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Lire avant toute utilisation 2023-08

| Transmettre les points 10 a 17 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Inclus
Chaussette Spectra SO-NPS-200xx-00* Chaussette adaptée incluse
Enveloppe esthétique FS-xx-xx* Vendue séparément

* voir catalogue

2. DESCRIPTION

RUSH Chopart est une plaque de pied prothétique a restitution d’énergie composé de composite de fibre de verre utilisé pour la
fabrication de prothéses partielles de pied.

3. PROPRIETES

Poids* 380¢g

Taille 22a24cm 25a27cm 28 a30cm
Hauteur de construction* 25 mm 29 mm 22 mm
Hauteur du talon 10 mm

*Poids basé sur la taille 26, cat. 4, avec enveloppe et chaussette Spectra
Hauteur de construction basée sur les tailles 23, 26 et 29, cat. 4, avec enveloppe, chaussette Spectra et 10 mm d’hauteur talon

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient
Poids kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivea Faible 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. veau Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9
d’impact .
Elevé 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, MECANISME D’ACTION

La plaque incurvée offre un contact constant avec le sol tout en éliminant les points morts, offrant un déroulé du pas fluide et un
retour d’énergie naturel.

5. DESTINATION/INDICATIONS

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

Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothése partielle de pied sur mesure pour assurer la
mﬂ!! fonction du pied chez les patients ayant une amputation ou déficience congénitale unilatérale ou
N
166 k

bilatérale partielle du pied (amputations de Chopart, Lisfranc, Pirogoff ou Boyd, déficience congénitale
du pied). Il est destiné aux patients qui bénéficieraient de la réponse dynamique des orteils.

6. BENEFICES CLINIQUES

e Marche possible sur sol irrégulier e Déroulé du pas fluide

Ce dispositif est indiqué pour les patients avec un niveau d’activité moyen a élevé (K2 a K4) pour la
marche et les activités physiques sans surcharge excessive.
Poids maximal (port de charge inclus) : 166 kg (Voir tableau §3)

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Le RUSH Chopart doit étre collé et stratifié sur I'extrémité distale d’'une emboiture de prothése pour amputation partielle du pied.
Une enveloppe de pied adaptée doit étre montée sur le module de pied (voir notre catalogue).




NOTICE D’UTILISATION Page 2 sur 4
8. ALIGNEMENTS

Recommandation : Ajouter une cale de 10 mm sous l'arriere du pied pendant Ligne de

I"alignement sur banc. charge
e Intégrer le pied a I’'emboiture en effectuant un alignement initial.
e Ajuster la hauteur du talon en fonction de la chaussure.
» Aligner le pied sur 'emboiture en réglant la flexion plantaire / dorsale et
I'inversion / éversion. Adhésif
* La ligne de charge de I'emboiture doit étre alignée avec le pied au 1/3
postérieur du pied. e E——
e Régler la rotation du pied. ;‘—1/3 2/3 J,

9. MONTAGE

Intégration initiale de I’'emboiture

Intégrer le pied RUSH Chopart aligné dans I'emboiture d’essai en suivant les étapes ci-dessous. Il est recommandé de ne coller
que le 1/3 postérieur du pied a 'emboiture.
e Bien nettoyer les surfaces supérieure et inférieure du pied avec un chiffon propre et de I'acétone pour enlever tous les
agents antiadhésifs, huiles, etc.
e Respecter une ventilation et une protection de la peau adéquates.
e Frotter |égerement les surfaces de collage supérieure et inférieure avec du papier de verre fin, suffisamment pour retirer
le brillant de la surface.
e  Eviter tout poncage en profondeur de la surface pour protéger les fibres du stratifié.
e Appliquer de la résine époxy sur le pied jusqu’a I'emboiture en remplissant les bords et en assurant une transition lisse.
*  Optimiser les performances dynamiques du pied en collant aussi prés que possible du 1/3 encollé du pied.
e Sécuriser le pied avec une bande de résine synthétique, type Scotchcast ou autre matériau enveloppant provisoire.
e Procéder a I'alignement dynamique et aux réglages du pied comme requis.

Stratification de I’emboiture

e Sécuriser |'orientation de I'alignement dynamique au moyen d’un dispositif d’alignement ou d’un cadre d’alignement.

e Préparer le pied a une stratification directe en enlevant les matériaux enveloppants provisoires et la bande de résine
synthétique.

e Préparer le pied a la stratification finale en nettoyant les surfaces exposées et en les pongant légérement en utilisant un
papier de verre fin.

e Stratifier le pied sur I’emboiture avec un tissu carbone en commencant par une couche postérieure longue, poursuivre
avec les couches médiales / latérales.

¢ Replier la couche postérieure longue sur les couches médio-latérales pour sécuriser la séquence de stratification.

e Sécuriser I'ensemble par des bandes circonférentielles.

e Compenser en fonction du poids et du niveau d’activité du patient par des couches de stratification plus épaisses pour
obtenir une résistance supplémentaire.

Chaussette Spectra

Une chaussette Spectra est incluse pour protéger I'enveloppe esthétique et les composants en fibre de verre et pour 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 un chausse-pied afin d’éviter d’'endommager le module du pied.

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

IFU-02-014
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10. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

11. MISES EN GARDE

A En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité du dispositif.
A Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et chaussette Spectra.
A Le patient doit informer son orthoprothésiste s’il prend ou perd du poids de maniére significative.

i S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés peut endommager les pieces en fibre de verre et I'enveloppe. Nettoyer le pied conformément aux
instructions (voir §15).

A Aprés une baignade ou une utilisation dans I'eau, le pied y compris son enveloppe doit étre nettoyé (voir §15).

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

12. CONTRE-INDICATIONS

A Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg.
A Ne pas utiliser pour un patient qui ne satisfait pas aux exigences d’un niveau d’activité K2 ou supérieur.

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

13. EFFETS SECONDAIRES

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

14. ENTRETIEN ET CONTROLE

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

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

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

15. NETTOYAGE

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

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

16. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

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

17. MISE AU REBUT

Le dispositif est composé de composite de fibre de verre. Le dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut conformément
aux réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

IFU-02-014
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18. DESCRIPTION DES SYMBOLES

Page 4 sur 4

5 Marquage CE et année
. N . ops 2 0
d Fabricant A Risque identifié C € ; de 1% déclaration
Mandataire dans I’Union /" Patient unique, usage
[ec [Rep : 1) -
Européenne bl multiple

19. 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°18-163-A — 2019-04-24 81,30 7,89 mm 1,34 mm 7,04 8,98

IFU-02-014
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c € 2 Instructions for use for prosthetists Rev. A
7 2023-08
Read before use

\ Pass on § 10 to 17 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description Part number Included / Sold separately
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Included
Spectra sock SO-NPS-200xx-00* Suitable sock included
Foot shell FS-xx-xx* Sold separately

* see catalog

2. DESCRIPTION

RUSH Chopart is an energy-return prosthetic foot plate composed of fiberglass composite used for the manufacture of partial-
foot prostheses.

3. PROPERTIES

Weight* 380g/0.84 Ibs

Size 22to 24 cm 25to 27 cm 28to 30 cm
Build height* 25 mm/ 1.00” 29 mm/1.13” 22 mm/0.875”
Heel height 10 mm /3"

*Weight based on size 26, cat. 4, with foot shell and Spectra sock
Build height based on sizes 23, 26 or 29, cat. 4, with foot shell, Spectra sock, and 10 mm heel height

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level
Weight Ibs 0-105 | 106-140 | 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Low 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impact level Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, MECHANISM OF ACTION

The curved sole plate provides constant contact to the ground while eliminating dead spots, providing a smooth rollover, and
natural energy return.

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 assesses the patient’s ability to use the device. ]_'m)
A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \-—
This device is intended to be integrated in a custom-made partial-foot prosthesis to ensure the function
of the foot in patients with unilateral or bilateral partial-foot amputation or deficiencies (Chopart,
ﬁ ma!! Lisfranc, Pirogoff or Boyd amputations, congenital foot deficiencies). It’s intended for patients who

would benefit from the dynamic toe response.

This device is indicated for patients with medium to high activity level (K2 to K4) for walking and physical
| LGl  activities without excessive overload.
PRCEDE ] aximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 Ibs (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Possible ambulation on uneven ground * Smooth roll-over

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

The RUSH Chopart must be bonded and laminated onto the distal end of a prosthetic socket for partial foot amputation.
An appropriate foot shell must be mounted on the foot (refer to our catalog).
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8. ALIGNMENT

Recommendation: Add a 10 mm (3/5”) wedge under back of the foot during bench Load line
alignment.
e Integrate the foot plate to the socket with an initial bench alignment.
e Adjust the heel height appropriate to the shoe.
»  Align the plate on the socket by setting the plantar flexion / dorsiflexion
and inversion / eversion. Adhesive
* The load line of the socket should align with the foot plate at 2/3 of the
posterior distance of the plate.
e Set the rotation of the foot plate. ;‘—1 /3 2/3

=

9. ASSEMBLY
Socket initial integration

Integrate the bench aligned RUSH Chopart plate into the test socket by following the steps below. It is recommended to bond only
the posterior 1/3 of the foot plate to the socket.

e Clean upper and lower surfaces of the foot plate thoroughly with clean cloth and acetone to remove all release agents,

oils, etc.

e Follow proper air ventilation and skin protection as required.

e Lightly scuff the upper and lower bonding surfaces with fine grit paper just enough to remove the sheen off the surface.

e Avoid deep sanding of the surface to protect the fibers of the laminate.

e Epoxy the foot plate to the socket by filling in the edges and providing a smooth transition.

e Optimize the dynamic performance of the plate by adhering as closely as possible to potting 1/3 of the plate.

e Secure the foot plate with synthetic casting tape, scotch cast or other temporary wrap materials.

e Perform dynamic alignment and adjust the plate as required.

Socket lamination

e Secure the orientation of the dynamic alignment procedure using an alignment device or jig.

e Prepare for direct lamination by removing temporary bonding materials and synthetic casting tape.

e Prepare the RUSH Chopart plate for final lamination by cleaning the exposed surfaces and ensuring surface preparations
with a light scuff using fine grit paper.

e Laminate the plate to the socket with carbon fiber cloth starting with a long posterior layer and follow with medial /
lateral layers.

e Fold the long posterior layer back over medial / lateral layers to interlock the lamination sequence.

e Secure with circumferential wraps.

e Compensate for the weight and activity level of the user with increased laminating layers for additional strength.

Spectra sock

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

Foot shell
To install and remove the foot shell, use a shoehorn to prevent damage of the foot module.

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

10. TROUBLESHOOTING

N 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.

11. WARNINGS

i In case of damaged packaging, check the integrity of the device.
IFU-02-014
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i Never use the foot without a foot shell and a Spectra sock.
i The patient must inform their prosthetist if they gain or lose significant weight.

A Make sure that the foot and inside of the foot shell are free of impurities (e.g., sand). The presence of impurities causes
the fiberglass parts and the foot shell to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §15).

A After swimming or using in water, the foot including its foot shell must be cleaned (see §15).

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

12. CONTRAINDICATIONS

i Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 lbs.
i Do not use for a patient who do not meet the requirements of an activity level of K2 or higher.

i Do not use for activities associated with a risk of significant impact or excessive overloading.

13. 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.

14. MAINTENANCE AND CONTROL

No maintenance operation such as lubrication, work on the screws or other parts is required.

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.

15. CLEANING

Remove the foot shell and the Spectra sock, rinse the foot in clear water, clean it with neutral soap and dry carefully.
The foot shell can be cleaned with a damp cloth or sponge. It must be dry before reuse.

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

16. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -20°C to 60°C [-4 to 140° F]
Relative air humidity: no restrictions
Waterproof: the devices are resistant to fresh, sea, and chlorinated water.

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

17. DISPOSAL

The device is made of fiberglass composite material. The device and its packaging must be disposed of in accordance with local or
national environmental regulations.

18. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

“ Manufacturer A Identified risk C €

E Authorized representative /{w) Single patient, multiple
in the European Union L.l use

CE marking and year
of 1% declaration

NH=ON

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

IFU-02-014



5 RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 3 Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. A
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-08

\ Geben Sie §§ 10 bis 17 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Enthalten
Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten

FuRkosmetik FS-xx-xx* Separat erhiltlich

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

RUSH Chopart ist eine energierlickfihrende ProthesenfuBplatte aus Glasfaserverbundstoff, die fir die Fertigung von
VorfuRRprothesen verwendet wird.

3. EIGENSCHAFTEN

Gewicht* 380¢g

GroBle 22 bis 24 cm 25 bis 27 cm 28 bis 30 cm
Aufbauh6he* 25 mm 29 mm 22 mm
Absatzhéhe 10 mm

*Gewicht basierend auf GréfSe 26, Kat. 4, mit FufSkosmetik und Spectra-Socke
Aufbauhéhe basierend auf den Gréfien 23, 26 oder 29, Kat. 4, mit FufSkosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzh6he von 10 mm

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten
Gewicht kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niedrig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastungsgrad Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoch 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Die gebogene Sohlenplatte sorgt fiir einen durchgehenden Kontakt mit dem Boden und beseitigt , tote” Stellen. Dies ermdglicht
ein sanftes Abrollen und eine natlrliche Energieriickgabe.

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 ]_'m)
Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet. \-—
A Dieses Medizinprodukt ist fir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem
anderen Patienten verwendet werden.
Dieses Produkt ist flir den Einbau in eine maRgefertigte VorfuBprothese bestimmt, um die Funktion des
FuRRes bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger VorfuRamputation oder Defekten (Amputationen
ﬁmnu! nach Chopart, Lisfranc, Pirogoff oder Boyd, angeborene Fehlbildungen) zu gewahrleisten. Es ist flr
Patienten gedacht, die von der dynamischen Zehenreaktion profitieren wiirden.

Dieses Produkt ist fir Patienten mit mittlerem bis hohem Aktivitdtsniveau (K2 bis K4) zum Gehen und
. [ GR  fir korperliche Aktivitdten ohne GiberméaRige Belastung geeignet.
A 3651Ibs

Maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend): 166 kg (siehe Tabelle § 3)

6. KLINISCHE VORTEILE

¢ ermoglicht Gehen auf unebenem Boden * sanftes Abrollen

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Der RUSH Chopart muss auf das distale Ende des Prothesenschafts bei VorfuRamputationen verklebt und laminiert werden.
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An das FuBmodul muss eine geeignete FuBkosmetik angebracht werden (siehe unseren Katalog).

8. AUSRICHTUNG

Empfehlung: Legen Sie bei der Grundausrichtung einen 10-mm-Keil unter den Belastungslinie
hinteren Teil des FuRes.
e Fidhren Sie die FuBplatte mit einer ersten Grundausrichtung in den Schaft
ein.
e Passen Sie die Absatzhhe dem Schuh an.
e Richten Sie die Platte auf dem Schaft aus, indem Sie die Plantar- Klebstoff
/Dorsalflexion sowie Inversion/Eversion einstellen.
e Die Belastungslinie des Schafts sollte die FuRplatte auf 2/3 zur Rickseite
dieser durchlaufen. l——1/3 2/3
e Stellen Sie die Rotation der Ful3platte ein.

o

9. MONTAGE

Erste Schaftintegration

Integrieren Sie die zuvor ausgerichtete RUSH Chopart-Platte anhand der untenstehenden Schritte in den Testschaft. Es wird
empfohlen, nur das hintere Drittel der FuRplatte mit dem Schaft zu verkleben.
e Reinigen Sie die obere und untere Oberfliche der Fullplatte sorgfaltig mit einem sauberen Tuch und Aceton, um
eventuelle Rickstdnde, Ole usw. zu entfernen.
e Sorgen Sie hierbei fir eine ausreichende Belliftung und den notigen Hautschutz.
e Schleifen Sie die obere und untere Oberflache leicht mit feinem Schleifpapier an, um diese etwas anzurauen.
e Rauen Sie die Oberflachen nicht zu stark an, um die Laminatfasern nicht zu beschadigen.
¢ Verkleben Sie die Fullplatte mit Epoxidharz am Schaft. Achten Sie hierbei darauf, den Klebstoff bis in alle Ecken zu
verteilen, um ein optimales Ergebnis zu erzielen.
e Die optimale dynamische Leistung der Platte kann nur erhalten werden, wenn das hintere Drittel der Platte maximal
verklebt wird.
e Sichern Sie die FuRplatte mit synthetischem Klebeband, Scotchcast oder anderen provisorischen Verbandsmaterialien.
e Fuhren Sie die dynamische Ausrichtung durch und justieren Sie die Platte wie erforderlich.

Schaftlaminierung

e Sichern Sie die Richtung der dynamischen Ausrichtung mit einem Ausrichtungswerkzeug oder Hilfsmittel.

e Bereiten Sie die direkte Laminierung vor, indem Sie die Klebematerialien und synthetischen Klebebander entfernen.

e Bereiten Sie die RUSH Chopart-Platte fiir die letztendliche Laminierung vor, indem Sie die betroffenen Oberflachen
reinigen und mit feinem Schleifpapier anrauen.

e Laminieren Sie die Platte am Schaft mit Glasfasermatte und beginnen Sie hierbei mit einem langen Streifen an der
Rickseite und fahren Sie an der Mitte/Seite fort.

*  Falten Sie den hinteren Streifen zurtick Gber die mittleren/seitlichen Streifen, um die Laminierung zu fixieren.

*  Umwickeln Sie anschlieRend mit mehr Glasfasermatte.

e Verstarken Sie die Laminierung je nach Gewicht und Mobilitdtsgrad des Patienten.

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuBkosmetik und die Glasfaserkomponenten zu schiitzen und um
Gerdusche zu minimieren. Sie muss vor der Befestigung der FuRkosmetik tGiber den Full gezogen werden.

FuBkosmetik
Zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik verwenden Sie einen Schuhléffel, um Schaden am FuBmodul zu vermeiden.

A Entfernen Sie den Full niemals manuell durch Ziehen von der FuBkosmetik. Verwenden Sie fiir die Entfernung niemals
einen Schraubendreher oder andere ungeeignete Werkzeuge. Diese konnten den FuRR beschadigen.

IFU-02-014
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10. PROBLEMBEHANDLUNG

i Sollte der Patient UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdnderungen an den Eigenschaften des Produkts wahrnehmen
(Gerdusche, Spiel, Verschleil’ ...) oder wenn das Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, sollte das Produkt nicht mehr
verwendet und ein Orthopadietechniker konsultiert werden.

11. WARNUNGEN

A Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.
Vi Verwenden Sie das FuBmodul niemals ohne FuRkosmetik und Spectra-Socke.
Vi Der Patient muss seinen Orthopadietechniker (iber eine Gewichtszunahme oder -abnahme informieren.

A Stellen Sie sicher, dass der FuB und das Innere der Fulkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zum Verschleil® der Glasfaserteile und der FuBkosmetik. Reinigen Sie den Ful
gemaR den Anweisungen (siehe § 15).

Vi Nach dem Schwimmen oder dem Gebrauch im Wasser muss der FuR einschlieBlich der FuRkosmetik gereinigt werden
(siehe § 15).

A Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

12. GEGENANZEIGEN

i Nicht fiir Patienten verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieflich Last tragend) moglicherweise 166 kg Ubersteigt.
A Nicht fur Patienten verwenden, welche die Anforderungen eines Aktivitatsniveaus von K2 oder héher nicht erfillen.

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

13. NEBENWIRKUNGEN

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

14. WARTUNG UND KONTROLLE

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

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

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

15. REINIGUNG

Entfernen Sie die FuBkosmetik und die Spectra-Socke. Spiilen Sie den FuR mit sauberem Wasser und reinigen Sie ihn mit neutraler
Seife. Trocknen Sie ihn sorgfiltig.

Die FuRkosmetik kann mit einem feuchten Lappen oder Schwamm gereinigt werden. Vor der erneuten Verwendung muss sie
trocken sein.

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

16. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fiir die Benutzung und Lagerung: -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserfestigkeit: Die Produkte sind gegen SiiR-, Salz- und Chlorwasser bestandig.

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

IFU-02-014
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17. ENTSORGUNG

Das Produkt besteht aus Glasfaserverbundwerkstoff. Das Produkt und seine Verpackung miissen gemaR den ortlichen oder
nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

18. ZEICHENERKLARUNG

2 CE-Kennzeichnung
d Hersteller A Identifiziertes Risiko C € ‘; und Jahr der 1.
7 Erkldrung
Bevollmachtigter /g Mehrfachnutzung durch
E Vertreter in der \1!‘) einen einzigen
Europaischen Union Patienten

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

IFU-02-014
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\ Fornire al paziente le sezioni da 10 a 17 di queste istruzioni.

RUSH Chopart® IFU-02-014
Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. A
Leggere prima dell'uso 2023-08

N ON

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente Numero del componente Incluso/venduto separatamente
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Incluso
Calza Spectra SO-NPS-200xx-00* Calza appropriata inclusa
Rivestimento del piede FS-xx-xx* Venduto separatamente

* Vedere il catalogo

2. DESCRIZIONE

RUSH Chopart & una piastra protesica per piede a ritorno di energia, formata da un composito in fibra di vetro, che viene utilizzata
per la fabbricazione di protesi parziali del piede.

3. PROPRIETA

Peso* 380¢g

Dimensioni 22-24cm 25-27cm 28-30cm
Altezza della struttura* 25 mm 29 mm 22 mm
Altezza del tallone 10 mm

*Piede basato sulla misura 26, cat. 4, con rivestimento del piede e calza Spectra
Altezza della struttura basata sulle misure 23, 26 e 29, cat. 4 con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone pari a

10 mm
Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di impatto del paziente
Peso kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
vello di Basso 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Lilr‘rI:)a:t:I Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. MECCANISMO D’AZIONE

Il fondo curvo della suola garantisce un contatto costante con il terreno, eliminando i punti morti, garantendo un rollover fluido e
un ritorno di energia naturale.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il presente dispositivo medico viene fornito a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La /’,
prescrizione viene redatta da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. 1'“1)
A Questo dispositivo & riservato all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE, e non deve essere utilizzato su altri pazienti. \—
Il dispositivo € progettato per essere integrato in una protesi parziale del piede realizzata su misura,
per garantire la funzionalita del piede in pazienti con amputazioni o deficienze unilaterali o bilaterali
EE degli arti inferiori, come amputazioni Chopart, Lisfranc, Pirogoff o Boyd, o deficienze congenite del
klIl piede. Gli utenti di destinazione del dispositivo sono pazienti che beneficerebbero di una risposta
- dinamica della punta.

. 166 k Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con livello di attivita da medio a elevato (da K2 a K4) per
A 365Ibgs la deambulazione e per attivita fisiche senza sovraccarichi eccessivi.

Peso massimo (carico incluso): 166 kg (vedere la tabella della sezione 3)

6. BENEFICI CLINICI

¢ Capacita di deambulazione sui terreni irregolari * Rollover fluido
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7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il dispositivo RUSH Chopart dovra essere incollato e laminato sull'estremita distale di un attacco protesico per amputazione
parziale del piede.
Sul piede dovra essere montato un apposito rivestimento (consultare il nostro catalogo).

8. ALLINEAMENTO

Consiglio: durante l'allineamento su banco, aggiungere un cuneo da 10 mm sotto la Linea di carico
parte posteriore del piede.
* Integrare la piastra per piede all’attacco con un allineamento iniziale su
banco.
e  Regolare I'altezza del tacco in base alla scarpa.
e Allineare la piastra sull’attacco impostando la flessione plantare / flessione Colla
del dorso e inversione / eversione.
e La linea del peso dell’attacco dovra allinearsi alla piastra per piede a 2/3
della distanza posteriore della piastra. ;‘—1/3 2/3
¢ Impostare la rotazione della piastra per piede.

=

9. MONTAGGIO

Integrazione iniziale dell’attacco

Integrare la piastra RUSH Chopart allineata su banco nell’attacco di prova, svolgendo la procedura riportata di seguito. Si
raccomanda di incollare all’attacco solo un 1/3 della parte posteriore della piastra per piede.
e Pulire accuratamente le superfici superiore e inferiore della piastra per piede con un panno pulito e acetone per
rimuovere tutti gli agenti di distacco, gli oli, ecc.
e Assicurare la corretta ventilazione dell'aria e la protezione della pelle come richiesto.
e Raschiare leggermente le superfici di incollaggio superiore e inferiore con carta abrasiva a grana fine, quanto basta per
rimuovere la lucentezza dalla superficie.
e Per proteggere le fibre del laminato, evitare la levigatura profonda della superficie.
* Incollare la piastra per piede all’attacco riempiendo i bordi e assicurando un passaggio corretto.
»  Ottimizzare le prestazioni dinamiche della piastra assicurando un incollaggio tramite potting il piu vicino possibile a 1/3
della piastra.
e Fissare la piastra per piede con un nastro gessato in fibra sintetica, un nastro Scotchcast o altri materiali di avvolgimento
provvisori.
e  Effettuare l'allineamento dinamico e adattare alla piastra come richiesto.

Laminazione dell’attacco

e  Fissare I'orientamento ottenuto con la procedura di allineamento dinamico, utilizzando un dispositivo di allineamento o
una dima.

e Preparare la laminazione diretta rimuovendo i materiali di incollaggio temporanei e il nastro gessato in fibra sintetica.

e Preparare la piastra RUSH Chopart per la laminazione finale pulendo le superfici esposte e assicurando la preparazione
della superficie mediante una leggera raschiatura con carta abrasiva a grana fine.

e Laminare la piastra all’attacco con un panno in fibra di carbonio, iniziando con lo strato posteriore lungo e proseguendo
con gli strati medi/laterali.

* Ripiegare lo strato posteriore lungo sopra gli strati medi/laterali per bloccare la sequenza di laminazione.

e Fissare con fasce lungo la circonferenza.

e Aggiungere altri strati di laminazione per aumentare la resistenza in base al peso e al livello di attivita dell'utente.

Calza Spectra

E inclusa una calza Spectra, che consente di proteggere il rivestimento del piede e i componenti in fibra di vetro, nonché di ridurre
al minimo il rumore. Questa calza dovra essere posizionata sul piede prima di applicare il rivestimento del piede.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare un calzascarpe, in modo da non danneggiare il modulo del piede.

IFU-02-014
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Vi Non separare mai il piede dal relativo rivestimento tirando manualmente. Non utilizzare mai un cacciavite o qualsiasi
altro strumento inadeguato per rimuovere il rivestimento del piede. Cio potrebbe danneggiare il piede.

10. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

11. AVVERTENZE

A In caso di confezione danneggiata, verificare l'integrita del dispositivo.
A Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento e la calza Spectra.
A Il paziente dovra informare il proprio protesista in caso di aumento o perdita di peso.

i Assicurarsi che il piede e I'interno del rivestimento siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita provoca
I'usura delle parti in fibra di vetro e del rivestimento del piede. Pulire il piede secondo le istruzioni (vedere la sezione 15).

Vi Dopo aver nuotato, oppure se il piede e stato utilizzato in acqua, il piede e il relativo rivestimento dovranno essere puliti
(vedere la sezione 15).

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

12. CONTROINDICAZIONI

A\ Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg.
A\ Non utilizzare in pazienti che non soddisfano i requisiti di un livello di attivita K2 o superiore.

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

13. EFFETTI COLLATERALI

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

14. MANUTENZIONE E CONTROLLO

Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione, interventi sulle viti o su altre parti.

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

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

15. PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, lavare il piede con acqua e sapone neutro e asciugare con cura.
Il rivestimento del piede puo essere pulito con un panno umido o una spugna, e dovra essere asciugato prima del nuovo utilizzo.

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

16. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e la conservazione: da -20 °C a 60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Impermeabile: i dispositivi sono resistenti all'acqua dolce, salata e con cloro.

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

IFU-02-014
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17. SMALTIMENTO

Il dispositivo e realizzato in materiale composito di fibra di vetro. Il dispositivo e la relativa confezione dovranno essere smaltiti in
conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

18. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

“ Produttore A Rischio identificato C €

Rappresentante />

. . . Uso multiplo per un
E autorizzato nell'Unione ]_w) singolo paziZnte
Europea golop

Marcatura CE e anno
della 12 dichiarazione

NHRON

19. INFORMAZIONI NORMATIVE

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

IFU-02-014
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\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 10 a 17.

RUSH Chopart® IFU-02-014
Instrucciones de uso para protésicos Version A
Lea detenidamente antes de la utilizacién 2023-08
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1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Incluido
Calcetin Spectra SO-NPS-200xx-00* Incluye un calcetin adecuado
Funda para el pie FS-xx-xx* Se vende por separado

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

RUSH Chopart es una placa de pie protésico con retorno de energia compuesta de fibra de vidrio que se utiliza para la fabricacién
de proétesis parciales de pie.

3. PROPIEDADES

Peso* 380¢g

Tamaiio 22a24cm 25a27cm 283a30cm
Altura de la construccion* 25 mm 29 mm 22 mm
Altura del talén 10 mm

* Peso basado en el tamafio 26, cat. 4, con funda para el pie y calcetin Spectra
Altura de la construccion basada en los tamanos 23, 26, 29, cat. 4 con funda para el pie, calcetin Spectra y altura del talon de

10 mm
Seleccidn de la categoria de pie en funcion del peso y el nivel de impacto del paciente
Peso kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel de Bajo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. MECANISMO DE ACCION

La lamina de suela curva proporciona un contacto constante con el suelo a la vez que elimina los puntos muertos, proporcionando
un giro suave y un retorno natural de la energia.

5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (protésicos) que deberan orientar al paciente sobre el /’,

uso correcto. La prescripcion es elaborada por un médico que evalua la idoneidad del paciente para utilizar el 1'“1)

dispositivo. \—

A Este dispositivo estd exclusivamente destinado para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros
pacientes.

A 365Ibs

6. BENEFICIOSCLINICAS

 Posibilidad de deambular por terrenos irregulares ¢ Desplazamiento suave

Este dispositivo esta destinado a integrarse en una proétesis parcial de pie hecha a medida para
garantizar la funcién del pie en pacientes con amputacidon o deficiencias parciales unilaterales o
bilaterales del pie (amputaciones de Chopart, Lisfranc, Pirogoff o Boyd, deficiencias congénitas del pie).
Esta destinado a pacientes que se beneficiarian de la respuesta dinamica de la punta.

Este dispositivo esta indicado para pacientes con un nivel de actividad medio a alto (K2 a K4) para
caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.

Peso maximo (incluyendo la carga): 166 kg (véase la tabla del apartado 3)
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7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El RUSH Chopart debe adherirse y laminarse en el extremo distal de un encaje protésico para amputacién parcial de pie.
Debe instalarse una funda para el pie adecuada en el pie (consulte nuestro catalogo).

8. ALINEACION

Recomendacion: para la alineacidn inicial, se aconseja colocar una cuiia de unos Linea de carga
10 mm bajo la parte posterior del pie.
* Integre la placa del pie al encaje con una alineacidn inicial en el banco.
e Ajuste la altura del tacén adecuada al zapato.
* Alinee la placa en el encaje ajustando la flexion plantar/dorsal y la
inversién/eversion. Adhesivo
* Lalinea de carga del encaje debe alinearse con la placa del pie a 2/3 de la
distancia posterior de la placa.
e Ajuste la rotacion de la placa del pie.

N
w

9. MONTAIJE

Integracion inicial del encaje

Integre la placa RUSH Chopart alineada en el banco de pruebas siguiendo los pasos que se indican a continuacién. Se recomienda
pegar solo el 1/3 posterior de la placa del pie al encaje.
e Limpie bien las superficies superior e inferior de la placa del pie con un pafio limpio y acetona para eliminar todos los
agentes desmoldantes, aceites, etc.
e Mantenga una ventilacidn de aire adecuada y una proteccién de la piel seguin sea necesario.
e Ligeramente, raspe las superficies de adhesién superior e inferior con un papel de lija fino, lo suficiente para eliminar el
brillo de la superficie.
e Evite lijar profundamente la superficie para proteger las fibras del laminado.
e Pegue la placa del pie al encaje rellenando los bordes y proporcionando una transicion suave.
*  Optimice el rendimiento dindmico de la placa adhiriéndose lo mas posible al encapsulado de un 1/3 de la placa.
e Asegure la placa del pie con cinta sintética de vaciado, scotch cast u otros materiales de envoltura temporal.
¢ Realice una alineacion dindmica y ajuste la placa segun sea necesario.

Laminacion del encaje

e Asegure la orientacion del procedimiento de alineacién dinamica utilizando un dispositivo o plantilla de alineacion.

e Prepare la laminacién directa eliminando los materiales de unidn temporales y la cinta de colada sintética.

e Prepare la placa RUSH Chopart para el laminado final limpiando las superficies expuestas y asegurando la preparacién de
la superficie con un ligero raspado con papel de lija.

e Lamine la placa al encaje con tela de fibra de carbono comenzando con una capa larga posterior y siga con las capas
intermedias / laterales.

e Doble la capa posterior larga sobre las capas intermedias / laterales para entrelazar la secuencia de laminacidn.

*  Fije con envolturas circunferenciales.

e Compense el peso y el nivel de actividad del usuario con un aumento de las capas de laminacién para una mayor
resistencia.

Calcetin Spectra

Se incluye un calcetin Spectra para proteger la funda para el pie, los componentes de fibra de vidrio y minimizar el ruido. Debe
colocarse sobre el pie antes de montar la funda para el pie.

Funda para el pie
Para poner o quitar la funda, utilice un calzador para minimizar el riesgo de dafar el médulo de pie.

A No saque nunca el pie de la funda tirando manualmente. No utilice nunca un destornillador ni ningln otro instrumento
inadecuado para extraerlo. Podria daiiar el pie.

IFU-02-014
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10. SOLUCION DE PROBLEMAS

A Si el paciente nota alglin comportamiento anormal o siente algin cambio en las caracteristicas del dispositivo (ruido,
holgura, desgaste excesivo), o si el dispositivo ha recibido un impacto fuerte, debe dejar de usarlo y consultar a su
protésico.

11. ADVERTENCIAS

A En caso de embalaje dafiado, compruebe la integridad del dispositivo.
A No use el pie sin funda ni calcetin Spectra bajo ninguna circunstancia.
A El paciente debe informar a su protésico si gana o pierde peso de forma significativa.

A Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. €j., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de fibra de vidrio y de la funda para el pie. Limpie el pie siguiendo las
instrucciones (véase el apartado 15).

A Después de nadar o usar en el agua, debe limpiarse el pie, incluida su funda (véase el apartado 15).

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

12. CONTRAINDICACIONES

A No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 166 kg.
A No utilizar en pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel de actividad K2 o superior.

& No utilizar para actividades asociadas con un riesgo de impacto significativo o sobrecarga excesiva.

13. EFECTOS SECUNDARIOS

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

14. MANTENIMIENTO Y CONTROL

Este dispositivo no necesita ninglin mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otro tipo.

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

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

15. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, enjuague el pie con agua limpia, limpielo con jabdén neutro y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja. Debe secarse antes de su reutilizacidn.

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

16. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura de uso y almacenamiento: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistentes al agua: los dispositivos son resistentes al agua dulce, salada o con cloro.

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

17. ELIMINACION

El dispositivo esta fabricado con material compuesto de fibra de vidrio. El dispositivo y su embalaje deben eliminarse de acuerdo
con la normativa medioambiental local o nacional.

IFU-02-014
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]

Fabricante

A\

Riesgo identificado

q

NHRON

Marcado CE y aiio de
la 1.2 declaracion

| EC |ReP

Representante autorizado
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19. INFORMACION REGLAMENTARIA

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

IFU-02-014



5 RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 2 Instrugdes de utilizagdo para ortoprotésicos Rev. A
7
Ler antes de utilizar 2023-08

\ Transmitir ao paciente a informacao das sec¢oes 10 e 17 destas instrugdes.

1. ITENS INCLUIDOS

Descrigao da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Incluido
Meia Spectra SO-NPS-200xx-00* Meia adaptada incluida
Concha do pé FS-xx-xx* Vendido separadamente

* consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

RUSH Chopart é uma placa para pé protético com retorno de energia composta por compdsito de fibra de vidro utilizada para o
fabrico de proteses parciais do pé.

3. PROPRIEDADES

Peso* 380¢g

Tamanho 22cma24cm 25cma27cm 28cma30cm
Altura de construgdo* 25 mm 29 mm 22 mm
Altura do calcanhar 10 mm

*Peso baseado no tamanho 26, cat. 4, com concha do pé e meia Spectra
Altura de construgdo baseada nos tamanhos 23, 26, 29, cat. 4, com concha do pé, meia Spectra e 10 mm de altura do calcanhar

Selecdo da categoria do pé com base no peso e no nivel de impacto do paciente
Peso kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Baixo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nwelde M Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto
Elevado 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, MECANISMO DE AGAO

A placa da sola curva possibilita o contacto constante com o solo, eliminando em simultaneo pontos mortos, o que permite um
deslizar suave e um retorno de energia natural.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de satide (ortoprotésicos) que dardo formagdo ao paciente quanto /’,
a sua utilizagdo. A prescrigcdo é efetuada por um médico que avalia a capacidade do paciente em utilizar o dispositivo. ]_'m)
A Este dispositivo esta previsto para varias utilizacdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente. \-—

Este dispositivo destina-se a ser integrado numa protese parcial do pé feita a medida para garantir a
mﬂ!! funcdo do pé em pacientes com amputacdo parcial do pé ou deficiéncias unilaterais ou bilaterais
N
166 k

(amputagdes Chopart, Lisfranc, Pirogoff ou Boyd, deficiéncias congénitas do pé). E indicado para
pacientes que beneficiariam da resposta dindmica da ponta do pé.

6. BENEFICIOS CLINICOS

¢ Ambulagdo possivel em piso desnivelado ¢ Rolamento suave

Este dispositivo esta indicado para pacientes com um nivel de atividade médio a alto (K2 a K4) para
marcha e atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.
Peso maximo (carga aplicada incluida): 166 kg (consulte a tabela 3)

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

O RUSH Chopart destina-se a unido e a laminacdo na extremidade distal de um encaixe protético para amputacdo parcial do pé.
Deve ser instalada uma concha do pé adequada no pé (consulte o nosso catalogo).
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8. ALINHAMENTO

Recomendagdo: durante o alinhamento em bancada, acrescente uma cunha de Linha de carga
10 mm sob a parte traseira do pé.
* Integre a placa do pé no encaixe com um alinhamento estatico inicial.
e Ajuste a altura do calcanhar adequado ao calcado.
* Alinhe a placa no encaixe, definindo a flexdo plantar/dorsiflexdo e a
inversdo/eversio.

Fixador
* Alinha de carga do encaixe deve ficar alinhada com a placa do pé a 2/3 da
distancia posterior da placa. E———;:’
e Defina a rotacdo da placa do pé. ;‘—1/3 2/3 J,

9. MONTAGEM

Integracao Inicial do encaixe

Integre a placa RUSH Chopart alinhada na bancada com o encaixe de teste, seguindo os passos indicados abaixo. Recomenda-se a
unido de apenas 1/3 posterior da placa do pé ao encaixe.
e Limpe cuidadosamente as superficies superior e inferior da placa do pé com um pano limpo e acetona para remover
todos os agentes lubrificantes, éleos, etc.
e Siga uma ventilacdo adequada do ar e protecao da pele, conforme necessdrio.
e Efetue um polimento ligeiro das superficies de unido superior e inferior com papel de grao fino apenas o suficiente para
remover o brilho da superficie.
e  Evite o lixamento profundo da superficie para proteger as fibras do laminado.
e Coloque epdxi na placa do pé até ao encaixe, preenchendo as extremidades e fornecendo uma transi¢do suave.
*  Otimize o desempenho dindmico da placa, fixando o mais proximo possivel 1/3 da placa.
*  Fixe a placa do pé com fita de gesso sintético, Scotchcast (resina) ou outros materiais de envolvimento temporarios.
¢ Realize o alinhamento dinamico e efetue ajustes a placa, conforme necessario.

Laminagao do encaixe

*  Fixe a orientagdo do procedimento de alinhamento dindmico, utilizando um dispositivo de alinhamento ou um gabarito.

e Prepare a laminagdo direta, removendo materiais de unido temporaria e a fita de gesso sintético.

e Prepare a placa RUSH Chopart para a laminagdo final, limpando as superficies expostas e assegurando preparagGes de
superficie com um polimento ligeiro utilizando uma lixa fina.

e Lamine a placa até ao encaixe com um pano de fibra de carbono, come¢ando com uma longa camada posterior e seguindo
com camadas mediais/laterais.

e Dobre a camada posterior longa para tras sobre as camadas mediais/laterais para o engate na sequéncia de laminacdo.

e Fixe com invélucros circunferenciais.

¢« Compense o peso e o nivel de atividade do utilizador com mais camadas de laminagdo para uma resisténcia adicional.

Meia Spectra

A meia Spectra é incluida para proteger a concha do pé e os componentes de fibra de vidro e para minimizar o ruido. Deve ser
colocada sobre o pé antes da montagem da concha do pé.

Concha do pé
Ao instalar e remover a concha do pé, utilize uma calcadeira para evitar danos no médulo do pé.

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

10. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

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

IFU-02-014
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11. ADVERTENCIAS

A Em caso de danos na embalagem, verifique a integridade do dispositivo.
A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra.
A Em caso de perda ou aumento de peso, o paciente deve informar o seu ortoprotésico.

A Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por exemplo, areia). A presenca de
impurezas origina o desgaste das pecas de fibra de vidro e da concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrugées
(consulte a secgdo 15).

A Depois de o paciente nadar ou usar o pé dentro de dgua, é necessario limpa-lo, incluindo a concha do pé (consulte a
secgao 15).

A A ndo observancia das instrugdes de utilizagdo representa um perigo e anula a garantia.

12. CONTRAINDICAGOES

A N&o utilize em pacientes cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa ultrapassar os 166 kg.
A N3do utilize em pacientes que ndo satisfacam os requisitos de um nivel de atividade de K2 ou superior.

A N3o utilize para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva.

13. EFEITOS SECUNDARIOS

N&do sdo conhecidos efeitos secunddrios diretamente associados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador esta estabelecido.

14. MANUTENCAO E CONTROLO

N3o é necessdria qualquer operagdo de manuten¢do como lubrificagdo, intervengdo nos parafusos ou noutras pegas.

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

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

15. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com agua limpa e sabdo neutro, e seque-os cuidadosamente.
Pode limpar a concha do pé com um pano ou esponja humidos. Antes de voltar a utiliza-la, deve seca-la primeiro.

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposicdo a solventes pode causar danos.

16. CONDICOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperaturas de utilizagdo e de armazenamento: -20 °Ca 60 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes
A prova de agua: os dispositivos sdo resistentes a agua doce, salgada e clorada.

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

17. ELIMINAGAO

O dispositivo é fabricado em material de compésito de fibra de vidro. O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

18.  DESCRIGAO DOS SiMBOLOS

d Fabricante A Risco identificado C €

Marcagao CE e ano da
1.2 declaragao

NHRON

IFU-02-014
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19. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.

IFU-02-014



RUSH Chopart® IFU-02-014
Gebruiksaanwijzing voor prothesisten Rev. A

M\
/M

Lezen voor elk gebruik 2023-08
| Richtlijnen § 10 tot 17 meedelen aan patiént.
1. INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Inbegrepen
Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Voetovertrek FS-xx-xx* Afzonderlijk verkocht

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

RUSH Chopart is een protesevoetplaat met energieteruggave samengesteld uit glasvezelsamenstelling gebruikt voor het
produceren van gedeeltelijke voetprothesen.

3. KENMERKEN

Gewicht* 380¢g

Maten 22-24 cm 25-27 cm 28-30 cm
Constructiehoogte* 25 mm 29 mm 22 mm
Hakhoogte 10 mm

*Gewicht gebaseerd op maat 26, cat. 4, met voetovertrek en Spectra-sok
*Constructiehoogte op basis van de maten 23, 26 of 29, cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm hakhoogte

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau
Gewicht kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Laag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impactniveau | Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, WERKINGSMECHANISME

De gebogen zoolplaat zorgt voor een constant contact met de grond, elimineert dode hoeken en zorgt voor een soepele afrol en
natuurlijke energieteruggave.

5. DOEL/AANWIZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (prothesisten) die de patiénten leren hoe ze /’,
het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént voor het gebruik van ]_'m)
het hulpmiddel in aanmerking komt. \-—
A Dit hulpmiddel is voor meervoudig gebruik bij EEN ENKELE PATIENT. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.
Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte gedeeltelijke
voetprothese om de functie van de voet te garanderen bij patiénten met unilaterale of bilaterale
EE! amputatie en/of gebreken van de voet (Chopart, Lisfranc, Pirogoff of Boyd amputaties, aangeboren
klIl voetdeficiénties). Ze zijn bedoeld voor gebruik door patiénten die voordeel zouden halen uit de
- dynamisch teenrespons.

. Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten met een matig tot hoog activiteitenniveau (K2 tot K4) voor
166 kg . L . i
PR stappen en fysieke activiteiten zonder overmatige belasting.

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 166 kg (Zie tabel §3)

6. KLINISCHE VOORDELEN

¢ Mogelijkheid tot wandelen op oneffen ondergrond ¢ Zachte rollover
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7. TOEBEHOREN EN COMPATIBILITEIT

De RUSH Chopart moet worden verlijmd en gelamineerd op het distale einde van een prothesefitting voor gedeeltelijke
voetamputaties.
Op de voetmodule moet een geschikte voetovertrek worden gemonteerd (raadpleeg onze catalogus).

8. UITLUNING

Aanbeveling: Plaats een wig van 10 mm onder de achterkant van de voet tijdens de Lastlijn
bankuitlijning.
e Bevestig de voetplaat op de fitting met een initiéle bankuitlijning.
e Pas de hielhoogte aan volgens de schoen.
» Aligneer de plaat op de fitting door de plantaire / dorsale flexie en inversie
/ eversie te bepalen.

Lijm
*  De lastlijn van de fitting moet uitgelijnd zijn met de voetplaat op 2/3 van
de posterieure afstand van de plaat. %ﬁ
e Stel de rotatie van de voetplaat in. ;‘—1/3 2/3 J,

9. MONTAGE
Eerste bevestiging fitting

Bevestig na de initiéle bankuitlijning de RUSH Chopart voetplaat op de testfitting aan de hand van de onderstaande stappen. Het
is aanbevolen om enkel het posterieure 1/3 van de voetplaat te verlijmen met de fitting.

* Maak de opperviakken onderaan en bovenaan de voetplaat grondig schoon met een schone doek en aceton om alle

losmiddelen, olie en dergelijke te verwijderen.

* Volg de gepaste maatregelen voor luchtventilatie en huidbescherming.

e Schuur zachtjes de glans van de te verlijmen oppervlakken met fijn schuurpapier.

e Schuur zeker niet te diep om de vezels van het laminaat niet te beschadigen.

¢ Verlijm de voetplaat en de fitting met de epoxy door de randen te vullen en een zachte overgang te voorzien.

*  Optimaliseer de dynamische prestaties van de plaat door zo dicht mogelijk tot 1/3 van de plaat in te gieten.

e Maak de voetplaat vast met gipszwachtel, "scotch cast" of een ander tijdelijk wikkelmateriaal.

¢ Voer de dynamische uitlijning uit en maak de nodige aanpassingen aan de plaat.

Laminering fitting:

e Zet de richting van de procedure voor de dynamische uitlijning vast met een aligneringshulpmiddel of mal.

e Verwijder het tijdelijke wikkelmateriaal om de laminering voor te bereiden.

¢ Maak de RUSH Chopart-plaat klaar voor de definitieve laminering: maak de blootgestelde oppervlakken schoon en schuur
zachtjes op met fijn schuurpapier.

e Lamineer de plaat op de fitting met glasvezeldoek, beginnende met een lange posterieure laag, gevolgd door mediale /
laterale lagen.

e Plooi de posterieure laag terug over de mediale / laterale lagen om de lamineervolgorde kruislings te bevestigen.

e Maak vast met wikkelingen rondom.

¢ Compenseer het gewicht en de activiteitsgraad van de patiént met meer lamineerlagen voor extra bestendigheid.

Spectra-sok

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

Voetovertrek
Gebruik om schade aan de voetmodule te voorkomen een schoenlepel voor het installeren en verwijderen van de voetovertrek.

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

IFU-02-014
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10. PROBLEEMOPLOSSING

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

11. WAARSCHUWINGEN

A Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan de integriteit van het hulpmiddel.
A Gebruik de voet nooit zonder een voetovertrek en een Spectra-sok.
A De patiént moet zijn prothesist op de hoogte brengen als hij in gewicht afvalt of aankomt.

A Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de glasvezelonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de instructies
(zie §15).

A Na zwemmen of gebruik in water moet de voet, inclusief voetovertrek, worden schoongemaakt(zie §15).

A Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

12. CONTRA-INDICATIES

A Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg.
A Niet gebruiken voor patiénten die niet voldoen aan de vereisten van een activiteitsniveau K2 of hoger.

A Niet gebruiken voor activiteiten waarbij een risico bestaat op grote schokken of overmatige overbelasting.

13. BIJWERKINGEN

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

14. ONDERHOUD EN CONTROLE

Onderhoudshandelingen zoals smeren, draaien aan de schroeven of andere onderdelen zijn nodig.

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

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

15. REINIGING

Verwijder de voetovertrek en de Spectra-sok, spoel de voet met schoon water, reinig met neutrale zeep en droog zorgvuldig.
De voetovertrek kan worden gereinigd met een vochtige doek of spons. Goed afdrogen alvorens opnieuw te gebruiken.

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

16. OMGEVINGSFACTOREN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -20°C to 60°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterproof: de hulpmiddelen zijn bestand tegen zoet, zout en chloorwater.

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

17. AFVALVERWERKING

De hulpmiddelen zijn gemaakt van glasvezelsamenstelling. Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens
de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

IFU-02-014
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Geidentificeerd risico
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NHRON

CE-markering en jaar
van de le verklaring

| EC |ReP

Gemachtigd
vertegenwoordiger in de
Europese Unie

™~
)

Voor slechts één
patiént, meervoudig
gebruik

19. WETTELIK VERPLICHTE INFORMATIE
Dit product is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is als conform met Verordening (EU) 2017/745.

IFU-02-014



5 RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 3 Brugervejledning til bandagister Rev. A
Lzes for brug 2023-08

‘ Videregiv fglgende instruktioner til patienten § 10 til 17.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Inkluderet
Spectra-strgmpe SO-NPS-200xx-00* Egnet strgmpe inkluderet
Fodkappe FS-xx-xx* Seelges separat

* se katalog

2. BESKRIVELSE

RUSH Chopart er en energitilfgrende fodproteseplade bestdende af glasfiberkomposit anvendt til fremstilling af delvise
fodproteser.

3. EGENSKABER

Vagt* 380¢g

Storrelse 22 til 24 cm 25til 27 cm 28 til 30 cm
Bygningshgjde* 25 mm 29 mm 22 mm
Haelhgjde 10 mm

*Vaegt baseret pa stgrrelse 26, kat. 4, med fodkappe og Spectra-strampe
Bygningshgjde baseret pa stgrrelserne 23, 26 eller 29, kat. 4 med fodkappe, Spectra-strampe og 10 mm halhgjde

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau
Vaegt kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitetsniveau| Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hojt 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, BEVAGELSESMEKANISME

Den runde salplade sikrer konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgde punkter for at opna en jaevn rulning og naturlig
energitilfgrsel.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil treene patienten i at bruge enheden. /’,
Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. ]_'m)
A Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient. \-—

Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet delvis fodprotese for at sikre
mﬂ!! fodens funktion hos patienter med unilateral eller bilateral delvis fodamputation eller mangler
N
166 k

(amputationerne Chopart, Lisfranc, Pirogoff eller Boyd, medfgdte fodmangler). Den er beregnet til
patienter, som ville have gavn af den dynamiske tareaktion.

6. KLINISKE FORDELE

e Mulig bevaegelse pa ujeevnt underlag ¢ Jaevn rulning

Denne enhed er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K2 til K4) til gang og fysiske
aktiviteter uden overbelastning.
Maks. vaegt (inkl. last): 166 kg (se tabel §3)

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

RUSH Chopart er beregnet til limning og laminering pa den distale ende af en protesefatning til personer med en delvist amputeret
fod.
En passende fodkappe skal monteres pa fodmodulet (se vores katalog).
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8. JUSTERINGER

Anbefaling: Tilfgj en 10 mm kile under den bageste del af foden under statisk Belastningslinje
justering.

e Integrer fodpladen til soklen med en indledende statisk justering.

e Juster halhgjden, sa den passer til skoen.

» Juster pladen pa soklen ved at indstille plantarfleksion/dorsalfleksion og

inversion/eversion. Klaebende
» Soklens belastningslinje skal flugte med fodpladen ved 2/3 af pladens

afstand bagfra. e E——
e Indstil fodpladens rotation. ;‘—1/3 2/3 J,

9. MONTERING

Soklens indledende integration

Integrer den statisk justerede RUSH Chopart-plade i testsoklen ved at fglge trinene herunder. Det anbefales kun at fastggre den
bageste 1/3 af fodpladen til soklen.

* Renggr den gvre og nedre overflade af fodpladen grundigt med en ren klud og acetone for at fjerne alle slipmidler, olier

osV.

e Anvend korrekt luftventilation og hudbeskyttelse efter behov.

e Skrab let de gvre og nedre forbindelsesflader med fint sandpapir, praecis nok til at fierne glansen fra overfladen.

e Undga dyb slibning af overfladen, sa laminatets fibre fortsat beskyttes.

e Fastggr fodpladen til soklen med epoxy ved at udfylde kanterne, sa der er en jeevn overgang.

e Optimer pladens dynamiske ydeevne ved sa vidt som muligt at indstgbe 1/3 af pladen.

*  Fastger fodpladen med syntetisk stgbeband, scotch cast eller andre midlertidige indpakningsmaterialer.

e Udfgr dynamisk justering, og juster pladen efter behov.

Sokkellaminering

e Sgrg for en sikker orientering af den dynamiske justeringsprocedure ved hjzelp af en justeringsenhed eller jig.

e Klarger direkte laminering ved at fjerne midlertidige bindingsmaterialer og syntetisk stgbeband.

e Klarggr RUSH Chopart-pladen til den endelige laminering ved at rense de udsatte overflader og sikre
overfladeklarggrelsen med en let slibning med fint sandpapir.

e Laminér pladen til soklen med en kulfiberklud startende med et langt lag bagtil og felgende mediale/laterale lag.

e  Fold det lange bageste lag tilbage over mediale/laterale lag, sa lamineringssekvensen lases.

e Fastggr med rundtgaende omslag.

e Kompenser for brugerens vaegt og aktivitetsniveau med ggede lamineringslag, der giver yderligere styrke.

Spectra-strgmpe

En Spectra-strompe er inkluderet for at beskytte fodkappen og minimere stgj. Den skal placeres over foden inden montering af
fodkappen.

Fodkappe
For at montere og fjerne fodkappen skal du bruge et skohorn for at forhindre beskadigelse af fodmodulet.

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

10. FEJLFINDING

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

11. ADVARSLER

A | tilfeelde af beskadiget emballage skal du kontrollere enheden som helhed.
IFU-02-014
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A Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe.
Vi Patienten skal informere sin bandagist, hvis patienten tager pa eller taber sig vasentligt.

Vi Serg for, at foden og indersiden af fodkappen er fri for urenheder (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen af urenheder medfgrer,
at glasfiberdelene og fodkappen bliver slidt op. Renggr foden i henhold til instruktionerne (se §15).

A Efter svgmning eller brug i vand skal foden inkl. fodkappe renggres (se §15).

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

12. KONTRAINDIKATIONER

A\ Ma ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 166 kg.
i Ma ikke anvendes hos en patient, der ikke opfylder kravene for et aktivitetsniveau pa K2 eller derover.

A Ma ikke anvendes til aktiviteter, der er forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller kraftig overbelastning.

13. 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.

14. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

Der kraeves ingen vedligeholdelse sasom smgring, arbejde pa skruerne eller andre dele.

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

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

15. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-stréempen, skyl foden i rent vand, renggr den med neutral saebe og tgr forsigtigt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp. Den skal veere tgr, fgr den anvendes igen.

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

16. MILJI@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -20°C til 60°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandtzet: Enhederne er modstandsdygtige over for ferskvand, havvand og klorholdigt vand.

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

17. BORTSKAFFELSE

Enheden er fremstillet af glasfiberkompositmateriale. Enheden og dens emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
eller nationale miljgbestemmelser.

18. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

5 | CE-maerkning og 1 ars
“ Producent A Identificeret risiko C E (1’ erklaergingg
7
E Autoriseret reprasentant /1") En patient,
i EU \_F flergangsbrug

19. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.

IFU-02-014
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‘ Instruksjonene i punkt 10 til 17 skal gis til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delebeskrivelse Delenummer Inkludert / solgt separat
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Inkludert
Spectra-sokk SO-NPS-200xx-00* Egnet sokk inkludert

Fotkapsel FS-xx-xx* Selges separat

* se katalogen

2. BESKRIVELSE

RUSH Chopart er en energireturnerende protesefotplate av glassfiberkompositt som brukes til produksjon av delproteser.

3. EGENSKAPER

Vekt* 380¢g

Storrelser 22 til 24 cm 25til 27 cm 28til 30 cm
Konstruksjonshgyde* 25 mm 29 mm 22 mm
Hzelhgyde 10 mm

*Vekt basert pd stgrrelse 26, kat. 4, med fotkapsel Spectra-sokk
Konstruksjonshgyde basert pé stgrrelsene 23, 26 eller 29, kat. 4 med fotkapsel, Spectra-sokk og 10 mm haelhgyde

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva
Vekt kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stgtniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, VIRKNINGSMEKANISME

Den kurvede saleplaten gir konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgdpunkter, noe som gir en jevn overrulling og naturlig
energiretur.

5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (ortopediingenigrer) som vil leere opp pasienten i bruk. Resepten /’.

utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til & bruke enheten. ]_'n‘)

A Denne enheten er tiltenkt flere gangers bruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
Denne enheten er beregnet for integrasjon i en spesiallaget delfotprotese for a sikre fotens funksjon

hos pasienter med ensidig eller bilateral delvis fotamputasjon eller defekter (Chopart-, Lisfranc-,

ﬂ ma E! Pirogoff- eller Boyd-amputasjon, medfgdte fotdefekter). Den er tiltenkt for pasienter som vil dra nytte

av dynamisk tarespons.

Denne enheten er indisert for pasienter med middels til hgyt aktivitetsniva (K2 til K4) for gange og
. LG  fysiske aktiviteter uten overdreven pavirkning.
A 365Ibs

Maksvekt (inkludert baerevekt): 166 kg (se tabell 3)

6. KLINISKE FORDELER

e Mulighet for a bevege seg pa ujevnt underlag e Jevn overrulling

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

RUSH Chopart ma limes og lamineres pa den distale enden av en protesehylse for personer med delvis fotamputasjon.
En egnet fotkapsel ma monteres pa foten (se katalogen var).



m BRUKERVEILEDNING Side2av3
8. INNRETTING

Anbefaling: Sett inn en 10 mm kile under baksiden av foten under benkjustering. Lastlinje

e Integrer fotplaten i hylsen med en innledende benkjustering.

e Juster halhgyden slik at den passer til skoen.

* Innrett platen pa hylsen ved & stille inn plantarfleksjon/dorsalfleksjon og
inversjon/eversjon.

» Lastlinjen til hylsen skal veere innrettet med fotplaten ved 2/3 av den bakre Lim
avstanden til platen.

e Still inn rotasjonen til fotplaten.

b—1/3 2/3

=

9. MONTERING

Innledende integrering av hylse

Integrert den benkjusterte RUSH Chopart-platen i testhylsen ved a fglge trinnene nedenfor. Det anbefales a lime kun den bakre
1/3 av fotplaten til hylsen.

e Rengjgr de gvre og nedre overflatene pa fotplaten grundig med en ren klut og aceton for a fierne alle slippmidler, oljer

etc.

*  Folg riktig luftventilasjon og hudbeskyttelse som kreves.

e Skrap de gvre og nedre limingsflatene lett med finkornet papir akkurat nok til 3 fierne glansen fra overflaten.

e Unnga dyp sliping av overflaten for a beskytte fibrene i laminatet.

e Lim fotplaten sammen med hylsen med epoksy ved a fylle ut kantene og gi en jevn overgang.

e Optimaliser den dynamiske ytelsen til platen ved 3 lime sa naert som mulig til innstgpningen av 1/3-delen av platen.

*  Fest fotplaten med syntetisk stgpetape, scotch cast eller andre midlertidige innpakningsmaterialer.

e Utfgr dynamisk innretting og foreta justeringer etter behov.

Sokkellaminering

e Sikre orienteringen av den dynamiske justeringsprosedyren ved hjelp av en justeringsenhet eller jigg.

e Klargjgr direkte laminering ved a fjerne midlertidige limingsmaterialer og syntetisk stgpetape.

e Klargjgr RUSH Chopart-platen for endelig laminering ved & rengjgre de eksponerte overflatene og sgrge for
overflateforberedelser med lett skraping ved a bruke sandpapir med fint korn.

e Laminer platen til hylsen med karbonfiberklut, der du starter med et langt bakre lag og deretter mediale / laterale lag.

e Brett det lange bakre laget tilbake over mediale / laterale lag for a lase lamineringssekvensen.

e Fest med omslag rundt omkretsen.

e Kompenser for vekten og aktivitetsnivaet til brukeren med gkte lamineringslag for ekstra styrke.

Spectra-sokk

En Spectra-sokk er inkludert for & beskytte fotkapsel og glassfiber, og minimere stgy. Den ma ifgres pa foten fgr montering av
fotkapselen.

Fotkapsel
For @ montere og fjerne fotkapselen, bruker du et skohorn for & unnga skade pa fotmodulen.

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

10. FEILSOKING

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

11. ADVARSLER

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

IFU-02-014
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A Foten skal aldri brukes uten fotkapsel og spektrasokk.
Vi Pasienten ma informere proteselegen dersom det forekommer en vesentlig gkning eller reduksjon i kroppsvekten.

Vi Pass pa at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen av urenheter fgrer til at
glassfiberdelene og fotkapselen utsettes for slitasje. Rengjgr foten i henhold til anvisningene (se punkt 15).

A\ Etter svgmming eller bruk i vann ma foten og fotkapselen rengjgres (se punkt 15).

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

12. KONTRAINDIKASJONER

A Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 166 kg.
i Ikke for bruk pa pasienter som ikke oppfyller kravene til et aktivitetsniva pa K2 eller hgyere.
A Ikke for bruk i aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller overbelastning.

13. BIVIRKNINGER

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

14.  VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

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

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

15. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og Spectra-sokken, skyll foten i rent vann med ngytral sdpe og t@rk godt av.
Fotkapselen kan rengjgres med en fuktet klut eller svamp. Den ma tgrkes fgr den tas i bruk igjen.

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

16. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -20 °C til 60 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning
Vanntetthet: Enhetene er bestandig mot ferskvann, saltvann, og klorvann.

A Fotkapselen er ikke bestandig mot ultrafiolett lys (UV). Skal ikke oppbevares i direkte sollys.

17. AVHENDING

Enheten er laget av glassfiberkompositt. Enheten og emballasjen ma avhendes i henhold til lokale eller nasjonale forskrifter.

18. SYMBOLBESKRIVELSE

“ Produsent A Identifisert risiko C €

@ Autorisert representant i /{w) En pasient,

EU L.l flergangsbruk

CE-merking og ar for
forstegangserkleering

NH=ON

19. JURIDISK INFORMASIJON
Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.

IFU-02-014
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2
C € 1 Bruksanvisning fér ortopeder Rev. A
7 .. o . . 2023-08
Lds fore anvindning

‘ Ge § 10 till 17 fran dessa anvisningar till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfoljer/siljs separat
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Medfoljer
Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Lamplig strumpa medfoljer
Fotkosmetik FS-xx-xx* Séljs separat

*se katalog

2. BESKRIVNING

RUSH Chopart ar en energiaterférande protetisk fotplatta bestdende av glasfiberkomposit som anvands for tillverkning av partiella
fotproteser.

3. EGENSKAPER

Vikt* 380¢g

Storlek 22-24 cm 25-27 cm 28-30cm
Konstruktionshojd* 25 mm 29 mm 22 mm
Halhojd 10 mm

*Vikt baserad pa storlek 26, kat. 4, med fotkosmetik och Spectra-strumpa
Konstruktionshéjd baserad pa storlekarna 23, 26 eller 29, kat. 4 med fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva
Vikt kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva| Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, VERKNINGSMEKANISM

Den bojda sulplattan ger konstant kontakt med marken samtidigt som den eliminerar déda punkter, ger en mjuk rullningsrérelse
och naturlig energiaterforing.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

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

Receptet ordineras av en ldkare som bedémer brukarens formaga att anvanda enheten. ]_'m)

A Den har produkten ar avsedd for flera anvandningsomraden for EN BRUKARE. Den far inte anvandas pa en annan \-—
brukare.

Denna enhet ar avsedd att integreras i en skraddarsydd partiell fotprotes for att sakerstdlla fotens
funktion hos brukare med unilateral eller bilateral partiell fotamputation eller brister (Chopart-,
ﬁlzla Lisfranc-, Pirogoff- eller Boyd-amputationer, medfédda fotbrister). Den ar avsedd foér brukare som
-

skulle dra nytta av den dynamiska taresponsen.

Denna enhet ar indicerad for brukare med mattlig till hog aktivitetsniva (K2 till K4) for promenader och
. LY GR  fysiska aktiviteter som inte medfér hog belastning.
A 365Ibs

Maxvikt (inklusive barlast): 166 kg (se tabell § 3)

6. KLINISKAFORDELAR

e Eventuell gdng pa ojamn mark e Mjuk rullning

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

RUSH Chopart maste fastas och lamineras pa den distala dnden av ett protesuttag for personer med partiella fotamputationer.
En lamplig fotkosmetik maste monteras pa foten (se var katalog).
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8. INRIKTNING

Rekommendation: Lagg till en 10 mm kil under fotens baksida under Belastningslinje
provinriktningen.
e Integrera fotplattan till uttaget genom en initial provinriktning.
e Justera hilhojden sa att den ar lamplig for skon.
* Riktain plattan pa uttaget genom att konfigurera plantar- och dorsalflexion
och inversion/eversion. Lim
e Uttagets belastningslinje ska vara inriktad mot fotplattan vid 2/3 av
plattans bakre avstand.
e Konfigurera fotplattans rotation. ;‘—1 /3 2/3

=

9. MONTERING

Initial integration av uttag
Integrera den provinriktade RUSH Chopart-plattan till testuttaget genom att folja stegen nedan. Det &r rekommenderat att endast
fasta den bakre tredjedelen av fotplattan pa uttaget.

e Rengor de 6vre och nedre ytorna pa fotplattan noggrant med en ren trasa och aceton for att avlagsna slappmedel, oljor,

osv.

e Korrekt luftventilation och hudskydd kravs.

e  Slipa latt de 6vre och nedre fastytorna med fint sandpapper for att ta bort ytornas glans.

e Undvik 6verdriven slipning av ytorna for att skydda fibrerna i laminatet.

e Fast fotplattan till uttaget med epoxy genom att fylla i kanterna och majliggéra en jamn 6vergang.

e Optimera plattans dynamiska prestanda genom att noggrant folja instruktionerna att enbart fasta en tredjedel av plattan.

e Satt fast fotplattan med syntetisk gjuttejp, scotch cast eller andra tillfalliga lindningsmaterial.

e Utfor dynamisk inriktning och justera plattan vid behov.

Uttagslaminering

e Sakra orienteringen under proceduren for dynamisk inriktning med en inriktningsanordning eller jigg.

e Forbered for direktlaminering genom att ta bort tillfdlliga fastmaterial och syntetisk gjuttejp.

e Forbered RUSH Chopart-plattan for slutlig laminering genom att rengéra de blottade ytorna och sdkerstalla att ytorna
har forberetts genom att latt slipa dem med fint sandpapper.

e Laminera plattan till uttaget med kolfiberduk och bérja med ett langt bakre lager f6ljt av medial/laterala lager.

» Vik det langa bakre lagret tillbaka 6ver de mediala/laterala lagren for att ldinka samman lamineringssekvensen.

e Sikra med runtgaende lindor.

e Kompensera for anvandarens vikt och aktivitetsniva med flera lamineringslager for 6kad styrka.

Spectra-strumpa

En Spectra-strumpa ingar for att skydda fotkosmetiken och minimera buller. Den maste placeras 6ver foten innan fotkosmetiken
monteras.

Fotkosmetik

Anvand ett skohorn nar du ska installera eller ta bort fotkosmetiken, sa att fotmodulen inte skadas.

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

10. FELSOKNING

& Om brukaren marker nagot onormalt beteende eller kdnner nagra férandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
Overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig stot, ska brukaren sluta anvianda enheten och konsultera sin
ortoped.

11. VARNINGAR

A Vid skadad férpackning ska du kontrollera att enheten &r intakt.

IFU-02-014
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A Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik och en Spectra-strumpa.
A Brukaren ska informera sin ortoped om de gar ner eller gar upp mycket i vikt.

A Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Forekomsten av orenheter gor att
glasfiberdelarna och fotkosmetiken slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se § 15).

A Efter simning eller anvandning i vatten maste foten, inklusive dess fotkosmetik, rengéras (se § 15).

A Underlatenhet att félja bruksanvisningen ar farligt och ogiltigférklarar garantin.

12. KONTRAINDIKATIONER

& Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 166 kg.
& Anvand inte for en brukare som inte uppfyller kraven for en aktivitetsniva pa K2 eller hogre.

& Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for betydande stotar eller 6verdriven 6verbelastning.

13. BIVERKNINGAR

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

14. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

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

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

15. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, skélj foten i rent vatten, rengor den med tval och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste vara torr innan den anvands igen.

A Enheten ar inte bestandig mot I6sningsmedel. Exponering for 16sningsmedel kan orsaka skada.

16. MILOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —20 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentit: enheterna tal sdtvatten, havsvatten och klorerat vatten.

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

17. BORTSKAFFNING

Enheten ar gjord av glasfiberkompositmaterial. Enheten och dess forpackning maste kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

18. SYMBOLBESKRIVNING

“ Tillverkare A Identifierad risk C €

Auktoriserad o ) Enskild brukare, flera

@ representant i Europeiska \lﬂ anvindningsomraden
unionen

CE-markning och
forsakran for det
forsta aret

NH=ON

19. JURIDISK INFORMATION

Den har produkten dr en CE-markt medicinteknisk produkt och ar certifierad i enlighet med EU-férordning 2017/745.
IFU-02-014
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\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 10-17.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myyd&an erikseen

RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Mukana

Spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
Jalkakenno FS-xx-xx* Myydaan erikseen

* lisdtietoja katalogissa

2. KUVAUS

RUSH Chopart on energiaa palauttava prosteettinen jalkalevy, joka koostuu osittaisten jalkaproteesien valmistamiseen
kaytettavasta lasikuitukomposiitista.

3. OMINAISUUDET

Paino* 380¢g

Koot 22-24 cm 25-27 cm 28-30 cm
Rakennekorkeus* 25 mm 29 mm 22 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

*Paino perustuu koon 26 ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno ja Spectra-sukka
Rakennekorkeus perustuu koon 23, 26 ja 29 ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno, Spectra-sukka ja 10 mm korkea

kantapdd
Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella
Paino kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso |Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. TOIMINTAMEKANISMI

Kaareva keinupohja tarjoaa tasaisen kontaktin alustaan poistaen ”kuolleet” kohdat, jolloin ylittava liike on sulava ja askeleen
energia palautuu luonnollisesti.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama laakintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen /’,
kdytossa. Maarayksen antaa laakari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkaproteesia. 1'“1)
/N Tamé laite on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sits ei saa kdyttaa toisella potilaalla. N
Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun osittaiseen jalkaproteesiin. Sen
tarkoituksena on taata jalan toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai bilateraalinen alaraaja-
E B amputaatio tai joilla on jokin alaraajan toimintarajoite (Chopart-, Lisfranc-, Pirogoff- tai Boyd-
ﬂ |I| amputaatio, kongenitaaliset alaraajojen toimintarajoitteet). Se on tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat
- varpaiden dynaamisesta varvasvasteesta.

. 166 k Télle laitteelle on kayttoaihe potilaille rasitukseltaan keskitasosta korkeaan (K2 - K4) vaihtelevaan
A 365|bgs kavelyyn ja muuhun liikuntaan, johon ei liity ylikuormaa.

Maksimipaino (myds kuorman kanto): 166 kg (katso taulukko §3)

6. KLIINISET HYODYT

¢ Mahdollistavat kavelyn epatasaisilla alustoilla e Pehmea askellus

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

RUSH Chopart on kiinnitettava ja laminoitava osittaisessa alaraaja-amputaatiossa asennetun proteesiholkin distaalipdahan.
Jalkamoduuliin on kiinnitettdva soveltuva jalkakenno (katso lisatietoja katalogistamme).
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8. KOHDISTUKSET

Suositus: Lisdd 10 mm:n kiila jalan takaosan alle penkkikohdistuksen aikana. Kuormituslinja

e Asenna jalkalevy holkkiin alustavalla penkkikohdistuksella.

e Saada kantapaan korkeus kengan mukaan.

» Kohdista jalkaterd holkkiin sdatamailld plantaarifleksio/dorsifleksio seka
inversio/eversio.

e Holkin kuormituslinjan tulisi kohdata jalkalevyn kanssa kahden kolmasosan
mitalta levyn takaosasta katsottuna.

e Madrita jalkalevyn rotaatio.

Liima

b—1/3 2/3

=

0. KOKOONPANO
Alustava asennus holkkiin

Integroi penkkiin kohdistettu RUSH Chopart -levy testiholkkiin seuraavien ohjeiden mukaisesti. On suositeltavaa kiinnittda vain
jalkalevyn takimmainen kolmannes holkkiin.

e Puhdista jalkalevyn yla- ja alapinnat huolellisesti puhtaalla liinalla ja asetonilla 6ljyjen, rasvojen jne. poistamiseksi.

e Pida tila hyvin tuuletettuna ja suojaa iho tarpeen mukaan.

e Karhenna ylempaa ja alempaa kiinnityspintaa hienojakoisella hiekkapaperilla juuri sen verran, etta pinta ei enaa kiilla.

«  Al3 hio pintaa liian syville, jotta laminaatin kuidut eivit vaurioidu.

e Kiinnita jalkalevy holkkiin epoksilla tayttden reunat ja varmistaen sulavan siirtyman.

e Optimoi jalkateran dynaamisuus pitdytymalld mahdollisimman huolellisesti siind, ettd epoksia levitetddn ainoastaan

kolmannekselle jalkaterdsta.
e Sido jalkalevy paikalleen synteettiselld kipsinauhalla, scotch cast-kipsisiteella tai muulla tilapaissidontavalineella.
e Suorita dynaaminen kohdistus ja sdada jalkalevya tarpeen mukaan.

Holkin laminointi

e Varmista dynaamisen kohdistuksen suuntaus kayttamalla kohdistuslaitetta tai telinetta.

e Valmistaudu suoralaminointiin poistamalla tilapaiset sidontamateriaalit ja kipsisiteet.

e Valmistele RUSH Chopart -jalkatera lopullista laminointia varten puhdistamalla paljaat pinnat ja karhentamalla pinnat
lievasti hienojakoisella hiekkapaperilla.

* Laminoi jalkaterd holkkiin hiilikuitukankaalla aloittaen pitkall3 takakerroksella ja jatkaen keski-/vaakakerroksilla.

» Taita pitkd takakerros keski-/vaakakerrosten paille laminointikerrosten yhteen sitomiseksi.

e Viimeistele kaarimalla kerroksia koko laminaatin ympari.

e Lisaa proteesin lujuutta kayttdjan painon ja aktiivisuustason mukaan lisddmalla laminointikerroksia.

Spectra-sukka

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

Jalkakenno
Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kadytettava kenkalusikkaa, jolla voidaan estda jalkamoduulin vaurioituminen.

A Ala koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetdmalld. Ald koskaan kayta irrotukseen ruuvimeisselid tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tydkalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

10. VIANMAARITYS

A Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (d4ni, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kdyttd ja konsultoitava apuvalineteknikkoa
jatkotoimista.

11. VAROITUKSET
A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

IFU-02-014
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i Ala koskaan kayt3 jalkaa ilman jalkakennoa ja Spectra-sukkaa.
i Potilaan on ilmoitettava laitteen kayton aikaisesta painonnoususta tai -laskusta apuvalineteknikolle.

A Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epadpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
lasikuituosia ja jalkakennoa. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §15).

A Jalka, mukaan lukien jalkakenno, on puhdistettava aina uinnin tai kastumisen jalkeen (katso kohta §15).

A Kayttéohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

12. VASTA-AIHEET

N Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg.
N Ei saa kayttaa potilaalla, jonka aktiivisuustaso ei ole vahintdan K2.

N Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

13. SIVUVAIKUTUKSET

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

14. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

Mitdan huoltoa, kuten voitelua, ruuvien tai muiden osien kasittelya, ei vaadita.

Apuvilineteknikon on tutkittava jalkamoduuli 6 kuukauden vélein. Lyhyempi tarkistusvali vaaditaan, jos kdyttdja on tavallista
aktiivisempi.

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

15. PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja Spectra-sukka, huuhtele jalka puhtaalla vedelld, puhdista se saippuavedelld ja kuivaa se huolellisesti.
Jalkakenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienelld. Se on kuivattava ennen seuraavaa kdyttokertaa.

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

16. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin |lampétila-alue: -20 °C...+60 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Laitteet kestavat makeaa vettd, merivetta ja kloorattua vetta.

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

17. HAVITTAMINEN

Laite on valmistettu lasikuitukomposiitista. Laite ja sen pakkaus on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaaraysten
mukaisesti.

18. SYMBOLIEN KUVAUS

“ Valmistaja A Tunnistettu riski C E

E Valtuutettu edustaja fli") Yksi potilas, useita

Euroopan unionissa bl kayttokertoja

CE-merkinti ja
ensimmainen
ilmoitusvuosi

NHRON

19. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

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

IFU-02-014



RUSH Chopart® IFU-02-014
Instrukcja uzytkowania dla protetykow Wer. A
Przeczytac przed uzyciem 2023-08

M\
/M

‘ Nalezy przekazac¢ Pacjentowi § 10 do 17 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* W zestawie
Skarpeta spectra SO-NPS-200xx-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Obudowa stopy FS-xx-xx* Sprzedawane oddzielnie

* patrz katalog

2. OPIS

RUSH Chopart to ptyta protezy stopy zwracajacej energie, wykonana z kompozytu wtékna szklanego, stosowana do produkgcji
czesciowych protez stopy.

3. WLASCIWOSCI

Masa* 380¢g

Rozmiar 22 do24cm 25do 27 cm 28 do30cm
Wysokos¢ konstrukcji* 25 mm 29 mm 22 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*Waga na podstawie rozmiaru 26, nr kat. 4, z obudowgq stopy i skarpetq Spectra
Wysokos¢ konstrukcji na podstawie rozmiaréw 23, 26 lub 29, nr kat. 4, z obudowq stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety

10 mm
Dobodr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia
Waga kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Poziom : Niski 1 2 3 4 5 6 7 8 9
obciazenia Umiarkowany 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. MECHANIZM DZIAtANIA

Wygieta ptyta podeszwy zapewnia staty kontakt z podtozem, eliminujagc martwe punkty, zapewniajac ptynne przetaczanie i
naturalny zwrot energii.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Ten wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w

s
zakresie jego uzytkowania. Wyroby medyczne przepisywane sg przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1'“1)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \—

A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJIENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u
innego pacjenta.

A 365Ibs

6. KORZYSCI KLINICZNE

¢ Mozliwos¢ poruszania sie po nierdwnym terenie e ptynne przetaczanie

Ten wyréb jest przeznaczony do zintegrowania z wykonang na zamdwienie czesciowg proteza stopy,
aby zapewni¢ funkcjonowanie stopy u pacjentéw z jednostronng lub obustronng amputacjg czesci
stopy lub jej wadami (amputacje Choparta, Lisfranca, Pirogoffa lub Boyda, wrodzone wady stopy). Jest
przeznaczony dla pacjentow, dla ktorych korzystna jest dynamiczna reakcja palcéw.

Wyréb ten jest przeznaczony dla pacjentdéw o srednim do wysokiego poziomie aktywnosci (K2 do K4)
w zakresie chodzenia i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przeciazenia.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 166 kg (patrz tabela w §3)
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7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

W przypadku czesciowej amputacji stopy RUSH Chopart nalezy przyklei¢ i zalaminowadé na dystalnym korcu leja protetycznego.
Na module stopy nalezy zainstalowa¢ odpowiednig obudowe stopy (patrz katalog).

8. DOPASOWANIE

Rekomendacja: Doda¢ 10 mm podpietke pod tyt stopy podczas dopasowania Linia obciazenia
podstawowego. r
e  Zintegrowac ptytke stopy z gniazdem, wykonujgc wstepne osiowanie
podstawowe.

¢ Wyregulowac wysokos¢ piety wzgledem buta.

*  Wyrdéwnaé plytke wzgledem gniazda ustawiajac zgiecie podeszwowe /
grzbietowe oraz inwersje / ewersje.

e Linia ciezaru gniazda powinna pokrywa¢ sie z ptytkg stopy RUSH Chopart w
2/3 jej dtugosci z tytu.

e Ustawié rotacje ptytki stopy.

N
w

9. MONTAZ

Wstepne mocowanie gniazda

Zintegrowa¢ dopasowang wstepnie ptytke RUSH Chopart z panewkag testowa, wykonujac ponizsze czynnosci. Zaleca sie
przyklejenie tylko tylnej 1/3 ptytki stopy do panewki.
e Dokfadnie wyczy$é gérng i dolng powierzchnie ptytki stopy czystg szmatka i acetonem, aby usungé¢ wszelkie srodki
antyadhezyjne, oleje itp.
e W razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednig wentylacje i ochrone skéry.
e Papierem o drobnej ziarnistosci delikatnie zetrzeé gérne i dolne powierzchnie taczace wytacznie do tego stopnia, aby
usungé potysk z powierzchni.
e Celem zapewnienia ochrony wtdkien laminatu unika¢ gtebokiego szlifowania powierzchni.
e Za pomocya zywicy epoksydowej umocowac ptytke stopy do panewki, wypetniajgc krawedzie i zapewniajgc ptynne
przejscie.
»  Zoptymalizowaé dynamiczne wtasciwosci ptytki, przyklejajagc gniazdo mozliwie najscislej do zalanej w 1/3 ptytki.
e Zabezpieczy¢ ptytke stopy za pomocg syntetycznej tasmy odlewniczej, sztywnej opaski Scotchcast lub innych materiatéw
do owijania tymczasowego.
¢ Wykonac¢ dopasowanie dynamiczne i wyregulowac ptytke zgodnie z wymaganiami.

Laminowanie gniazda

e Zabezpieczy¢ kierunek w ramach procedury dopasowania dynamicznego za pomocg urzadzenia lub przyrzadu do
wyréwnywania.

e Przygotowad sie do laminacji bezposredniej usuwajgc materiaty wigzgce tymczasowo i syntetyczng tasme odlewnicza.

e Przygotowaé ptytke RUSH Chopart do laminacji koricowej, oczyszczajgc odstoniete powierzchnie i przygotowujac
powierzchnie przez lekkie przetarcie papierem o drobne;j ziarnistosci.

e Przylaminowa¢ ptytke do gniazda uzywajac tkaniny z witékna weglowego, zaczynajgc od dtugiej warstwy tylnej, a
nastepnie warstwe przednia / boczna.

e Odchyli¢ dtuga warstwe tylng do tytu i umiescic jg na warstwie srodkowej / bocznej, aby zazebic¢ sekwencje laminowania.

e Zabezpieczy¢ za pomocg opasek obwodowych.

* W celu skompensowania ciezaru i poziomu aktywnosci uzytkownika nalezy zwiekszy¢ liczbe warstw laminujacych, co
zapewni dodatkowa wytrzymatosc.

Skarpeta spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra™, ktéra chroni obudowe stopy oraz elementy z wtdkna szklanego i ttumi hatas. Przed
zamontowaniem obudowy stopy nalezy zatozy¢ jg na proteze stopy.

Obudowa stopy

Obudowe stopy zaktada sie i zdejmuje za pomoca tyzki do butdow, co chroni modut protezy stopy przed uszkodzeniem.

IFU-02-014
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A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z obudowy stopy, wyciagajac ja rekami. Nigdy nie wolno do usuniecia uzywacd
srubokreta lub innego nieodpowiedniego narzedzia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

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.

11. OSTRZEZENIA

i Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzic stan wyrobu.
A Nigdy nie wolno uzywaé¢ modutu stopy bez obudowy stopy i skarpety Spectra.
Vi Pacjent musi poinformowac protetyka, jesli znacznie przytyje lub schudnie.

Vi Nalezy utrzymywaé proteze stopy i wnetrze jej obudowy w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np.
piasek). Obecnos¢ zanieczyszczenn powoduje, ze czesci z widkna szklanego i obudowa stopy ulegajg zuzyciu. Czyscic¢
proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §15).

A Po ptywaniu lub uzytkowaniu w wodzie proteza stopy wraz z jej obudowa musi zosta¢ oczyszczona (patrz §15).

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

12. PRZECIWWSKAZANIA

A Nie stosowac u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg.
i Nie stosowac u pacjentdw, ktorzy nie spetniajg wymogoéw poziomu aktywnosci K2 lub wyzszego.

A Nie uzywac podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

13. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobem 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.

14. KONSERWACIA | PRZEGLADY

Nie s3 wymagane zadne czynnosci konserwacyjne, takie jak smarowanie, czynnosci przy srubach lub innych czesciach.

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

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

15. CZYSZCZENIE

Zdjaé obudowe stopy i skarpete Spectra, zmoczy¢ proteze stopy czystg wodg, umyé¢ obojetnym mydtem i wysuszy¢ jg doktadnie.
Obudowe stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatkg lub gabka. Przed ponownym uzyciem musi by¢ sucha.

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

16. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: -20°C do +60°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wyroby sg odporne na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

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

IFU-02-014
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17. UTYLIZACIA

Wyrdéb jest wykonany z kompozytu wtdkna szklanego i metalu. Wyréb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowaé zgodnie z
wiasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o ochronie srodowiska.

18. OPIS SYMBOLI

d Producent A Rozpoznane ryzyko C €

Autoryzowany

: Do wielokrotn zytk
@ przedstawiciel na obszarze @) 0 Wielokrotnego uzytku

. ont
Unii Europejskiej. przez jednego pacjenta

Oznaczenie CEirok 1.
deklaracji

NHRON

19. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszacym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

IFU-02-014
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\ Predejte pacientovi § 10 az 17 tohoto navodu.

RUSH Chopart® IFU-02-014
Navod k poutZiti pro protetiky Rev. A
Piectéte si pFed pouZitim 2023-08

N ON

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Zahrnuto
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Zahrnuje vhodnou ponozku
Skorepina chodidla FS-xx-xx* Proddvano samostatné

* viz katalog

2. POPIS

RUSH Chopart je protetickd chodidlova planZeta poskytujici ndvrat energie slozena ze sklolamindtového kompozitu pouzivana
k vyrobé ¢astecnych protéz chodidla.

3. VLASTNOSTI

Hmotnost* 380¢g

Velikost 22 az24cm 25az27 cm 28 3730 cm
Konstrukéni vyska* 25 mm 29 mm 22 mm
Vyska podpatku 10 mm

*Hmotnost zaloZend na velikosti 26, kat. 4, se skorepinou chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukéni vyska na zdkladé velikosti 23, 26 nebo 29, kat. 4 se skofepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou podpatku 10 mm

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a irovné dopadu pacienta
Hmotnost kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Urovers Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stredni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dopadu .
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. MECHANISMUS UCINKU

Zakfivena chodidlova planZeta poskytuje neustaly kontakt se zemi a zérover eliminuje hlucha mista, zajistuje hladké prevraceni a
pfirozeny ndvrat energie.

5. UCEL POUZITI / INDIKACE
Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikiim (protetiklim), ktefi pacienta zaskoli na jeho /’.
pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery zhodnoti schopnost pacienta pouzivat prostredek. ]_'n‘)
A Tento prostfedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nesmi byt znovu poufit jinym pacientem. \—
Tento prostiedek je urcen kintegraci do ¢astecné protézy chodidla vyrobené na zakazku k zajisténi
funkce chodidla u pacientd s jednostrannou nebo oboustrannou ¢aste¢nou amputaci chodidla nebo
k m! s defektem dolni koncetiny (Chopartova, Lisfrancova, Pirogoffova nebo Boydova amputace, vrozené
-

vady chodidla). Je urcen pro pacienty, kterym by pomohla dynamicka odezva spicky.

Tento prostfedek je uréen pro pacienty se stfedni az vysokou uUrovni aktivity (K2 aZ K4) pro chizi
| PINT] o fyzické aktivity bez nadmérného zatizen,
A 365Ibs

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 166 kg (viz tabulka §3)

6. KLINICKE VYHODY

¢ Mozné chozeni sem a tam po nerovném terénu e Plynuly presun hmotnosti

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

RUSH Chopart musi byt navazan a laminovan na distalni konec protetického lGZka pro parcialni amputaci chodidla.
Na nohu musi byt namontovana vhodna skorepina (viz nas katalog).
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8. SERIZENI

Doporuceni: Pridejte 10mm klin pod zadni ¢ast chodidla béhem sefizovani. Zatézova

e Integrujte chodidlovou planZetu do lGzZka a provedte Uvodni sefizeni. ! linie
e Upravte vysku paty dle boty.
e Zarovnejte planZetu na lGZku nastavenim plantarni flexe / dorziflexe a
inverze / everze. .
e Z4atéZova linie lGzka by méla byt zarovnana s chodidlovou planZetou ve 2/3 Adhezivum
zadni vzdalenosti planzZety.
e Nastavte rotaci planzety. —_—
13 2/3 J

9. MONTAZ

Uvodni integrace lGizka
Podle nize uvedenych krokUl integrujte sefizenou planzetu RUSH Chopart do zkuSebniho lGzka. Doporucujeme pripojit pouze zadni
1/3 chodidlové planzety k lazku.
e Peclivé vycistéte horni a spodni povrch chodidlové planzety Cistym hadfikem a acetonem a odstrante veskera separacni
¢inidla, oleje atd.
e Zajistéte spravné odvétravani a ochranu kize dle potreb.
e Lehce otfete horni a spodni spojované povrchy jemnym smirkovym papirem, abyste omezili lesk povrchu.
e Hluboké piskovani povrchu neni vhodné, hrozi poskozeni viaken laminatu.
e Pripevnéte chodidlovou planZetu k 1Gzku epoxidem tak, Ze vyplnite okraje a vytvofite hladky prechod.
e Optimalizujte dynamicky vykon planZety co nejpfesnéjsim dodrzenim zaliti 1/3 planZety.
e Zajistéte chodidlovou planzetu syntetickou lehkou sadrou, obvazem scotch cast nebo jinymi do¢asnymi obvazovymi
materidly.
¢ Provedte dynamické zarovnani a upravte planzetu dle potreb.

Laminace lazka

e Zajistéte orientaci postupu dynamického zarovnani pomoci zarovndvajiciho prostfedku nebo upinaku.

e Pripravte se na pfimou laminaci odstranénim docasnych fixaénich material( a syntetické lehké sadry.

e Pripravte planZetu RUSH Chopart pro kone¢nou laminaci vycisténim exponovanych povrchi a pfipravou povrchu lehkym
otfenim jemnym smirkovym papirem.

e Laminujte planzetu klGzku shadfikem zuhlikovych vldken, zacnéte sdlouhou zadni vrstvou a pokracujte
medidlnimi/lateralnimi vrstvami.

*  Ohnéte dlouhou zadni vrstvu zpét pfes medialni/lateralni vrstvy, abyste propojili laminaéni sekvenci.

e Zajistéte pomoci obvodovych ovinuti.

e Zajistéte kompenzaci zatiZeni a Urovné aktivity uZivatele dalSimi laminacnimi vrstvami pro dalsi posileni.

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pribalena s cilem chranit skorfepinu chodidla a sklolaminatové komponenty a minimalizovat hluk. Je nutné ji
umistit na chodidlo pfed montazi skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla
Pokud chcete nasadit nebo odstranit skorfepinu chodidla, pouzijte zouvak, aby nedoslo k poskozeni modulu chodidla.

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

10.  RESENI POTIZi
A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,

$patna funkce, nadmérné opotiebeni) nebo pokud dojde k silnému nérazu, mél by prostfedek prestat pouzivat a poradit
se se svym protetikem.

IFU-02-014
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11. VAROVANI

A\ V ptipadé poskozeného baleni zkontrolujte integritu prostredku
A\ Chodidlo nikdy nepouzivejte bez skorepiny chodidla a ponozky Spectra.
A\ Pacient musi informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén télesné hmotnosti.

A\ Ujistéte se, zda chodidlo a vnitfek skofepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. pisek). Pfitomnost nedistot zpUsobuje
opotiebeni sklolaminatovych ¢asti a skofepiny chodidla. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz §15).

A\ Po plavani nebo pouziti ve vodé je nutné chodidlo véetné skorepiny ocistit (viz §15).

A\ NedodrzZeni navodu k pouziti je nebezpecné a vede ke ztraté platnosti zaruky.

12. KONTRAINDIKACE

A\ NepouZivejte u pacienta, jehoZ maximalni hmotnost (v€etné nesené zatéze) mulze prekrocit 166 kg.
A\ NepouZivejte u pacientd, ktefi nespliiuji poZzadavky na Uroven aktivity K2 nebo vyssi.

A\ NepouZivejte pro ¢innosti spojené s rizikem vyznamnych narazd nebo nadmérného pretizeni.

13.  VEDLEJSI UCINKY

Neexistuji zadné znamé vedlejsi Ucinky pfimo spojené s prostredkem.

Jakakoli zavaZna udalost, k niZ doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského
statu, kde uzivatel sidli.

14. UDRZBA A KONTROLA

Neni nutna zadna adrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroubl nebo jinych dild.

Modul chodidla musi protetik kontrolovat nejméné jednou za Sest mésicli. 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.

15.  CISTENI

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

Skorepinu chodidla lze vycistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouZitim musi byt vysusena.

A\ Pomlcka neni odolna viéi rozpoustédlim. Vystaveni rozpoustédlim mdzZe zpUsobit poskozeni pomicky.

16. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -20 °C az 60°C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolné: prostiedky jsou odolné vici sladké, morské a chlorované vodé.

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

17. LIKVIDACE

Prostifedek je vyroben ze sklolaminatového kompozitniho materialu. Prostiedek a jeho baleni je nutné zlikvidovat v souladu
s mistnimi nebo narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

18.  POPIS ZNACEK

“ Vyrobce A Identifikované riziko C €

E Zplnomocnény zastupce f{w) Jeden pacient, vice

v Evropské unii bl pouziti

Oznaceni CE arok 1.
prohlaseni

NRON

19. REGULACNI INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE a je certifikovany v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.
IFU-02-014
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\ Oboznamte pacienta s bodmi 10 a 17 tohto navodu.

RUSH Chopart® IFU-02-014
Ndvod na pouZitie pre protetikov Rev. A
Preditajte si pred pouZitim 2023-08

N ON

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Podosva RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Sucast balenia
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Vhodna ponozka je suéastou balenia
Kozmeticky kryt chodidla FS-xx-xx* Preddva sa samostatne

* pozri kataldg

2. OPIS

RUSH Chopart je protetickd podosva s ndvratom energie pozostavajuca z kompozitu zo sklenych vldkien, ktory sa pouZiva na
vyrobu ¢iastocnych protéz chodidla.

3. VLASTNOSTI

Hmotnost* 380 g

Velkost 22-24cm 25-27cm 28-30cm
Konstrukéna vyska* 25 mm 29 mm 22 mm
Vyska paty 10 mm

* Hmotnost pri velkosti 26, kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukéna vyska pri velkostiach 23, 26 alebo 29, kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou pdty

10 mm
Vyber kategérie protetického chodidla podla hmotnosti a tirovne aktivity pacienta
Hmotnost kg 0-48 | 49-64 | 65—-79 | 80-95 | 96—111 | 112-127 | 128-143 | 144—-159 | 160 - 166
Oroveit Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
narazov Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Zakrivena podosva poskytuje staly kontakt so zemou a zaroven eliminuje mrtve body, zabezpecuje plynulé odvalovanie chodidla
a prirodzeny navrat energie.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomécka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /’,
pouZivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouZivat pomocku. 1'“1)
A Tato pomobcku mozZe pouZivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouZivat iny pacient. \—
Tato pomdcka je uréend na zaclenenie do Ciastotnej protézy chodidla vyrobenej na mieru a zaistuje
funkciu chodidla u pacientov sjednostrannou alebo obojstrannou amputaciou chodidla alebo
ﬁ maa! nedostato¢nostou chodidla (Chopartova, Lisfrankova, Pirogovova alebo Boydova amputécia, vrodena

nedostatoc¢nost chodidla). Je uréend pre pacientov, pre ktorych je prinosna dynamicka odozva 3picky.

Tato pomocka je uréena pre pacientov so strednou Uroviiou aktivity (K2 az K4) na chddzu a fyzické
. LY G  aktivity bez nadmerného zataZenia.
A 365Ibs

Maximalna hmotnost (vratane neseného bremena): 166 kg (pozri tabulku v odseku 3)

6. KLINICKE PRINOSY

e Moznost pohybu po nerovnom teréne ¢ Plynulé odvalovanie chodidla

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Protetické chodidlo RUSH Chopart sa musi prilepit a zalaminovat na distalny koniec protetického 16Zka uréeného pre pacientov po
¢iastoCnej amputacii chodidla.
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Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozrite si nas kataldg).

8. ZAROVNANIE

Odporucanie: Pod zadnu cast chodidla vioZte pocas zakladného nastavovania Linia zataZenia
10 mm klin.
e PodosSvu RUSH Chopart zaclente do 16zka so zakladnym nastavenim.
e Upravte vysku paty podla obuvi.
e Zarovnajte podosvu na chodidle nastavenim plantarnej/dorzalnej flexie
a vbocdenia/vybocenia ¢lenku. Lepidlo
e Linia zataZenia l|6Zzka by mala byt zarovnanad spodosvou v 2/3 zadnej
vzdialenosti podosvy.
¢ Nastavte rotaciu podosvy. l-—1 /3 2/3

o

9. MONTAZ
Pociatocna integracia l6Zka

Podosvu RUSH Chopart so zakladnym nastavenim zaclente do skisobného 16zka podla postupu uvedeného nizsie. K16zku
odporucame prilepit iba zadni 1/3 podosvy.

e Starostlivo ocistite horny aspodny povrch podosvy Cistou handrickou aacetonom a odstrante vsetky uvolfiovacie

pripravky, oleje atd.

e Podla potreby zaistite spravnu cirkulaciu vzduchu a ochranu koze.

e Zlahka prebruste horny a spodny lepeny povrch jemnym brisnym papierom, aby ste povrch zmatnili.

e Hlboké brusenie povrchu nie je vhodné, hrozi poskodenie laminatovych vlakien.

e Podosvu prilepte do |6Zka epoxidovym lepidlom: vyplfite okraje a vytvorte hladky prechod.

*  Optimalizujte dynamicky vykon podosvy ¢o najpresnejsim dodrzanim zaliatia 1/3 podosvy.

e Podosvu zaistite syntetickym dlahovym obvinadlom, paskou ,scotch cast” alebo inym docasnym obalovym materialom.

e Vykonajte dynamické nastavenie a podosvu podla potreby upravte.

Laminacia 16zka

e Pridynamickom nastavovani zaistite orientaciu podoSvy pomocou zarovnavacej pomocky alebo upinaca.

e Bezprostredne pred priamou lamindciou odstranenim docasné lepiace materialy a syntetické dlahové obvinadlo.

e Podosvu RUSH Chopart pripravte na konecnu laminaciu tak, Ze ocistite exponované povrchy a povrch zlahka prebrusite
jemnym bridsnym papierom.

e Na laminaciu podosvy kl6zku pouzite textiliu z uhlikovych vlakien. Zacnite dlhou zadnou vrstvou a pokracujte
medidlnymi/lateralnymi vrstvami.

e DIhu zadnu vrstvu ohnite spat cez medidlne/lateralne vrstvy, aby ste prepojili laminaénu sekvenciu.

e Podosvu zaistite na mieste obvodovym ovinutim.

e Zaistite kompenzaciu zatazenia hmotnostou a Urovne aktivity pouZivatela dalSimi laminac¢nymi vrstvami, ¢im dosiahnete
dalSie spevnenie.

Ponozka Spectra

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

Kozmeticky kryt chodidla
Na nasadenie a odstranenie kozmetického krytu chodidla pouZite obuvak, aby ste neposkodili modul chodidla.

A Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla manualnym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouzivajte
skrutkovac ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by déjst k poskodeniu chodidla.

IFU-02-014
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10. RIESENIE PROBLEMOV

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

11. VAROVANIA

A V pripade poskodenia obalu skontrolujte neporusenost pomdocky.
Vi Nikdy nepoutzivajte chodidlo bez kozmetického krytu chodidla a ponozky Spectra.
Vi Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

A Uistite sa, Ze chodidlo avnutro kozmetického krytu si bez nedistdt (napr. piesku). Pritomnost nedistdt spésobuje
opotrebovanie sklolaminatovych Casti a kozmetického krytu chodidla. Chodidlo ocistite podla pokynov (pozri odsek 15).

i Po pldvani alebo poufZiti vo vode sa chodidlo a kozmeticky kryt musia vydistit (pozri odsek 15).

Vi NedodrZanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

12. KONTRAINDIKACIE

i NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) méze prekrocit 166 kg.
A NepouZivajte u pacienta, ktory nespitia poziadavky na trovef aktivity K2 alebo vy&siu.

A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom silného néarazu alebo nadmerného pretazenia.

13.  VEDLAIJSIE UCINKY

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

14. UDRZBA A KONTROLA

Nie je potrebna Ziadna Udrzba ako mazanie, dotahovanie skrutiek ¢i inych ¢asti.

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

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

15.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku Spectra. Chodidlo oplachnite Cistou vodou, ocistite neutralnym mydlom a dokladne
osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handric¢kou alebo Spongiou. Pred opatovnym pouZitim sa musi osusit.

A Tato pomdcka nie je odolnd vodi rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam méze spdsobit poskodenie.

16. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: —20 az +60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: zZiadne obmedzenia
Odolnost voéi vode: Tato pomdcka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

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

17. LIKVIDACIA

Tato pomécka je vyrobend z kompozitného materialu zo sklenych vlakien. Tato pomécka a jej obal sa musia zlikvidovat v sulade
s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajucimi sa Zivotného prostredia.

IFU-02-014
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18. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca & Identifikované riziko C €

Urcené pre jedného

E Autorizovany zastupca fli") pacienta na

v Eurdpskej unii L, . ., , -,
pske) viacnasobné pouiitie

Oznacenie CE a rok
prvého udelenia

NHRON

19. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnicka pomécka s oznacenim CE a ma certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.

IFU-02-014



5 RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 2 Upute za uporabu za proteticare Rev. A
7 VTP 2023-08
Procitati prije uporabe

\ Prenijeti pacijentu odlomke § 10i 17 ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Uklju¢eno
Carapa Spectra SO-NPS-200xx-00* Prilozena odgovarajuéa ¢arapa
Kalup stopala FS-xx-xx* Prodaje se zasebno
* pogledajte katalog

2. OPIS

RUSH Chopart prosteticka je plo¢a stopala s povratom energije izradena od kompozita stakloplastike koji se upotrebljava za
proizvodnju djelomicnih proteza stopala.

3. SVOIJSTVA

TeZina* 380¢g

Velicina od 22 do 24 cm od 25 do 27 cm od 28 do 30 cm
Visina konstrukcije* 25 mm 29 mm 22 mm
Visina pete 10 mm

*TeZina na temelju veli¢ine 26, kat. 4, s kalupom stopala i carapom Spectra
Visina konstrukcije na temelju velicina 23, 26 ili 29, kat. 4, s kalupom stopala, ¢arapom Spectra i visinom pete od 10 mm

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine opterecenja
TeZina kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Razina Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9
optereéenja Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Zaobljena ploca potplata osigurava stalan kontakt s tlom pri ¢emu eliminira mrtve to¢ke, omogucuje glatko prebacivanje tezine i
prirodni povrat energije.

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 stopalo. ]_'m)
Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACIENTU. Ne smije ga koristiti drugi pacijent. \-—

Ovaj proizvod je namijenjen integraciji u djelomi¢nu protezu izradenu po narudzbi kako bi se osigurala
mﬂ!! funkcija stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom djelomi¢nom amputacijom stopala ili
. 166 k

nedostacima (amputacije po Chopartu, Lisfrancu, Pirogoffu ili Boydu, kongenitalni nedostaci stopala).
6. KLINICKE KORISTI

Namijenjen je pacijentima kojima bi koristio dinamicki odgovor noznih prstiju.
¢ Mogucnost hodanja na neravnom terenu  Glatki prijelaz s pete na prste

Ovaj je proizvod indiciran za pacijente sa srednjom do velikom razinom aktivnosti (K2 do K4) za hodanje
i tjelesne aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.
Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg (vidjeti tablicu §3)

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

RUSH Chopart mora se spojiti i laminirati na distalni kraj protetskog lezista za djelomi¢ne amputacije stopala.
Na stopalo treba postaviti odgovarajuci kalup stopala (pogledajte nas katalog).
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8. PORAVNANIJE
Preporuka: Dodajte klin od 10 mm ispod straznjeg dijela stopala tijekom poravnanja Linija opterecenja
na klupici. r
e Integrirajte ploCu stopala na leziSte poCetnim poravnavanjem na klupici.
e Podesite visinu pete prikladnu za cipelu.
e Poravnajte plotu na lezistu tako da podesite plantarnu fleksiju /
dorzifleksiju i inverziju/everziju. Liepilo
* Linija opteredenja lezZista treba biti u ravnini s ploom stopala na 2/3
straznje udaljenosti ploce. E———;:’
e Postavite rotaciju ploce stopala. ;‘—1 /3 2/3 J,
9. SASTAVLIJANIJE

Pocetna integracija leZista

Integrirajte plo¢u RUSH Chopart poravnatu na klupici u testno leziSte prema koracima u nastavku. Preporucuje se da spajate samo
straznju 1/3 ploce stopala na leziste.

Temeljito odistite gornju i donju povrsinu ploce stopala ¢istom krpom i acetonom da biste uklonili sva sredstva za
otpustanje, ulja itd.

Pridrzavajte se ispravne ventilacije zraka i zastite koze prema potrebi.

Lagano ostruzite gornje i donje vezivne povrsine finim brusnim papirom kako biste uklonili sjaj s povrsine.

Izbjegavajte dubinsko pjeskarenje povrsine da biste zastitili vlakna laminata.

Zalijepite ploc€u stopala u leziSte tako da napunite rubove i omogudite gladak prijelaz.

Optimizirajte dinamicku ucinkovitost ploce tako da se $to vise pridrZavate lijepljenja 1/3 ploce.

Osigurajte plocu stopala sintetickom trakom za lijevanje, trakom Scotchcast ili drugim privremenim materijalima za
omatanje.

Provedite dinamicko poravnanje i podesite plo¢u prema potrebi.

Laminacija lezista:

Osigurajte usmjerenje postupka dinamickog poravnanja s pomocu proizvoda za poravnavanje ili Sablone.

Pripremite se za izravnu laminaciju tako da uklonite privremene vezivne materijale i sinteticku traku za lijevanje.
Pripremite ploc¢u RUSH Chopart za konac¢nu laminaciju tako da ocistite izloZene povrsine i osigurate pripremu povrsina
laganim struganjem s pomocu finog brusnog papira.

Laminirajte plocu na leziste krpom od karbonskih viakana pocevsi s dugim straznjim slojem, a zatim sa srednjim/boc¢nim
slojevima.

Preklopite dugi straznji sloj preko srednjih/boc¢nih slojeva kako bi se povezala laminacijska sekvenca.

Ucvrstite obodnim omotom.

Nadoknadite tezinu i razinu aktivnosti korisnika ve¢om laminacijom slojeva za dodatnu snagu.

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i komponenti od stakloplastike te smanjenje buke. Mora se staviti preko stopala prije
postavljanja kalupa stopala.

Kalup stopala

Za postavljanje i uklanjanje kalupa stopala koristite se Zlicom za cipele da biste sprijecili oSte¢enje modula stopala.

Vi Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvijac ili neki drugi neprikladni

10.

instrument za uklanjanje. To moZe ostetiti stopalo.

RJESAVANJE PROBLEMA

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 tehnicarem.

IFU-02-014
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11. UPOZORENIJA

i U slucaju ostecene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.
A Nikad ne koristite stopalo bez kalupa stopala i ¢arape Spectra.
i Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o ve¢em dobitku ili gubitku tezine.

A Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoca (npr. pijeska). Prisutnost necistoéa uzrokuje trosenje
dijelova od stakloplastike i kalupa stopala. Stopalo odistite u skladu s uputama (vidjeti §15).

i Nakon plivanja ili koristenja u vodi, stopalo, ukljucujuéi kalup stopala, treba ocistiti (vidjeti §15).

A Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i ponistava jamstvo.

12. KONTRAINDIKACIE

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu ¢ija najveca teZina (uklju¢eno noSenje tereta) premasuje 166 kg.
i Nemojte koristiti za pacijenta koji ne ispunjava zahtjeve razine aktivnosti K2 ili vece.

A Nemojte upotrebljavati tijekom aktivnosti povezanih s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog optereéenja.

13. 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.

14. ODRZAVANIJE | PREGLED

Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili drugim dijelovima.

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

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

15.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i carapu Spectra, isperite stopalo ¢istom vodom, ocistite ga neutralnim sapunom te pazljivo osusite.
Kalup stopala moze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora se osusiti prije ponovne upotrebe.

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

16. UVIETI OKOLINE

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od —20 °C do 60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvodi su otporni na slatku, morsku i kloriranu vodu.

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

17. ODLAGANIJE

Proizvod je izraden od kompozitnog materijala stakloplastike. Proizvod i njegova ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim
ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

18. OPIS SIMBOLA

d Proizvodac & Utvrdeni rizik C €

E Ovlasteni predstavnik u fli") Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl visekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

NHRON

19. REGULATORNE INFORMACIJE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
IFU-02-014



) MnactuHa RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 2 MHCcmpyKuus no akcrnayamauyuu 04 npome3ucmos Pepn. A
7
Mpovyecmo neped npumeHeHuem 2023-08

\ O3HaKkombTe nauueHTa ¢ § 10-17 AaHHO UHCTPYKLMWN.

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue petanm Homep no katanory B Komnnekre / npoaaeTtca 0TAeNbHO
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* B KomnnekTe
Hocok Spectra SO-NPS-200xx-00* MoaxoaAwmit HOCOK B KOMMNEKTe
060n104Ka ans cTonbl FS-xx-xx* MpogaeTca oTAeNbHO

* cmM. Kamarsoe

2. OMNMUCAHUE

RUSH Chopart — 310 aHeprocbeperatowmMin npoTes nNaAacTUHbI CTOMbI, CAENAHHbIA U3 KOMMNO3UTa CTEK/I0OBOIOKHA A/18 TEXHO0MUK
YaCTUYHOro NPOTE3MPOBAHMA CTOMbI.

3. CBOWMCTBA

Bec* 380r

Pasmep 0T22 no 24 cm ot 25 0027 cm o128 5o 30 cm
BbicoTa c6opku* 25 mm 29 Mmm 22 Mm
BbicoTa nATKKM 10 mm

*Bec paccyumsieaemcs Ha ocHose pa3mepa 26, kam. 4, ¢ 060s104YKol 045 cmonel U HOCKom Spectra
Bbicoma cbopKu paccyumeisaemcsa Ha ocHose pazmepos 23, 26 u 29, kam. 4, ¢ 060a04koli 0518 cmorbl U HOCKOM Spectra npu
sbicome namku 10 mm

Bbl60p KaTeropuu ctonbl B 3aBUCUMOCTU OT B€Ca U YPOBHA aKTUBHOCTU NALUMNEHTA
Bec Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Huskui 1 2 3 4 5 6 7 8 9
a:&lieo"c:“ CpeaHssn 1 2 3 4 5 6 7 8 9
BbicoKui 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4. NPUHLUMN AENCTBUA

3arHyTaa nogowBeHHaAa nnaacTuHa obecneymMBaeT MOCTOAHHbIN KOHTAKT C 3eMJel, YCTPpaHAA MepTBbl€ 30Hbl, obecneunsas
NnAaBHbIN nepekaTt n eCteCTBeHHYIO OTAa4y aHeprun.

5. LLENEBOE HASHAYEHME / NOKA3AHUA

3T0 MeaMUMHCKOe u3genve noctasaseTca MenpaboTHWKam (nNpoTesncTam), KoTopble 0b6y4aloT NaUMEHTOB MM /’,
nonb3oBaTtbcA. HasHaueHWe BbINWUCbIBAeT Bpay, KOTOPbIM OLEHMBAET CNOCOBHOCTb nNauMeHTa NoJ/Ib30BaTbCsA 1'“1)
YCTPOMCTBOM. \—
A 3T0 u3penve npegHasHayeHO ANA MHOFOKpaTtHoro wucnonb3osavna OAHUM NAUMUEHTOM. [dpyrum naumeHTam
NoNb30BaTLCA TEM XKe U3LeNnem 3anpeLLaeTcs.
[aHHoe ycTpOoWCTBO NpeLHAa3HAYeHO ANA UHTErpaumnmn B MHOMBUAYANbHbIN YaCTUYHbIA NPOTEe3 CTOMbI
ONA BbINONHEHMA QYHKUWM CTOMbl Y MALUMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN MAW ABYCTOPOHHEW YacTUYHOM
k EEE! amnyTaumeit unmn gedektamm ctonbl (amnytauum Chopart, Lisfranc, Pirogoff nnu Boyd, BpoxkaeHHblie
-

nedekTbl ctonbl). OHO NpeAHa3HavyeHo 414 NaUMEHTOB, KOTOPbIM HEOBX0AUM ANHAMMUYECKUI OTKANK

nanbLues HOTW.
. 166 k 3To u3genMe NoKasaHo NaumMeHTaM C YMepPeHHbIM UKW BbICOKMM YpOBHEM aKTUBHoCTU (K2—K4) ans
A 365|bgs X0Ab6bl M BbINOAHEHMA AeACTBUIA 6€3 NOBbLILEHHOM Harpy3Ku.

MaKcrMmanbHbIl Bec (C yueTom Harpysku): 166 kr (cm. Taba. § 3)

6. KNTUHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA

* BO3MOKHOCTb NepeaBUM»EHUA MO HEPOBHOMN NOBEPXHOCTH * MnaBHOe nepeKaTtbiBaHMe
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7. KOMMNJEKTYIOLWHUE U UX COBMECTUMOCTb

MnactuHa RUSH Chopart npegHasHayeHa Ans NPUKAEUBAHUA U TAMUHUPOBAHMA Ha OUCTa/IbHbIA KOHEL, NPUEMHON TMAb3bl Y
NnauneHToB C YaCTUYHOM amnyTauuMel cTonsl.
Ha ctony gonxHa 6bITb YCTaHOB/MIEHa COOTBETCTBYHOLWAA 060104Ka 41a cToNbl (CM. KaTanor).

8. PEFTYIUPOBKA

PekomeHgauma: Bo Bpems CamMOCTOATENbHOM PEery/MpoBKM MNOACTaBbTE KAMH JIHnAa Harpysku
BbICOTOM 10 MM Nog, 3a4HIOK YacTb CTOMbI.
e BcTaBbTe NNACTUHY C NEPBOHAYaNbHbIMU PEryNINPOBKaMM B TIb3y.

*  OtperynupyiiTte BbICOTY NATKM B COOTBETCTBMM C Balleli 06yBblO. CKnemBalowwuii
»  CoBMecTUTe NNacTUHy C r’Mb30¥A, OTperyamposas crubaHue / pasrnbaHne marepuan
CTOMbI U ee NOBOPOT BNpaso/B/EBO.
*  JIMHMA Harpy3Ku1 Ha rMb3y AO/MKHa COBNaaTh C NOAOLWBEHHOMN MNAACTUHOM
Ha paccToAaHUM 2/3 oT 3aAHei YacT NAaCTUHBI.

=

e Ortperynupyiite BpaleH1e NoAOLWBEHHOM NAACTUHbI. ;‘—1/3 2/3

9. YCTAHOBKA

MepBOHauYaNbHasA YCTaHOBKaA B /b3y

YCTaHOBUTE CAMOCTOATENbHO OTPeryinpoBaHHyto nnactuHy RUSH Chopart B  TectoByl rIuab3y, nNpuUAaepKuBaachb
HUMKEN3NIOXKEHHbIX MHCTPYKLUMIA. PEKOMEHAYeTca NPUKAENBaTb K r/b3e TO/bKO 3a4HI0t0 1/3 naacTuHbl.
e  TwaTenbHO OYNCTUTE BEPXHIOK U HUMKHIOK MOBEPXHOCTU MAACTUHbI YUCTOM TKAHbIO U aLLeTOHOM, YTobbl yAanuTb Bce
pa3fenutenbHble BELLECTBA, Macaa U T. 4.
* ObecneybTe HaZNEXKALLYIO BEHTUAALMIO BO3AYXA U 3aLLUTUTE KOXKY.
e Cnerka oTwnndyinTe BEPXHIO M HUMKHIOID CKAenBaemMble NMOBEPXHOCTU MENKO3EPHUCTON Bymaroii, YTobbl OHU cTann
MaTOBbIMMU.
e Usberaiite rnybokoi WwWanpoBKM NOBEPXHOCTH, YTOObI 3aLLMTUTL BOIOKHA C/IONUCTOrO Matepuana.
* [pukpennute NNaCcTUHY K F’MIb3e CKAEMBAOLLMM MATEPMAZIOM, NMOKPbIB ee Kpaa M obecneyms NAaBHbIN NepPexos.
e ONTUMMBMPYINTE AUHAMUYECKME XapPaKTEPMUCTUKMN NAACTUHbI, MAKCMMa/IbHO MAOTHO NpuXaBs 1/3 naacTuHbl.
e 3aKpenuTte NJacTUHY CUHTETUYECKOWN FMNCOBOMN NieHToM, BUHTOM Scotchcast uan gpyrumun BpemeHHbIMU maTepuanamm
Ana obepTbiBaHMA.
*  BbINOAHUTE AMHAMUYECKYIO PETYIMPOBKY U COOTBETCTBYIOLLMM 06PAa30M HAacTPOMTE NAACTUHY.

naMMHMPOBaHMe FTUMNb3bl

e 3aduKcMpyiTe NONOXKEHUE MOC/e BbINOAHEHMA Npoueaypbl AMHAMUYECKOM PEryMpoBKMN C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA A4
BblpaBHMBaAHMA UK WabAOHa.

* [oprotoBbTecb K NPAMOMY JAMUHUPOBAHWUIO, YAA/IMB BPEMEHHbIE CK/IeMBatoLLne maTepumasbl U CUHTETUYECKYHO JINMKYHO
NEHTY.

e MopgroTtosbTe nnactuHy RUSH Chopart K okoHYaTeNbHOMY NTaMUHUPOBAHMNIO, OYUCTUB OTKPbLITbIE MOBEPXHOCTM U CAerka
3aWwnmdoBaB UX MeIKO3ePHUCTOM Bymaroii.

*  BbINOAHUTE NAMWHUPOBAHWUE NAACTUHDI C TM1b30M TKAHbIO U3 YINEPOAHOMO BOJIOKHA, HAYMHAA C AJIMHHOTO 3a4HEro /101,
a 3atem cpeaHero/60oKOBOro C/OEB.

e CnouTe AIMHHbIN 3a4HUIA CNOM NoBepx cpeaHero/6oKoBOro coes, YTobbl 3a6/10KMPOBaTL CIOU NAMUHNPOBAHMA.

e 3aduKcupyinTe KpyrosbiMmu 06epTbiBaHUAMM.

*  KomneHcupyliTe BEC U YPOBEHb aKTUBHOCTM MONb30BATENA YBE/NMYEHMEM CNOEB JAMMHUPOBaHUA Ana obecneyeHus
OO0NONHUTENIbHOM NPOYHOCTMU.

Hocok Spectra

B KOMMJIEKT BXOAMT HOCOK Spectra s 3awmuTbl 060/104KMN ANA CTOMbI, 31EMEHTOB U3 CTEK/IOBOJIOKHA U MMHMMM3aL MK Wyma. Ero
HeobXxoAMMO HageTb Ha MoAY/b CTOMbI Nepes yCTaHOBKOM 060/104KN ANs CTONbI.

0O60n0uKa ana cTonbl

[nAa ycTaHOBKM N CHATMA 060/104KHK VICFIOI'Ib3yVITE POXOK AnA O6YBM, 4yTObbI HE nospeanTb moaynb CToMnbl.

IFU-02-014



MHCTPYKUMA NO SKCNAYATALNN CrpaHnua 3 uns 4

Vi HuKorga He BbIHMMaMTe cTony M3 060/I04KK, MOTAHYB ee BPyYHYo. HUKOr4a He UCnonb3yiTe AN ee CHATUA OTBEPTKY
nunu ntobon Apyron HenoAXoAAWMMN MHCTPYMEHT. ITO MOXKET NoBpeaMUTb CTOoMy.

10.  YCTPAHEHWE HEUCNPABHOCTEMN

A\ Ecnv naumMeHT 3ameyaeT OTKJIOHEHWE OT HOPMbI, YyBCTBYET Kakue-1Mbo M3MEHEHMA B XapaKTEPUCTUKAX nsgenusa (Lwym,
NodT, upesmepHbli U3HOC), AnBO XKe usgenne nopBepriocb CUAbLHOMY YAApy, OH AO0/KEH MNPeKpatuTb ero
MCMNoab30BaHMe U 0BPATUTLCA K CBOEMY NPOTE3UCTY.

11. NPEAYNPEXAEHUA

AN\ B cnyyae noBpeXAeHUA YyNaKoBKM NPOBEPbTE LLEeNOCTHOCTb U3AeNuns.
A Hukoraa He ncnonb3yiTte ctony 6e3 060104KM U HOCKa Spectra.
AN\ MaumeHT AoNKeH coobLaTb CBOEMY NPOTE3UCTY O 3HAYUTENBHOM U3MEHEHUU Beca.

Vi CnepguTte 3a Tem, YTOObI Ha CTOME U BHYTPEHHEN YacTu 060104KM A/1a CTOMbl He 6bII0 3arpA3HEHUI (Hanpumep necka).
Hannume 3arpAsHeHUn NPUBOAMT K M3HOCY CTEKNOBOIOKOHHbBIX AeTanel U 060104KM Ans cTonbl. OUMCTKY CTOMbI caeayeT
BbINO/IHATb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM (cm. § 15).

A Mocne nnaBaHUA UAK UCNOb30BaHMA B BoAe CTOMy BMecTe ¢ 060/104KOM cnesyeT ounctuTsb (cm. § 15).

AN\ HecobaloaeHne MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaLMM ONacHO U BeAEeT K aHHY/IMPOBAHMIO rapaHTUm.

12. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A\ 3anpeLyeHo MCNONb30BaTh NALMEHTAM, YEM MAaKCUMabHbIN BEC (C y4ETOM Harpy3Ku) MOKeT npesbiwaTb 166 Kr.
i 3anpeLLeHo MCNoNb30BaTh NALMEHTAM, Ybsl aKTUBHOCTb HE COOTBETCTBYET YpoBHIO K2 nau Bbiwe.

A\ 3anpeLeHo MCNoNb30BaTb A1A AEATeNbHOCTU, CBA3AHHOW C PUCKOM 3HAUYUTENbHOTO NOBPEKAEHWUA UAN YpPe3MEpPHbIX
Harpysok.

13. MOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble NO6OYHbIE 3¢¢EKTbI, HenocpeacTtBeHHO CBA3aHHbIE C U3genmem, oTCyTCTBYHOT.
060 Bcex Cepbe3HbIX NpoUCLlecTBMUAX, CBA3AHHbIX C uspgennem, cheapyert C005I.I.l,aTb U3roToBuUTEN0O U B KOMNETEHTHbIEe OpPraHbl
rocyaapcrea-4/ieHa, B KOTOPOM NpoXXusaeT NoJib3oBaTte/ib.

14. MOHUTOPUHTI U KOHTPO/J1b

MOHWUTOPUHT U3AeNNA, HanpMMep cMmaska, paboTa C BUHTaMM AKX APYTUMM AeTansamm, He TpebyeTcs.

MpOTE3MCT 4O/IXKEH OCMaTPMBATb MOAY/1b CTOMbI HE PEXKEe OAHOMO Pasa B LWeCTb MecAues. [pK BbICOKOI aKTUBHOCTU NOJ/Ib30BaTeNs
NpoBepKM Heob6Xxo0aMMO NPOBOAUTL Yepes 6onee KOPOTKMUE MHTEPBAbI.

MpOTE3nCT A0/IKEH 3aMEHATb HOCOK Spectra M 060/104Ky CTOMbI C PEryispHON NepMoanYHOCTbIO, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHA
aKTMBHOCTU NaumeHTa. Eciv AeTtanu noBpexKAeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

15. OYUCTKA

CHMMKUTE 060/104KY CTOMbI M HOCOK Spectra, NpomoiiTe CToMNy YACTOM BOAOM C HEMTPA/IbHLIM MbIJIOM U TLLATE/IbHO BbICYLUUTE.
060104KY MOXKHO NPOTUPATL BNAAXKHOMN TKaHbIO UK ryBKoii. Mepen NOBTOPHbLIM UCMO/Ib30BaHMEM ee He0H6X0AMMO BbICYLIUTD.

A YCTPOMCTBO He YCTOMYMBO K pacTBopuTensam. Bosaencremne pactsoputenen MOXKET NPUBECTU K ero NOBpPeXKAeHMIO.

16. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEADI

[unanasoH TemnepaTyp Npu MCNOAb30BaHUM M XpaHeHuu: OT-20 °C go 60 °C
OTHOCMTeNbHaA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnYeHui
BoaoHenpoHULLAEeMOCTb: YCTPOACTBA YCTOMUMBDI K BO3AEMCTBUIO NPECHO, MOPCKOI U XN0OPUPOBAHHOM BOAbI.

N\ 060/104Ka A4N1A CTOMNbI HE YCTOMUMBA K yNbTpadronetoBomy nsnyderuto (YP). He xpaHuTe ee noa NnpsmMbIMU COTHEYHBIMM
Nydamu.
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17. YTUNIU3ALUA

3TO YCTPOMCTBO CAENaHO M3 KOMMO3WUTHOTO CTEK/IOBOJIOKHA. YCTPOMCTBO M €ro ynakoBKy Heob6XxoAMmO YTWAM3UPOBaTh B
COOTBETCTBMM C MECTHbIMM UM HALLMOHAIbHBIMM 3KOJIOTMHECKMMM HOPMaMM.

18. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

UsroToBMTEND é UaeHTUPULMPOBaAHHDBI C €
“ puyck

3Hak CE u rog, 1
JeKnapauuu

NHRON

YnonaHoMoueHHbIV P Ona mHOrokparHoro
E npeacrasuTenb B ]_ﬂ‘) MCNO/Ib30BaHNA OAHMM
EBponeiickom coloze nayveHTOM

19. HOPMATUBHAA UH®OPMALIUA

3To usgenune ABAAETCA MeAULMHCKUM YyCTPONCTBOM co 3Hakom CE 1 cepTudmkaTom cootsetcTeua PernamerTy EC 2017/745.
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) MnactuHa RUSH Chopart® IFU-02-014
C € 2 IHCmpyKuis i3 3acmocy8aHHA 0718 npome3ucmie Rev. A
7 4
Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM 2023-08

‘ Nepepaiite nauieHTy § 10-17 uiei iHCTPYKUii.

1. KOMMJIEKTALIA

Onwuc petani Homep petani Y KomnnekTi / NpoAaETbca oKpemo
RUSH Chopart CHO-xx-x-RU* Y KomnaekTi
LLIkapneTKa Spectra SO-NPS-200xx-00* | [lo KOMNAEKTY BXOAUTb LLIKapneTKa BiAnoBigHOro po3mipy
060n10HKa cTONM FS-xx-xx* Mpoaa€eTbca oKpemo

* 0us. Kamasnoe

2. onuc

RUSH Chopart — ue npoTte3 nJacTMHU CTONKU 3 NOBEPHEHHSAM eHeprii, BUPOOAeHUI i3 KOMNO3UTY 3i CKIOBOJIOKHA A/1A TEXHOOTIi
YaCTKOBOro NPOTE3YBAHHA CTOMM.

3. XAPAKTEPUCTUKU

Bara* 380r

Po3mipu BiA 22 oo 24 cm BiA 25 no 27 cm Bia 28 1o 30 cm
BucoTa KOHCTPYKLii* 25 mm 29 mm 22 Mm
Bucora n’atu 10 mm

* Baza po3paxoeaHa Ha ocHosi po3mipy 26, kam. 4, 3 060/0HKO cmonu ma wKapnemxoro Spectra
Bucoma KoHCMpyKUii po3paxosaHa Ha ocHosi po3mipie 23, 26 abo 29, kam. 4, 3 060/10HKOO cmonu, WKapnemekoto Spectra ma
sucomoro n‘amu 10 mm

Bubip KaTteropii cronu 3ane}KHo Big Baru Ta piBHA aKTUBHOCTI NaLieHTa
Bara Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
. HusbKui 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aKFT’LB:::Cﬁ Cepepniii 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bucokuu 2 3 4 5 6 7 8 9 -

4, MEXAHI3M All
3arHyTa nigowoBHa nNaacTMHa 3abe3neyye NOCTIMHWIA KOHTAKT i3 3emnelo, ycyBatoum MepTsi 30HM Ta 3abesneuyoun NNaBHUM

nepekart i npupogHe NOBEpHEHHA eHepril.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Lle meauyHMin NpUCTPiA NOCTAaYyaeTbCA MeAUYHMM npauiBHMKam (NpoTesncTam), sKi HaBYyaloTb MALEHTIB HUM

/ °
KOpUCTyBaTUCA. PeLLenT BUNUCYETLCA NiKapem, AKUN OLLiHIOE 34aTHICTb NaLLEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM HANEKHUM 1W)
YNHOM. \‘

A Uen npucTpii npusHaveHuit ana 6aratopasoBoro BuKopuctaHHas OAHUM NAUIEHTOM. IHwWoMy nauieHTy He MOMKHa
BMKOPUCTOBYBATU e NPUCTPIN.

A 365Ibs

6. KNIHIYHI NEPEBATH

Llein Bupi6 npusHaveHnn ons iHTerpauii B iHANMBIAYaNbHMIA YAaCTKOBMI NPOTE3 CTONM A5 BUKOHAHHA
dYHKUIT cTONW B MaLEHTIB 3 OAHOCTOPOHHLOIO abo ABOCTOPOHHLOK YACTKOBOK amnyTauieo abo
nedekTamm HUKHIX KiHuiBoK (amnyTauii Chopart, Lisfranc, Pirogoff i Boyd, BpoaskeHi gedektu ctonm).
BiH NpM3HayeHnn ana nauieHTiB, AKMM NOTPIGEH AMHAMIYHWUI BiATYK NanbLiB HOTK.

Llei npucTpili NnoKasaHWi NauieHTam i3 NOMipHMM i BUCOKMM piBHEM aKTUBHOCTI (K2 — K4) ana xo4iHHA
Ta HaBaHTaXeHb NOMIPHOI IHTEHCMBHOCTI.

MaKcrMmanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHA): 166 Kr (aus. Tabauuio §3)

* MOMNUBICTb XOAIHHA MO HEPIBHI NOBEPXHI * [lnaBHe nepeKko4vyBaHHA
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7. KOMMEKTYIOYI TA IXHA CYMICHICTb

Mpuctpin RUSH Chopart mae 6yTu 3akpinieHoto Ta 3a1amMiHOBAHOK A0 AMCTANbHOrO KiHUA NpWIAManbHOI rinb3n npoTesa B
NaLieHTIB i3 YAaCTKOBOK amnyTaL,iEO CTONW.
Ha moaynb cTonv HeobxiAHO BCTAHOBUTU BiANOBIAHY 06ONOHKY CTONM (AMB. KaTasor).

8. PEFYNIIOBAHHA

PekomeHpgauin: Migctasre KAWH 3aBBMWKKM 10 MM nig 3agHIO YacTUHY cTonu B NiHiAa HaBaHTaXKeHHA
npoLeci CamocCTiMHOrO pery/toBaHHs.

e BcraBte nnactmHy RUSH Chopart y npuiimanbHy rinb3y nig yac
NMOYaTKOBOTO perytoBaHHA.

e Biaperyniolite BUCOTY N’ATM BiANOBIAHO A0 B3yTTA.

e 3’eaHaiiTe NNAcTMHY 3 TiNb30l0, YCTAHOBMBLUW MiAOLWOBHE 3rMHaHHA / lepmetuk
JopcanbHe 3rMHaHHA Ta 06epTaHHA / NOBEPHEHHSA.

e JliHiAa HaBaHTaXeHHA Ha rifIb3y Ma€ pPiBHATUCA 3 NiAOWOBHOK NJACTUHOK
Ha BiacTaHi 2/3 no3aay NnacTUHM. ;‘—1 /3 2/3

® YcTaHoBITb 06epTaHHF| NNacCTUHU CcToNMw.

=

9. BCTAHOBJ/IEHHA

MoyaTKkoBe BCTAaHOBJIEHHA B riNb3y

YCTaHOBITb CaMOCTilMHO HanawToBaHy naactuHy RUSH Chopart y TecToBy rinb3y, 4OTPUMYHOUNCH IHCTPYKLiN, WO BKa3aHi HUXKYe.
[0 rinb3n peKomeHAY€ETbCA NPUNALUTOBYBATU NLLE 3a4HI0 TPETUHY NAACTUHW.
*  PeTenbHO OYUCTbTE BEPXHIO Ta HUMKHIO MOBEPXHI NNACTUHU YUCTOI TKAHMHOLO Ta aLEeTOHOM, Wob BUAAANTM BCi BUAINEH]
areHTu, onii Tow,o.
e [oTpumyiTeca BUMOT 40 HaNeXKHOi BEHTUAALLT Ta 3aXMCTy WKipw.
e [Jlewo BigwnipyinTe BEPXHIO i HUKHIO CKAEtoBaHi NOBEPXHi APiOHO3EPHUCTMM Nanepom, Wwob BuAanmT 6A1CK 3 MOBEPXHI.
*  YHuKanTe rnnbokoro wiidyBaHHA NOBEPXHI, W06 3aXMCTUTU BONIOKHA JlaMiHaTy.
e [puKneinTe NNacTUHY A0 TiNb3K, 3aNOBHUBLLM Kpai €MOKCUAHOI CyMillLLtO Ta 3abe3neymnBLUM NIAaBHUI Nepexia,.
e  LLlo6 onTnmisyBaTh AMHaAMIUYHI XapaKTEPUCTUKMN NAACTUHM, MAKCUMa/bHO LLLiIIbHO NMPUTUCHITL 1/3 NNacTUHM A0 3anaanHu.
*  3aKpiniTb N1aCTUHY CUHTETUYHOIO TiNCOBOIO CTPiYKOI, BUHTOM Scotchcast abo iHWKMMKM TUMYacOBMMM MaTepianamu ana
obropTaHHs.
e BuKOHaliTe ANHAMIYHe BUPIBHIOBAHHA Ta NiAKOpPErymTe naacTuUHy 3a HeobxiaHoCTi.

NNamiHyBaHHA rinb3u

e 3adikcyiTe opieHTaLil0 ANHAMIYHOIO BUPIBHIOBAHHA 33 A0MNOMOrO0 NPUCTPOLO BUPIiBHIOBAHHS abo wabnoHy.

* MiaroTyiTeca fo 6e3nocepeaHbOro NamiHyBaHHSA, BUAANUBLUM MaTepiaan A8 TUMYACOBOIO 3B'A3yBaHHA Ta CUHTETUYHY
JINMKY CTPIYKY.

e Nigrotyte nnactuHy RUSH Chopart oo octaTodHOro flamiHyBaHHA, OYMCTUBLLM BigKPWUTI NOBEPXHi Ta MigroTyBaBLIK
NoBepPXHi 3a PaxyHOK serkoro wnipysaHHA ApPiOHO3EPHUCTUM Nanepom.

e JlamiHylTe NnacTMHy A0 3anaAvHU TKAHWHOO 3 BYI/ELLEBOrO BOOKHA, MOYMHAKOYM 3 AOBrOr0 3aZHbOTO LWapy, @ NOTiM
cepeaHboro / 6iyHoro wapis.

e Cknagitb A0BruMiA 3aaHin wap nosepx cepeaHboro / 6iuHoro wapis, wo6 3adikcyBaTM NOCNiAOBHICTL npoueaypu
NamiHyBaHHA.

e 3aKpiniTb, 06ropHyBLUN BKPYroBy.

¢ KomneHcyiTe Bary Ta piBeHb aKTMBHOCTI KOpPWUCTyBaya, 36iNbLIMBLUM KiNbKICTb LWAPIiB NaMiHyBaHHA ANA O04ATKOBOI
MiLHOCTI.

LWWkapneTKa Spectra

LLikapneTka Spectra BXoguTb y KOMMNAEKT ANA 3aXMCTy ODOOJIOHKM CTOMW, e/leMEeHTIB 3i CKNOBOJIOKHA Ta MiHimisauii wymy. Ii
HeobXigHO OAArHYTU Ha CTOMY, NepL HiX 3aKPinUTM 060N0HKY cTONM.

0O60n0HKa cTonNU

[NnA BCTAaHOB/NEHHA Ta 3HATTA 060N10HKM cTONKU BMKOpMCTOByﬁTe PiXOK onA B3yTTA, UJ,06 He NowKo4AUTKn moaynb ctonu.
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A Hikonun He BMIAMaliTe cTony 3 060/10HKW CTOMNM, NOTATHYBLUM ii BpYYHY. Hikonn He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKWUI IHWKIA HEBIANOBIAHMM iIHCTPYMEHT. Lle MoXKe nowKoguTtu cTony.

10. YCYHEHHA HECMPABHOCTEM

A AKLWO nauieHT nomiyae byab-AKe BiAXWAEHHA BiA HOPMU YUK BigyyBae byab-aKi 3MiHM XapaKTepPUCTMK NPUCTPOLO (Luym,
ntodT, HagMipHe 3HOLWYBaAHHA TowWwo) abo B pPasi CMALHOTO yAapy NO MPUCTPOIO, BiH MAE MPUNUHUTM BUKOPUCTAHHSA
NPUCTPOIO | NPOKOHCY/IbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

11. NOMNEPEAXEHHA

A Y pasi NoWKoAXKEHHS YNaKOBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.
A 3ab0pOHAETLCA BUKOPMUCTOBYBATH cTONy 6€3 060/10HKM Ta WKapneTKn Spectra.
A MauieHT Mae NOBIAOMUTU CBOTrO NPOTE3MCTa B pasi 3Ha4YHOro Habopy UM BTpaTH Baru.

Vi MepeKkoHaiTeca B TOMy, WO CTOMa Ta BHYTPIilWIHA 4YacTMHa OBONOHKW CTONKM He 3abpyaHeHi (HanpuKknad, nickom).
HasBHicTb 3abpyaHeHb NPU3BOANUTL A0 3HOLIYBaHHA AeTanel 3i CKNOBOJOKHA Ta 06010HKK cTonn. OUMLLEHHA cTOMKU
HeobXxiZHO BUKOHYBaTW BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLiM (auB. §15).

A Micna nnaBaHHA abo BUKOPUCTaHHSA Y BOAi cTONy Ta 060/10HKY NOTPi6HO ounctuth (gue. §15).

A HepoTprmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMM i NpusBeae 40 aHY/IOBAHHA rapaHTil.

12. NMPOTUMNOKA3AHHA

A3a6OpOHH€TbCH BMKOPMCTOBYBATM MNaLi€EHTAaM, 4YMA MaKCMMaibHa Bara (BK/AOYHO 3 HaBaHTAXEHHAM) MoXe
nepesnLyBatn 166 Kr.

A 3ab0pPOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM NaLLiEHTaM, AKi He BiAMNOBiAal0Tb BUMOram piBHA akTMBHOCTI K2 abo Buue.

A 3ab0pPOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM Mif, Yac BUKOHAHHA Aii, NOB’'A3aHUX i3 PU3MKOM 3HAYHOTO BM/IMBY HABKOJIULLIHLOTO
cepefioBULLA UM HAAMIPHOTO HaBaHTAXKEHHA.

13. NOBIYHI E®EKTU

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, besnocepeHbO NOB’A3aHi 3 BUpobom.
Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKu, nos’a3aHi 3 BUpo6om, cnig NOBIKOMAATU BUPOGHUKA U KOMNETEHTHI OpraHn KpaiHU-ydacHuui, ge
3apeeCcTpPoBaHUii KOPUCTYBaY.

14. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

TexHiyHe 0b6c/yroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHs, poboTa 3 6onTamu abo iHWKMMKM geTansimu, HenoTpibHe.

Ctony mae ornagatv NpoTe3ncT He piAlle ogHOro pasy Ha WicTb micauis. MNepeBipKM 3 MEHWMMM iHTEpBaslaMKU NOTPIOHI, AKLWO
NaLieHT 36iNblUYE CBOIO aKTUBHICTD.

LLIkapneTKa Spectra i 06010HKa CTOMW MAtOTb 3aMiHIOBATUCA NMPOTE3UCTOM Yepes PeryaapHi NPOMIXKKM Yacy, 3a71eXHO Bif, piBHA
AKTMBHOCTI NaLjieHTa. AKLWO Ui AeTani MOWKOAXKEHI, Le MOXe NPU3BecTy 40 nepegyacHOro 3HOWYBaHHA CTONM.

15. OYULLEHHA

3HiMiTb 060NOHKY CTONM 11 WKapneTKy Spectra, NPOMUIATE CTONY 3 HEMTPAZbHUM MUIOM i YXCTOH BOAOH Ta PETE/IbHO BUCYLLITb.
O60/10HKY CTONM MOXKHA NPOTMPATH BOIOTOK TKAHUHOLO YK TyBKoto. Mepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM il HEOBXiLHO BUCYLLUTU.

A MpucTpiit He CTIMKUIA 40 PO3YMHHMKIB. BNANB PO3YMHHMKA MOXKE NPU3BECTU 40 NOLKOAKEHHSA BUPOOYy.

16. YMOBWU HABKOJIULLHbOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypHUiA Aiana3oH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big —20 °C go 60 °C
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb
BonorocTilKicTb: NPUCTPOI CTiliKi A0 BNAMBY NPiCHOT, MOPCbKOI Ta XJ1I0POBaHOi BOAM.

Vi O60/10HKa CTOMM He CTiliKa A0 ynbTpadionetoBoro BunpomiHeHHsa (Y®P). He 36epiraitTe ii nig npasmMm COHAYHUMM
NPOMEHAMM.
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17. YTUNISALIA

MpucTpit BUpO6NEHO 3i CKNOBOJSIOKOHHOTO KOMMO3MUTHOro martepiany. MpuUCTpiii i Moro ynakoBka mawTb OYTU yTWAi30BaHi
BiAnoBigHO A0 micueBux abo HaLioHaIbHUX EKONOTIYHMUX HOPM.

18. onuc CMmBoiB

d Bupo6HuK A BusBneHunii pusmk C €

3Hak CE 1a pik
OTpUMaHHA 1-i
AeKknapauii

NHRON

YnoBHOBa)eHUM /g OAVH nauyieHT,
E NpPeAcCTaBHUK Y \1.!‘) 6araTtopasose
€Bponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

19. HOPMATUBHA IH®GOPMALIA

Lieit Bupi6 € meanyHUM NpucTpoem 3i 3Hakom CE i cepTudikatom BignosiaHocti Pernamenty EC 2017/745.
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