26 —-28 cm 38 mm

B
s

29-31cm 48 mm : ‘

11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RIESENJE
Pomaknite leziSte prema naprijed u odnosu na
« P j topal
Premekana revra'na pcqava rav'nogs opa:?\ stc')vpalo' N . S
peta ¢ NozZni prsti su pretjerano kruti Pricvrstite odbojnike za povecanje krutosti. Vidjeti

¢ Hiperekstenzija koljena

prethodni odjeljak 10. s pojedinostima o
postavljanju

Pretvrda peta

¢ Brza fleksija koljena, nestabilnost
¢ Prebrzi prijelaz s pete na prste
¢ Osjecaj slabijeg povrata energije

Pomaknite leziste prema straga u odnosu na
stopalo

Provjerite odgovarajucu kategoriju modula
stopala

Pretvrd modul
stopala

¢ Ravna tocka pri prijelazu s pete na prste pri
niskim kadencama

Razmotrite modul stopala niZe kategorije

Premekan
modul stopala

e Zvuk klika pri po¢etnom kontaktu
¢ Pretjerano savijanje noznih prstiju pri
aktivnosti s visokim udarom

Razmotrite modul stopala vise kategorije

12. UPOZORENIJA

& U slucaju osStecene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.

& Stopalo nikad nemojte upotrebljavati bez ljuske stopala.

& Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pric¢vrséivanje.

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

& Stopalo uvijek upotrebljavajte s carapom i cipelom. Nepridrzavanje tog savjeta moZe dovesti do kvara proizvoda ali i teske

ozljede.

& Pazite da na stopalu i unutar ljuske stopala nema necistoca (npr. pijesak). Necisto¢e uzrokuju trosenje grafitnih dijelova.
Stopalo ocistite u skladu s uputama (vidjeti §16).

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

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

& Nepridrzavanje uputa za uporabu opasno je i moze dovesti do poniStenja jamstva.

13. KONTRAINDIKACHIE

& Uporaba na pacijentu Cija najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 166 kg

& Uporaba tijekom aktivnosti povezanih s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog optereéenja
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14. NUSPOJAVE

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

15. ODRZAVANIJE | PREGLED

Ortopedski tehni¢ar mora pregledati modul stopala najmanje svakih 6 mjeseci. Kraci intervali pregleda potrebni su ako je korisnik
aktivniji.

Ortopedski tehnicar mora redovito mijenjati Carapu Spectra i ljusku stopala ovisno o razini aktivnosti pacijenta. Ako su ti dijelovi
osteceni, to moze dovesti do preuranjenog trosenja stopala.

Vijek trajanja stopala ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

16. CISCENJE

Uklonite ljusku stopala i ¢arapu Spectra, ocistite stopalo Cistom vodom i neutralnim sapunom te paZljivo osusite.
Ljuska stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom.

17. OKOLNI UVIETI

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od -29 do +49 °C [od -20 do 120 °F]
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvod je otporan na povremeno uranjanje i prskanje.

18. ODLAGANIJE

Stopalo je izradeno od kompozitnog materijala od karbonskih vlakana, epoksidnih materijala, PU polimera, titanija i nehrdajuéeg
Celika. Proizvod i ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

19. OPIS SIMBOLA

d Proizvodaé A Utvrdeni rizik C €

m Ovlasteni predstavnik u qﬂ') Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl viSekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

NRON

20. REGULATORNE INFORMACIJE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je kao uskladen s Uredbom (EU) 2017/745.
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2 AgiIiXTM = F15 I[FU-01-033
c € 2 MHCcmpyKuus no akcrnayamauyuu 04 npome3ucmos Pepn. A
7
Mpoumume neped npumeHeHuUem 2023-02

‘ MNepepaiite naumeHTy Nnaparpadol 12, 13, 14, 15, 16, 17 n 18 aaHHOI MHCTPYKLUN.

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue getanun
Crtona Agilix ¢ 06bl4HbIM HOCKOM
Crtona Agilix ¢ OTKpbITbIM HOCKOM, NpaBas
Crtona Agilix ¢ oTKpbITbIM HOCKOM, /ieBas
Hocok Black Spectra®
Bamnepbl A4/1A NOBbILEHUA }KECTKOCTU
NHCTPYMEHT A1A CHATMA 060/104KMN ANA CTOMbI
O60104Ka ANA CTOMbI C 06bIYHBIM HOCKOM (6€3 HaKnaaKK)

Homep petanu
F15-00-OxAyy-RU*
F15-00-0xAyy-SR*
F15-00-OxAyy-SL*
SO-NPS-200zz-00*

KIT-00-1136U-00
ACC-00-10300-00
FTC-3M-1

B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO

B komnnekTe

COOTBETCTBYIOLWMIN HOCOK B KOMMJIEKTE
B KomnnekTe
MNpoaaetca oTAeNbHO
Mpopaaetca oTAeNbHO
(mononHUTENbHYIO MHPOPMaALUIO
MOYKHO HalTK B KaTasore)
* X = Kameezopus, yy = pasmep (cm. mabauuy § 3), zz = pazmep

FTC-2M-1

O60n04Ka AN5 CTOMbI C OTKPbLITbIM HOCKOM (6€3 HaKkNaaKK)

2. OMNMUCAHUE

Agilix™ — 3T0 NpoTes CToNbl C BO3BPAaTOM 3HEPrum, COCTOALLMI U3 CAeAYHOWMX KOMMNOHEHTOB:
*  KWAb M3 YrNepoAHOro BOJIOKHA; =
*  MoAoLWBa U3 YyrNepoaHOro BOAOKHA;
*  COeAMHEeHWe TMNa «MUpamuaKa»;
*  HOCOK Spectra®.
BbinycKaeTtca € 06bl4HbIM HOCKOM IM60 NpPaBbiM MW SIEBbIM OTKPbITbIM HOCKOM M MOCTaBAAETCA C
Habopom 6amnepos A1A NOBbLILLEHMSA }KECTKOCTU M3 31acTOMepa.

3. CBOWCTBA

CropoHa Mpasas nnu nesasn

Pasmep 0T 22 0o 25 cm 0T 26 o 28 cm 01290031 cm
BapuaHT ¢ OTKpbITbIM HOCKOM Ja Ja HeTt

Bec* 496 1 605 r 755r
BbicoTa KOHCTPYKuun* 140 mm 159 mm 173 mm
BbicoTa NATKMU 10 mm

*PaccuumaHo 015 pasmepos 23, 26, 29, kam. 4, ¢ 060s104Kol 015 cmonel, HOCKOM Spectra u gsicomoli namku 10 mm

[aHHOoe ycTpoMcTBO 6bII0 MPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWsmKM cTaHgapTta ISO 10328 pns nauuweHToB C
MaKCUMa/ibHbIM BECOM A0 166 Kr B Te4eHUe 2 MUANMOHOB LIMKNOB.

Bbi6op KaTeropum cTonbl B 3aBUCUMOCTM OT BECa MU aKTUBHOCTU NaLUEHTA
Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
YposeHb | Huskui 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aKTuBHOCTU |CpepHui 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) [peden maccol mena He donaxceH npessiwamecs (ISO 10328)

4. MEXAHWU3M LEMACTBUA

Bo Bpemsa ¢asbl yaapa nogowsa v NATKAa HaKanMBaloT SHEPruio, KOTOPYIO 3aTeM BO3BPALLAOT B cepeamnHe onopHon ¢asbl. 3a
CYeT 3TOro CBOMCTBA CO34aETCA MMMNY/IbC, KOTOPbIM MO3BO/IAET HaKaMn/IMBaTb SHEPTUIO B MepeaHeit 4acTu CTOMbI M BO3BPaLLaTh ee
Mo 3aBepLIeHNN Lara.

5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

[aHHoe MegnuMHCKOe n3genve nocTasaferca Ana meapaboTHMKOB (MPOTE3MCTOB), KOTOpble 06YYaloT NaLMEHTOB UM >
Monb30BaThCA. HasHaueHMe BbINUCbIBAET BPay, KOTOPbIA OLEHMBAeT CNocOBGHOCTb MNaumeHTa Mo/b30BaThCA 1'“1)

g

YCTPOMCTBOM.



m MHCTPYKUMA NO SKCNAYATALNN CrpaHnua2un3 4

A JaHHoe usgenne npegHasHayeHO ANA MHOroKpaTHoro ucnonb3osaHna OAHUM NAUUEHTOM. [Adpyromy naumeHTy
Nno/ib30BaTbCA U3genem 3anpeLaeTcs.
[aHHoe ycTpoiCcTBO NpeAHa3HAYeHOo ANA MHTErpaLmm B UHANBUAYAbHbIN HAaPYKHbIN NPOTe3 HOMM ANA
° |Z|!|;| BbINONHEHMA GYHKLUM CTONbI Y NALLUEHTOB C OAHOCTOPOHHEN UK ABYCTOPOHHEN aMnyTaunen HUKHNX
x |1| KOHEYHOCTEeN U/UAK BPOXKAEHHBIMU AedeKTaMU KOHEYHOCTEN.
- [aHHoe yCTpOICTBO NpeAHa3sHayeHo ANA MaUMEHTOB CO CpeaHWM ypoBHem aktusHocTu (K3) ana

. 166 k Xo4bbbl U GU3NYECKOM aKTUBHOCTM 6e3 YpesmepHbIX Neperpysok.
A 365Ibgs MakcrmanbHas macca (C y4yeTomM HeCOMOM Harpysku): 166 Kr (cm. Tabauuy § 3)

6. KIMHUYECKAA NOJ1b3A

e KomdopT npu xoabbe; * YCTOMYMBOCTb HA MECTHOCTM C Pa3HOObpPa3HbIM penbedom;
e CHUEHWEe HarpysKu Ha CycTaBbl; * BO3MOKHOCTb X04b6bl MO HEPOBHOM NMOBEPXHOCTY.

7. NMPUHAAQNEXKHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ha mogynb cTonbl f0MKHA 6bITb YCTaHOBEHA COOTBETCTBYIOLWAA 060104Ka ANA CTOMbI (CM. B HaleM KaTasore).
MpoTes BKAOYaET coeaMHEeHNe TUMNa «NMpammnaka», CoBMeCTMMOE CO CTaHAAPTHbLIMW aJanTepamm Nog NMpamuaKy (CMm. Katanor).

8. IOCTUPOBKA

CreHAOBaA IOCTUPOBKA

Mepepn ycTaHOBKOM NpoTe3a Ha NaLuMeHTa:

e Bcrasus ctony (c 060/104KOM ANS CTOMbI) B 06yBb, BbipaBHANTE MOAY /b
CTOMbI NPY NOAOWBEHHOM/TbIIbBHOM CrMBaHNM, YTOBbI OLLEHWUTL BbICOTY
NATKK.

e CoBMmecTuUTe TMb3y Npu npuseaeHnn/oTeeseHnmn, 4tobbl obecneumntb NyHusa
COOTBETCTBYOWMMN Yron Bo GPOHTAIbHOM NMJIOCKOCTU.

e CosBmecTute rmnb3y npu crmbaHum/pasrubaHnm, uytobbl obecneynTb
COOTBETCTBYIOLWMMN Yroa B CaruTTasibHOMN NAOCKOCTM.

e OTperynupyinTe NOMOXEHUE TWUAb3bl TaK, 4YTOObI JIMHUA HaArpysKu '%\f .

npuxoaunacb Ha nepeaHnin ceoa NMPaMUAKN (CM. PUCYHOK).

AvHamuuyecKan I0CTUPOBKA

YT106bl ONTMMMU3MPOBATL NEPeKaT C NATKMU Ha NepeaHIolo YacTb CTOMbI, OTPErYyANPYNTE cleaylolimMe NapameTpbl:
e [lonoxeHue cTonbl B NnepeaHeii/3agHelt N10CKOCTH
e [opgowBeHHoe/TbiNbHOE crbaHne
e MBKOCTb NATKM

JunHamunyecKasn 1oCTMPOBKa BbINOJIHAEGTCA B COOTBETCTBUM C MPUHLMNAMWN NepeaoBOoi MeANLUHCKON NPaKTUKMK.

9. CbOPKA

Yctponcteo Agilix npeaBaputenbHo cobpaHo M COCTOUT M3 MOAy/AA CTOMbl, HOCKa Spectra M 060/104kM ana cronbl. Mocne
OVNHAMWUYECKOI OCTUPOBKM 3aTAHUTE PEryIMPOBOYHbIE BUHTbI MUPAMULKM B COOTBETCTBMU C TEXHUYECKMMM XapaKTEPUCTUKAMM
Npou3BOAMTENS MEPEXOAHMKA. 3aKpenuTe pPeryanpoBOYHbIE BUHTbI NUPaMMAKM C NMOMOLLbIO Kaesa gns ¢ukcauumn pesbbbl
(Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra®

Hocok Spectra BxoauT B KOMANEKT U obecneymBaeT 3awmnTy 060104KM CTOMbI U MUHUMM3AUMIO WyMma. Ero cneagyeT HageTb Ha
MOZY/b CTOMbI, MPeXKAe YeM KpenuTb 060104KY 1A CTOMbI.

O60n04Ka ana cronbl

[Na yCTaHOBKKM U CHATUA 0B0N0YKM UCNONb3YIATE UHCTPYMEHT AN CHATUA 060N04YKM ANA cTonMbl, YTOBbl He NOBPEAUTb MOAY/Nb
cTonbl.

A Hukorga He BbIHUMaTe HOTYy 13 060104KHN ON1A CTOMbI, NOTAHYB €€ BPYYHY0. DTO MOXKET NoBpeaAnTb cTony.

IFU-01-033



m MHCTPYRLUMA MO SKCNNYATALUN
10. PErYJINPOBKA

HeCcTKOCTb MATKM NPU HarpysKe Ha CTOMY MOMKHO Pery/MpoBaTh C NOMOLb0 BaMnepos A5 MOBbILWEHWUA ¥KecTKoCTM. bamnepbl
MOXHO BPEMEHHO KPenuTb C MOMOLLbIO NPeaBapuTeIbHO HAHECEHHOTO K/IeA B MECTaX, YKasaHHbIX B Tabinue HuKe. KpenieHue
B peKomeHZyemom mecTe obecneymBaeT KeCcTKOCTb MATKM NpumepHo 1 KaTteropuu. Mpu HEOBXOAMMOCTM cmecTuTe Bamnepbl
Brepes (kectye) uam Haszag (msrye), yTobbl AOCTMUYL HEOOXOAMMOW MKECTKOCTU. [JNA MNOCTOSHHOrO KpenjeHus ygpanure
npeaBapuTeNbHO HaHECEHHbI KNel aueToHOM M NPpUKAeiTe Gamnepbl C MOMOLLbIO LLMAaHOAKPUAATHOTO Kaes.

CtpaHnuya 3 uns 4

PaccrosiHue ot
Pasmep 3a4Hero KoHua
cronbl (A) A
nogowsbl (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11. NOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

NPOB/IEMA NPU3HAK PELLUEHUE
o e CmecTuTe ruab3y Bnepes oTHOCUTENIbHO CTOMbI.
NAaTka ¢ CTOna CAULIKOM BbICTPO CTAHOBUTCA MAOCKOM.
¢ MpukpenuTte Gamnepbl 417 NOBbIWEHUA

CAUWKOM e OwywaeTca YpesmepHas KeCcTKOCTb NabLieB.

ecTkocTu. NoapobHyto nHpopmaumto 06
mArkas * [MNepaKcTeH3UA KoNeHa.

yCTaHOBKe cM. B pasaene 10 Bbiwe.

* BbicTpoe crubaHue KoneHa, HeyCcToMYMBOCTb.

NAatka * [lepexog, c NATKX Ha NanbLbl C/IULIKOM e CmecTuTe rmab3y Hasag OTHOCUTE/IbHO CTOMbI.
CULLKOM ObICTPbIN. MpoBepbTe, NpaBW/IbHAA 1N KaTeropma Mmoayna
TBEépAan HepocrtaToyHoe owyuleHne Bo3spata cTonbl.

Heprun.

Moaynb cTonbl
CULLKOM
YKEeCTKUi

Mnockas obnacTb npun aBnxeHun c
nepekKkatbiBaHMEM NpUn X0ﬂ,b6e B Mmeg/1eHHOM
Temne.

PaccmoTpuTe BapuaHT UCNO/Ib30BaHUA MOAYNA
cTonbl 60/1ee HU3KOW KaTeropuu.

Moaynb cTonbl

LLlenkatowwmii 3ByK Npy NnepBoHa4YabHOM
KOHTaKTe.

PaccmoTpuTe BapuaHT MCMONb30BaHMA MOAY A

CAULIKOM .
AT YpesmepHoe OTKNOHEHME NanbLeB Npu cTonbl 60s1ee BbICOKOM KaTeropuu.
CWUJIbHOM BO34ENCTBUM.
12. NPEAYNPEXAOEHUA

& B cnyyae nospexaeHnA ynakoBKM NpoBepbTe LeAO0CTHOCTb U3aenuna.

> BPbbkb

3anpewaeTca Ucnoab3osaTb CTONy 6e3 060104KK Aana cronobl.

Hukorpa He ocnabnsiite KpeneXxHble BUHTblI NTUPaMUOKN.

WHCTPYKUMaMM (cm. § 16).

>

MaumMeHT fAoNKeH coobLaTb CBOEMY NPOTE3UCTY O 3HAYUTENBHOM U3MEHEHUU B BeCe.

0O6s3aTeNIbHO UCMO/b3yNTE CTOMY C HOCKOM M 06yBblo. HecobatogeHne 3Toro npaBuaa MoXKeT NPUBECTU K MOJIOMKe
M34enus, a TaKXKe K cepbe3HbIM TpaBMaM.

Y6epuTechb, 4To CTOMNA M BHYTPEHHSASA YacTb 060/10UYKM A8 CTOMblI HE MMEIOT MblIM W 3arpAsHeHUi (Hanpumep, necka).

Hanuuune npumeceit NnpuBoanUT K U3HOCY rpaduToBbiX Aetaneir. OYNCTKY CTOMbl CAesyeT BbINONHATL B COOTBETCTBUM C

Mocne KynaHus, UCNONb30BaHMWA B BOAE MU B Cydae 0BAMBAHUA KUAKOCTbIO CTOMY HEOBX0AMMO 0UMCTUTD (cM. § 16).
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m MHCTPYKUMA NO SKCNAYATALNN Crpannua 4 uns 4

A Ecnn naumeHT 3ameyvaeT Ntoboe OTKAOHEHME OT HOPMbl MM YyBCTBYET KaKuMe-nMbO M3MEHeHWA B XapaKTepUCTUKax
ycTpoicTea (Wwym, nodT, YpesMepHbI U3HOC...) IM6O ecnn yCTPOMCTBO MOABEPr/OCh CUIbHOMY yAapy, OH AO/XKeH
NPEeKpaTUTb UCNOb30BaHME YCTPOMUCTBA M 06PATUTLCA K NPOTE3UCTY.

& HEC06}'IIOAEHME MHCTPYKUMU NO 3KCN1lyaTaunn onacHoO U BeAeT K aHHY/IMPOBAHUIO rapaHTUN.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A Mcnonb3oBaHWe Ha NauMeHTax, Yei MaKCMMasbHbIM BeC (BKAOYAA HAarpysKy) MoXKeT npesbiuaTb 166 Kr

& Mcnonb3oBaHWe Ana AeatenbHOCTy, CBA3aHHOW C PUCKOM 3Ha4YnTENbHOIO BO3AEVICTBMF| NN YpesmepHbIX neperpysok

14. MOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble No604YHbIe 3¢ deKTbl, HEMOCPEeACTBEHHO CBA3aHHbIE C U34e/IMEM, OTCYTCTBYHOT.
060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3Aenuem, cnepyeTt coobLaTb U3roTOBUTE/NIO U B KOMMNETEHTHbIE OpPraHbl
rocyAapcrBa-uaeHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nosib3oBartesb.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXXUBAHUE U KOHTPO/J1b

MpOTe3nCT A0NKEH OCMAaTPMBaTb CTOMY He pe)e OA4HOro pasa B WecTb mecAues. pu BbICOKOW aKTMBHOCTM MOJb30BaTens
Heob6Xx04MMO NPOBOAUTL NPOBEPKK Yepes Bonee KOPOTKUE MHTEPBA/bI BPEMEHM.

MpPOTE3MCT AO0NKEH 3aMEHATb HOCOK Spectra M 060104Ky 45 CTOMbI C PeryaspHO NepuoanYHOCTbIO, B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHSA
aKTUBHOCTU naumeHTa. Ecim Aetanun nosBpexaeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPEeXAeBPeMEHHOMY U3HOCY 06yBM.

CpOK 3KcnyaTauum CTomnbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTM NauMeHTa.

16. OYUCTKA

CHUMKUTE 060104KY AN1A CTOMbI M HOCOK Spectra, NpomoiTe CToMNy YMCTOM BOAOM C HEMTPaIbHbIM MbIJIOM M TWATE/IbHO BbICyLLUTE.
060/104KY MOKHO NPOTMPATb B/IA*KHOW TKAHbIO UK T'YBKON.

17. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEADI

TemnepaTypHbI AnanasoH UCNOAb30BaHUA U XpaHeHus: OT —29 ao +49 °C (ot —20 ao 120 °F)
OTHOCMTeNbHaA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnYeHui
BoAoOHeNnpoOHMLAEMOCTb: U3Aenine yCTOMYUBO K CydaiiHbIM NOrpyXKeHUAM 1 6pbi3ram BoApbl.

18. YTUNU3ALUUA

CTona M3rotoBneHa M3 KOMMO3UTHOIO Yri1epoAHOro BOJIOKHA, SMOKCUMAHOW CMOJIbl, MOANYPETAHOBbLIX NOJMMEPOB, TUTaHA U
Hep)KaBetoLLen CTanun. YCTPOMCTBO M ero yNakoBKa A0MKHbI YTUAU3NMPOBATHCA B COOTBETCTBMM C MECTHBIMW UM HALLMOHAbHbIMU
9KONOrMYECKMMU HOPMaMM.

19. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

“ Usrorosutennb & BbifiBNAEHHDI PUCK C €

3Hak CEu rog 1-#
AeKnapauum

NRON

YNONHOMOYEHHbI % [na mHOrokpaTtHoro
@ npeacraBuTesnb B 1|n|) MCNONb30BaHUA Y
Esponeiickom Cotose = OAHOro NaymeHTa

20. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

[aHHoe usgenune aBnaeTca MeguLUMHCKUM yCTPOMCTBOM co 3HaKom CE u ceptudmkaTom cootsetcTena Pernamenty EC 2017/745.
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) Crona Agilix™ (F15) IFU-01-033
c € 2 IHCmpyKuis i3 3acmocy8aHHA 0718 npome3ucmie Pep. A
2 4
Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM 2023-02

‘ MNepepaiite nauieHToBi naparpadm 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 uji€i iHCTpyKU;ii.

1. KOMMJIEKTALIA

Onuc getani Homep petani Y KomnnekTi/npoaaeTbca okpemo
Crona Agilix 3i 3BM4yaliHUM HOCKOM F15-00-OxAyy-RU*
Crona Agilix i3 BigKpnTMM HOCKOM, NpaBa F15-00-0xAyy-SR* Y KOMNAeKTi
Crona Agilix i3 BigKpnTMM HOCKOM, fliBa F15-00-OxAyy-SL*
Likapnetka Black Spectra® S0-NPS-200zz-00* B HOMTNEKTI 31 LIKapPNETHOIO
HeobXifHOro po3mipy
bamnepu ona NigsuLLEeHHA XOPCTKOCTI KIT-00-1136U-00 Y KomnnekrTi
IHCTPYMEHT A/1A 3HATTA 060/IOHKK CTONKU ACC-00-10300-00 MNpoaaetbca okpemo
O60/10HKa cTONM 3i 3BUYANHMM HOCKOM (6€3 HaKnaaku) FTC-3M-1 MNpoaaeTbca oKpemo
O4aTKOBY iIHGOPMALLItO MOXKHA
060/10HKa CTONM 3 BiAKPUTUM HOCKOM (6e3 HaKnagKu) FTC-2M-1 (Aca y inbopma,

3HaWNTK B KaTanosi)

* Xxx = Kameeaopis, yy = po3mip (us. mabauuro § 3), zz = po3mip

2. onuc

Agilix™ — ue npote3s cTonu, AKMK 3abesnedye Biagayy eHeprii. MNocTayaeTbCAs B HACTYMHIM
KOMMAeKTauii: o
e KapboHoBMW# KiNb )
¢ KapboHoBsa nigowsa
e MMipamiganbHuii rBMHT y MicLi 3’eaHaHHA
e LlWkapneTtKa Spectra®
Bupib nocTayaeTbcA B KOMMAEKTI 3i 3BMYANHMM HOCKOM abo NiBUM YM NPaBMM BiAKPUTUM HOCKOM Ta
Habopom enactomepHUx bamnepis 411 NiABULLEHHA }KOPCTKOCTI.

3. XAPAKTEPUCTUKU

CropoHa MNpaBa abo Jflia

Po3mip 22-30 cm 2628 cm 29-31cm
BapiaHT BigKpuTOi cTONM Tak Tak Hi
Bara* 496 1 605 r 755r
BucoTta KoHcTpyKuii* 140 mm 159 mm 173 mm
Bucota n’atu 10 mm

*Po3paxoBaHo Ana po3mipis 23, 26, 29, KaT. 4, 3 060/10HKOIO cMonu, WKaprnemkot Spectra ma eaucomoto n’amu 10 mm

Bupib 6yno npotectoBaHo BignosigHo Ao ctaHaapTy ISO 10328 npoTArom 2 MiNbMOHIB UMKAIB 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMa/ibHOI Baru
nauieHTa go 166 Kr.

Bubip KaTeropii cronu 3aneXKHo BiA Barv Ta piBHA aKTMBHOCTI NaLjieHTa
Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
PiBeHb Husbkuim 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aKTUBHOCTI | CepepHiii 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) He moxcHa nepesuwysamu mexcy macu mina (1SO10328)

4. MEXAHI3M A1

MNig yac ¢asm ygapy nigowsa Ta N'ATa HaKOMWYYIOTb EHepPrilo, AKYy BOHW MOBepTaloTb Y cepeguHi ¢asn onopu. 3aBaakM Uil
BJIACTUBOCTI CTBOPIOETLCA iIMMY/bC, WO A03BOMAE NepenHili YacTMHI CTONM HaKOMWYyBaTWM EHeprilo Ta NoBepTaT il HanpuKiHUj
KPOKY.
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5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

et mMeAMYHMIA NPUCTPIM nNocTayaeTbca ANA MeAnpauiBHUKIB (NpoTe3ucTiB), AKi HaBYalOTb NALEHTIB HUM /’.
KopucTyBaTucA. PelenT BUNUCYETLCA JliKapeM, AKUI OLLHIOE 34aTHICTb NaLLiEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM HANEKHUM ]_'n‘)
YUHOM. \-
A Uen npucTpii npusHaveHuit ana 6aratopasoBoro BuKopuctaHHAs OAHUM NALIEHTOM. IHwWoMy nauieHTy He MOMKHa
BMKOPWUCTOBYBATU LLEW NPUCTPIlA.
Llei npucTpiii iHTerpyeTbca B iHAMBIAYaNnbHUIA 30BHILWHIMA NpoTe3 Aas8 BMKOHaHHA yHKLUIT cTonu B
° Izlum NaLieHTIB 3 04HOCTOPOHHbLOI abo ABOCTOPOHHBLOK aMMYTALLIED HUMKHIX KiHLIBOK i (ab0) BpogKeHUM
x |z| nedeKkTom KiHLIBOK.
- MpUCTpiit NpM3HaAYEHNI ANA NaLiEHTIB i3 NOMipHUM piBHeM akTMBHOCTI (K3) ana xoabbu Ta ¢isnyHoi

. 166 k aKTUBHOCTI 6€3 HaAMIPHOTO HaBaHTAMXKEHHSA.
A A MakcumanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxeHHs): 166 Kr (avB. Tabaumuto §3)
6. KNMIHIYHA KOPUCTb

e KomdopT npu xoabbi; e CrabinbHicTb Ha NepeciyeHin micueBocTi
e 3MeHLWEeHHA HaBaHTAXKeHHS Ha cyriobum e MOXAUBICTb NepecyBaHHA MO HepPiBHiM NOBEPXHi

7. AONOMIXHI MEXAHI3MMU | CYMICHICTb

Ha cTtony mae 6yTv BCTaHOB/IeHa BiANOBiAHA 060/10HKa cTONM (4MB. Hal KaTasnor).
CTona BK/tOYaE NipamifasibHUI rBUHT Y MicLii 3'€AHAHHSA, WO CYMICHUM i3 CTaHAAPTHUM NipamiganbHUM 3'eqHYBaYem 3 BHYTPILLIHIM
pi3bbieHHAM (AMB. Halw KaTanor).

8. PETYJIOBAHHA
CreHAOBe peryntoBaHHA

MNepes BCTaHOBAEHHAM NaLLiEHTY NpoTe3a:

*  BupisHANTEe MoAynb CTONMW B MiAOLWIOBHOMY/TUNBHOMY 3rMHaHHI,
BCTaBMBLLUM cTONy (3 060/10HKOI0) Yy B3YTTA, LWO6 BpaxyBaTu BUCOTY N'ATU

e Bigperynioite TrHi3g0 B TOulUi nNpuBeAeHHA/BiaBeAEeHHA, W06
3a6e3ne4ynTn BigNoOBIiAHUIN KYT Yy PPOHTA/bHINA NAOWMHI Ninia

e BiaperyntoiTe rHi3go B Touli 3ruHaHHA/PO3rMHaHHA, Wwob 3abesneuntu
BiAMOBIAHWMIM KYT y cariTanbHil NNOWMHI

e  BigperynionTe NONOXEHHA TrHi3ga Tak, WO6 /iHiA HaBaHTaXeHHA

npunagana Ha NnepeaHIo NOBEPXHIO Nipamian (AMB. PUCYHOK) l%\

AvHamiuHe cymiwieHHs

LLlo6 onTumisyBaTu nepeKkaT 3 N'STKOBOT YaCTUHW Ha HOCOK CTOMW, BiAperyatoiTe HacTynHi 3MiHHi:
e [lonoXeHHA cTonu B NnepeaHiii/3agHi NAoLWMHI
. NigowoBHe/TUAbHE 3rMHaHHA
e THyYKicTb N'ATK

[OnHamiuHe ueHTpyBaHHA BUKOHYETbCA BiANOBIAHO A0 HA/EXKHOI BUPOOHMUYOT MPAKTUKMU.

9. 36UPAHHA

Crtona Agilix nonepegHbo 3ibpaHa Ta NOCTAaYaETbCA B KOMMJIEKTI 3 MOAY/IEM CTOMNM, LWKapneTKoto Spectra Ta 060/10HKOO cTONW.
Micna AWMHaMIYHOro UEeHTPYyBaHHA 3aTArHITb NipamiganbHi peryntoBanbHi BMHTU BignoBigHO A0 cneumndikauit BUPOOHMKaA
3’eaHaHb. 3adikcyliTe peryaoBanbHi NnipamiganbHi FBUHTM 33 4ONOMOro0 Pisbb0BOro repmeTmka (AK-oT Loctite 242).

LLiIkapneTtKa Spectra®

LLKkapneTka Spectra BXxoguTb A0 KOMMAEKTY A/A 3aXMUCTy 0BON0HKM CTONM Ta MiHimisauii wymy. Ii noTpibHo Haaitv Ha moaynb
CTOMM, NepLU HiX Kpinnut 06010HKY cTONM.
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O60n0HKa cTonu

LLlo6 He NOWKoAMTM MOZYyAb CTOMW, Mifg, Yac BCTAHOBAEHHA Ta 3HIMAHHA 060/IOHKM CTOMU BUKOPWUCTOBYMTE iHCTPYMEHT Ana il
3HATTA.

A Hikonu He BMiMMaliTe Hory 3 060/I0HKM CTOMNK, NOTATHYBLIM i BPYYHY. Lle MorKe nowKkoanTm ctony.

10. HANNALUTYBAHHA

MOpCTKiCTb N'ATK NPU HaBaHTaXKEHHi Ha CTOMy PeryntoeTbCA 3a Aonomoroto bamnepis Ans NiaBULLEHHA KOPCTKOCTi. Bamnepwn
MO)Ha TMMYACOBO MPUKPINUTU 33 AONOMOrol0 MonepesHbO HAHECEHOro K/ek B MiClj, 3a3HauyeHOMy B Tabauui Hukue.
PekomeHaoBaHe po3TallyBaHHA 3a6e3neuYnTb KOPCTKICTb N'ATM NnpnbamnsHo 1 Kateropii. Y pasi HeobxigHocTi, Wwob 3abesneuntn
6arkaHy KOPCTKICTb, NocyHbTe bamnep Bnepes, (a5 6inbwoi *KopcTKocTi) abo Hasag, (A1 meHWwol *KopcTKkocTi). A nocTinHoro
po3TallyBaHHA BUAANITb NONepeaHbO HAHECEHUM K1ei aL,eTOHOM i NpUKAeiTe bamnepu 3a LONOMOrOH0 LiaHOaKPUNATHOIO KNeto.

Po3mip BiacTaHb Big 3aaHbOrO
cronu (A) KiHuA nigowsu (B)
22-25cm 25 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11. BUAB/IEHHA M YCYHEHHA HECMPABHOCTEM
NPOBNIEMA O3HAKA PILLEHHA

* 3CyHbTe rinb3y Bnepes BigHOCHO CTONMW.
, ¢ CTOna 3aHaATo WBKMAKO POBUTLCA NAACKOID . .
N’aTka 3aHagTo * TMpukpinite Gamnepu ans NigBULLEHHA

, * BiayyBa€eTbCcAa HAAMIPHA *KOPCTKICTb NanbLis . o
m’AKa . . . YKOPCTKOCTI. IHCTPYKL,i 3i BCTAHOBNEHHA AUB. Y
* linepeKkcTeHsia KoniHa. .
po3gini 10 suwwe

e LlBMAaKe 3rMHaHHA KONiHA, HECTIlKIiCTb.

¢ [epexia i3 N’ATKM Ha NanbLi 3aHaATO e 3cyHbTe rifib3y HAa3aA BigHOCHO CTONM.
N’aTka 3aHagTO P p,u 4 A ¥ . ¥ ABIA .
TBepan LWBUAKMMN * [lepeBipTe, UM NpaBUIbHA KaTeropia moayna
* BiguyTTA HEAOCTAaTHLOrO NOBEPHEHHA cTonu.
eHeprii.
Moaynb ctonu . .
3aHaaTo ¢ [nacka obnacTb Nig 4Yac nepekoyvyBaHHA 3a * Po3srnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAYAA CTOMN
" NOBINbHOIO XOAiHHA. HUXKYOi KaTeropil.
KOPCTKUM
Moaynb ctonu * KnauaHHA nig yac Nno4aTKOBOroO KOHTAKTY. .
. . . . * Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAYAA CTOMN
3aHaAaTo * HapmipHe BigxuneHHA nanbuis y pasi ..
yo BULLLOI KaTeropii.
M’ aKUn BMCOKOrO YAAPHOro HaBaHTaXXeHHSA.

12. NONEPEAMEHHA

& Y pasi NoWKoAXKEHHS YNaKoBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.

& 3a60poHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU cTONy 63 060/10HKM CTOMNM.

& 3abopoHA€eTbCA NocnabatoBaTu NipamiganbHi KPiNUAbHI TBUHTHK.

& MauieHT Mae NOBiAOMUTM CBOrO NpoTe3ncTa B pasi 3HauHoro Habopy abo BTpaTH Barw.

A Mpu BMKOPUCTaHHI cTonn 060B'A3KOBO OAAraTM HOCOK Ta B3yTTA. HegoTpumaHHA Uiei nopaan mMoXKe NpusBecTu go
NOJIOMKM BUPOBY, @ TaKOXK CEPMO3HUX TPABM.
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& MepeKkoHalTeca B TOMy, WO CTOMA Ta BHYTPIWHA YacTMHa OBONOHKKM cTOnNM He 3abpyaHeHi (Hanpuknag, nickom).
HasBHicTb 3abpyaHeHb NPM3BOANTL A0 3HOLWYBAHHA rpadiToBmx aeTtaneit. OumuyiTe cTony BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLiM
(anB. §16).

& Micna KynaHHA, BUKOPUCTAHHA y BOAi UM 06/1MBaHHA pigMHoo cTony HeobxigHo ounctnuth (gue. §16).

A AKLWO NauieHT NOMiTUTbL Byab-AKe BiaXMAEHHA Big HOpMK abo Biavye Byab-AKi 3MiHU XapaKTEPUCTUK NPUCTPOIO (LWyMm,
nodT, O03HaKM HAAMIPHOrO 3HOLWIYBAHHA..), @ TaKOX Y pasi CUAbHOrO ydapy MO MNPUCTPOIO, BiH MNOBWUHEH
NPOKOHCYNbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

& HepoTprMmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnyaTau,ii € HebesneyHUm | NpusBeae A0 aHYNHOBaAHHSA rapaHTii.

13. MPOTUMNMOKA3AHHA

A3a60pOHﬂ€TbCﬂ BMKOPUCTOBYBATM NALiEHTAMM, UYMA MaKCMMasibHA Bara (BKAKOYHO 3 HABAHTAXKEHHAM) MoOXKe
nepesunwyBaTn 166 Kr

A 33a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM Nif, Yac BUKOHAHHA Aii, NOB’A3aHMUX 3 PU3MKOM 3HAYHOrO BMJIMBY HAaBKOJULIHBLOMO
cepenosmiLa abo HaaAMIPHOro HaBaHTaMKEHHsA

14. NOBIYHI E®EKTU

Hapasi Hemae BigomocTeli npo nobivHi edpekTn, besnocepegHbO NOB A3aHI 3 BUPOHOM.
Mpo Bci cepiio3Hi BUNagKu, noe’A3aHi 3 BUpo6om, cnig noBigoMaaTM BUPo6HUKa i1 KOMNETEeHTHI OpraHu KpaiHu-y4acHuui, ae
3apeecTPoOBaHMUIA KOPUCTYBAY.

15. OBC/IYTOBYBAHHA | KOHTPO/1b

CTony mae ornagatv NpoTe3unCT He piglie o4HOro pasy Ha WicTb micauis. MepeBipKK 3 KOPOTWKMMM iHTEpPBaANaMM NOTPIOHI, AKLW,0
KOPUCTYBaY 30iNblUYE CBOK aKTUBHICTb.

LLIkapneTKa Spectra i 06010HKa CTONW MatoTb 3aMiHIOBAaTUCA NPOTE3NUCTOM Yepes3 PerynsapHi MPOMIXKKM Yacy, 3a/71eXKHO Bif, pPiBHA
AKTMBHOCTI NauieHTa. AKLLO Ui AeTaNi NOWKOAMKEHI, Lle MOXKe NPMU3BECTU 40 NepenyacHOro 3HOLWYBAHHA CTOMM.

TepMiH cny»Kbu cTonu 3aneuTb Big PiBHA aKTUBHOCTI NaLiEHTa.

16. OYULLEHHA

3HiMiTb 06010HKY CTONM Ta WKapNeTKy Spectra, NPOMMIMTE CTOMY YMUCTOI BOAOID 3 HEMTPA/IbHUM MUIOM | PpeTENbHO BUCYLWITb.
O6010HKY CTOMM MOXHa NPOTUPATU BOJIOTOK TKaHWHO abo rybKoto.

17. YMOBWU HABKO/JIULUHLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUIA Aiana3oH BUKOPUCTaHHSA Ta 36epiraHHs:: Big —29 o +49 °C (8ig —20 go 120 °F)
BigHocHa BosioricTb NoBiTpA: 6e3 0bmeKeHb
BoAOHENPOHUKHICTb: NPUCTPIl CTIKUIA A0 BUNaAKOBUX 3aHYpPeHb Ta 6pU30K.

18. YTUNI3AUIA

Ctona BMroTOB/AIEHA 3 KOMMO3WTHOrO BYI/IELLEBOrO BOJIOKHA, €MOKCMAHOI CMOAM, NOJiypeTaHOBMX MOJiMepiB, TUTAHY Ta
Hep:KaBitoyoi cTani. Bupib i oro ynakoBKa matoTb OyTH yTUNi30BaHI BigNoBiAHO 40 MiCLEBUX YM HALOHAIbHUX EKONOTIYHNUX HOPM.

19. onuc CMMBO/IB

“ BuUpo6HUK A BusBneHunii pusuk C €

YnoBHOBaXkeHU# /> OAMH NauieHT,

E npeacTaBHUK y \1.@) 6aratopasoBe

€sponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

3Hak CE 4 pik 1-i
Aeknapauii

NRON

20. HOPMATHUBHA IHOOPMALIA

Llei BMpib € meanuHUM npucTpoem 3i 3Hakom CE Ta cepTudikaTtom signosiaHocti Pernamenty EC 2017/745.
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