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A8 Scannez le code QR pour accéder a SQY Connect, aux informations produit en ligne et & l'elFU.
m Scan the QR code to access SQY Connect, product information online, and the elFU.
E Scannen Sie den QR-Code, um auf SQY Connect, Produktinformationen online und die elFU zuzugreifen.
E Escanee el codigo QR para acceder a SQY Connect, a la informacion del producto en linea y ala elFU.
Scansiona il codice QR per accedere a SQY Connect, alle informazioni sul prodotto online e allelFU.
IS4 Digitalize o codigo QR para acessar o SQY Connect, informagdes do produto online e a elFU.
\[Wl Scan de QR-code om toegang te krijgen tot SQY Connect, online productinformatie en de elFU.
m Scan QR-koden for at fa adgang til SQY Connect, produktoplysninger online og elFU.
m Skann QR-koden for a fa tilgang til SQY Connect, produktinformasjon pa nett og elFU.
YAl Skanna QR-koden for att fa tillgang till SQY Connect, produktinformation online och elFU.
Skannaa QR-koodi saadaksesi padsyn SQY Connectiin, tuotetietoihin verkossa ja elFU:hun.
/Ml Zeskanuj kod QR, aby uzyskac dostep do SQY Connect, informacji o produkcie online oraz elFU.
[0 Naskenujte QR kod pro pfistup k SQY Connect, online informacim o produktu a elFU.
m Naskenujte QR kod pre pristup k SQY Connect, online informaciam o produkte a elFU.
m Skenirajte QR kod za pristup SQY Connectu, informacijama o proizvodu na internetu i elFU.
m Ckanupyitte QR-kog ana goctyna k SQY Connect, oHnaith-uHdopmaLym o npoaykTe n elFU.

m CkaHyite QR-koa, o6 otpumaty foctyn Ao SQY Connect, oHnaitH-iHdopmaljii npo npoaykT Ta elFU.
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4 SQY Foot | Notice d'utilisation

NOTICE D’UTILISATION

1. Identification du dispositif

Le SQY Foot est un dispositif médical de classe |

Nom commercial : SQY Foot
Type : Pied prothétique dynamique a restitution d’énergie
Classe : Dispositif médical Classe | (UE) 2017/745

AQUALEG SAS
3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, France

Téléphone : +33 02 28 23 67 33
Adresse e-mail : contact@sqyinnovations.com
Site internet : www.sqyinnovations.com

2. Description du dispositif
Le SQY Foot est un pied prothétique a restitution d'énergie composé de :

Une lame inférieure en fibre de carbone fendue
Une lame supérieure en fibre de carbone

Un adaptateur pyramidal en titane

Des rainures de drainage

Des vis en titane

mnmoow»

Une enveloppe cosmétique en élastomére encapsulante

Le dispositif est désigné ci-aprés comme « le dispositif ».

=ZsQYrooT
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3. Destination et indications

Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure afin
d’assurer la fonction du pied chez les patients amputés unilatéraux ou bilatéraux et/ou présentant une
déficience congénitale du membre inférieur.

Le dispositif est indiqué pour des patients ayant un niveau d’activité modéré a élevé (classe 3), pour la
marche et les activités physiques sans surcharge excessive.

Poids maximal utilisateur (charges incluses) : 146 kg.

Le dispositif est fourni exclusivement aux professionnels de santé (orthoprothésistes).
La prescription est établie par un médecin. Le dispositif est destiné a un usage multiple sur un seul patient.

4. Propriétés

Le dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 pour un poids maximal utilisateur de 146 kg,
pour 2 millions de cycles.

La durée de vie dépend du niveau d'activité, des conditions d'utilisation et du respect des instructions
d’entretien.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d'impact du patient.

Niveau d’impact
Poids (kg) Faible Moyen Fort
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Faible : Marche quotidienne et sports occasionnels tels que le golf, le vélo
Moyenne : Marche soutenue, sports fréquents ou quotidiens comme le jogging, tennis, volley-ball
Fort : Activités quotidiennes telles que courir, grimper, soulever et porter des objets lourds, football.

5. Mécanisme d’action

La lame carbone inférieure du pied permet un déroulé continu et sans a-coup de la marche. La lame
carbone inférieure du pied est composée d'une lame de carbone fendue dans la longueur. Le carbone
assure au pied une grande souplesse et légéreté. La lame supérieure en carbone donne au pied la capacité
d’emmagasiner et de restituer I'énergie. La combinaison des deux lames fendues permet I'inversion /
éversion du pied.

La capsule en élastomére du pied enveloppe la lame en fibre de carbone et offre une protection
supplémentaire a cette derniére ainsi qu'un amorti pour 'utilisateur.

SQY | INNOVATIONS



6 SQY Foot | Notice d'utilisation

6. Destination / Indications

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargé de former le patient
a son utilisation.

dispositif. Ce dispositif est destiné & un usage multiple sur un seul patient. Il ne doit pas étre

/’. ) La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le
K1 Il utilisé sur un autre patient.

° Ce dispositif est destiné & étre intégré dans une prothése externe de membre inférieur
sur mesure pour assurer la fonction du pied chez les patients amputés unilatéraux ou
D j bilatéraux et/ou ayant une déficience congénitale du membre inférieur. Ce dispositif est
£ 2 == indiqué chez les patients ayant un niveau d'activité modéré a élevé (classe 2 a classe
ﬂ 4) pour la marche et les activités physiques sans surcharge excessive.
Poids maximal (port de charge inclus) : 146 kg.
Avertissement : Ne pas dépasser la limite de poids. Risque de défaillance du pied prothétique. Une

mauvaise sélection de catégorie peut également entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif. Ce
dispositif n’est pas recommandé pour des compétitions sportives.

7. Bénéfices cliniques

Le dispositif permet d’assurer le confort et la sécurité optimale des personnes amputées tibiale ou fémorale
lors des déplacements, sur des terrains irréguliers, dans les pentes et les escaliers.

Le SQY Foot procure également les bénéfices suivants :

+ Confort de marche

+ Adaptation aux terrains irréguliers

+ Résistance au glissement sur surfaces humides
+ Amortissement des chocs et réduction du bruit

8. Accessoires et compatibilité

Le pied comprend une liaison pyramidale méle congue pour étre compatible avec les connecteurs
pyramidaux femelles standards.

Le pied SQY Foot est livré avec un accessoire de fixation pour les chaussures ouvertes de type sandales
ettongs.
9. Alignement
Alignement de base
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.
Plan sagittal
+ Aligner 'emboiture en flexion et le talon en hauteur suivant les besoins de I'amputé.

+ Positionner la ligne de charge, & partir du centre de 'emboiture au niveau du tendon rotulien, de fagon
a ce qu'elle corresponde au bord antérieur du pylon.

Plan frontal

+ Aligner l'emboiture en adduction/abduction suivant les besoins de I'amputé.

=ZsQYrooT
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+ Positionner la ligne de charge, & partir du centre de 'emboiture au niveau du tendon rotulien, de fagon
a ce qu'elle passe par la ligne médiane du module de pied en position M-L neutre.

Hauteur de
construction :
135mm

Hauteur de talon
:10mm

Alignement statique

Ligne de charge

+ Sassurer que le patient se tienne debout en répartissant équitablement son poids sur les deux jambes.

+  Veérifier la longueur appropriée de la prothése.
+  Veérifier la rotation interne/externe.

+  Vérifier que la charge sur la pointe et le talon soit correcte.

Alignement dynamique

Le déroulement du pas et la propulsion peuvent étre influencés par les facteurs suivants :

+ La position antérieure/postérieure du dispositif.

+ Laflexion plantaire/dorsale.

+ Les caractéristiques de la chaussure.
Envisager les actions suivantes si nécessaire :

+  Le dispositif se met a plat trop tot (le patient a
Iimpression de tomber dans un trou)

« Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer
sur la pointe

+ Lapointe est ressentie comme étant trop rigide

+ Le genou se met en hypertension

Faire une translation antérieure de I'emboiture
(ou une translation postérieure du dispositif)
Envisager une dorsiflexion

Vérifier le talon de la chaussure et les
performances de la chaussure

+  Le mouvement du talon vers la pointe est trop
rapide.

+ Mauvais contréle de la prothése au contact initial

+  Le retour d'énergie est treés peu ressenti

+ Décollement des orteils de la pointe trop faible

+ Le genou devient instable

Faire une translation antérieure de I'emboiture
(ou une translation postérieure du dispositif)
Envisager une flexion plantaire

Vérifier le talon de la chaussure et les
performances de la chaussure

SQY | INNOVATIONS



8 SQY Foot | Notice d'utilisation

10. Détection des dysfonctionnements

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes
11. Mise en garde

Ne jamais desserrer les vis de fixation de la pyramide.

Le patient doit informer son prothésiste s'il prend ou perd du poids de maniére significative.
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 prothésiste.

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

L'utilisation de composants d’autres fabricants peut entrainer une surcharge du dispositif.
Le dispositif présente une flottabilité positive.
Utiliser des chaussures appropriées et adaptées a 'enveloppe du pied.

Tout incident grave doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente.

Le pied prothétique doit toujours étre utilisé avec des chaussures adaptées sur les sols abrasifs
ou coupants.

bbb BPBPP

12. Contre-indications

Aucune contre-indication connue lorsque le dispositif est utilisé conformément aux indications et limites
spécifiées.

13. Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a a ce jour été signalé.

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

Le dispositif et la prothese dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de santé.
L'intervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

Aucune opération de type graissage, intervention sur la visserie ou autre n'est requise pour ce pied hormis
par l'orthoprothésiste.

15. Nettoyage

Apres utilisation dans de 'eau, dans le sable ou dans un environnement poussiéreux :
+ Rincer le pied a 'eau claire
+ Bien sécher avec un chiffon doux

=ZsQYrooT
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N’UTILISEZ PAS de détergents agressifs ou de solvants.

16. Conditions environnementales

Le dispositif peut tolérer le contact avec : 'eau salée, I'eau chlorée, et les savons doux. Il peut également
tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté. L'exposition continue n’est pas
autorisée. Sécher avec un chiffon apres contact avec de I'eau douce ou de 'humidité. Nettoyer a 'eau
douce aprés exposition accidentelle a d’autres liquides, produits chimiques, sable, poussiere ou saleté et
sécher avec un chiffon.

17. Elimination

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

18. Informations réglementaires
Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au reglement (UE) 2017/745.
Les informations d'identification du dispositif figurent sur 'emballage.

19. Consignes générales de sécurité

AVERTISSEMENT : L'utilisation d’une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute
pouvant entrainer des blessures. Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a ['utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

AVERTISSEMENT: Si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente des
signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de
I'utiliser et contacter un professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : Risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas été
testés et peuvent entrainer une charge excessive sur le dispositif.

AVERTISSEMENT : S'assurer de la bonne fixation en suivant les instructions d’assemblage du dispositif
applicable.

AVERTISSEMENT : Une utilisation non adaptée du pied, par rapport aux préconisations de votre
orthoprothésiste, peut provoquer la dégradation d’éléments du pied (port de charges lourdes par exemple,
sollicitations excessives, dépassement de la durée de vie...).

AVERTISSEMENT : Servez-vous toujours d’une rampe pour descendre les escaliers et a tout autre
moment si possible.

AVERTISSEMENT : Des chaussures appropriées, bien adaptées a I'enveloppe du pied, doivent étre
utilisées.

AVERTISSEMENT : Adhérence au sol - Contrairement aux enveloppes de pied prothétique
conventionnelles, le SQY Foot est fabriqué dans une matiére présentant une adhérence accrue au sol.
Cette caractéristique peut modifier les sensations habituelles lors des premiéres utilisations. Une phase
d’adaptation progressive est recommandée.

AVERTISSEMENT : L'utilisation du pied prothétique sur des sols rugueux (cailloux, rochers) peut
détériorer le pied et diminuer son adhérence.

AVERTISSEMENT : Toujours utiliser des chaussures adaptées sur les sols rugueux ou coupant.

AVERTISSEMENT : Ce pied présente une flottabilité positive et doit étre pris en compte dans le calcul de
la flottabilité globale de la prothese.

SQY | INNOVATIONS



10 SQY Foot | Notice d'utilisation

20. Responsabilité

La fiabilité et la compatibilité du dispositif prothétique SQY Foot avec les emboitures prothétiques sur
mesure, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue, sont vérifiées. AQUALEG SAS
décline toute responsabilité dans les cas suivants :

Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
Le dispositif n'est pas assemblé selon les recommandations des fabricants.

Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisations, I'application
ou I'environnement.

21. Description des symboles

elFU pour patients

Dispositif médical Fabricant c € Marquage CE

Avertissement Ve Un seul patient,
) utilisations multiples

U

=ZsQYrooT



INSTRUCTIONS FOR USE

English 1

1. Device identification

The SQY Foot is a class | medical device

Trade name: SQY Foot
Type: Dynamic energy-return prosthetic foot
Class: Class | medical device (EU) 2017/745

AQUALEG SAS

3 Rue du Tibre

44470 Thouaré-sur-Loire, France
Phone: +33 (0)2 28 23 67 33

Email address: contact@sqyinnovations.com
Website: www.sqyinnovations.com

2. Device description

The SQY Foot is a dynamic energy-return prosthetic foot composed of:
Asplit lower carbon fiber blade

An upper carbon fiber blade

Atitanium pyramid adapter

Drainage grooves

Titanium screws

mmoow >

An encapsulating cosmetic shell made of elastomer

The device is hereinafter referred to as “the device.”

SQY | INNOVATIONS



12 SQY Foot | Instructions For Use

3.Intended use and indication:

This device is intended to be integrated into a custom-made external lower limb prosthesis to provide foot
function for patients with unilateral or bilateral amputation and/or congenital lower limb deficiency.

The device is indicated for patients with a moderate to high activity level (K3), for walking and physical
activities without excessive overload.

Maximum user weight (including load): 146 kg.

The device is supplied exclusively to healthcare professionals (prosthetists). The prescription is established
by a physician. The device is intended for multiple use on a single patient.

4. Properties

The device has been tested in accordance with ISO 10328 for a maximum user weight of 146 kg, for 2
million cycles.

Service life depends on activity level, conditions of use, and compliance with maintenance instructions.
Selection of foot category according to patient weight and impact level

Impact level

Weight (kg) Low Medium High
44-51 1 ! 2
52-58 1 2 :
59-67 2 s :
68-76 3 4 °
77-87 4 5 °
88-99 5 6 !
100-115 6 ! s
116-129 7 8 °

130-146 8 o !

Low: Daily walking and occasional sports such as golf, cycling
Medium: Sustained walking, frequent or daily sports such as jogging, tennis, volleyball
High: Daily activities such as running, climbing, lifting and carrying heavy objects, football.

5. Mechanism of Action

The long lower sole of the foot allows for a continuous and smooth rollover during walking. The lower sole
of the foot is made of a split carbon blade running lengthwise. The carbon provides the foot with great
flexibility and lightness. The upper carbon blade gives the foot the ability to store and return energy. The
combination of the two split blades allows for inversion/eversion of the foot.

The cosmetic cover of the foot encapsulates the carbon fiber blade and provides additional protection as
well as shock absorption for the user.

=ZsQYrooT



English 13

6. Intended Use / Indications

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists) responsible for training the patient
inits use.

device. This device is intended for multiple use on a single patient. It must not be used on

/’, The prescription is established by a physician who assesses the patient’s ability to use the
k1 Il ) another patient.

prosthesis to provide foot function for patients with unilateral or bilateral amputation
l and/or congenital lower limb deficiency. This device is indicated for patients with a
T~ —— — — moderate to high activity level (K2 to K4) for walking and physical activities without

ﬂ excessive overload.
Maximum weight (including load carried): 146 kg.

Warning: Do not exceed the weight limit. Risk of prosthetic foot failure. Incorrect category selection may
also result in improper functioning of the device. This device is not recommended for sports competitions.

° I I I This device is intended to be integrated into a custom-made external lower limb

7.Clinical Benefits

The device ensures optimal comfort and safety for transtibial or transfemoral amputees during movement,
on uneven terrain, slopes, and stairs. The SQY Foot also provides the following benefits:

+ Walking comfort

+ Adaptation to uneven terrain

+  Slip resistance on wet surfaces

+ Shock absorption and noise reduction

8.Accessories and Compatibility

The foot includes a male pyramid attachment designed to be compatible with standard female pyramid
connectors.

The SQY Foot comes with an attachment accessory for open shoes such as sandals and flip-flops.

9.Alignment

Basic Alignment

Note: Prioritize knee alignment over foot alignment in case of discrepancy.

Sagittal Plane

Align the socket in flexion and the heel in height according to the needs of the amputee.

Position the load line, from the center of the socket at the patellar tendon, so that it corresponds to the
anterior edge of the pylon.

Frontal Plane
Align the socket in adduction/abduction according to the needs of the amputee.

Position the load line, from the center of the socket at the patellar tendon, so that it passes through the
midline of the foot module in the neutral M-L position.

SQY | INNOVATIONS



14 SQY Foot | Instructions For Use

Build height :
135mm

Heel height :
10mm

Static Alignment

] | Load line

+ Ensure that the patient stands with weight evenly distributed on both legs.

+ Check the appropriate length of the prosthesis.
+  Check internal/external rotation.

+ Check that the load on the toe and heel is correct.

Dynamic Alignment

The rollover and propulsion can be influenced by the following factors:

+  The anterior/posterior position of the device.
+ Plantar/dorsiflexion.
+ Shoe characteristics.

Consider the following actions if necessary:

+  The device comes to flat too early (the patient feels
like they are falling into a hole)

+ Additional effort is required to roll over the toe
+ The toe is perceived as too stiff
+ The knee goes into hyperextension

Perform an anterior translation of the socket
(or a posterior translation of the device)

Consider dorsiflexion
Check the shoe heel and shoe performance

+  The movement from heel to toe is too fast.
+  Poor prosthesis control at initial contact

+ Very little energy return is felt

+ Toe-off from the toe is too weak

+  The knee becomes unstable

Perform an anterior translation of the socket
(or a posterior translation of the device)

Consider plantarflexion
Check the shoe heel and shoe performance

=ZsQYrooT




English 15
10. Detection of malfunctions
Any serious incident involving the device must be reported to the manufacturer and the competent
authorities.
11. Warning

Never loosen the pyramid fixation screws.

The patient must inform their prosthetist if they gain or lose a significant amount of weight.

If the patient notices abnormal behavior or experiences changes in the characteristics of the
device (noise, play, excessive wear, etc.), or if the device has suffered a significant impact,
they must stop using the device and consult their prosthetist.

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

The use of components from other manufacturers may result in overloading the device.
The device has a positive buoyancy.

Use appropriate shoes that are compatible with the foot cosmesis.

Any serious incident must be reported to the manufacturer and the competent authority.

The prosthetic foot must always be used with suitable shoes on abrasive or sharp surfaces.

>bBPBEE BPBPP

12. Contraindications

No known contraindications when the device is used in accordance with the specified indications and
limitations.

13.Side Effects
No side effects have been reported to date.

Any serious incident occurring in connection with the device must be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user is established.

14. Maintenance and Inspection

The device and the prosthesis as a whole must be examined by a healthcare professional. The interval
should be determined according to the patient’s activity level.

No lubrication, screw adjustment, or other intervention is required for this foot except by the prosthetist.

15. Cleaning

After use in water, sand, or a dusty environment:
+ Rinse the foot with clean water
+ Dry thoroughly with a soft cloth

SQY | INNOVATIONS



16 SQY Foot | Instructions For Use

DO NOT use aggressive detergents or solvents.

16.Environmental conditions

The device can tolerate contact with: salt water, chlorinated water, and mild soaps. It can also tolerate
occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not permitted. Dry with a cloth after
contact with fresh water or moisture. Clean with fresh water after accidental exposure to other liquids,
chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a cloth.

17. Disposal

The device and packaging must be disposed of in accordance with applicable local or national
environmental regulations.

18. Regulatory Information
This product is a CE-marked medical device and certified in compliance with Regulation (EU) 2017/745.
Device identification information is provided on the packaging.

19. General Safety Instructions

WARNING: The use of a lower limb prosthesis involves an inherent risk of falling, which may result in injury.
The healthcare professional must provide the patient with all the information contained in this document
necessary for the safe use of this device.

WARNING: If the functionality of the device changes or decreases, or if the device shows signs of damage
or wear preventing it from functioning normally, the patient must stop using it and contact a healthcare
professional.

WARNING: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested and may
result in excessive load on the device.

WARNING: Ensure proper fixation by following the applicable device assembly instructions.

WARNING: Improper use of the foot, contrary to the recommendations of your prosthetist, may cause
degradation of foot components (for example, carrying heavy loads, excessive stress, exceeding the service
life, etc.).

WARNING: Always use a ramp when going down stairs and at any other time if possible.
WARNING: Appropriate shoes, well fitted to the foot cosmesis, must be used.

WARNING: Ground grip — Unlike conventional prosthetic foot cosmesis, the SQY Foot is made from a
material with increased ground grip. This feature may alter the usual sensations during the first uses. A
gradual adaptation phase is recommended.

WARNING: Use of the prosthetic foot on rough surfaces (stones, rocks) may damage the foot and reduce
its grip.
WARNING: Always use appropriate footwear on rough or sharp surfaces.

WARNING: This foot has a positive buoyancy and this must be taken into account when calculating the
overall buoyancy of the prosthesis.

=ZsQYrooT



English 17

20. Liability

The reliability and compatibility of the SQY Foot prosthetic device with custom prosthetic sockets, when
used as intended, are verified. AQUALEG SAS declines all liability in the following cases:

The device is not maintained as indicated in the instructions for use.
The device is not assembled according to the manufacturers’ recommendations.

The device is used outside the recommended scope regarding conditions of use, application, or
environment.

21. Description of the symbols

Medical Device Manufacturer

Warning Var Single patient,
) multiple use

CE Marking

elFU for patients

\
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18  SQY Foot | Gebrauchsanweisung

E GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Geréateidentifikation

Der SQY Foot ist ein Medizinprodukt der Klasse |

Handelsname: SQY Foot
Typ: Dynamischer Energie-Riickgabe-Prothesenful
Klasse: Klasse | Medizinprodukt (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Frankreich
Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-Mail-Adresse: contact@sgyinnovations.com

Webseite: www.sqyinnovations.com

2. Geratebeschreibung

Der SQY Foot ist ein dynamischer, energie-riickgebender ProthesenfuB, der aus folgenden Komponenten
besteht:

A. Einer geteilten unteren Carbonfaser-Blattfeder

B. Einer oberen Carbonfaser-Blattfeder

C. Einem pyramidenformigen Titanadapter

D. Wasserablaufnuten

E. Titanschrauben

F.  Einer umschlieBenden kosmetischen Hiille aus Elastomer
Das Gerat wird nachfolgend als ,das Gerat" bezeichnet.
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3. Verwendungszweck und Indikationen

Dieses Gerét ist dafiir vorgesehen, in eine magefertigte externe Unterschenkelprothese integriert
zu werden, um Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Amputation und/oder angeborener
Unterschenkelfehlbildung eine FuRfunktion zu ermdglichen.

Das Gerét ist fiir Patienten mit mittlerem bis hohem Aktivitatsniveau (Mobi 3) fiir das Gehen und korperliche
Aktivitaten ohne (ibermaRige Uberlastung angezeigt.

Maximales Benutzergewicht (einschlieRlich Last): 146 kg.

Das Gerat wird ausschlieRlich an medizinisches Fachpersonal (Orthopédietechniker) abgegeben. Die
Verordnung wird von einem Arzt ausgestellt. Das Gerat ist fiir die Mehrfachverwendung bei einem einzelnen
Patienten bestimmt.

4. Eigenschaften

Das Gerat wurde gemalR ISO 10328 fiir ein maximales Benutzergewicht von 146 kg iber 2 Millionen Zyklen
getestet.

Die Lebensdauer hangt vom Aktivitatsniveau, den Einsatzbedingungen und der Einhaltung der
Wartungsanweisungen ab.

Auswahl der FuBBkategorie entsprechend dem Patientengewicht und dem Belastungsniveau

Belastungsniveau
Gewicht (kg)
Niedrig Mittel Hoch
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Niedrig: Tagliches Gehen und gelegentliche Sportarten wie Golf, Radfahren.
Mittel: Anhaltendes Gehen, haufige oder tagliche Sportarten wie Joggen, Tennis, Volleyball.
Hoch: Tégliche Aktivitaten wie Laufen, Klettern, Heben und Tragen schwerer Gegenstande, FuBball.

5. Wirkmechanismus

Die lange untere Sohle des FuBes ermdglicht ein kontinuierliches und gleichmaRiges Abrollen beim
Gehen. Die untere Sohle des FuRes besteht aus einer zweigeteilten Carbonfeder, die langs verlduft.
Die Carbonfaser verleint dem Ful groRe Flexibilitéat und Leichtigkeit. Die obere Carbonfeder gibt dem
Fu die Fahigkeit, Energie zu speichern und zuriickzugeben. Die Kombination der beiden zweigeteilten
Karbonfederkonstruktionen ermdglicht die Inversion und Eversion des FuBes.

Die kosmetische Abdeckung des Fues umschlieRt die Carbonfaser und bietet zusétzlichen Schutz sowie
eine StoRdampfung fiir den Anwender.

SQY | INNOVATIONS



20  SQY Foot | Gebrauchsanweisung

6. Verwendungszweck / Indikationen
Dieses Medizinprodukt wird an medizinisches Fachpersonal (Orthopédietechniker) abgegeben, die fiir die
Einweisung des Patienten in die Nutzung verantwortlich sind.

/t Die Verordnung erfolgt durch einen Arzt, der die Fahigkeit des Patienten zur Nutzung des
1 Produkts beurteilt. Dieses Produkt ist fiir die mehrfache Verwendung bei einem einzelnen
X w Patienten bestimmt. Es darf nicht bei einem anderen Patienten verwendet werden.

Extremitat vorgesehen, um die Fuifunktion bei Patienten mit einseitiger oder
l beidseitiger Amputation und/oder angeborener Fehlbildung der unteren Extremitat zu
e  ermdglichen. Dieses Produkt ist fiir Patienten mit moderatem bis hohem

Aktivitdtsniveau (K2 bis K4) zum Gehen und fiir kérperliche Aktivitdten ohne
UbermaRige Uberlastung indiziert.

Maximalgewicht (einschlieBlich getragener Last): 146 kg.

° I II Dieses Produkt ist zur Integration in eine maRgefertigte externe Prothese der unteren

Warnung: Uberschreiten Sie nicht die Gewichtsbeschrankung. Es besteht das Risiko eines Versagens des
ProthesenfuBes. Eine falsche Kategoriewah! kann ebenfalls zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.
Dieses Produkt wird nicht fiir Sportwettkédmpfe empfohlen.

7. Klinische Vorteile

Das Geréat gewahrleistet optimalen Komfort und Sicherheit fir transtibiale oder transfemorale Amputierte
wahrend der Bewegung, auf unebenem Gelénde, Hangen und Treppen.

Der SQY-FuR bietet auRerdem folgende Vorteile:
+  Gehkomfort
+ Anpassung an unebenes Gelande
+ Rutschfestigkeit auf nassen Oberflachen
«  StoRdampfung und Gerduschreduzierung

8. Zubehdr und Kompatibilitat

Der FuB verfiigt Uber eine méannliche Pyramidaufnahme, die fiir die Kompatibilitat mit standardisierten
weiblichen Pyramidverbindern ausgelegt ist.

Der SQY Foot wird mit einem Befestigungszubehdr fiir offene Schuhe wie Sandalen und Zehentrenner
geliefert.

9. Ausrichtung

Grundausrichtung

Hinweis: Bei Abweichungen ist die Knieausrichtung der FuRausrichtung vorzuziehe
Sagittalebene

Die Schaft in Flexion und die Ferse in der Hhe entsprechend den Bediirfnissen des Amputierten
ausrichten.

Die Lastlinie vom Zentrum des Schafts auf Hohe der Patellarsehne so positionieren, dass sie mit der
Vorderkante des Pylons Ubereinstimmt.

Frontalebene
Den Schaft in Adduktion/Abduktion entsprechend den Bedrfnissen des Amputierten ausrichten.

=ZsQYrooT
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Die Lastlinie vom Zentrum des Schafts auf Hohe der Patellarsehne so positionieren, dass sie durch die
Mittellinie des Fumoduls in neutraler M-L-Position verlauft.

Lastlinie

Bauhthe :
135mm

Absatzhdhe : ‘
10mm

Statische Ausrichtung
+ Sicherstellen, dass der Patient mit gleichmaRig verteiltem Gewicht auf beiden Beinen steht.
+ Die geeignete Lange der Prothese Uberpriifen.
+ Innen-/AuBenrotation tiberpriifen.
+ Uberpriifen, ob die Belastung auf Zehen und Ferse korrekt ist.
Dynamische Ausrichtung
Das Abrollen und der Vortrieb kénnen durch folgende Faktoren beeinflusst werden:
+ Die anterior/posteriore Position des Gerats.
+  Plantar-/Dorsalflexion.
+ Eigenschaften des Schuhs.

Gegebenenfalls folgende MaRnahmen in Betracht ziehen:

SQY | INNOVATIONS
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Das Gerat kommt zu friih flach auf (der Patient hat
das Gefiihl, in ein Loch zu treten)

Fiir das Abrollen Uber die Zehen ist zusatzlicher
Kraftaufwand notig

Die Zehe wird als zu steif empfunden

Das Knie geht in Hyperextension

Eine anterior gerichtete Translation des Schafts
durchfiihren (oder eine posterior gerichtete
Translation des Gerats)

Dorsalflexion in Betracht ziehen

Fersenhdhe und Leistung des Schuhs
(iberpriifen

Die Bewegung von der Ferse zu den Zehen ist zu
schnell.

Schlechte Prothesenkontrolle beim initialen
Bodenkontakt

Es wird nur sehr wenig Energierlickgabe
wahrgenommen

Der ZehenabstoR ist zu schwach.

Das Knie wird instabil

Eine anterior gerichtete Translation des Schafts
durchfiihren (oder eine posterior gerichtete
Translation des Gerats)

Plantarflexion in Betracht ziehen

Fersenhohe und Leistung des Schuhs
Giberpriifen

10. Erkennung von Fehlfunktionen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss dem Hersteller und den
zustandigen Behorden gemeldet werden.

11. Warnhinweis

bbb DB> BPBP

zu- oder abnimmt.

Garantie.

fihren.

Das Gerét hat einen positiven Auftrieb.

werden.

Schuhwerk verwendet werden.

=ZsQYrooT

Die Pyramidenschrauben diirfen niemals gelockert werden.

Der Patient muss seinen Orthopadietechniker informieren, wenn er erheblich an Gewicht

Wenn der Patient ein ungewdhnliches Verhalten feststellt oder Veranderungen an den
Eigenschaften des Gerats bemerkt (Gerdusche, Spiel, ibermaRiger Verschleift usw.), oder
wenn das Gerét einer starken Krafteinwirkung ausgesetzt war, muss die Nutzung des Geréats
sofort eingestellt und der Orthopadietechniker konsultiert werden.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der

Die Verwendung von Komponenten anderer Hersteller kann zu einer Uberlastung des Geréts

Es sind geeignete Schuhe zu verwenden, die mit der FuBhiille kompatibel sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall muss dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde gemeldet

Der Prothesenful® muss auf abrasiven oder scharfen Oberflachen stets mit geeignetem
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12. Kontraindikationen

Keine bekannten Kontraindikationen, wenn das Gerat gemaR den angegebenen Indikationen und
Einschrankungen verwendet wird.

13. Nebenwirkungen
Bislang wurden keine Nebenwirkungen gemeldet.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen ist, gemeldet werden.

14. Wartung und Inspektion

Das Geréat und die Prothese als Ganzes miissen von einer medizinischen Fachkraft tiberpriift werden. Das
Intervall sollte entsprechend dem Aktivitatsniveau des Patienten festgelegt werden.

Fir diesen Fuf sind keine Schmierung, Schraubeneinstellung oder andere Eingriffe erforderlich, auRer
durch den Orthopédietechniker.

15. Reinigung

Nach Gebrauch im Wasser, Sand oder in einer staubigen Umgebung:
+ FuR mit klarem Wasser abspilen
+  Griindlich mit einem weichen Tuch trocknen

KEINE aggressiven Reinigungsmittel oder Lésungsmittel verwenden.

16. Umgebungsbedingungen

Das Gerét vertragt den Kontakt mit: Salzwasser, chloriertem Wasser und milden Seifen. Es vertragt auch
gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine dauerhafte Einwirkung ist nicht zuléssig.
Nach Kontakt mit StiBwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch abtrocknen. Nach unbeabsichtigtem Kontakt
mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit Siiwasser reinigen und mit einem
Tuch abtrocknen.

17. Entsorgung

Das Geréat und die Verpackung miissen gemaR den geltenden lokalen oder nationalen Umweltvorschriften
entsorgt werden.

18. Rechtliche Hinweise

Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt und gemaR Verordnung (EU) 2017/745
zertifiziert.

Die Identifikationsinformationen des Produkts sind auf der Verpackung angegeben.

19. Aligemeine Sicherheitshinweise

WARNUNG: Die Verwendung einer Prothese der unteren Extremitat birgt ein inharentes Sturzrisiko, das
2zu Verletzungen fiihren kann. Die medizinische Fachkraft muss dem Patienten alle in diesem Dokument
enthaltenen Informationen zur sicheren Verwendung dieses Gerats bereitstellen.

WARNUNG: Wenn sich die Funktionalitat des Gerats verandert oder verringert oder das Gerat Anzeichen
von Beschadigung oder Verschleil zeigt, die einen normalen Betrieb verhindern, muss der Patient die
Nutzung einstellen und eine medizinische Fachkraft kontaktieren.
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WARNUNG: Risiko eines Strukturversagens. Komponenten anderer Hersteller wurden nicht getestet und
kénnen zu einer UiberméRigen Belastung des Geréts fiihren

WARNUNG: Stellen Sie eine ordnungsgeméfe Befestigung sicher, indem Sie die entsprechenden
Montageanweisungen fiir das Gerat befolgen.

WARNUNG: Unsachgemafe Verwendung des FuBes entgegen den Empfehlungen Ihres
Orthopédietechnikers kann zu einer Beeintrachtigung der Fukomponenten fiihren (z. B. Tragen schwerer
Lasten, ibermaRige Belastung, Uberschreiten der Lebensdauer usw.).

WARNUNG: Benutzen Sie beim Treppenabstieg und wann immer mdglich immer eine Rampe.
WARNUNG: Es miissen geeignete Schuhe verwendet werden, die gut an die FuRhille angepasst sind.

WARNUNG: Bodenhaftung — Im Gegensatz zu einer herkémmlichen FuBhiille eines ProthesenfuBes
besteht der SQY Foot aus einem Material mit erhdhter Bodenhaftung. Diese Eigenschaft kann bei den
ersten Anwendungen das gewohnte Empfinden verandern. Eine schrittweise Eingewdhnungsphase wird
empfohlen.

WARNUNG: Die Verwendung des Prothesenfues auf rauen Oberfléchen (Steine, Felsen) kann den Ful
beschadigen und die Haftung verringern.

WARNUNG: Tragen Sie auf rauen oder scharfen Oberflachen stets geeignetes Schuhwerk.

WARNUNG: Dieser FuR hat einen positiven Auftrieb, der bei der Berechnung des Gesamtauftriebs der
Prothese berlicksichtigt werden muss.

20. Haftung

Die Zuverlassigkeit und Kompatibilitét des SQY Foot Prothesenprodukts mit individuellen
Prothesenschaften ist bei bestimmungsgemaRer Verwendung gepriift. AQUALEG SASlehnt jegliche
Haftung in folgenden Fallen ab:

Das Produkt wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen der Hersteller montiert.

Das Produkt wird auRerhalb des empfohlenen Anwendungsbereichs in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

21. Beschreibung der Symbole

Warnung

N

=

Medizinprodukt I Hersteller c € CE-Kennzeichnung

Einzelner Patient, [E elFU fiir Patienten
) Mehrfachverwendung | =2\
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1. Identificacion del dispositivo

EI SQY Foot es un dispositivo médico de clase |

Nombre comercial: SQY Foot
Tipo: pie protésico de retorno de energia dindmica
Clase: dispositivo médico de clase | (UE) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francia

Teléfono: +33 (0)2 28 23 67 33
Correo electrénico: contact@sqyinnovations.com
Sitio web: www.sqyinnovations.com

2. Descripcion del dispositivo

EI SQY Foot es un pie protésico de retorno de energia dindmica compuesto por:

Una pala inferior dividida de fibra de carbono
Una pala superior de fibra de carbono

Un adaptador piramidal de titanio

Canales de drenaje

Tornillos de titanio

mmoow >

Una cubierta cosmética encapsulante de elastomero
En lo sucesivo, el dispositivo se denomina «el dispositivo».

B
@

SWY | INNOVATIONS



26 SQY Foot | Instrucciones de uso

3. Uso previsto e indicaciones

Este dispositivo esté destinado a integrarse en una protesis externa de miembro inferior a medida para
proporcionar funcién de pie a pacientes con amputacion unilateral o bilateral y/o deficiencia congénita de
miembro inferior.

El dispositivo esté indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K3), para caminar y
realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.

Peso maximo del usuario (incluida la carga): 146 kg.

El dispositivo se suministra exclusivamente a profesionales sanitarios (ortoprotesistas). La prescripcion la
establece un médico. El dispositivo esté destinado a un uso multiple en un solo paciente.

4. Propiedades

El dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma ISO 10328 para un peso méximo de usuario de 146
kg, durante 2 millones de ciclos.

La vida util depende del nivel de actividad, las condiciones de uso y el cumplimiento de las instrucciones de
mantenimiento.

Seleccion de la categoria de pie segun el peso del paciente y el nivel de impacto

Nivel de impacto
Peso (kg)
Bajo Medio Alto
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Bajo: Caminata diaria y deportes ocasionales como golf, ciclismo
Medio: Caminata sostenida, deportes frecuentes o diarios como jogging, tenis, voleibol
Alto: Actividades diarias como correr, escalar, levantar y transportar objetos pesados, fitbol.

5. Mecanismo de accion

La larga suela inferior del pie permite una fase de rodadura del pie continua y suave durante la marcha. La
suela inferior del pie estd compuesta por una lamina dividida de quilla de carbono que recorre el largo del
pie. La fibra de carbono proporciona al pie gran flexibilidad y ligereza. La quilla de carbono superior otorga
al pie la capacidad de almacenar y devolver energia. La combinacion de las dos laminas divididas permite
la inversion/eversion del pie.

La cubierta cosmética del pie encapsula la quilla de fibra de carbono y proporciona proteccion adicional, asf
como absorcion de impactos para el usuario.

=ZsQYrooT
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6. Uso previsto / Indicaciones
Este dispositivo médico se suministra a profesionales sanitarios (ortoprotesistas) responsables de entrenar
al paciente en su uso.

/: La prescripcion la realiza un médico que evalua la capacidad del paciente para utilizar el
1 dispositivo. Este dispositivo esta destinado a un uso multiple en un solo paciente. No debe
X utilizarse en otro paciente.

Este dispositivo esté destinado a integrarse en una prétesis externa de miembro
inferior a medida para proporcionar funcion de pie a pacientes con amputacion
M W unilateral o bilateral y/o deficiencia congénita de miembro inferior. Este dispositivo esta
indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K2 a K4) para
ﬂ caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.
Peso maximo (incluida la carga transportada): 146 kg.
Advertencia: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del pie protésico. Una seleccion incorrecta de la

categoria también puede provocar un funcionamiento inadecuado del dispositivo. Este dispositivo no esta
recomendado para competiciones deportivas.

7. Beneficios clinicos

El dispositivo garantiza un confort y una seguridad 6ptimos para amputados transtibiales o transfemorales
durante el movimiento, en terrenos irregulares, pendientes y escaleras.

El pie SQY también proporciona los siguientes beneficios:
+ Comodidad al caminar
+ Adaptacion a terrenos irregulares
+ Resistencia al deslizamiento en superficies mojadas
+ Absorcion de impactos y reduccion de ruido

8. Accesorios y compatibilidad

El pie incluye un adaptador piramidal macho disefiado para ser compatible con conectores piramidales
hembra estandar.

EI SQY Foot viene con un accesorio de sujecion para calzado abierto como sandalias y chanclas.

9. Alineacion
Alineacion basica
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacion del pie en caso de discrepancia.

Plano sagital

Alinear el encaje en flexion y el talén en altura segln las necesidades del amputado.Posicionar la linea de
carga, desde el centro del encaje en el tenddn rotuliano, de modo que corresponda con el borde anterior
del pilar.

Plano frontal
Alinear el encaje en aduccién/abduccion segun las necesidades del amputado.

Posicionar la linea de carga, desde el centro del encaje en el tendén rotuliano, de modo que pase por la
linea media del médulo de pie en la posicion neutra M-L.
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altura de
construccion:
135mm

altura del
talén: 10mm

Alineacion estatica

linea de carga

Asegurarse de que el paciente se mantenga de pie con el peso distribuido uniformemente en ambas

piernas.
+  Comprobar la longitud adecuada de la prétesis.

+  Comprobar la rotacion interna/externa.

+ Comprobar que la carga sobre el antepié y el talon sea correcta.

Alineacion dinamica

La fase de rodadura del pie y la propulsion pueden verse influenciadas por los siguientes factores:

« La posicion anterior/posterior del dispositivo.
+  Flexion plantar/dorsal.
+ Caracteristicas del calzado.

Considere las siguientes acciones si es necesario:

+ Eldispositivo llega a plano demasiado pronto (el
paciente siente que cae en un agujero)

+  Se requiere esfuerzo adicional para realizar la fase
de rodadura del pie sobre los dedos

+ Elantepié se percibe como demasiado rigido
+ Larodilla entra en hiperextension

Realizar una traslacion anterior del encaje (o una
traslacion posterior del dispositivo)
Considerar la dorsiflexion

Comprobar el tacon del zapato y el rendimiento
del calzado

+  El'movimiento del talon a los dedos es demasiado
rapido.

+ Mal control de la prétesis en el contacto inicial

+  Se percibe muy poco retorno de energia

+  Eldespegue de los dedos es demasiado débil

+ Larodilla se vuelve inestable

Realizar una traslacion anterior del encaje (o una
traslacion posterior del dispositivo)

Considerar la flexion plantar

Comprobar el tacon del zapato y el rendimiento
del calzado

=ZsQYrooT
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10. Deteccion de fallos
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a las
autoridades competentes.
11. Advertencia
Nunca afloje los tornillos de fijacion de la piramide.
El paciente debe informar a su ortoprotesista si gana o pierde una cantidad significativa de

peso.

Si el paciente nota un comportamiento anormal o experimenta cambios en las caracteristicas
del dispositivo (ruido, holgura, desgaste excesivo, etc.), o si el dispositivo ha sufrido un
impacto significativo, debe dejar de usar el dispositivo y consultar a su ortoprotesista.

No seguir las instrucciones de uso es peligroso y anulara la garantia.

El uso de componentes de otros fabricantes puede provocar una sobrecarga del dispositivo.
El dispositivo tiene flotabilidad positiva.

Utilice calzado adecuado compatible con la cosmesis del pie.

Cualquier incidente grave debe ser notificado al fabricante y a la autoridad competente.

El pie protésico debe utilizarse siempre con calzado adecuado en superficies abrasivas o
cortantes.

BBEBEPBEPE DPDBPD

12. Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones cuando el dispositivo se utiliza de acuerdo con las indicaciones y
limitaciones especificadas.

13. Efectos secundarios
No se han notificado efectos secundarios hasta la fecha.

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 e inspeccion

El dispositivo y la prétesis en su conjunto deben ser examinados por un profesional sanitario. El intervalo
debe determinarse segun el nivel de actividad del paciente.

No se requiere lubricacion, ajuste de tornillos u otra intervencion en este pie, excepto por el ortoprotesista.
15. Limpieza
Después de usar en agua, arena o un entorno polvoriento:

+ Enjuague el pie con agua limpia

SQY | INNOVATIONS
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+  Seque completamente con un pafio suave

NO utilice detergentes agresivos ni disolventes.

16. Condiciones ambientales

El dispositivo puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada y jabones suaves. También puede
tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la exposicion continua. Seque
con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad. Limpie con agua dulce después de una
exposicion accidental a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

17. Eliminacion

El dispositivo y el embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional
aplicable.

18. Informacion reglamentaria

Este producto es un dispositivo médico con marcado CE y certificado conforme al Reglamento (UE)
2017/745.

La informacion de identificacion del dispositivo se proporciona en el embalaje.

19. Instrucciones generales de seguridad

ADVERTENCIA: El uso de una prétesis de miembro inferior implica un riesgo inherente de caida, que
puede provocar lesiones. El profesional sanitario debe proporcionar al paciente toda la informacion
contenida en este documento necesaria para el uso seguro de este dispositivo.

ADVERTENCIA: Si la funcionalidad del dispositivo cambia o disminuye, o si el dispositivo muestra signos
de dafio o desgaste que impidan su funcionamiento normal, el paciente debe dejar de usarlo y contactar a
un profesional sanitario.

ADVERTENCIA: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no han sido probados y
pueden provocar una carga excesiva sobre el dispositivo.

ADVERTENCIA: Asegure una fijacion adecuada siguiendo las instrucciones de montaje aplicables al
dispositivo.

ADVERTENCIA: El uso inadecuado del pie, contrario a las recomendaciones de su ortoprotesista, puede
causar la degradacion de los componentes del pie (por ejemplo, transportar cargas pesadas, estrés
excesivo, superar la vida Util, etc.).

ADVERTENCIA: Utilice siempre una rampa al bajar escaleras y en cualquier otro momento si es posible.
ADVERTENCIA: Deben utilizarse zapatos apropiados, bien ajustados a la cosmesis del pie.

ADVERTENCIA: Agarre al suelo — A diferencia de la cosmesis del pie protésico convencional, el SQY Foot
esta fabricado con un material que proporciona mayor agarre al suelo. Esta caracteristica puede alterar las
sensaciones habituales durante los primeros usos. Se recomienda una fase de adaptacion gradual.

ADVERTENCIA: El uso del pie protésico en superficies rugosas (piedras, rocas) puede dafiar el pie y
reducir su agarre.

ADVERTENCIA: Utilice siempre calzado adecuado en superficies rugosas o cortantes

ADVERTENCIA: Este pie tiene flotabilidad positiva y esto debe tenerse en cuenta al calcular la flotabilidad
total de la protesis.
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La fiabilidad y compatibilidad del dispositivo protésico SQY Foot con encajes protésicos personalizados,
cuando se utiliza segun lo previsto, estan verificadas.

AQUALEG SAS declina toda responsabilidad en los siguientes casos:

El dispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.

El dispositivo no se ensambla de acuerdo con las recomendaciones de los fabricantes.
El dispositivo se utiliza fuera del ambito recomendado en cuanto a condiciones de uso, aplicacion o

entorno.

21. Descripcion de los simbolos

Fabricante

C € Marcado CE

Advertencia

Dispositivo médico

g

s

)

Un solo paciente, uso
mdltiple

elFU para pacientes
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ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Identificazione del dispositivo

SQY Foot & un dispositivo medico di classe |

Nome commerciale: SQY Foot
Tipo: piede protesico a restituzione dinamica di energia
Classe: dispositivo medico di classe | (UE) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francia

Telefono: +33 (0)2 28 23 67 33
Indirizzo e-mail: contact@sqyinnovations.com
Sito web: www.sqyinnovations.com

2. Descrizione del dispositivo

11 SQY Foot & un piede protesico a restituzione dinamica di energia composto da:
A.  Una lama inferiore divisa in fibra di carbonio

Una lama superiore in fibra di carbonio

Un adattatore piramidale in titanio

Canali di drenaggio

Viti in titanio

mmo o w

Un guscio cosmetico incapsulante in elastomero

Il dispositivo € di seguito denominato «il dispositivo».
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3. Uso previsto e indicazioni

Questo dispositivo € destinato a essere integrato in una protesi esterna di arto inferiore su misura per
fornire la funzione del piede a pazienti con amputazione unilaterale o bilaterale e/o carenza congenita
dell'arto inferiore.

Il dispositivo & indicato per pazienti con un livello di attivita da moderato ad elevato (K3), per la
deambulazione e attivita fisiche senza sovraccarico eccessivo.

Peso massimo dell’utente (incluso il carico): 146 kg.

Il dispositivo & fornito esclusivamente a professionisti sanitari (ortoprostetisti). La prescrizione € stabilita da
un medico. Il dispositivo & destinato a un utilizzo multiplo su un singolo paziente.

4. Proprieta

Il dispositivo € stato testato secondo la norma ISO 10328 per un peso massimo dell'utente di 146 kg, per 2
milioni di cicli.

La durata di vita dipende dal livello di attivita, dalle condizioni d'uso e dal rispetto delle istruzioni di
manutenzione.

Selezione della categoria del piede in base al peso del paziente e al livello di impatto

Livello di impatto
Peso (k
o Baso Medio Alto
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Basso: Camminata quotidiana e sport occasionali come golf, ciclismo
Medio: Camminata sostenuta, sport frequenti o quotidiani come jogging, tennis, pallavolo
Alto: Attivita quotidiane come corsa, arrampicata, sollevamento e trasporto di oggetti pesanti, calcio.

5. Meccanismo d’azione

La lunga suola inferiore del piede consente una fase di rullata continua e fluida durante la deambulazione.
La suola inferiore del piede € costituita da una lama divisa in fibra di carbonio disposta longitudinalmente.
La fibra di carbonio conferisce al piede grande flessibilita e leggerezza. La lama in carbonio superiore
permette al piede di immagazzinare e restituire energia. La combinazione delle due lame divise consente
linversione/eversione del piede.

La copertura cosmetica del piede racchiude la lama in fibra di carbonio e fornisce una protezione aggiuntiva
nonché assorbimento degli urti per I'utilizzatore.
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6. Destinazione d’uso / Indicazioni

Questo dispositivo medico & fornito agli operatori sanitari (ortoprostetisti) responsabili delladdestramento
del paziente al suo utilizzo.

/’. La prescrizione viene effettuata da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il
1 w ) dispositivo. Questo dispositivo € destinato a un uso multiplo su un singolo paziente. Non deve
X essere utilizzato su un altro paziente.

° Questo dispositivo € destinato a essere integrato in una protesi esterna su misura per
I'arto inferiore al fine di fornire la funzione del piede nei pazienti con amputazione
D M Unilaterale o bilaterale e/o agenesia congenita dellarto inferiore. Questo dispositivo &
indicato per pazienti con un livello di attivita da moderato ad elevato (K2 a K4) per la

ﬂ deambulazione e le attivita fisiche senza sovraccarico eccessivo.
Peso massimo (incluso il carico trasportato): 146 kg.

Avvertenza: Non superare il limite di peso. Rischio di cedimento del piede protesico. Una selezione errata
della categoria pud anche causare un funzionamento improprio del dispositivo. Questo dispositivo non &
raccomandato per le competizioni sportive.

7. Benefici clinici

Il dispositivo garantisce comfort e sicurezza ottimali per amputati transtibiali o transfemorali durante il
movimento, su terreni irregolari, pendenze e scale.

+ |l piede SQY offre inoltre i sequenti benefici:

+ Comfort nella deambulazione

+ Adattamento ai terreni irregolari

+ Resistenza allo scivolamento su superfici bagnate
+ Assorbimento degli urti e riduzione del rumore

8. Accessori e compatibilita

Il piede include un attacco piramidale maschio progettato per essere compatibile con connettori piramidali
femmina standard.

SQY Foot & fornito con un accessorio di fissaggio per scarpe aperte come sandali e infradito.

9. Allineamento

Allineamento di base

Nota: In caso di discrepanza, dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto a quello del piede.
Piano sagittale

Allineare I'invasatura in flessione e il tallone in altezza secondo le esigenze dell'amputato.

Posizionare la linea di carico, dal centro dell'invasatura al tendine rotuleo, in modo che corrisponda al bordo
anteriore del pilone.

Piano frontale

Allineare I'invasatura in adduzione/abduzione secondo le esigenze del'amputato. Posizionare la linea
di carico, dal centro dell'invasatura al tendine rotuleo, in modo che passi attraverso la linea mediana del
modulo piede in posizione neutra M-L.
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linea di carico

altezza di
costruzione:
135mm

altezza del
tacco:10mm

Allineamento statico

Assicurarsi che il paziente stia in piedi con il peso distribuito uniformemente su entrambe le gambe.
+ Verificare la lunghezza appropriata della protesi.
+ Controllare la rotazione interna/esterna.
+ Verificare che il carico su avampiede e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

La fase di rullata e la propulsione possono essere influenzate dai seguenti fattori:
+ La posizione anteriore/posteriore del dispositivo.
+  Flessione plantare/dorsale.
+ Caratteristiche della calzatura.

Se necessario, considerare le seguenti azioni:

35

« Il dispositivo arriva a terra troppo presto (il .

paziente ha la sensazione di cadere in una buca)

E richiesto uno sforzo aggiuntivo per effettuare la
fase di rullata sulle dita

L'avampiede & percepito come troppo rigido
Il ginocchio va in iperestensione

Eseguire una traslazione anteriore dell'invasatura
(0 una traslazione posteriore del dispositivo)

Considerare la dorsiflessione

Verificare il tacco della scarpa e le prestazioni
della calzatura

Il passaggio dal tallone alle dita € troppo rapido.
Scarso controllo della protesi al contatto iniziale
Si percepisce pochissima restituzione di energia
Il distacco dalle dita € troppo debole

Il ginocchio diventa instabile

Eseguire una traslazione anteriore dell'invasatura
(o una traslazione posteriore del dispositivo)

Considerare la flessione plantare

Verificare il tacco della scarpa e le prestazioni
della calzatura
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10. Rilevamento dei malfunzionamenti

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e alle autorita
competenti.

11. Avvertenza
Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.
Il paziente deve informare il proprio ortoprostetista in caso di aumento o perdita significativa

di peso.
Se il paziente nota un comportamento anomalo o riscontra cambiamenti nelle caratteristiche

del dispositivo (rumore, gioco, usura eccessiva, ecc.), o se il dispositivo ha subito un impatto
significativo, deve interrompere 'uso del dispositivo e consultare il proprio ortoprostetista.

Il mancato rispetto delle istruzioni per 'uso € pericoloso e invalida la garanzia.

L'uso di componenti di altri produttori pud causare un sovraccarico del dispositivo.

Il dispositivo presenta galleggiabilita positiva.

Utilizzare scarpe appropriate compatibili con la cosmesi del piede.

Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente.

Il piede protesico deve essere sempre utilizzato con scarpe idonee su superfici abrasive o
taglienti.

>bBBPE BPBPP

12. Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota quando il dispositivo viene utilizzato secondo le indicazioni e le limitazioni
specificate.

13. Effetti collaterali
Non sono stati segnalati effetti collaterali fino ad oggi.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore ha sede.

14. Manutenzione e ispezione

Il dispositivo e la protesi nel suo insieme devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base al livello di attivita del paziente.

Non & richiesta alcuna lubrificazione, regolazione delle viti o altro intervento su questo piede, se non da
parte dell'ortoprostetista.

15. Pulizia
Dopo l'uso in acqua, sabbia o in un ambiente polveroso:
«+ Sciacquare il piede con acqua pulita
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+ Asciugare accuratamente con un panno morbido

NON utilizzare detergenti aggressivi o solventi.

16. Condizioni ambientali

Il dispositivo puo tollerare il contatto con: acqua salata, acqua clorata e saponi delicati. Pud inoltre tollerare
un’esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita un’esposizione continua.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita. Pulire con acqua dolce dopo
un’esposizione accidentale ad altri liquidi, sostanze chimiche, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un
panno.

17. Smaltimento

Il dispositivo e I'imballaggio devono essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali
applicabili.

18. Informazioni normative

Questo prodotto & un dispositivo medico marcato CE e certificato conforme al Regolamento (UE) 2017/745.
Le informazioni di identificazione del dispositivo sono riportate sulla confezione.

19. Istruzioni generali di sicurezza

AVVERTENZA: L'uso di una protesi per arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta, che pud
causare lesioni. Il professionista sanitario deve fornire al paziente tutte le informazioni contenute in questo
documento necessarie per un uso sicuro di questo dispositivo.

AVVERTENZA: Se la funzionalita del dispositivo cambia o diminuisce, o se il dispositivo mostra segni
di danneggiamento o usura che ne impediscono il normale funzionamento, il paziente deve smettere di
utilizzarlo e contattare un professionista sanitario

AVVERTENZA: Rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori non sono stati testati e
possono causare un carico eccessivo sul dispositivo.

AVVERTENZA: Garantire un fissaggio corretto seguendo le istruzioni di montaggio applicabili al dispositivo.

AVVERTENZA: Un uso improprio del piede, contrario alle raccomandazioni del proprio ortoprostetista,
puo causare il deterioramento dei componenti del piede (ad esempio, trasporto di carichi pesanti, stress
eccessivo, superamento della durata di servizio, ecc.).

AVVERTENZA: Utilizzare sempre una rampa per scendere le scale e in qualsiasi altro momento, se
possibile.

AVVERTENZA: Devono essere utilizzate calzature adeguate, ben adattate alla cosmesi del piede.

AVVERTENZA: Aderenza al suolo - A differenza della cosmesi del piede protesico convenzionale, il SQY
Foot & realizzato con un materiale che offre una maggiore aderenza al suolo. Questa caratteristica puo
alterare le sensazioni abituali durante i primi utilizzi. Si raccomanda una fase di adattamento graduale.

AVVERTENZA: L'uso del piede protesico su superfici irregolari (pietre, rocce) pud danneggiare il piede e
ridurne 'aderenza.

AVVERTENZA: Utilizzare sempre calzature adeguate su superfici irregolari o taglienti

AVVERTENZA: Questo piede presenta una galleggiabilita positiva e cio deve essere considerato nel
calcolo della galleggiabilita complessiva della protesi.
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20. Responsabilita

L'affidabilita e la compatibilita del dispositivo protesico SQY Foot con invasi protesici personalizzati, quando

utilizzato come previsto, sono verificate. AQUALEG SAS declina ogni responsabilita nei seguenti casi:
Il dispositivo non viene mantenuto come indicato nelle istruzioni per l'uso.
Il dispositivo non viene assemblato secondo le raccomandazioni dei produttori.

Il dispositivo viene utilizzato al di fuori dell’ambito raccomandato per quanto riguarda le condizioni d’uso,

I'applicazione o I'ambiente.

21. Descrizione dei simboli

Fabbricante

ce

Marcatura CE

Avvertenza

Dispositivo medico

@

Paziente singolo, uso
multiplo

elFU per pazienti
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1. Identificagdo do dispositivo

0 SQY Foot é um dispositivo médico de classe |

Nome comercial: SQY Foot
Tipo: pé protético dindmico com retorno de energia
Classe: dispositivo médico de classe | (UE) 2017/745

AQUALEG SAS
3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Franga

Telefone: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mail: contact@sqyinnovations.com
Website: www.sqyinnovations.com

2. Descrigao do dispositivo

0 SQY Foot & um pé protético de retorno dindmico de energia composto por:
A.  Uma lamina inferior dividida de fibra de carbono

Uma l&mina superior de fibra de carbono

Um adaptador piramidal de titanio

Canais de drenagem

Parafusos de titanio

Uma cobertura cosmética encapsulante de elastomero

O mmoow

dispositivo € doravante denominado «o dispositivoy.
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3. Uso pretendido e indicagdes

Este dispositivo destina-se a ser integrado numa prétese externa de membro inferior sob medida para
proporcionar fung&o do pé a pacientes com amputagéo unilateral ou bilateral e/ou deficiéncia congénita do
membro inferior.

O dispositivo ¢ indicado para pacientes com nivel de atividade moderado a elevado (K3), para marcha e
atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.

Peso maximo do utilizador (incluindo carga): 146 kg.

O dispositivo ¢ fornecido exclusivamente a profissionais de salde (ortoprotesistas). A prescriéo é
estabelecida por um médico. O dispositivo destina-se a utilizagdo mdltipla num Gnico paciente.

4. Propriedades

O dispositivo foi testado de acordo com a ISO 10328 para um peso maximo de utilizador de 146 kg, durante
2 milhdes de ciclos.

Avida util depende do nivel de atividade, das condigdes de uso e do cumprimento das instrucées de
manuteng&o.

Selecao da categoria do pé de acordo com o peso do paciente e o nivel de impacto.

Nivel de impacto
Peso (kg)
Baixo Médio Alto
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Baixo: Caminhada didria e esportes ocasionais como golfe, ciclismo
Médio: Caminhada sustentada, esportes frequentes ou didrios como corrida leve, ténis, voleibol
Alto: Atividades didrias como corrida, escalada, levantamento e transporte de objetos pesados, futebol.

5. Mecanismo de agédo

Alonga sola inferior do pé permite uma fase de rolamento do pé continua e suave durante a caminhada.
A sola inferior do pé € composta por uma l&mina de carbono dividida que percorre o comprimento do pé.
Afibra de carbono confere ao pé grande flexibilidade e leveza. Alamina de carbono superior proporciona
ao pé a capacidade de armazenar e devolver energia. A combinagdo das duas laminas divididas permite a
inversao/eversao do pé.

A capa cosmética do pé encapsula a lamina de fibra de carbono e oferece protegéo adicional, bem como
absorgao de impactos para o usuario.
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6. Uso pretendido / Indicagdes

Este dispositivo médico é fornecido a profissionais de satde (ortoprotesistas) responsaveis por treinar o
paciente em seu uso.

/t A prescrigdo é estabelecida por um médico que avalia a capacidade do paciente de utilizar o
1 dispositivo. Este dispositivo destina-se a uso multiplo em um unico paciente. Nao deve ser
X Il utilizado em outro paciente.

° Este dispositivo destina-se a ser integrado em uma prétese externa de membro inferior
sob medida para fornecer fungao do pé a pacientes com amputagéo unilateral ou
bilateral e/ou deficiéncia congénita de membro inferior. Este dispositivo ¢ indicado para
pacientes com nivel de atividade de moderado a alto (K2 a K4) para caminhada e

ﬂ atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.
Peso méaximo (incluindo carga transportada): 146 kg.
Aviso: N&o exceda o limite de peso. Risco de falha do pé protético. A selegéo incorreta da categoria

também pode resultar em funcionamento inadequado do dispositivo. Este dispositivo ndo é recomendado
para competigdes esportivas.

7. Beneficios clinicos

O dispositivo garante conforto e seguranga ideais para amputados transtibiais ou transfemorais durante o
movimento, em terrenos irregulares, inclinacdes e escadas.

O Pé SQY também oferece os seguintes beneficios:
+ Conforto ao caminhar
+ Adaptagao a terrenos irregulares
+ Resisténcia ao deslizamento em superficies molhadas
+ Absorcéo de impactos e redugéo de ruido

8. Acessorios e compatibilidade

O pé inclui um encaixe piramidal macho projetado para ser compativel com conectores piramidais fémea
padréo.

0 SQY Foot acompanha um acessorio de fixagdo para calgados abertos, como sandalias e chinelo de
dedo.

9. Alinhamento

Alinhamento basico

Nota: Priorize o alinhamento do joelho em relagéo ao alinhamento do pé em caso de discrepancia.
Plano sagital

Alinhe o encaixe em flexdo e o calcanhar em altura de acordo com as necessidades do amputado.

Posicione a linha de carga, do centro do encaixe no tendéo patelar, para que corresponda a borda anterior
do pilar.

Plano frontal
Alinhe o encaixe em adugéo/abdugéo de acordo com as necessidades do amputado.

Posicione a linha de carga, do centro do encaixe no tendéo patelar, para que passe pela linha média do
médulo do pé na posigao neutra M-L.
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altura de
construgéo :
135mm

altura do
calcanhar :
10mm

Alinhamento estatico

linha de carga

Certifique-se de que o paciente esteja em pé com o peso distribuido uniformemente nas duas pernas.

Verifique o comprimento adequado da protese.
+  Verifique a rotagéo interna/externa.

+ Verifique se a carga no antepé e no calcanhar est4 correta.

+  Alinhamento dindmico

A fase de rolamento do pé e a propulsdo podem ser influenciadas pelos seguintes fatores:

+ Aposicéo anterior/posterior do dispositivo.
+  Flexdo plantar/dorsal.
+  Caracteristicas do calgado.

Considere as seguintes agdes, se necessario:

+  Odispositivo chega ao plano muito cedo (o
paciente sente que esta caindo em um buraco)

+  Esforgo adicional & necessério para passar pela
fase de rolamento do pé sobre os dedos

+  Os dedos s&o percebidos como muito rigidos
+ Ojoelho entra em hiperextenséo

Realize uma translagao anterior do encaixe (ou
uma translacéo posterior do dispositivo)
Considere a dorsiflexao

Verifique o salto do calgado e o desempenho
do calgado

+ O movimento do calcanhar para os dedos é
muito rapido.

+  Controle inadequado da prétese no contato inicial

+  Sente-se muito pouco retorno de energia

+ Oimpulso dos dedos é muito fraco

+  Ojoelho torna-se instavel

Realize uma translacao anterior do encaixe (ou
uma translacéo posterior do dispositivo)

Considere a flexdo plantar

Verifique o salto do calgado e o desempenho
do calgado
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10. Detecgao de falhas
Qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades

competentes.
11. Aviso

Nunca afrouxe os parafusos de fixagéo da piramide.

O paciente deve informar o seu ortoprotesista se ganhar ou perder uma quantidade
significativa de peso.

Se o paciente notar um comportamento anormal ou alteragdes nas caracteristicas do
dispositivo (ruido, folga, desgaste excessivo, etc.), ou se o dispositivo sofreu um impacto
significativo, deve parar de usar o dispositivo e consultar o seu ortoprotesista.

0 néo cumprimento das instrucdes de uso é perigoso e anularé a garantia.

0O uso de componentes de outros fabricantes pode sobrecarregar o dispositivo.

O dispositivo possui flutuabilidade positiva.

Utilize calgado apropriado compativel com a cosmese do pé.

Qualquer incidente grave deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente.

O pé protético deve ser sempre utilizado com calcado adequado em superficies abrasivas
ou cortantes.

EBEBEPBPD BPPP

12. Contraindicagées

Nenhuma contraindicag&o conhecida quando o dispositivo médico é utilizado de acordo com as indicagtes
e limitagdes especificadas.

13. Efeitos secundarios
Até a data, ndo foram comunicados efeitos secundarios.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo médico deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador se encontra estabelecido.

14. Manutengéo e inspegédo

O dispositivo e a protese como um todo devem ser examinados por um profissional de satde. O intervalo
deve ser determinado de acordo com o nivel de atividade do paciente.

Nao é necessaria lubrificacdo, ajuste de parafusos ou outra intervengao neste pé, exceto pelo
ortoprotesista.

15. Limpeza
Apbs 0 uso em &gua, areia ou ambiente empoeirado:
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+ Enxéague o pé com &gua limpa
+ Seque completamente com um pano macio
NAO use detergentes agressivos ou solventes.

16. Condigdes ambientais

0 dispositivo pode tolerar contato com: &gua salgada, 4gua clorada e sabonetes suaves. Também pode
tolerar exposig&o ocasional a areia, poeira e sujeira. A exposigao continua néo é permitida. Seque com um
pano apos contato com agua doce ou umidade. Limpe com agua doce apds exposigao acidental a outros
liquidos, produtos quimicos, areia, poeira ou sujeira € seque com um pano.

17. Eliminagao

O dispositivo e a embalagem devem ser eliminados de acordo com as regulamentagdes ambientais locais
ou nacionais aplicaveis.

18. Informagoes regulatdrias

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

As informagdes de identificagdo do dispositivo estéo disponiveis na embalagem.

19. Instrugdes gerais de seguranga

AVISO: O uso de uma protese de membro inferior envolve um risco inerente de queda, o que pode
resultar em lesdo. O profissional de satde deve fornecer ao paciente todas as informagdes contidas neste
documento necessarias para 0 uso seguro deste dispositivo

AVISO: Se a funcionalidade do dispositivo mudar ou diminuir, ou se o dispositivo apresentar sinais de dano
ou desgaste que impegam seu funcionamento normal, o paciente deve parar de usé-lo e entrar em contato
com um profissional de satde.

AVISO: Risco de falha estrutural. Componentes de outros fabricantes ndo foram testados e podem resultar
em carga excessiva no dispositivo.

AVISO: Assegure a fixacdo adequada seguindo as instrucées de montagem aplicaveis ao dispositivo.

AVISO: O uso inadequado do pé, contrario as recomendagdes do seu ortoprotesista, pode causar
degradac&o dos componentes do pé (por exemplo, transporte de cargas pesadas, estresse excessivo,
ultrapassar a vida Util, etc.).

AVISO: Utilize sempre uma rampa ao descer escadas e em qualquer outro momento, se possivel.
AVISO: Devem ser usados sapatos apropriados, bem ajustados & cosmese do pé.

AVISO: Aderéncia ao solo — Ao contrério da cosmese do pé protético convencional, 0 SQY Foot é feito de
um material com maior aderéncia ao solo. Esta caracteristica pode alterar as sensagées habituais durante
os primeiros usos. Recomenda-se uma fase de adaptagéo gradual.

AVISO: O uso do pé protético em superficies asperas (pedras, rochas) pode danificar o pé e reduzir sua
aderéncia.

AVISO: Utilize sempre calgado apropriado em superficies asperas ou cortantes.

AVISO: Este pé possui flutuabilidade positiva e isso deve ser considerado ao calcular a flutuabilidade total
da protese.
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20. Responsabilidade

Portugués

Afiabilidade e compatibilidade do dispositivo protético SQY Foot com encaixes protéticos personalizados,

quando utilizado conforme previsto, sdo verificadas. AAQUALEG SAS declina toda a responsabilidade nos

seguintes casos:

O dispositivo ndo é mantido conforme indicado nas instrugées de utilizagao.

O dispositivo ndo é montado de acordo com as recomendagdes dos fabricantes.

O dispositivo ¢ utilizado fora do &mbito recomendado relativamente as condigdes de utilizagéo, aplicagéo

ou ambiente.

21. Descrigdo dos simbolos

Fabricante

ce

Marcagéo CE

Aviso

Dispositivo médico

g

)

Paciente Unico, uso
mdltiplo

elFU para pacientes
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Identificatie van het hulpmiddel

De SQY Foot is een medisch hulpmiddel van klasse |

Handelsnaam: SQY Foot
Type: dynamische energie-teruggevende prothesevoet
Klasse: klasse | medisch hulpmiddel (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Frankrijk

Telefoon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mailadres: contact@sqyinnovations.com
Website: www.sqyinnovations.com
2. Apparaatbeschrijving
De SQY Foot is een dynamische energie-teruggevende prothesevoet, bestaande uit:
Een gespleten onderste koolstofvezelblad
Een bovenste koolstofvezelblad
Een titanium piramide-adapter
Drainagegroeven
Titanium schroeven
Een omhullende cosmetische schaal van elastomeer

Tmoow»

Het apparaat wordt hierna aangeduid als «het apparaat».
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3. Beoogd gebruik en indicaties

Dit apparaat is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe onderbeenprothese
om voetfunctie te bieden aan patiénten met een unilaterale of bilaterale amputatie en/of congenitale
onderbeendeficiéntie.

Het apparaat is geindiceerd voor patiénten met een matig tot hoog activiteitsniveau (K3), voor lopen en
lichamelijke activiteiten zonder overmatige overbelasting.

Maximaal gebruikersgewicht (inclusief belasting): 146 kg.

Het apparaat wordt uitsluitend geleverd aan zorgprofessionals (prothetici). Het voorschrift wordt opgesteld
door een arts. Het apparaat is bedoeld voor meervoudig gebruik bij één patiént.

4. Eigenschappen

Het apparaat is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal gebruikersgewicht van 146 kg, gedurende 2
miljoen cycli.

De levensduur is afhankelijk van het activiteitsniveau, de gebruiksomstandigheden en het naleven van de
onderhoudsinstructies.

Selectie van voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau

Impactniveau
Gewicht (kg) -
Laag Midden Hoog
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Laag: Dagelijks wandelen en incidentele sporten zoals golf, fietsen
Midden: Aanhoudend wandelen, frequente of dagelijkse sporten zoals joggen, tennis, volleybal
Hoog: Dagelijkse activiteiten zoals hardlopen, klimmen, tillen en dragen van zware voorwerpen, voetbal.

5. Werkingsmechanisme

De lange onderste zool van de voet zorgt voor een continue en soepele afwikkeling van de voet tiidens
het lopen. De onderste zool van de voet bestaat uit een in de lengte lopend gespleten koolstofblad.

De koolstofvezel geeft de voet veel flexibiliteit en lichtheid. Het bovenste koolstofblad geeft de voet het
vermogen om energie op te slaan en terug te geven. De combinatie van de twee gespleten bladen maakt
inversie/eversie van de voet mogelijk.

De cosmetische hoes van de voet omsluit het koolstofvezelblad en biedt extra bescherming en
schokdemping voor de gebruiker.
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6. Beoogd gebruik / Indicaties

Dit medisch hulpmiddel wordt geleverd aan zorgprofessionals (protheticus) die verantwoordelijk zijn voor
het instrueren van de patiént in het gebruik ervan.

/f Het voorschrift wordt opgesteld door een arts die het vermogen van de patiént om het hulpmiddel
1 # \ te gebruiken beoordeelt. Dit hulpmiddel is bedoeld voor meervoudig gebruik bij één enkele
X In' patiént. Het mag niet bij een andere patiént worden gebruikt.

bilaterale amputatie en/of congenitale onderbeendeficiéntie. Dit hulpmiddel is
geindiceerd voor patiénten met een matig tot hoog activiteitsniveau (K2 tot K4) voor

ﬂ lopen en fysieke activiteiten zonder overmatige belasting.
Maximale gewicht (inclusief gedragen lading): 146 kg.
Waarschuwing: Overschrijd het gewichtslimiet niet. Risico op falen van de prothesevoet. Onjuiste

categoriekeuze kan ook leiden tot onjuist functioneren van het hulpmiddel. Dit hulpmiddel wordt niet
aanbevolen voor sportwedstrijden.

° Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe
t‘ DI I onderbeenprothese om voetfunctie te bieden aan patiénten met een unilaterale of

7. Klinische voordelen

Het apparaat zorgt voor optimaal comfort en veiligheid voor transtibiale of transfemorale amputees tijdens
het bewegen, op oneffen terrein, hellingen en trappen.

De SQY Foot biedt daarnaast de volgende voordelen:
+ Loopcomfort
+ Aanpassing aan oneffen terrein
+ Slipweerstand op natte oppervlakken
+ Schokdemping en geluidsreductie

8. Accessoires en compatibiliteit

De voet is voorzien van een mannelijke piramidebevestiging die compatibel is met standaard vrouwelijke
piramideconnectoren.

De SQY Foot wordt geleverd met een bevestigingsaccessoire voor open schoenen zoals sandalen en
teenslippertjes.

9. Alignering

Basisalignering

Opmerking: Geef bij discrepantie prioriteit aan de kniealignering boven de voetalignering.
Sagaitale vlak

Lijn de koker in flexie en de hak in hoogte uit volgens de behoeften van de amputee.

Positioneer de belastingslijn, vanuit het midden van de koker ter hoogte van de patellapees, zodat deze
overeenkomt met de voorrand van de pylon.

Frontaal viak
Lijn de koker in adductie/abductie uit volgens de behoeften van de amputee.

Positioneer de belastingslijn, vanuit het midden van de koker ter hoogte van de patellapees, zodat deze
door de middellijn van de voetmodule in de neutrale M-L-positie loopt.
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inbouwhoogte:
135mm

hakhoogte: ‘
10mm

Statische alignering

Nederlands 49

belastingslijn

« Zorg ervoor dat de patiént met het gewicht gelijkmatig verdeeld over beide benen staat.

« Controleer de juiste lengte van de prothese.
« Controleer interne/externe rotatie.

* Controleer of de belasting op de voorvoet en de hak correct is.

Dynamische alignering

De afwikkeling van de voet en de afzet kunnen worden beinvioed door de volgende factoren:

+  De voor/achterwaartse positie van het apparaat.

+  Plantair-/dorsaalflexie.
+  Schoeneigenschappen.
Overweeg indien nodig de volgende acties:

+ Het apparaat komt te vroeg plat op de grond (de
patiént heeft het gevoel in een gat te vallen)

+  Extrainspanning is nodig om de afwikkeling van
de voet over de tenen te maken

+  De teen wordt als te stijf ervaren
+  De knie gaat in hyperextensie

Voer een anterieure translatie van de koker uit (of
een posterieure translatie van het apparaat)
Overweeg dorsaalflexie

Controleer de schoenhak en schoenprestaties

+  De beweging van hak naar teen gaat te snel.

+ Slechte prothesecontrole bij het eerste contact
+  Erwordt zeer weinig energieteruggave gevoeld
+  De afzet vanaf de teen is te zwak

+  De knie wordt instabiel

Voer een anterieure translatie van de koker uit (of
een posterieure translatie van het apparaat
Overweeg plantairflexie

Controleer de schoenhak en schoenprestaties
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10. Detectie van storingen

Elk ernstig incident met het medisch hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten.

11. Waarschuwing

Maak de schroeven van de piramidefixatie nooit los.

De patiént moet zijn protheticus informeren als hij of zij aanzienlijk in gewicht toeneemt of
afvalt.

Als de patiént abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen in de eigenschappen van

het apparaat ervaart (geluid, speling, overmatige slijtage, enz.), of als het apparaat een
aanzienlijke impact heeft ondergaan, moet het gebruik van het apparaat worden gestaakt en
de protheticus worden geraadpleegd.

Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.
Het gebruik van componenten van andere fabrikanten kan leiden tot overbelasting van het
apparaat.

Het apparaat heeft een positieve drijfvermogen.

Gebruik geschikt schoeisel dat compatibel is met de voetcosmese.

Elk ernstig incident moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

De prothesevoet moet altijd met geschikt schoeisel worden gebruikt op schurende of scherpe
opperviakken.

EBEPBEPE DPBPD

12. Contra-indicaties

Geen bekende contra-indicaties wanneer het medisch hulpmiddel wordt gebruikt volgens de
gespecificeerde indicaties en beperkingen.

13. Bijwerkingen
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen gemeld.

Elk ernstig incident in verband met het medisch hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

14. Onderhoud en inspectie

Het apparaat en de prothese als geheel moeten worden onderzocht door een zorgprofessional. Het interval
dient te worden bepaald op basis van het activiteitsniveau van de patiént.

Voor deze voet is geen smering, schroefafstelling of andere ingreep vereist, behalve door de protheticus.
15. Reiniging

Na gebruik in water, zand of een stoffige omgeving:
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+  Spoel de voet af met schoon water
+ Droog grondig af met een zachte doek
GEEN agressieve reinigingsmiddelen of oplosmiddelen gebruiken.

16. Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan contact met: zout water, chloorwater en milde zepen verdragen. Het kan ook incidentele
blootstelling aan zand, stof en vuil verdragen. Continue blootstelling is niet toegestaan. Droog af met een
doek na contact met zoet water of vocht. Reinig met zoet water na accidentele blootstelling aan andere
vioeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil en droog af met een doek.

17. Verwijdering

Het medisch hulpmiddel en de verpakking moeten worden verwijderd in overeenstemming met de
toepasselijke lokale of nationale milieuregels.

18. Regelgevende informatie

Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel en gecertificeerd volgens Verordening (EU)
2017/745.

Informatie over de identificatie van het hulpmiddel is te vinden op de verpakking.

19. Algemene veiligheidsinstructies

WAARSCHUWING: Het gebruik van een onderbeenprothese brengt een inherent valrisico met zich mee,
wat kan leiden tot letsel. De zorgprofessional moet de patiént alle informatie in dit document verstrekken die
nodig is voor het veilig gebruik van dit hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Als de functionaliteit van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont waardoor het niet normaal functioneert, moet de patiént het gebruik
staken en contact opnemen met een zorgprofessional.

WAARSCHUWING: Risico op structureel falen. Componenten van andere fabrikanten zijn niet getest en
kunnen leiden tot overmatige belasting van het hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Zorg voor een juiste bevestiging door de toepasselijke montage-instructies van het
hulpmiddel te volgen.

WAARSCHUWING: Onjuist gebruik van de voet, in strijd met de aanbevelingen van uw protheticus,
kan leiden tot degradatie van voetcomponenten (bijvoorbeeld het dragen van zware lasten, overmatige
belasting, overschrijden van de levensduur, enz.).

WAARSCHUWING: Gebruik altijd een helling bij het afdalen van trappen en op elk ander moment indien
mogelijk.
WAARSCHUWING: Geschikt schoeisel, goed passend bij de voetcosmese, moet worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Bodemgrip — In tegenstelling tot conventionele voetcosmese van de prothesevoet is
de SQY Foot gemaakt van een materiaal met verhoogde bodemgrip. Deze eigenschap kan de gebruikelijke
sensaties tijdens de eerste keren veranderen. Een geleidelijke aanpassingsfase wordt aanbevolen.

WAARSCHUWING: Gebruik van de prothesevoet op ruwe oppervlakken (stenen, rotsen) kan de voet
beschadigen en de grip verminderen.

WAARSCHUWING: Draag altijd geschikt schoeisel op ruwe of scherpe opperviakken.

WAARSCHUWING: Deze voet heeft een positieve drijfvermogen en hiermee moet rekening worden
gehouden bij het berekenen van het totale drijfvermogen van de prothese.
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20. Aansprakelijkheid

De betrouwbaarheid en compatibiliteit van het SQY Foot prothetisch apparaat met op maat gemaakte
prothesekokers zijn bij gebruik zoals bedoeld geverifieerd. AQUALEG SAS wijst alle aansprakelijkheid af in
de volgende gevallen:

Het apparaat wordt niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Het apparaat wordt niet gemonteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikanten.

Het apparaat wordt buiten het aanbevolen toepassingsgebied gebruikt met betrekking tot
gebruiksomstandigheden, toepassing of omgeving.

21. Beschrijving van de symbolen

Medisch hulpmiddel I Fabrikant

CE-markering

Waarschuwing Enkele patiént,

Y elFU voor patiénten
Q! ) meervoudig gebruik
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1. Identifikation af udstyret

SQY Foot er et medicinsk udstyr i klasse |
Handelsnavn: SQY Foot

Type: Dynamisk energireturnerende protesefor
Klasse: Klasse | medicinsk udstyr (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Frankrig

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mailadresse: contact@sqyinnovations.com
Hjemmeside: www.sqyinnovations.com

2. Enhedsbeskrivelse

SQY Foot er en dynamisk energireturnerende protesefod, der bestar af:

Et delt nedre kulfiberblad
Et gvre kulfiberblad

En titan pyramideadapter
Dreenriller

Titanskruer

mmoow >

Et indkapslende kosmetisk skal af elastomer
Enheden benavnes herefter «enhedeny.
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3. Anvendelsesformal og indikationer

Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern underekstprothese for at give
fodfunktion til patienter med unilateral eller bilateral amputation og/eller medfedt underekstdefekt.

Enheden er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K3), til gang og fysiske aktiviteter
uden overdreven belastning.

Maksimal brugervagt (inklusive belastning): 146 kg.

Enheden leveres udelukkende til sundhedsprofessionelle (ortopaediteknikere). Ordinationen udstedes af en
laege. Enheden er beregnet til flerbrug pa én patient.

4. Egenskaber

Enheden er testet i henhold til 1ISO 10328 for en maksimal brugerveegt pa 146 kg, for 2 millioner cyklusser.
Levetiden afhaenger af aktivitetsniveau, brugsforhold og overholdelse af vedligeholdelsesinstruktioner.
Valg af fodkategori i henhold til patientens vaegt og belastningsniveau

Belastningsniveau
Vagt (ko) Lav Mellem Hoj
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Lav: Daglig gang og lejlighedsvise sportsgrene som golf, cykling
Mellem: Vedvarende gang, hyppige eller daglige sportsgrene som jogging, tennis, volleyball
Hgj: Daglige aktiviteter som lgb, klatring, loft og baering af tunge genstande, fodbold.

5. Virkemekanisme

Den lange nedre sal pa foden muligger en kontinuerlig og glat rullefase under gang. Den nedre sal pa foden
er lavet af et delt kulstofblad, der Igber pa langs. Kulfiber giver foden stor fleksibilitet og lethed. Det gvre
kulstofblad giver foden evnen til at lagre og returnere energi. Kombinationen af de to delte fiedre muligger
inversion/eversion af foden.

Den kosmetiske overtraek pa foden omslutter kulfiberbladet og giver ekstra beskyttelse samt stedabsorption
for brugeren.
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6. Anvendt formal / Indikationer

Dette medicinsk udstyr leveres til sundhedsprofessionelle (ortopaediteknikere), der er ansvarlige for at
opleere patienten i brugen.

/> Ordinationen udstedes af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge udstyret. Dette
1 |i| udstyr er beregnet til flere anvendelser pa én enkelt patient. Det ma ikke bruges pa en anden
X patient.

° Dette udstyr er beregnet il at blive integreret i en specialfremstillet ekstern
underekstremitetsprotese for at give fodfunktion til patienter med unilateral eller
/ D s bilateral amputation og/eller medfedt underekstremitetsdefekt. Dette udstyr er indiceret
il patienter med et moderat til heijt aktivitetsniveau (K2 til K4) til gang og fysiske
'] aktiviteter uden overdreven belastning.
Maksimal veegt (inklusive medbragt last): 146 kg.

Advarsel: Overskrid ikke vaegtgraensen. Risiko for svigt af protesefor. Forkert valg af kategori kan ogsa
medfgre forkert funktion af udstyret. Dette udstyr anbefales ikke til sportssteevner.

7. Kliniske fordele

Enheden sikrer optimal komfort og sikkerhed for transtibiale eller transfemorale amputerede under
bevaegelse, pa ujeevnt terreen, skraninger og trapper.

SQY-foden giver ogsa felgende fordele:
+  Gakomfort
+ Tilpasning til ujsevnt terreen
+  Skridsikkerhed pa vade overflader
+  Stedabsorption og stejreduktion

8. Tilbehor og kompatibilitet

Foden inkluderer en mandlig pyramidefatning, der er designet til at vaere kompatibel med standard hun-
pyramideforbindelser.

SQY Foot leveres med et fastgerelsestilbeher til &bne sko sasom sandaler og flip-flops.

9. Justering

Grundlzggende justering

Bemaerk: Prioritér knaejustering frem for fodjustering i tilfelde af uoverensstemmelse.
Sagittalplan

Justér fatningen i fleksion og hzelen i hojde efter amputatens behov.

Placer belastningslinjen fra midten af fatningen ved patellarsenen, sa den svarer til den forreste kant af
pylon.

Frontalplan

Justér fatningen i adduktion/abduktion efter amputatens behov.

Placer belastningslinjen fra midten af fatningen ved patellarsenen, sa den passerer gennem midterlinjen af
fodmodulet i neutral M-L-position.
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opby-
gningshgjde:
135mm

heelhgjde: ‘
10mm

Statisk justering

belastningslinje

+ Sorg for, at patienten star med vaegten jeevnt fordelt pa begge ben.

+ Kontroller den korrekte leengde af protesen.
+ Kontroller intern/ekstern rotation.

+  Kontroller, at belastningen pa ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering

Rullefase og fremdrift kan pavirkes af felgende faktorer:

+  Enhedens forreste/bagerste position.
+  Plantar-/dorsalfleksion.
+ Skoegenskaber.

Overvej falgende handlinger om ngdvendigt:

+ Enheden kommer for tidligt fladt ned (patienten
foler, at de falder i et hul)

+ Yderligere indsats er nadvendig for at komme
gennem rullefasen over taen

+  Taen opfattes som for stiv

+ Kneeet gar i hyperextension

Udfer en anterior translation af fatningen (eller en
posterior translation af enheden)

Overvej dorsalfleksion

Kontroller skoens hael og skoens ydeevne

+ Beveegelsen fra heel til ta er for hurtig

+  Darlig protese-kontrol ved farste kontakt
+  Meget lidt energiretur maerkes

+  Afviklingen fra taen er for svag

+  Kneeet bliver ustabilt

Udfer en anterior translation af fatningen (eller en
posterior translation af enheden

Overvej plantarfleksion

Kontroller skoens hzel og skoens ydeevne
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10. Registrering af funktionsfejl
Enhver alvorlig haendelse med medicinsk udstyr skal indberettes til producenten og de kompetente
myndigheder.

11. Advarsel

Lesn aldrig pyramidens fastgerelsesskruer.
Patienten skal informere sin ortopaeditekniker, hvis de tager betydeligt pa eller taber sig.

Hvis patienten bemeerker unormal adfeerd eller oplever eendringer i enhedens egenskaber
(stej, sler, overdreven slid osv.), eller hvis enheden har veeret udsat for et betydeligt sted, skal
brugen af enheden stoppes, og ortopaediteknikeren kontaktes.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen er farligt og vil annullere garantien.

Brug af komponenter fra andre producenter kan medfere overbelastning af enheden.
Enheden har positiv opdrift.

Brug passende sko, der er kompatible med fodkosmese.

Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.

Protesefor skal altid bruges med passende sko pa slidende eller skarpe overflader.

EBEBEPBEDE BPBP

12. Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer, nar medicinsk udstyr anvendes i overensstemmelse med de angivne
indikationer og begreensninger.

13. Bivirkninger
Der er ikke rapporteret om bivirkninger til dato.

Enhver alvorlig ha@ndelse i forbil med medicinsk udstyr skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

14. Vedligeholdelse og inspektion

En sundhedsprofessionel skal undersage enheden og protesen som helhed. Intervallet ber fastseettes efter
patientens aktivitetsniveau.

Der kraeves ingen smering, skruejustering eller anden indgriben pa denne fod, undtagen af
ortopaediteknikeren.

15. Rengering
Efter brug i vand, sand eller et stavet miljg:
+  Skyl foden med rent vand
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+ Tor grundigt med en bled klud
BRUG IKKE aggressive rengeringsmidler eller oplesningsmidler.

16. Miljgmaessige forhold

Enheden kan tale kontakt med: saltvand, kloreret vand og milde saeber. Den kan ogsa tale lejlighedsvis
udszettelse for sand, stev og snavs. Kontinuerlig udszettelse er ikke tilladt. Ter af med en klud efter kontakt
med ferskvand eller fugt. Renger med ferskvand efter utilsigtet udseettelse for andre veesker, kemikalier,
sand, stov eller snavs og ter af med en klud.

17. Bortskaffelse

Medicinsk udstyr og emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lokale eller nationale
miljgbestemmelser.

18. Regulatoriske oplysninger

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

Oplysninger om udstyrets identifikation findes pa emballagen.

19. Generelle sikkerhedsinstruktioner

ADVARSEL: Brug af en underekstremitetsprotese indebzerer en iboende risiko for fald, hvilket kan medfere
personskade. Sundhedspersonalet skal give patienten alle oplysninger i dette dokument, der er ngdvendige
for sikker brug af denne enhed

ADVARSEL: Hvis enhedens funktionalitet &endres eller forringes, eller hvis enheden viser tegn pa
skade eller slid, der forhindrer normal funktion, skal patienten stoppe med at bruge den og kontakte
sundhedspersonale.

ADVARSEL: Risiko for strukturel svigt. Komponenter fra andre producenter er ikke testet og kan medfere
overdreven belastning pa enheden.

ADVARSEL: Serg for korrekt fastgarelse ved at folge de geeldende monteringsinstruktioner for enheden.

ADVARSEL: Forkert brug af foden, i strid med din ortopaediteknikers anbefalinger, kan forarsage
nedbrydning af fodkomponenter (f.eks. baering af tunge byrder, overdreven belastning, overskridelse af
levetid osv.).

ADVARSEL: Brug altid en rampe, nar du gar ned ad trapper og pa alle andre tidspunkter, hvis det er muligt.
ADVARSEL: Der skal bruges passende fodtgj, der passer godt til fodkosmese.

ADVARSEL: Undervognsgrebet — | modsaetning til konventionel fodkosmese til protesefor er SQY
Foot fremstillet af et materiale med @get undervognsgreb. Denne egenskab kan aendre de saedvanlige
fornemmelser under de farste anvendelser. En gradvis tilpasningsfase anbefales.

ADVARSEL: Brug af protesefor pa ujeevne overflader (sten, klipper) kan beskadige foden og reducere
grebet.

ADVARSEL: Brug altid passende fodtej pa ujesvne eller skarpe overflader.

ADVARSEL: Denne fod har positiv opdrift, og dette skal tages i betragtning ved beregning af protesens
samlede opdrift.
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20. Ansvar

Palideligheden og kompatibiliteten af SQY Foot-protesenheden med specialfremstillede protesesokler er
verificeret, nar de anvendes som tilteenkt.

AQUALEG SAS fraskriver sig ethvert ansvar i falgende tilfaelde:
Enheden vedligeholdes ikke som angivet i brugsanvisningen.
Enheden samles ikke i henhold til producenternes anbefalinger.

Enheden anvendes uden for det anbefalede anvendelsesomrade med hensyn til brugsbetingelser,
anvendelse eller miljo.

21. Beskrivelse af symbolerne

Medicinsk udstyr Fabrikant

CE-maerkning

Advarsel Ve

AL

Enkelt patient, flere
gange brug

elFU for patienter

==
A
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m BRUKSANVISNING

1. Identifikasjon av utstyret

SQY Foot er et medisinsk utstyr i klasse |

Handelsnavn: SQY Foot
Type: Dynamisk energireturnerende protesefor
Klasse: Klasse | medisinsk utstyr (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Frankrike

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-postadresse: contact@sqyinnovations.com
Nettside: www.sqyinnovations.com

2, Enhetsbeskrivelse
SQY Foot er en dynamisk energireturnerende protesefot som bestar av:

A.  Etdelt nedre karbonfiberblad
B. Etevre karbonfiberblad

C. Entitan pyramideadapter

D. Dreneringsspor

E. Titanskruer

F.

Et kapslende kosmetisk skall laget av elastomer

Enheten omtales heretter som «enheten».
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3. Tiltenkt bruk og indikasjoner

Denne enheten er ment & integreres i en spesialtilpasset ekstern underekstremitetsprotese for a gi
fotfunksjon til pasienter med ensidig eller tosidig amputasjon og/eller medfedt underekstremitetsmangel.

Enheten er indikert for pasienter med moderat til hayt aktivitetsniva (K3), for gange og fysiske aktiviteter
uten overdreven belastning.

Maksimal brukervekt (inkludert last): 146 kg.

Enheten leveres utelukkende til helsepersonell (ortopediingenigrer). Resepten utstedes av lege. Enheten er
beregnet for flere bruk pa én pasient.

4. Egenskaper

Enheten er testet i henhold til 1ISO 10328 for en maksimal brukervekt pa 146 kg, for 2 millioner sykluser.
Levetiden avhenger av aktivitetsniva, bruksforhold og etterlevelse av vedlikeholdsinstruksjoner.

Valg av fotkategori etter pasientens vekt og belastningsniva

Belastningsniva
Vekt (kg) -
Lav Middels Hoy
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Lav: Daglig gange og sporadiske idretter som golf, sykling
Middels: Vedvarende gange, hyppige eller daglige idretter som jogging, tennis, volleyball
Hey: Daglige aktiviteter som laping, klatring, lefting og beering av tunge gjenstander, fotball.

5. Virkemekanisme

Den lange nedre salen pa foten muliggjer en kontinuerlig og jevn rullefase under gange. Den nedre salen
pa foten er laget av en delt karbonfjeer som gar langs fotens lengde. Karbonfiber gir foten stor fleksibilitet og
letthet. Den gvre karbonfjeeren gir foten evnen til a lagre og returnere energi. Kombinasjonen av de to delte
fieerene muliggjer inversjon/eversjon av foten.

Den kosmetiske dekningen av foten omslutter karbonfiberbladet og gir ekstra beskyttelse samt statdemping
for brukeren.
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6. Tiltenkt bruk / Indikasjoner

Dette medisinsk utstyr leveres til helsepersonell (ortopediingenigrer) som er ansvarlige for & leere opp
pasienten i bruken.

% \ Resepten utstedes av en Iege som vurderer pasuentens evne til & bruke utstyret. Dette utstyret er
1 |n| ) beregnet for flere bruk pa én pasient. Det ma ikke brukes pa en annen pasient.

° Dette utstyret er ment & integreres i en spesialtilpasset ekstern
underekstremitetsprotese for a gi fotfunksjon for pasienter med ensidig eller tosidig
/ D amputasjon og/eller medfadt underekstremitetsmangel. Dette utstyret er indikert for
pasienter med moderat til hoyt aktivitetsniva (K2 til K4) for gange og fysiske aktiviteter
'] m uten overdreven belastning.
Maksimal vekt (inkludert medbrakt last): 146 kg.
Advarsel: lkke overskrid vektgrensen. Risiko for svikt av protesefor. Feil valg av kategori kan ogsa fare il
feil funksjon av utstyret. Dette utstyret anbefales ikke for idrettskonkurranser.

7. Kliniske fordeler

Enheten sikrer optimal komfort og sikkerhet for transtibiale eller transfemorale amputater under bevegelse,
pa ujevnt terreng, skraninger og trapper.

SQY Foot gir ogsa felgende fordeler:
+ Gakomfort
« Tilpasning til ujevnt terreng
+  Sklimotstand pa vate overflater
+  Stetdemping og steyreduksjon

8. Tilbehor og kompatibilitet

Foten inkluderer et mannlig pyramidefeste designet for & vaere kompatibelt med standard kvinnelige
pyramidekoblinger.

SQY Foot leveres med et festetilbeher for apne sko som sandaler og flip-flops.

9. Justering

Grunnleggende justering

Merk: Prioriter knejustering fremfor fotjustering ved avvik.
Sagittalplan

Juster hylsen i fleksjon og haelen i hgyde etter amputertens behov.

Plasser belastningslinjen fra midten av hylsen ved patellarsenen slik at den tilsvarer den fremre kanten av
pylon.

Frontalplan

Juster hylsen i adduksjon/abduksjon etter amputertens behov.

Plasser belastningslinjen fra midten av hylsen ved patellarsenen slik at den gar gjennom midtlinjen av
fotmodulen i ngytral M-L-posisjon.
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belastningslinje

byggehayde :
135mm

heelhayde:
10mm

Statisk justering
+Serg for at pasienten star med vekten jevnt fordelt pa begge ben.
+  Sjekk riktig lengde pa protesen.
«  Sjekk intern/ekstern rotasjon.
+  Sjekk at belastningen pa ta og heel er korrekt.

Dynamisk justering

Rullefase og fraspark kan pavirkes av felgende faktorer:
+ Den fremre/bakre posisjonen til enheten.
+ Plantar-/dorsalfleksjon.
+ Skoegenskaper.

Vurder felgende tiltak ved behov:

+  Enheten kommer for tidlig flatt ned (pasienten Utfer en anterior translasjon av hylsen (eller

foler at de faller i et hull)

+  Ekstra innsats er ngdvendig for & komme
gjennom rullefasen over taen

« Taen oppleves som for stiv

+ Kneet gar i hyperekstensjon

en posterior translasjon av enheten)
Vurder dorsalfleksjon
Sjekk skoheel og skoytelse

+  Bevegelsen fra heel til ta er for rask.

+ Darlig protesekontroll ved forste kontakt
+  Veldig lite energiretur merkes

+  Frasparket fra taen er for svakt

+ Kneet blir ustabilt

Utfer en anterior translasjon av hylsen (eller
en posterior translasjon av enheten)

Vurder plantarfleksjon
Sjekk skohzel og skoytelse
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10. Pavisning av feilfunksjoner
Enhver alvorlig hendelse som involverer det medisinske utstyret skal rapporteres til produsenten og de
kompetente myndigheter.

11. Advarsel

Losne aldri festeskruene til pyramiden.
Pasienten ma informere sin ortopediingenigr dersom de gar betydelig opp eller ned i vekt.

Dersom pasienten merker unormal oppfersel eller opplever endringer i egenskapene il
enheten (lyd, slark, overdreven slitasje, osv.), eller hvis enheten har veert utsatt for et betydelig
stot, ma bruken av enheten stoppes og ortopediingenier kontaktes.

Manglende overholdelse av bruksanvisningen er farlig og vil gjere garantien ugyldig.

Bruk av komponenter fra andre produsenter kan fare til overbelastning av enheten.

Enheten har positiv oppdrift.

Bruk passende sko som er kompatible med fotkosmese.

Enhver alvorlig hendelse ma rapporteres til produsenten og kompetent myndighet.

Protesefor ma alltid brukes med egnet fottay pa slipende eller skarpe overflater.

>bBPBEE BPBPP

12. Kontraindikasjoner

Ingen kjente kontraindikasjoner nar det medisinske utstyret brukes i samsvar med de angitte indikasjonene
og begrensningene.

13. Bivirkninger
Det er ikke rapportert om bivirkninger til dags dato.

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med det utstyret skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i med| der brukeren er etablert.

14. Vedlikehold og inspeksjon

En helsepersonell ma undersgke enheten og protesen som helhet. Intervallet ber bestemmes ut fra
pasientens aktivitetsniva.

Ingen smering, skrujustering eller annen inngripen er ngdvendig for denne foten, unntatt av
ortopediingenieren.

15. Rengjering
Etter bruk i vann, sand eller et stovete miljo:
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+  Skyll foten med rent vann
+  Tork grundig med en myk klut

IKKE bruk aggressive rengjeringsmidler eller lasemidler.

16. Miljeforhold

Enheten taler kontakt med: saltvann, klorvann og milde saper. Den taler ogsa sporadisk eksponering

for sand, stov og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt. Tark av med en klut etter kontakt med
ferskvann eller fuktighet. Rengjer med ferskvann etter utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier,
sand, stov eller smuss og terk av med en klut.

17. Avhending

Det medisinske utstyret og emballasjen skal avhendes i samsvar med gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskrifter.

18. Regulatorisk informasjon
Dette produktet er et CE-merket medisinsk utstyr og sertifisert i samsvar med forordning (EU) 2017/745.
Informasjon om utstyrets identifikasjon finnes pa emballasjen.

19.G lle sikkerhetsinstruksj

ADVARSEL: Bruk av en underekstremitetsprotese innebaerer en iboende risiko for fall, noe som kan fere til
skade. Helsepersonell ma gi pasienten all informasjon i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk
av denne enheten.

ADVARSEL: Dersom funksjonaliteten til enheten endres eller reduseres, eller hvis enheten viser tegn

pa skade eller slitasje som forhindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke den og kontakte
helsepersonell.

ADVARSEL: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan fare til
overdreven belastning pa enheten.

ADVARSEL.: Sgrg for riktig fiksering ved & folge gjeldende monteringsinstruksjoner for enheten.

ADVARSEL: Feil bruk av foten, i strid med anbefalingene fra din ortopediingenigr, kan fere til forringelse
av fotkomponentene (for eksempel baering av tunge belastninger, overdreven belastning, overskridelse av
levetid osv.).

ADVARSEL: Bruk alltid en rampe nar du gar ned trapper og ellers nar det er mulig.
ADVARSEL: Egnet fottay, godt tilpasset fotkosmese, ma brukes.

ADVARSEL: Bakkegrep — | motsetning til konvensjonell fotkosmese for protesefor, er SQY Foot laget av et
materiale med okt bakkegrep. Denne egenskapen kan endre de vanlige flelsene under de forste brukene.
En gradvis tilpasningsfase anbefales.

ADVARSEL: Bruk av protesefor pa ujevne overflater (steiner, fiell) kan skade foten og redusere grepet.

ADVARSEL: Bruk alltid egnet fottay pa ujevne eller skarpe overflater.

ADVARSEL: Denne foten har positiv oppdrift, og dette ma tas i betraktning ved beregning av protesens
totale oppdrift.
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20. Ansvar

Paliteligheten og kompatibiliteten til SQY Foot-protesenheten med tilpassede protesesokler er verifisert nar
den brukes som tiltenkt.

AQUALEG SAS fraskriver seg alt ansvar i felgende tilfeller:

Enheten vedlikeholdes ikke som angitt i bruksanvisningen.

Enheten monteres ikke i henhold til produsentenes anbefalinger.

Enheten brukes utenfor det anbefalte bruksomradet med hensyn til bruksforhold, anvendelse eller milj.

21. Beskrivelse av symbolene

medisinsk utstyr I Produsent

CE-merking

Advarsel ) Enkel pasient, flere elFU for pasienter

ganger bruk

[
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1.Identifikation av utrustningen

SQY Foot &r en medicinsk utrustning i klass |
Handelsnamn: SQY Foot

Typ: Dynamisk energiatergivande protesfot
Klass: Klass | medicinsk utrustning (EU) 2017/745

AQUALEG SAS

u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Frankrike
Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33

E-postadress: contact@sqyinnovations.com
Webbplats: www.sqyinnovations.com

2. Enhetsbeskrivning

SQY Foot &r en dynamisk energiatergivande protesfot som bestar av:

Ett delat nedre kolfiberblad

Ett 6vre kolfiberblad

En titan pyramidadapter

Draneringsspar

Titanskruvar

Ett inkapslande kosmetiskt skal av elastomer
Enheten benédmns hadanefter «enheten».

mmo o w>
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3. Avsett anvéandning och indikationer

Denna enhet &r avsedd att integreras i en specialanpassad extern protes fér nedre extremitet for att ge
fotfunktion till patienter med unilateral eller bilateral amputation och/eller medfodd nedre extremitetsdefekt.

Enheten &r avsedd for patienter med mattlig till hog aktivitetsniva (K3), for gang och fysiska aktiviteter utan
6verdriven belastning.

Maximal anvandarvikt (inklusive last): 146 kg.

Enheten levereras uteslutande till vardpersonal (ortopedingenjérer). Ordinationen utfardas av lakare.
Enheten &r avsedd for flergangsbruk pa en enskild patient.

4. Egenskaper

Enheten har testats enligt ISO 10328 for en maximal anvandarvikt pa 146 kg, under 2 miljoner cykler.
Livslangden beror pa aktivitetsniva, anvandningsférhallanden och efterlevnad av underhallsinstruktioner.
Val av fotkategori enligt patientens vikt och belastningsniva

Belastningsniva
Vikt (kg) - -
Lag Medel Hog
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Lég: Dagliga promenader och tillfalliga sporter som golf, cykling
Medel: Ihallande promenader, frekventa eller dagliga sporter som jogging, tennis, volleyboll
Hog: Dagliga aktiviteter som 16pning, klattring, lyft och barande av tunga foremal, fotboll.

5. Verkningsmekanism

Den langa undre sulan pa foten mdjliggér en kontinuerlig och jémn rullfas vid gang. Den undre sulan pa
foten bestar av en langsgaende delad kolfiader. Kolfiber ger foten stor flexibilitet och latthet. Den Gvre
kolfiadern ger foten férmagan att lagra och aterge energi. Kombinationen av de tva delade fjadrama
mdjliggdr inversion/eversion av foten.

Den kosmetiska éverdraget pa foten kapslar in kolfiberbladet och ger extra skydd samt stétdampning for
anvéndaren.
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6. Avsett anvandning / Indikationer

Denna medicinsk utrustning tillhandahalls till vardpersonal (ortopedingenjorer) som ansvarar for att trana
patienten i dess anvéndning.

rb. Ordinationen faststalls av en lakare som bedémer patientens férmaga att anvanda utrustningen.

1

Denna utrustning ar avsedd for flergangsbruk pa en enskild patient. Den far inte anvandas pa en
Il annan patient.

Denna utrustning ar avsedd att integreras i en specialanpassad extern protes fér nedre
extremitet for att ge fotfunktion till patienter med unilateral eller bilateral amputation
och/eller medfddd nedre extremitetsbrist. Denna utrustning &r indicerad for patienter
med en mattlig till hog aktivitetsniva (K2 till K4) for gang och fysiska aktiviteter utan
dverdriven belastning.

Maxvikt (inklusive medférd last): 146 kg.

Varning: Overskrid inte viktgransen. Risk fér fel pa protesfot. Felaktigt val av kategori kan ocksa leda il
felaktig funktion av utrustningen. Denna utrustning rekommenderas inte for idrottstavlingar.

7. Kliniska fordelar

Enheten sékerstéller optimal komfort och sakerhet for transtibiala eller transfemorala amputerade vid
rorelse, pa ojamn terrang, sluttningar och trappor.

SQY Foot ger &ven foljande férdelar:
+  Gangkomfort
+ Anpassning till ojamn terrang
+ Halkbestandighet pa vata ytor
+  Stétdampning och bullerreducering

8. Tillbehor och kompatibilitet

Foten inkluderar ett manligt pyramidfaste som &r utformat for att vara kompatibelt med standardiserade
kvinnliga pyramidkopplingar.

SQY Foot levereras med ett fasttillbehdr for Gppna skor sasom sandaler och flip-flops.

9. Inpassning

Grundldggande inpassning

Obs: Prioritera knainpassning framfor fotinpassning vid avvik.
Sagittalplan

Anpassa hylsan i flexion och hélen i hojd efter amputatens behov.

Placera belastningslinjen fran mitten av hylsan vid patellarsenan sa att den motsvarar den framre kanten
av pylonen.

Frontalplan
Anpassa hylsan i adduktion/abduktion efter amputatens behov.

Placera belastningslinjen fran mitten av hylsan vid patellarsenan sa att den passerar genom mittlinjen pa
fotmodulen i neutralt M-L-lage.
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byggnadshojd:
135mm

klackhdjd:
10mm

Statisk inpassning

belastningslinje

+  Sékerstall att patienten star med vikten jamnt fordelad pa bada benen.

+ Kontrollera att protesen har rétt langd.
+ Kontrollera inat/utatrotation.

+ Kontrollera att belastningen pa ta och hal ar korrekt.

Dynamisk inpassning

Rullfas och franskjut kan paverkas av féljande faktorer:

+ Enhetens frdmre/bakre position.
+  Plantar-/dorsalflexion.
+ Skons egenskaper.

Overvag foljande atgarder vid behov:

+  Enheten kommer for tidigt i plant lage
(patienten upplever att de faller ner i ett hal)

+  Extra anstrangning krévs for att komma
igenom rullfasen over tan

+Tan upplevs som for stel

+  Knét gar i hyperextension

Utfor en anterior translation av hylsan (eller en
posterior translation av enheten)

Overvag dorsalflexion

Kontrollera skons hal och skoegenskaper

+ Rorelsen fran hl till ta gar for snabbt
+ Dalig proteskontroll vid initial kontakt
+ Mycket lite energiretur kanns

+  Franskjutet fran tan ar for svagt

+ Knét blir instabilt

Utfor en anterior translation av hylsan (eller en
posterior translation av enheten)

Overvég plantarflexion

Kontrollera skons hal och skoegenskaper
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10. Upptackt av funktionsfel
Alla allvarliga incidenter som involverar medicintekniska produkter ska rapporteras fill tillverkaren och
behdriga myndigheter.

11. Varning

Lossa aldrig pyramidens fastskruvar.
Patienten maste informera sin ortopedingenjér om de gar upp eller ner mycket i vikt.

Om patienten marker avvikande beteende eller upplever forandringar i enhetens egenskaper
(ljud, glapp, 6verdrivet slitage, etc.), eller om enheten har utsatts for en kraftig stot, ska
anvandningen av enheten upphéra och ortopedingenjér kontaktas.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen r farligt och ogiltigforklarar garantin.

Anvandning av komponenter fran andra tillverkare kan leda till Gverbelastning av enheten.
Enheten har positivt flytkraft.

Anvénd lampliga skor som &r kompatibla med fotkosmese.

Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet.

Protesfot ska alltid anvandas med lampliga skor pa slipande eller vassa ytor.

bbPBPE BPPBPP

12. Kontraindikationer

Inga kénda kontraindikationer nar medicintekniska produkter anvands enligt de angivna indikationerna och
begransningarna.

13. Biverkningar
Inga biverkningar har rapporterats hittills.

Allvarliga tillbud i samband med medicintekniska produkter ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medl, dar anvéndaren ar etablerad.

14. Underhall och inspektion

En vardpersonal ska undersdka enheten och protesen som helhet. Intervallet bor bestdmmas utifran
patientens aktivitetsniva.

Ingen smérjning, skruvjustering eller annan atgérd kravs for denna fot, forutom av ortopedingenjéren.

15. Rengoring
Efter anvéndning i vatten, sand eller dammig miljé:
+  Skolj foten med rent vatten
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+ Torka noggrant med en mjuk trasa

ANVAND INTE aggressiva rengoringsmedel eller I5sningsmedel.

16. Miljoforhallanden

Enheten tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten och milda tvalar. Den tal &ven tillfllig exponering for
sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering &r inte tillaten. Torka av med en trasa efter kontakt med
sotvatten eller fukt. Rengdor med sotvatten efter oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand,
damm eller smuts och torka av med en trasa.

17. Kassering

Den medicintekniska produkten och férpackningen ska kasseras i enlighet med géllande lokala eller
nationella miljdbestammelser.

18. Regulatorisk information
Denna produkt &r en CE-markt medicinsk utrustning och certifierad enligt forordning (EU) 2017/745.
Information om utrustningens identifiering finns pa forpackningen.

19. Allmanna sakerhetsanvisningar

VARNING: Anvandning av en protes for nedre extremitet innebar en inneboende risk for fall, vilket kan leda
till skada. Sjukvardspersonal maste ge patienten all information i detta dokument som &r nédvandig for
saker anvandning av denna enhet.

VARNING: Om enhetens funktion forandras eller minskar, eller om enheten visar tecken pa skada eller
slitage som forhindrar normal funktion, maste patienten sluta anvanda den och kontakta sjukvardspersonal.

VARNING: Risk for strukturellt fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan leda till
dverbelastning av enheten.

VARNING: Sakerstall korrekt fixering genom att folja tillampliga monteringsanvisningar for enheten.

VARNING: Felaktig anvandning av foten, i strid med rekommendationerna fran din ortopedingenjor,
kan orsaka nedbrytning av fotkomponenterna (t.ex. barande av tunga laster, dverdriven belastning,
o6verskridande av livslangd, etc.).

VARNING: Anvand alltid en ramp nar du gar nerfor trappor och vid andra tillfallen om majligt.
VARNING: Lampliga skor, vél anpassade till fotkosmese, maste anvéndas.

VARNING: Markgrepp - Till skillnad fran konventionell fotkosmese for protesfot ar SQY Foot tillverkad
av ett material med dkat markgrepp. Denna egenskap kan foérandra de vanliga kénslorna under de forsta
anvandningarna. En gradvis anpassningsfas rekommenderas.

VARNING: Anvandning av protesfot pa ojdmna ytor (stenar, klippor) kan skada foten och minska greppet.
VARNING: Anvand alltid l&mpliga skor pa ojamna eller vassa ytor.

VARNING: Denna fot har positivt flytkraft och detta maste beaktas vid berakning av protesens totala
flytkraft.
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20. Ansvar

Tillfrlitligheten och kompatibiliteten hos SQY Foot-protesenheten med specialanpassade proteshylsor &r
verifierad nar den anvands enligt avsedd anvéndning.

AQUALEG SAS franséger sig allt ansvar i foljande fall:
Enheten underhalls inte enligt bruksanvisningen.
Enheten monteras inte enligt tillverkarnas rekommendationer.

Enheten anvands utanfr det rekommenderade anvandningsomradet vad géller anvandningsférhallanden,
tillampning eller miljo.

21. Beskrivning av symbolerna

Medicinsk utrustning Tillverkare

CE-markning

Varning q’
pL

Enskild patient,
flergangsbruk

elFU for patienter

==
A
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KAYTTOOHJEET

1.Laitteen tunnistus

SQY Foot on luokan | 1a&kinnallinen laite

Kauppanimi: SQY Foot
Tyyppi: dynaaminen energian palauttava proteesijalka
Luokka: luokan | I&akinnallinen laite (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Ranska

Puhelin: +33 (0)2 28 23 67 33
Séhkdpostiosoite: contact@sqyinnovations.com
Verkkosivusto: www.sqyinnovations.com
2. Laitteen kuvaus
SQY Foot on dynaaminen energian palauttava proteesijalka, joka koostuu seuraavista osista:
Jaettu alempi hiilikuitulevy
Ylempi hiilikuitulevy
Titaani pyramidiadapteri
Drenointiurat
Titaaniruuvit

mTmoow»

Elastomeerista valmistettu kapseloiva kosmeettinen kuori

Laitetta kutsutaan jatkossa «laitteeksi».
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3. Tarkoitettu kaytto ja kdyttdaiheet

Téma laite on tarkoitettu integroitavaksi yksilllisesti valmistettuun ulkoiseen alaraajaproteesiin tarjoamaan
jalkatoiminto potilaille, joilla on yksipuolinen tai molemminpuolinen amputaatio ja/tai synnynnéinen
alaraajavajaus.

Laite on tarkoitettu potilaille, joilla on kohtalainen tai korkea aktiivisuustaso (K3), kavelyyn ja fyysisiin
aktiviteetteihin iiman liiallista kuormitusta.

Kayttajan enimmaispaino (kuormineen): 146 kg.

Laite toimitetaan yksinomaan terveydenhuollon ammattilaisille (proteesiteknikoille). Maarayksen tekee
|a&kari. Laite on tarkoitettu monikayttdon yhdelld potilaalla.

4. Ominaisuudet

Laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti enimmaiskayttajapainolla 146 kg, 2 miljoonan syklin
ajan.

Kayttoika riippuu aktiivisuustasosta, kayttdolosuhteista ja huolto-ohjeiden noudattamisesta.

Jalan kategorian valinta potilaan painon ja kuormitustason mukaan

Kuormitustaso
Paino (kg) -
Matala Keskitaso Korkea
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Matala: Péivittéinen kavely ja satunnaiset urheilulajit kuten golf, pydraily
Keskitaso: Jatkuva kavely, usein tai péivittain harrastettavat urheilulajit kuten holkka, tennis, lentopallo

Korkea: Paivittaiset toiminnot kuten juoksu, kiipeily, raskaiden esineiden nostaminen ja kantaminen,
jalkapallo.

5. Vaikutusmekanismi

Jalan pitka alempi pohja mahdollistaa jatkuvan ja tasaisen vierintavaiheen kavelyn aikana. Jalan alempi
pohja on valmistettu halkaistusta hilikuitujousesta, joka kulkee jalan pituussuunnassa. Hiilikuitu antaa jalalle
suuren joustavuuden ja keveyden. Ylempi hiilikuitujousi antaa jalalle kyvyn varastoida ja palauttaa energiaa.
Kahden halkaistun jousiosan yhdistelmé& mahdollistaa jalan inversio/eversio-likkeen.

Jalan kosmeettinen paéllyste kapseloi hiilikuitujousen ja tarjoaa lisésuojaa seké iskuabsorptiota kayttajalle.
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6. Tarkoitettu kaytto / Kayttoaiheet

Téama laakinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (proteesiteknikoille), jotka vastaavat
potilaan opastamisesta laitteen kayttoon.

/t Laékarin maaraama resepti perustuu potilaan kyvyn arviointiin kayttaa laitetta. Tama laite on
1 |n| tarkoitettu useaan kayttoon yhdelld potilaalla. Sité ei saa kayttaa toisella potilaalla.

° Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi yksildllisesti valmistettuun ulkoiseen
alaraajaproteesiin tarjoamaan jalkatoiminto potilaille, joilla on yksipuolinen tai
t‘ DI I molemminpuolinen amputaatio ja/tai synnynndinen alaraajavajaus. TAma laite on
- tarkoitettu potilaille, joilla on kohtalainen tai korkea aktiivisuustaso (K2-K4) kavelyyn ja

m fyysisiin aktiviteetteihin ilman liiallista kuormitusta.

Suurin sallittu paino (kantokuorma mukaan lukien): 146 kg.

Varoitus: Al ylita painorajaa. Riski proteesijalka vikaantumisesta. Vara kategorian valinta voi myos
johtaa laitteen virheelliseen toimintaan. Taté laitetta ei suositella urheilukilpailuihin.

7. Kliiniset hyodyt

Laite varmistaa optimaalisen mukavuuden ja turvallisuuden transtibiaalisten tai transfemoraalisten
amputoitujen likkumisen aikana epatasaisessa maastossa, rinteissa ja portaissa.

SQY Foot tarjoaa myds seuraavat edut:
+ Kavelymukavuus
+  Sopeutuminen epétasaiseen maastoon
+  Liukuesteominaisuus marilla pinnoilla
* Iskuabsorptio ja melunvaimennus

8. Lisdvarusteet ja yhteensopivuus

Jalka siséltaa urospuolisen pyramidikiinnityksen, joka on suunniteltu yhteensopivaksi standardien
naaraspyramidiliittimien kanssa.

SQY Foot toimitetaan kiinnitystarvikkeella avoimiin kenkiin, kuten sandaaleihin ja varvassandaaleihin.

9. Kohdistus
Peruskohdistus
Huom: Priorisoi polven kohdistus jalkateran kohdistuksen edelle ristiriitatilanteessa.
Sagittaalitaso
+ Kohdista hylsy fleksioon ja kantapaa korkeuteen amputoidun tarpeiden mukaan.
+ Aseta kuormituslinja, hylsyn keskelta patellajénteelle, niin etté se vastaa pyloniin etureunaa.
Frontaalitaso
+ Kohdista hylsy adduktioon/abduktioon amputoidun tarpeiden mukaan.
+ Aseta kuormituslinja, hylsyn keskelté patellajanteelle, niin etté se kulkee jalkamoduulin keskiviivan
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kautta neutraalissa M-L-asennossa.

rakennuskor-
keus: 135mm

kantakorkeus: ‘
10mm

Staattinen kohdistus

Suomi 7

kuormituslinja

« Varmista, etta potilas seisoo paino tasaisesti molemmilla jaloilla.

« Tarkista proteesin oikea pituus.
+ Tarkista sisa-/ulkokierto.

+ Tarkista, ettd kuormitus varpaalla ja kantapaalla on oikea.

Dynaaminen kohdistus

Vierintévaihe ja ponnistus voivat olla seuraavien tekijoiden vaikutuksen alaisia:

+ Laitteen etu-/takasijainti.
+  Plantaarinen/dorsaalinen fleksio.
+ Kengén ominaisuudet.

Tarvittaessa harkitse seuraavia toimenpiteita:

+ Laite tulee tasaiseksi liian aikaisin (potilas
tuntee putoavansa kuoppaan)

+ Lis&ponnistusta tarvitaan varpaille
vierintavaiheessa

+Varvas tuntuu liian jaykalta

+  Polvi menee yliojennukseen

Suorita hylsyn etusiirto (tai laitteen takasiirto)
Harkitse dorsaalifleksiota
Tarkista kengan korko ja kengén suorituskyky

+Huono proteesin hallinta ensikontaktissa
+  Energian palautus tuntuu hyvin vahéiselta
+ Varvastyonté on liian heikko

+  Polvi muuttuu epévakaaksi

+ Liike kantapaasta varpaalle on liian nopea.

Suorita hylsyn etusiirto (tai laitteen takasiirto)
Harkitse plantaarifleksiota
Tarkista kengan korko ja kengén suorituskyky
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10. Toimintahairididen havaitseminen
Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvat [adkinnélliseen laitteeseen, on iimoitettava valmistajalle ja
toimivaltaisille viranomaisille.

11. Varoitus

Ala koskaan 16ysa pyramidikiinnityksen ruuveja.
Potilaan tulee ilmoittaa proteesiteknikolleen, jos han lihoo tai laihtuu merkittavasti.

Jos potilas havaitsee epanormaalia kayttaytymista tai muutoksia laitteen ominaisuuksissa
(aani, valys, liiallinen kuluminen jne.), tai jos laite on saanut voimakkaan iskun, laitteen kéytto
on lopetettava ja otettava yhteytté proteesiteknikkoon.

Kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen on vaarallista ja mit&toi takuun.

Muiden valmistajien osien kayttd voi johtaa laitteen ylikuormitukseen.

Laite omaa positiivinen kelluvuus.

Kéyta sopivia kenkia, jotka ovat yhteensopivia jalkakosmetiikan kanssa.

Kaikki vakavat tapaukset on iimoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Proteesijalkaa on aina kaytettdva sopivien kenkien kanssa hankaavilla tai teravilla pinnoilla.

>bbbPE BPBPP

12. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita, kun laakinnallinen laite kaytetaan maériteltyjen kayttdaiheiden ja rajoitusten
mukaisesti.

13. Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei ole raportoitu tdhdn mennessé.

Kaikista vakavista tapahtumista, jotka Iuttyvat ladkinnalliseen laitteeseen, on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion t lle viranomaiselle, jossa kéyttdja on sijoittautunut.

14. Huolto ja tarkastus

Laite ja koko proteesi on tarkastettava terveydenhuollon ammattilaisen toimesta. Tarkastusvali tulee
madrittaa potilaan aktiivisuustason mukaan.

Tahan jalkaan ei tarvita voitelua, ruuvien saatoa tai muita toimenpiteita, paitsi proteesiteknikon toimesta.

15. Puhdistus
Kayton jalkeen vedessa, hiekassa tai polyisessa ymparistossa:
+ Huuhtele jalka puhtaalla vedella
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+ Kuivaa huolellisesti pehmealla liinalla

ALA kayta voimakkaita pesuaineita tai liuottimia.

16. Ympéristoolosuhteet

Laite kestaa kosketuksen: suolaveden, klooriveden ja mietojen saippuoiden kanssa. Se kestaa myds
satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua. Kuivaa liinalla makean
veden tai kosteuden jalkeen. Puhdista makealla vedelld, jos laite altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pdlylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

17. Havittdminen

Laaketieteellinen laite ja pakkaus on havitettava sovellettavien paikallisten tai kansallisten
ymparistdsaadosten mukaisesti.

18. Saantelytiedot
Tama tuote on CE-merkitty Iadkinnallinen laite ja sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
Laitteen tunnistetiedot I6ytyvat pakkauksesta.

19. Yleiset turvallisuusohjeet

VAROITUS: Alaraajaproteesin kayttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on annettava potilaalle kaikki téssé asiakirjassa olevat tiedot, jotka ovat
tarpeen laitteen turvallista kayttoa varten.

VAROITUS: Jos laitteen toiminnallisuus muuttuu tai heikkenee tai jos laite osoittaa vaurioitumisen tai
kulumisen merkkeja, jotka estavat sen normaalin toiminnan, potilaan on lopetettava laitteen kaytto ja
otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUS: Rakennevian riski. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa
liiallisen kuormituksen laitteelle.

VAROITUS: Varmista oikea kiinnitys noudattamalla laitteen soveltuvia asennusohjeita.

VAROITUS: Jalan virheellinen kéyttd vastoin proteesiteknikkosi suosituksia voi aiheuttaa
jalkakomponenttien heikkenemista (esim. raskaiden kuormien kantaminen, liiallinen rasitus, kayttoian
ylittdminen jne.).

VAROITUS: Kéyta aina ramppia portaita alas mentéessa ja muulloinkin, jos mahdollista.
VAROITUS: Sopivia kenkig, jotka istuvat hyvin jalkakosmetiikkaan, on kaytettava.

VAROITUS: Maapitévyys — Toisin kuin perinteinen jalkakosmetiikka proteesijalkaan, SQY Foot on
valmistettu materiaalista, jolla on liséantynyt maapitavyys. Tama ominaisuus voi muuttaa tavanomaisia
tuntemuksia ensimmaisten kéyttokertojen aikana. Suositellaan asteittaista sopeutumisvaihetta.

VAROITUS: Proteesijalan kayttd epatasaisilla pinnoilla (kivet, kalliot) voi vahingoittaa jalkaa ja heikentaa
pitoa.

VAROITUS: Kayta aina sopivia kenkid epétasaisilla tai teravilla pinnoilla.

VAROITUS: Talla jalalla on positiivinen kelluvuus, ja tdmé on otettava huomioon laskettaessa proteesin
kokonaiskelluvuutta.
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20. Vastuu

SQY Foot -proteesilaitteen luotettavuus ja yhteensopivuus yksiléllisten proteesiholkkien kanssa on
varmistettu, kun laitetta kaytetaan tarkoitetulla tavalla.

AQUALEG SAS ei ota vastuuta seuraavissa tapauksissa:

Laitetta ei huolleta kayttdohjeiden mukaisesti.

Laitetta ei koota valmistajien suositusten mukaisesti.
Laitetta kaytetaan suositellun kayttdalueen ulkopuolella kéyttdolosuhteiden, sovelluksen tai ympériston

osalta.

21. Symbolien kuvaus

Laakinnallinen laite I Valmistaja CE-merkinta
Varoitus Y Yksi potilas, elFU potilaille
@ ) monikayttdinen
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1. Identyfikacja wyrobu

SQY Foot to wyréb medyczny klasy |

Nazwa handlowa: SQY Foot
Typ: dynamiczna stopa protetyczna z odzyskiem energii
Klasa: wyréb medyczny klasy | (UE) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francja

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
Adres e-mail: contact@sqyinnovations.com
Strona internetowa: www.sqyinnovations.com

2. Opis urzadzenia
SQY Foot to dynamiczna stopa protetyczna zwracajaca energie, sktadajaca sie z:

Rozdzielonego dolnego piéra z widkna weglowego
Gornego pidra z widkna weglowego

Adaptera piramidowego tytanowego

Rowkoéw drenazowych

Srub tytanowych

Ostony kosmetycznej z elastomeru

mmo o ® >

Urzadzenie jest dalej okre$lane jako ,urzadzenie”

SQY | INNOVATIONS



82 SQY Foot | Instrukcja uzytkowania

3. Przeznaczenie i wskazania

To urzadzenie jest przeznaczone do integracji z zewnetrzng proteza koriczyny dolnej na miare w
celu zapewnienia funkcji stopy pacjentom z jednostronng Iub obustronng amputacja i/lub wrodzonym
niedorozwojem korczyny dolnej.

Urzadzenie jest wskazane dla pacjentow o umiarkowanym do wysokiego poziomie aktywnosci (K3), do
chodzenia i aktywnosci fizycznej bez nadmiernego obciazenia.

Maksymalna waga uzytkownika (wraz z obciazeniem): 146 kg.

Urzadzenie jest dostarczane wytacznie pracownikom stuzby zdrowia (protetykom). Recepte wystawia
lekarz. Urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.

4. Whasciwosci

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej wagi uzytkownika 146 kg,
przez 2 miliony cykli.

Okres uzytkowania zalezy od poziomu aktywnosci, warunkéw uzytkowania oraz przestrzegania instrukcji
konserwacii.

Wybér kategorii stopy w zaleznosci od masy pacjenta i poziomu obcigzenia.

Poziom obciazenia
Masa (kg) — . - -
Niski Sredni Wysoki
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Niski: Codzienne chodzenie i okazjonalne sporty, takie jak golf, jazda na rowerze
Sredni: Intensywne chodzenie, czeste lub codzienne sporty, takie jak jogging, tenis, siatkowka

Wysoki: Codzienne aktywnosci, takie jak bieganie, wspinaczka, podnoszenie i przenoszenie cigzkich
przedmiotow, pitka nozna.

5. Mechanizm dziatania

Diuga dolna podeszwa stopy umozliwia ciagta i plynna faze przetaczania stopy podczas chodzenia. Dolna
podeszwa stopy wykonana jest z ptytki weglowej li$¢ dzielony biegnacej wzdtuznie. Wtokno weglowe
zapewnia stopie duza elastycznos¢ i lekkosé. Gorna plytka weglowa daje stopie mozliwo$¢ magazynowania
i oddawania energii. Potaczenie dwach lisci dzielonych umozliwia inwersja/ewersja stopy.

Pokrycie kosmetyczne stopy otacza plytke z wiokna weglowego i zapewnia dodatkowa ochroneg oraz
amortyzacje wstrzasow dla uzytkownika.
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6. Przeznaczenie / Wskazania

Ten wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom) odpowiedzialnym za
szkolenie pacjenta w zakresie jego uzytkowania.

Recepte wystawia lekarz, ktory ocenia zdolno$¢ pacjenta do korzystania z wyrobu. Wyréb
- przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. Nie nalezy uzywa¢ go u
X ln' innego pacjenta.

Wyrob przeznaczony jest do |ntegracl| z na miare wykonang zewnetrzng proteza

konczyny dolnej w celu zapewnienia funkcji stopy u pacjentéw z jednostronng lub
l D W obustronng amputacja i/lub wrodzonym niedorozwojem konczyny dolnej. Wyrdb jest

wskazany dla pacjentéw o umiarkowanym do wysokiego p02|om|e aktywnosm (K2 do

K4) do chodzenia i aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.

Maksymalna waga (wraz z niesionym tadunkiem): 146 kg.

Ostrzezenie: Nie przekraczac limitu wagi. Ryzyko uszkodzenia stopy protetycznej. Niewtasciwy wybor
kategorii moze réwniez skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem wyrobu. Wyrob nie jest zalecany do
zawoddw sportowych.

7. Korzysci kliniczne

Urzadzenie zapewnia optymalny komfort i bezpieczenstwo dla 0sob po amputacji podudzia lub uda
podczas ruchu, na nieréwnym terenie, pochytosciach i schodach.

Stopa SQY zapewnia réwniez nastepujace korzysci:
+  Komfort chodzenia
+ Adaptacja do nieréwnego terenu
+  Odpornos¢ na poslizg na mokrych powierzchniach
+ Amortyzacja wstrzasow i redukcja hatasu

8. Akcesoria i kompatybilnosé

Stopa zawiera meskie mocowanie piramidowe zaprojektowane do wspotpracy ze standardowymi zefskimi
facznikami piramidowymi.

SQY Foot jest dostarczany z akcesorium mocujacym do obuwia otwartego, takiego jak sandaty i japonki.

9. Ustawienie
Podstawowe ustawienie

Uwaga: W przypadku rozbieznosci nalezy priorytetowo traktowac ustawienie kolana wzgledem ustawienia
stopy.

Ptaszczyzna strzatkowa
+ Ustaw lej w zgieciu i pigte na wysokosci zgodnie z potrzebami amputowanego.
+ Ustaw linig obcigzenia od $rodka leja na wysokosci Sciegna rzepki tak, aby odpowiadata przedniej
krawedzi pylonu.

Plaszczyzna czotowa

« Ustaw lej w przywiedzeniu/odwiedzeniu zgodnie z potrzebami amputowanego.

« Ustaw linie obcigzenia od $rodka leja na wysoko$ci $ciggna rzepki tak, aby przechodzita przez o$
modutu stopy w neutralnej pozycji M-L.
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wysoko$¢
konstrukcyjna:
135mm

wysoko$¢
obcasa:
10mm

Ustawienie statyczne

linia obcigzenia

+ Upewnij sig, ze pacjent stoi z rownomiernie roztozonym cigzarem na obu nogach.

+ Sprawdz odpowiednia dtugos¢ protezy.
+  Sprawdz rotacje wewnetrzna/zewnetrzna,

+  Sprawdz, czy obciazenie palcow i piety jest prawidfowe.

Ustawienie dynamiczne

Faza przetaczania stopy i wybicie moga by¢ zalezne od nastepujacych czynnikéw:

+  Przednio/tylne ustawienie urzadzenia.
+  Zgiecie podeszwowe/grzbietowe.
+  Cechy obuwia.

W razie potrzeby rozwaz nastepujace dziatania:

+ Urzadzenie zbyt weze$nie ustawia sig ptasko
(pacjent ma wrazenie, ze wpada w dziure)

+ Potrzebny jest dodatkowy wysitek, aby przej$¢
przez faze przetaczania stopy przez palce

+ Palce sg odbierane jako zbyt sztywne
+ Kolano przechodzi w przeprost

Przesun lej do przodu (lub urzadzenie do tytu)
Rozwaz zgiecie grzbietowe
Sprawdz obcas buta i wasciwosci obuwia

* Ruch od piety do palcow jest zbyt szybki.

+ Staba kontrola protezy przy pierwszym
kontakcie

*  Odczuwalny jest bardzo maly zwrot energii

« Wybicie z palcow jest zbyt stabe

+ Kolano staje sie niestabilne

Przesun lej do przodu (lub urzadzenie do tytu)
Rozwaz zgiecie podeszwowe
Sprawdz obcas buta i wasciwosci obuwia
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10. Wykrywanie usterek
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym musi zostac zgtoszony producentowi oraz
wiasciwym organom.
11. Ostrzezenie
Nigdy nie luzuj $rub mocujacych piramide.

Pacjent musi poinformowa¢ swojego protetyka, jesli znacznie przybierze lub straci na wadze.

Jesli pacjent zauwazy nietypowe zachowanie lub zmiany w charakterystyce urzadzenia
(hatas, luz, nadmierne zuzycie itp.), lub jesli urzadzenie doznato silnego uderzenia, nalezy
zaprzestac uzywania urzadzenia i skonsultowag sie z protetykiem.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.
Uzycie komponentéw innych producentéw moze spowodowa¢ przeciazenie urzadzenia.
Urzadzenie posiada dodatnia ptywalnosc.

Uzywaj odpowiedniego obuwia kompatybilnego z kosmetyka stopy.

Kazdy powazny incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi.

Stopa protetyczna musi by¢ zawsze uzywana z odpowiednim obuwiem na powierzchniach
$ciernych lub ostrych.

>bbBEE BPBPP

12. Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan, gdy wyréb medyczny jest uzywany zgodnie z okre$lonymi wskazaniami i
ograniczeniami.

13. Dziatania niepozadane
Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych.
Kazdy powazny |ncydent ZW|qzany z wyrobem medycznym musi by¢ zgtoszony producentowi oraz

wiasciwemu organowi pan czic go, w ktorym uzytk ik ma siedzibe.

14. Konserwacja i kontrola

Urzadzenie oraz cata proteza musza by¢ sprawdzane przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwo$¢
kontroli powinna by¢ ustalana w zalezno$ci od poziomu aktywnosci pacjenta.

Nie jest wymagana zadna konserwacja, regulacja $rub ani inne interwencje w tej stopie, z wyjatkiem dziatan
wykonywanych przez protetyka.

15. Czyszczenie
Po uzyciu w wodzie, piasku lub zapylonym $rodowisku:
+  Oplucz stopg czysta wodg
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+  Doktadnie osusz migkka $ciereczka

NIE uzywaj agresywnych detergentéw ani rozpuszczalnikéw.

16. Warunki Srodowiskowe

Urzadzenie moze tolerowac kontakt z: woda stong, woda chlorowang i tagodnymi mydtami. Moze réwniez
tolerowa¢ sporadyczny kontakt z piaskiem, kurzem i brudem. Ciggta ekspozycja nie jest dozwolona. Osusz
Sciereczka po kontakcie ze stodka woda lub wilgocia. Wyczys¢ stodkg woda po przypadkowym kontakcie z
innymi cieczami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem i osusz $ciereczka.

17. Utylizacja

Wyréb medyczny i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

18. Informacje regulacyjne

Ten produkt jest wyrobem medycznym oznakowanym znakiem CE i certyfikowanym zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

Informacje identyfikacyjne wyrobu znajduj sie na opakowaniu.

19. Ogdlne instrukcje bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: Uzywanie protezy koriczyny dolnej wiaze sie z nieodtacznym ryzykiem upadku, ktére moze
skutkowac urazem. Pracownik stuzby zdrowia musi przekaza¢ pacjentowi wszystkie informacje zawarte w
tym dokumencie, niezbedne do bezpiecznego uzytkowania tego urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Jesli funkcjonalnos¢ urzadzenia ulegnie zmianie lub zmniejszeniu, lub jesl urzadzenie
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia uniemozliwiajace jego normalne dziatanie, pacjent musi
zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE: Ryzyko awarii strukturalnej. Komponenty innych producentow nie byly testowane i moga
powodowac nadmierne obciazenie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Zapewnij prawidtowe mocowanie, postepujac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
montazu urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwe uzycie stopy, niezgodne z zaleceniami protetyka, moze spowodowac
degradacje komponentéw stopy (np. noszenie cigzkich tadunkow, nadmierne obciazenie, przekroczenie
okresu uzytkowania itp.).

OSTRZEZENIE: Zawsze uzywaj rampy podczas schodzenia po schodach i w kazdej innej sytuaci, jesli to
mozliwe.

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé odpowiedniego obuwia, dobrze dopasowanego do kosmetyki stopy.
OSTRZEZENIE: Przyczepnosé do podioza — W przeciwienstwie do konwencjonalnej kosmetyki stopy
protetycznej, SQY Foot wykonany jest z materiatu o zwigkszonej przyczepnosci do podioza. Ta cecha moze
zmieni¢ zwykte odczucia podczas pierwszych uzy¢. Zalecana jest stopniowa faza adaptacii.
OSTRZEZENIE: Uzywanie stopy protetycznej na nierownych powierzchniach (kamienie, skaty) moze
uszkodzi¢ stope i zmniejszy¢ jej przyczepno$¢.

OSTRZEZENIE: Zawsze uzywaj odpowiedniego obuwia na nierownych lub ostrych powierzchniach.
OSTRZEZENIE: Ta stopa ma dodatnig ptywalnosé i nalezy to uwzglednié przy obliczaniu catkowitej
plywalnosci protezy.
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20. Odpowiedzialnos¢

Niezawodno$¢ i kompatybilno$¢ urzadzenia protetycznego SQY Foot z indywidualnymi lejemi protetycznymi
zostaty zweryfikowane przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem.

AQUALEG SAS nie ponosi odpowiedzialnosci w nastepujacych przypadkach:

Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzytkowania.
Urzadzenie nie jest montowane zgodnie z zaleceniami producentéw.

Polski

Urzadzenie jest uzywane poza zalecanym zakresem dotyczacym warunkéw uzytkowania, zastosowania

lub $rodowiska.

21. Opis symboli

e

Producent

ce

Oznakowanie CE

Ostrzezenie

Wyréb medyczny

P
L

=R
L

Jeden pacjent,
wielokrotne uzycie

elFU dla pacjentéw
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NAVOD K POUZITI

1. Identifikace prostredku

SQY Foot je zdravotnicky prostredek tfidy |

Obchodni nazev: SQY Foot
Typ: dynamicka proteticka noha s navratem energie
Trida: zdravotnicky prostredek tfidy | (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francie

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mailova adresa: contact@sqyinnovations.com
Webové stranky: www.sqyinnovations.com
2. Popis zafizeni
SQY Foot je dynamicka protetickd noha s navratem energie, ktera se sklada z:
Rozdéleného spodniho uhlikového viakna
Horniho uhlikového viakna
Titanového pyramidového adaptéru
Drenéznich drazek
Titdnovych $roubl
Zapouzdreného kosmetického krytu z elastomeru

mmo o w >

Zafizeni je dale oznacovano jako ,zafizeni".
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3. Urcené pouziti a indikace

Toto zafizeni je uréeno k integraci do na miru vyrobené externi protézy dolni koncetiny za Ucelem zajisténi
funkce nohy u pacientt s jednostrannou nebo oboustrannou amputaci a/nebo vrozenym deficitem dolni
kongetiny.

Zafizeni je indikovéno pro pacienty se stfedni az vysokou Urovni aktivity (K3), pro chizi a fyzické aktivity
bez nadmérného pretizeni.

Maximalni hmotnost uzivatele (véetné zatéze): 146 kg.

Zafizeni je dodavano vyhradné zdravotnickym pracovnikiim (protetikiim). Pfedpis vystavuje Iékaf. Zafizeni
je uréeno k opakovanému pouZiti u jednoho pacienta.

4. Vlastnosti

Zafizeni bylo testovano v souladu s 1ISO 10328 pro maximalni hmotnost uZivatele 146 kg, po dobu 2 miliont
cykld.

Zivotnost zavisi na Grovni aktivity, podminkach pouziti a dodrzovani pokyni k tdrzbé.
Vybér kategorie chodidla podle hmotnosti pacienta a trovné zatizeni.

Urove zatizeni

Hmotnost (k

’ (ko) Nizka Stredni Vysoka
44-51 1 1 2
5258 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Nizka: Kazdodenni chize a prilezitostné sporty jako golf, cyklistika
Stredni: Intenzivni chiize, ¢asté nebo kazdodenni sporty jako jogging, tenis, volejbal
Vysoka: Kazdodenni aktivity jako béh, lezeni, zvedani a prenaseni tézkych predmétd, fotbal.

5. Mechanismus tG¢inku

Dlouha spodni podrazka chodidla umoZziiuje nepretrzitou a plynulou odvalovou fazi chodidla pii chizi.
Spodni podrazka chodidla je tvofena délenym uhlikovym listem probihajicim podéIné. Uhlikové viakno
dodava chodidlu velkou flexibilitu a lehkost. Horni uhlikova lamela umoZzriuje chodidlu akumulovat a vracet
energii. Kombinace dvou délenych listl umoZziiuje inverzileverzi chodidla.

Kosmeticky kryt chodidla obklopuje uhlikovou lamelu a poskytuje uZivateli dodateénou ochranu i tlumeni
nérazd.
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6. Urcené pouziti / Indikace

Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikim (protetikim), ktefi jsou odpovédni za
za8koleni pacienta v jeho pouzivani.
/v Predpis vystavuje |ékar, ktery posuzuje schopnost pacienta prostredek pouzivat. Tento
1 i' ) prostiedek je uréen k opakovanému poutziti u jednoho pacienta. Nesmi byt pouzit u jiného
X pacienta.

koncetiny za ucelem zajisténi funkce nohy u pacientt s jednostrannou nebo
oboustrannou amputaci a/nebo vrozenym deficitem dolni konéetiny. Tento prostfedek je
indikovan pro pacienty se stfedni az vysokou Urovni aktivity (K2 az K4) pro chizi a

ﬂ fyzické aktivity bez nadmérného pretizeni.

Maximalni hmotnost (véetné neseného nakladu): 146 kg.

Varovani: Neprekracujte hmotnostni limit. Riziko selhani protetické nohy. Nespravny vybér kategorie mize
také vést k nespravné funkci prostredku. Tento prostiedek neni doporucen pro sportovni soutéze.

/)

° II I Tento prostfedek je urten k integraci do na miru vyrobené externi protézy dolni

7. Klinické pfinosy

Zafizeni zajistuje optimalni komfort a bezpe€nost pro transtibialni nebo transfemoralni amputované pfi
pohybu, na nerovném terénu, svazich a schodech.

SQY Foot poskytuje také nasledujici vyhody:
+ Pohodli pfi chizi
+  Prizplisobeni nerovnému terénu
+ Odolnost proti skluzu na mokrych povrich
+ Tlumeni narazd a snizeni hiuku

8. Prislusenstvi a kompatibilita

Chodidlo obsahuje muzsky pyramidovy adaptér navrzeny pro kompatibilitu se standardnimi zenskymi
pyramidovymi konektory.

SQY Foot je dodavan s upeviiovacim piislusenstvim pro otevienou obuv, jako jsou sandaly a Zabky.

9. Nastaveni

Zakladni nastaveni

Poznamka: V pfipadé nesouladu upfednostnéte nastaveni kolene pred nastavenim chodidla.

Sagitalni rovina

Nastavte luzko ve flexi a patu do vysky podle potieb amputovaného.

Umistéte linii zatiZeni ze stfedu Iizka v Urovni patelarni $lachy tak, aby odpovidala predni hrané pylonu.
Celni rovina

Nastavte luzko v addukci/abdukci podle potieb amputovaného.

Umistéte linii zatiZeni ze stfedu Iizka v Urovni patelarni $lachy tak, aby prochazela stfedovou linii
chodidlového modulu v neutréini M-L poloze.
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|| zatézovaci linie

konstrukéni vyska
135mm

vyska podpatku:
10mm

Statické nastaveni

« Zajistéte, aby pacient stéal s rovnomémné rozloZenou hmotnosti na obou nohach.
+  Zkontrolujte spravnou délku protézy.

* Zkontrolujte vnitfni/vn&j$i rotaci.

+  Zkontrolujte, zda je zatiZeni na Spicce a paté spravné.

Dynamické nastaveni

Odvalova faze chodidla a odraz mohou byt ovlivnény nasledujicimi faktory:
+ Pfedozadni poloha zarizeni.
+  Plantarni/dorzaini flexe.
+Vlastnosti obuvi.

V pripadé potfeby zvazte nasledujici kroky:

91

+  Zafizeni se piili§ brzy dostava do ploché +  Provedte predni translaci llizka (nebo zadni
polohy (pacient ma pocit, Ze pada do diry) translaci zafizeni)

. Prp pfephod pres odvalovpu fazi chodidla pfes | + Zvazte dorzalni flexi
Spicku je potieba vetsi Usili + Zkontrolujte podpatek a vlastnosti obuvi

+ Spicka je vniména jako pfilis tuha
+ Koleno jde do hyperextenze

+ Pohyb od paty ke $picce je pfili§ rychly + Provedte pedni translaci llizka (nebo zadni
+ Spatna kontrola protézy pfi prvnim kontaktu translaci zafizeni)

+ Je citit velmi maly navrat energie * Zvazte plantami flexi

+ Odraz ze $picky je pfilis slaby +  Zkontrolujte podpatek a vlastnosti obuvi

+ Koleno je nestabilni
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10. Zjistovani poruch

Kazdy zavazny incident tykajici se zdravotnického prostredku musi byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnym
organiim.

11. Varovani

Nikdy nepovolujte fixacni Srouby pyramidy.

Pacient musi informovat svého protetika, pokud vyrazné pribere nebo zhubne.

Pokud pacient zaznamena abnormalni chovani nebo zmény vlastnosti zafizeni (hluk, vile,
nadmérné opotfebeni apod.), nebo pokud zafizeni utrpélo silny naraz, musi prestat zafizeni
pouzivat a kontaktovat protetika.

Nedodrzeni navodu k pouziti je nebezpecné a rusi zaruku.

Pouziti komponent od jinych vyrobcd mize zpusobit petizeni zafizeni.

Zafizeni ma kladna vztlakova sila.

Pouzivejte vhodnou obuv kompatibilni s kosmetickym krytem nohy.

Kazdy zavazny incident musi byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu.

Proteticka noha musi byt vzdy pouzivana s vhodnou obuvi na abrazivnich nebo ostrych
povrsich.

>bbbB BPBPP

12. Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace, pokud je zdravotnicky prostiedek pouzivan v souladu se stanovenymi
indikacemi a omezenimi.

13. Nezadouci Gcinky

K dnesnimu dni nebyly hlaSeny zadné nezadouci Ucinky.

Kazdy zavazny incident souvisejici s zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen vyrobci a
prislu$nému organu clenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.

14, Udrzba a kontrola

Zafizeni a celou protézu musi zkontrolovat zdravotnicky pracovnik. Interval by mél byt stanoven podle
Urovné aktivity pacienta.

Tato noha nevyzaduje zadné mazani, sefizovani $roubl ani jiny zasah, kromé zasahu protetika.
15. Citéni
Po pouziti ve vodé, pisku nebo prasném prostiedi:

+  Oplachnéte nohu ¢istou vodou
+ Dukladné osuste mékkym hadfikem
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NEPOUZIVEJTE agresivni detergenty ani rozpoustédia.

16. Podminky prostredi

Zafizeni snese kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou a jemnymi mydly. Snese také ob¢asné
vystaveni pisku, prachu a $piné. NepretrZité vystaveni neni povoleno. Po kontaktu s ¢erstvou vodou nebo
vlhkosti osuste hadfikem. Po nahodném kontaktu s jinymi kapalinami, chemikaliemi, piskem, prachem nebo
Spinou ocistéte ¢erstvou vodou a osuste hadrikem.

17. Likvidace

Zdravotnicky prostfedek a obal musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi nebo n&rodnimi
predpisy na ochranu Zivotniho prostedi.

18. Regulacni informace

Tento produkt je zdravotnicky prostfedek oznaceny znackou CE a certifikovany v souladu s nafizenim (EU)
2017/745.

Informace o identifikaci prostfedku jsou uvedeny na obalu.

19. Obecné bezpecnostni pokyny

VAROVANI: Pouzivani protézy dolni koncetiny s sebou nese vrozené riziko padu, které maze vést
ke zranéni. Zdravotnicky pracovnik musi pacientovi poskytnout vechny informace obsazené v tomto
dokumentu, které jsou nezbytné pro bezpe¢né pouzivani tohoto zafizeni.

VAROVANI: Pokud se funkénost zafizeni zméni nebo snizi, nebo pokud zafizeni vykazuje znamky
poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi pacient prestat zafizeni pouzivat a
kontaktovat zdravotnického pracovnika.

VAROVANI: Riziko strukturalniho selhani. Komponenty od jinych vyrobc nebyly testovany a mohou
zpUsobit nadmérné zatizeni zafizeni.
VAROVANI: Zajistéte spravné upevnéni podile pislusnych pokyni k montazi zafizeni.

VAROVANI: Nespravné pouzivani nohy, v rozporu s doporucenimi vaseho protetika, mize zpiisobit
degradaci komponent nohy (napfiklad nodeni tézkych bfemen, nadmémé zatizeni, prekroceni Zivotnosti
atd.).

VAROVANI: Pfi sestupu po schodech a kdykoli jindy, pokud je to mozné, vzdy pouzivejte rampu.
VAROVANI: Musi byt pouzita vhodna obuv, dobfe prizplisobena kosmetickému krytu nohy.

VAROVANI: Pilnavost k zemi — Na rozdil od konvenéniho kosmetického krytu nohy protetické nohy je SQY
Foot vyroben z materialu se zvy$enou prilnavosti k zemi. Tato vlastnost mlize pfi prvnich pouZitich zménit
obvyklé viemy. Doporucuje se postupna adaptacni faze.

VAROVANI: Pouziti protetické nohy na nerovnjch povrsich (kamenech, skalach) méize poskodit nohu a
snizit jeji pfilnavost.

VAROVANI: Vdy pouzivejte vhodnou obuv na nerovnjch nebo ostrych povrsich.

VAROVANI: Tato noha m4 kladnou vztlakovou silu a je tfeba to zohlednit pfi vypoétu celkové vztlakové sily
protézy.
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20. Odpovédnost

Spolehlivost a kompatibilita protetického zafizeni SQY Foot s individualnimi protéznimi lizky je pfi pouZiti
dle urceni ovérena.

Spole¢nost AQUALEG SAS odmité veskerou odpovédnost v nasledujicich pripadech:

Zafizeni neni udrzovano podle navodu k pouziti.

Zafizeni neni sestaveno podle doporuceni vyrobcd.

Zafizeni je pouzivano mimo doporuceny rozsah s ohledem na podminky pouZiti, aplikaci nebo prostredi.

21. Popis symboli

Oznaceni CE

elFU pro pacienty

Varovani Var Jeden pacient,
1 ) vicenasobné pouziti

U

Zdravotnicky Vyrobce
prostredek u
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1. Identifikacia pomocky

SQY Foot je zdravotnicka pomdcka triedy |

Obchodny nazov: SQY Foot
Typ: dynamicka proteticka noha s navratom energie
Trieda: zdravotnicka pomécka triedy | (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francuzsko

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mailova adresa: contact@sqyinnovations.com
Webova stranka: www.sqyinnovations.com

2. Popis zariadenia

SQY Foot je dynamicka protetickd noha s navratom energie, ktoré sa sklada z:
Rozdelenej spodnej cepele z uhlikového vidkna

Hornej ¢epele z uhlikového vidkna

Titdnového pyramidového adaptéra

Drenéznych drazok

Titdnovych skrutiek

Zapuzdreného kozmetického krytu z elastoméru

Mmoo w >

Zariadenie sa dalej oznacuje ako ,zariadenie".
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3. Urcené pouzitie a indikacie
Toto zariadenie je ur¢ené na integraciu do na mieru vyrobenej externej protézy dolnej koncatiny s ciefom

zabezpecit funkciu chodidla pre pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputéciou a/alebo
vrodenym deficitom dolnej koncatiny.

Zariadenie je indikované pre pacientov so strednou az vysokou Uroviiou aktivity (K3), na chodzu a fyzické
aktivity bez nadmerného pretaZenia.

Maximélna hmotnost' pouZivatefa (vratane zat'aze): 146 kg.
Zariadenie je dodavané vyhradne zdravotnickym pracovnikom (protetikom). Predpis vystavuje lekar.
Zariadenie je ur€ené na viacnasobné pouzitie u jedného pacienta.

4. Vlastnosti

Zariadenie bolo testované v silade s ISO 10328 pre maximalnu hmotnost pouZivatela 146 kg, pocas 2
miliénov cyklov.

Zivotnost zavisi od trovne aktivity, podmienok pouzivania a dodrziavania pokynov na Gdrzbu.
Vyber kategérie chodidla podla hmotnosti pacienta a Urovne zataZenia.

Urovefi zatazenia
H ' (kg)
Nizka Stredna Vysoka
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Nizka: Kazdodenna chodza a prilezitostné $porty ako golf, cyklistika
Stredna: Intenzivna chédza, ¢asté alebo kazdodenné Sporty ako jogging, tenis, volejbal
Vysoka: Kazdodenné aktivity ako beh, lezenie, zdvihanie a prenasanie tazkych predmetov, futbal.

5. Mechanizmus G€inku

DIha spodna podrazka chodidla umoZiiuje nepretrZitl a plynuld odvalovaciu fazu chodidla pocas chédze.
Spodné podrazka chodidla je vyrobena z deleného uhlikového listu, ktory prebieha pozdizne. Uhlikové
vlakno dodava chodidlu velku flexibilitu a lahkost. Horné uhlikova lamela dava chodidlu schopnost
akumulovat a vracat energiu. Kombinacia dvoch delenych listov umozriuje inverziu/everziu chodidla.

Kozmeticky kryt chodidla obklopuje uhlikovti lamelu a poskytuje pouzivatelovi dodatoént ochranu a timenie
narazov.
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6. Urcené pouzitie / Indikacie

Této zdravotnicka pomdcka je dodavana zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori st zodpovedni za
zakolenie pacienta v jej pouzivani.

/> Predpis vystavuje lekar, ktory posudzuje schopnost pacienta pouzivat pomacku. Tato pomdcka
1 |n| ) je uréena na opakované pouzitie u jedného pacienta. Nesmie sa pouzivat u iného pacienta.

L

° Tato pomocka je uréend na integraciu do na mieru vyrobenej externej protézy dolnej
koncatiny za Ucelom zabezpecenia funkcie nohy u pacientov s jednostrannou alebo
D obojstrannou amputaciou a/alebo vrodenym deficitom dolnej koncatiny. Tato pomécka
Z 2 = ™= = jeindikovana pre pacientov so strednou az vysokou Uroviiou aktivity (K2 az K4) na
chddzu a fyzické aktivity bez nadmerného pretazenia.
Maximalna hmotnost (vratane prenadsanej zataze): 146 kg.

Upozornenie: Neprekracujte hmotnostny limit. Riziko zlyhania protetickej nohy. Nespravny vyber kategérie
moze tiez viest k nespravnej funkcii pomacky. Tato pomadcka nie je odportc¢ana na Sportové sitaze.

7. Klinické prinosy

Zariadenie zabezpecuje optimalny komfort a bezpecnost pre transtibialnych alebo transfemoralnych
amputantov po¢as pohybu, na nerovnom teréne, svahoch a schodoch.

SQY Foot poskytuje aj nasledujlice vyhody:
+ Pohodlie pri chdzi
« Prispdsobenie nerovnému terénu
+  Odolnost proti $myku na mokrych povrchoch
+ Timenie narazov a znizenie hluku

8. Prislusenstvo a kompatibilita

Noha obsahuje muzsky pyramidovy adaptér navrhnuty na kompatibilitu so Standardnymi Zenskymi
pyramidovymi konektormi.

SQY Foot je dodavany s upeviiovacim prislusenstvom pre otvorenu obuv, ako st sandale a zabky.

9. Nastavenie

Zakladné nastavenie

Poznamka: V pripade nestladu uprednostnite nastavenie kolena pred nastavenim chodidla.
Sagitélna rovina

Nastavte 16zko do flexie a patu do vysky podla potrieb amputovaného.

Umiestnite liniu zatazenia zo stredu [6Zka na Urovni patelarnej $lachy tak, aby zodpovedala prednému
okraju pylénu.

Celna rovina
Nastavte 16zko do addukcie/abdukcie podla potrieb amputovaného.

Umiestnite liniu zatazenia zo stredu I6Zka na Urovni patelarnej $lachy tak, aby prechadzala stredovou osou
chodidlového modulu v neutralnej M-L polohe.
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{77 | zatazovacia linia

konstruk¢na
vyska: 135mm

vyska podpéatku:
10mm

Statické nastavenie

+ Uistite sa, ze pacient stoji s rovnomerne rozlozenou hmotnostou na oboch nohéch.
+ Skontrolujte spravnu dizku protézy.

+  Skontrolujte vnutornu/vonkajsiu rotaciu.

+  Skontrolujte, ¢i je zataZenie na prstoch a pate spravne.

Dynamické nastavenie

Odvalovacia faza chodidla a odraz mézu byt ovplyvnené nasledujucimi faktormi:
+ Predno-zadna poloha zariadenia.
+ Plantarna/dorzalna flexia.
+ Vlastnosti obuvi.

V pripade potreby zvézte nasledujuce kroky:

«  Zariadenie sa prili§ skoro dostéva do plochej +Pohyb od paty k prstom je prili§ rychly.

polohy (pacient ma pocit, ze pada do diery) + Zlakontrola protézy pri prvom kontakte
+ Na prechod cez odvalovaciu fazu chodidla cez |« Je citit velmi maly navrat energie
prsty je potrebné vacsie Usilie .

Qdraz z prstov je prili$ slaby

+  Prsty st vnimané ako prili§ tuhé + Koleno je nestabilné

+ Koleno ide do hyperextenzie

*  Vykonajte prednu translaciu l6Zka (alebo + Vykonaijte prednu translaciu l6Zka (alebo
zadnU translaciu zariadenia) zadnU translaciu zariadenia)

«  Zvézte dorzalnu flexiu +  Zvazte plantamu flexiu

+  Skontrolujte podpéatok a viastnosti obuvi +  Skontrolujte podpatok a viastnosti obuvi
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10. Zistenie portich
Kazdy zavazny incident tykajlci sa zdravotnickej pomocky musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnym
organom.

11. Upozornenie

Nikdy neuvolfiujte fixacné skrutky pyramidy.
Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

Ak si pacient vSimne abnorméine spravanie alebo zmeny v charakteristikach zariadenia
(hluk, véla, nadmerné opotrebenie atd.), alebo ak zariadenie utrpelo silny néraz, musi prestat
zariadenie pouzivat a kontaktovat protetika.

Nedodrzanie navodu na pouzitie je nebezpe¢né a rusi zaruku.

Pouzitie komponentov od inych vyrobcov mdZe viest k pretaZeniu zariadenia.

Zariadenie méa kladn4 vztlakova sila.

Pouzivajte vhodnu obuv kompatibilnt s kosmetickym krytom nohy.

Kazdy vazny incident musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu.

Proteticka noha musi byt vzdy pouzivana s vhodnou obuvou na abrazivnych alebo ostrych
povrchoch.

>bbBEE BPBPP

12. Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie, ak sa zdravotnicka pomdcka pouziva v stlade s uréenymi indikaciami
a obmedzeniami.

13. Neziaduce ucinky
K dne$nému driu neboli hlasené Ziadne neziaduce u¢inky.
Kazdy zavazny |nC|dent stvisiaci so zdravotnickou pomdockou musi byt nahlaseny vyrobcovi a

pr ému organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo.

14, Udrzba a kontrola

Zariadenie a cell protézu musi skontrolovat zdravotnicky pracovnik. Interval by mal byt uréeny podfa
Urovne aktivity pacienta.

Tato noha nevyzaduje Ziadne mazanie, nastavovanie skrutiek ani iny zasah, okrem zasahu protetika.

15. Cistenie

Po pouziti vo vode, piesku alebo pranom prostredi:
+  Oplachnite nohu ¢istou vodou
+ Dokladne osute makkou handrickou
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NEPOUZIVAJTE agresivne detergenty ani rozpustadia.

16. Envirc talne podmienky

Zariadenie znesie kontakt so: slanou vodou, chlérovanou vodou a jemnymi mydlami. Znesie aj obcasné
vystavenie piesku, prachu a Spine. NepretrZité vystavenie nie je povolené. Po kontakte so sladkou vodou
alebo vihkostou osuste handrickou. Po ndhodnom kontakte s inymi kvapalinami, chemikaliami, pieskom,
prachom alebo $pinou ocistite sladkou vodou a osuste handrickou.

17. Likvidacia
Zdravotnicka pomocka a obal musia byt zlikvidované v stlade s platnymi miestnymi alebo narodnymi
environmentalnymi predpismi.

18. Regulaéné informacie

Tento produkt je zdravotnicka pomdcka s oznagenim CE a certifikovana v stlade s nariadenim (EU)
2017/745.

Informécie o identifikacii pomacky st uvedené na obale.

19. VSeobecné bezpecnostné pokyny

UPOZORNENIE: PouZivanie protézy dolnej koncatiny so sebou nesie prirodzené riziko padu, ktoré méze
viest k zraneniu. Zdravotnicky pracovnik musi pacientovi poskytnut vSetky informéacie obsiahnuté v tomto
dokumente, ktoré st potrebné na bezpeéné pouzivanie tohto zariadenia.

UPOZORNENIE: Ak sa funkénost zariadenia zmeni alebo zniZi, alebo ak zariadenie vykazuje znamky
poskodenia alebo opotrebenia, ktoré brania jeho normalnemu fungovaniu, pacient musi prestat zariadenie
pouzivat a kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.

UPOZORNENIE: Riziko $trukturalneho zlyhania. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu
sposobit nadmerné zatazenie zariadenia.

UPOZORNENIE: Zabezpette spravnu fixaciu podfa prislusnych pokynov na montéz zariadenia.
UPOZORNENIE: Nespravne pouzivanie nohy, v rozpore s odpori¢aniami vasho protetika, moze sposobit
degradéciu komponentov nohy (napriklad nosenie tazkych bremien, nadmerné zatazenie, prekrocenie
Zivotnosti atd.).

UPOZORNENIE: Pri zostupovani po schodoch a kedykolvek inde, ak je to mozné, vzdy pouZivajte rampu.
UPOZORNENIE: Musi sa pouzivat vhodné obuv, dobre prispdsobena na kosmeticky kryt nohy.

UPOZORNENIE: Prilnavost k zemi — Na rozdiel od konvenéného kosmetického krytu nohy protetickej
nohy je SQY Foot vyrobeny z materidlu so zvySenou prifnavostou k zemi. Tato viastnost mdze pri prvych
pouzitiach zmenit obvyklé pocity. Odporica sa postupna adapta¢na faza.

UPOZORNENIE: Pouzivanie protetickej nohy na nerovnych povrchoch (kamene, skaly) méze poskodit
nohu a znizit jej prilnavost.

UPOZORNENIE: Vzdy pouzivajte vhodnu obuv na nerovnych alebo ostrych povrchoch.

UPOZORNENIE: Tato noha ma kladnu vztlakovu silu a je potrebné to zohladnit pri vypocte celkovej
vztlakovej sily protézy.
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20. Zodpovednost'

Slovengina

Spolahlivost a kompatibilita protetického zariadenia SQY Foot s individualnymi protézovymi [6zkami je pri

pouziti podla ur¢enia overena.
AQUALEG SAS odmieta akukolvek zodpovednost' v nasledujlcich pripadoch:

Zariadenie nie je udrziavané podla navodu na pouZzitie.

Zariadenie nie je zostavené podla odportcani vyrobcov.
Zariadenie sa pouziva mimo odpori¢aného rozsahu vzhladom na podmienky pouzitia, aplikaciu alebo

prostredie.

21. Popis symbolov

Vyrobca

Oznacenie CE

Upozornenie

Zdravotnicka
pomdcka

Jeden pacient,
viacnasobné pouzitie

elFU pre pacientov

SQY | INNOVATIONS




102 SQY Foot | Upute za uporabu

m UPUTE ZA UPORABU

1. Identifikacija uredaja

SQY Foot je medicinski uredaj klase |

Trgovacki naziv: SQY Foot
Tip: dinamicko proteticko stopalo s povratom energije
Klasa: medicinski uredaj klase | (EU) 2017/745

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, Francuska

Telefon: +33 (0)2 28 23 67 33
E-mail adresa: contact@sqyinnovations.com
Web stranica: www.sqyinnovations.com
2. Opis uredaja
SQY Foot je proteticko stopalo s dinamickim povratom energije koje se sastoji od:
Podijeljene donje lamele od karbonskog viakna
Gornje lamele od karbonskog viakna
Titanskog piramidalnog adaptera
Drenaznih utora
Titanskih vijaka
Kozmeticke ljuske od elastomera koja obuhvaca stopalo

Tmoow»

Uredaj se u daljnjem tekstu naziva «uredaj».
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3. Namjena i indikacije

Ovaj je uredaj namijenjen za integraciju u vanjsku protezu donjeg uda po mjeri radi omogu¢avanja funkcije
stopala pacijentima s jednostranom ili obostranom amputacijom ifili kongenitalnim nedostatkom donjeg uda.

Uredaj je indiciran za pacijente sa srednjom do visokom razinom aktivnosti (K3), za hodanje i tielesne
aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.

Maksimalna tezina korisnika (ukljucujuci opterecenje): 146 kg.

Uredaj se isporucuije iskljucivo zdravstvenim djelatnicima (proteticarima). Propisuje ga lije¢nik. Uredaj je
namijenjen viSekratnoj uporabi kod jednog pacijenta.

4. Svojstva

Uredaj je testiran u skladu s 1ISO 10328 za maksimalnu tezinu korisnika od 146 kg, za 2 milijuna ciklusa.
Radni vijek ovisi o razini aktivnosti, uvjetima koritenja i pridrzavanju uputa za odrzavanje.

Odabir kategorije stopala prema teZini pacijenta i razini opterecenja

Razina opterecenja
Tezina (kg)
Niska Srednja Visoka
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Niska: Svakodnevno hodanje i povremeni sportovi poput golfa, biciklizma
Srednja: Intenzivno hodanje, Cesti ili svakodnevni sportovi poput tréanja, tenisa, odbojke
Visoka: Svakodnevne aktivnosti poput tréanja, penjanja, podizanja i noSenja teskih predmeta, nogomet.

5. Mehanizam djelovanja

Duga donja potplata stopala omogucuje kontinuiranu i glatku fazu kotrljanja stopala tijekom hoda. Donja
potplata stopala izradena je od razdvojene uglji¢ne lamele koja se proteze duzinom stopala. Karbonsko
vlakno daje stopalu veliku fleksibilnost i lakocu. Gornja ugljiéna lamela omogucuje stopalu pohranu i povrat
energije. Kombinacija dviju razdvojenih lamela omogucuje inverziju/everziju stopala.

Kozmeticki omota¢ stopala obuhvaca ugljiénu lamelu i pruza dodatnu zastitu te apsorpciju udaraca
korisniku.
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6. Namjena / Indikacije

Ovaj medicinski uredaj isporucuje se zdravstvenim djelatnicima (proteticarima) odgovornima za obuku
pacijenta za koristenje.

/t Propis izdaje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta za koristenje uredaja. Ovaj uredaj
1 |n| ) namijenjen je viSekratnoj uporabi kod jednog pacijenta. Ne smije se koristiti kod drugog pacijenta.

° Ovaj uredaj namijenjen je integraciji u po mjeri izradenu vanjsku protezu donjeg uda
radi osiguravanja funkcije stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom
D s amputacijom i/ili kongenitalnim nedostatkom donjeg uda. Ovaj uredaj indiciran je za
£ B pacijente s umjerenom do visokom razinom aktivnosti (K2 do K4) za hodanie i tielesne
m aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.
Maksimalna teZina (ukljucujuci teret): 146 kg.
Upozorenje: Ne prelazite ogranicenje tezine. Rizik od otkaza protetickog stopala. Nepravilan odabir

kategorije takoder moze dovesti do nepravilnog funkcioniranja uredaja. Ovaj uredaj nije preporucen za
sportska natjecanja.

7. Klinicke prednosti

Uredaj osigurava optimalnu udobnost i sigurnost za transtibijalne ili transfemoralne amputirce tijekom
kretanja, na neravnom terenu, padinama i stepenicama.

SQY Foot takoder pruza sliedece prednosti:
+ Udobnost pri hodu
+ Prilagodba neravnom terenu
+ Otpornost na klizanje na mokrim povr$inama
+ Apsorpcija udaraca i smanjenje buke

8. Pribor i kompatibilnost

Stopalo ukljucuje muski piramidalni nastavak dizajniran za kompatibilnost sa standardnim zenskim
piramidalnim konektorima.

SQY Foot dolazi s dodatkom za pricvrS¢ivanje za otvorenu obucu poput sandala i japanki.

9. Poravnanje
Osnovno poravnanje
Napomena: U sluaju nesklada, dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanie stopala.
Sagitalna ravnina
+ Poravnajte leziste u fleksiji i petu po visini prema potrebama amputirca.
+ Postavite liniju opterecenja iz sredista leziSta na patelarnu tetivu tako da odgovara prednjem rubu
pylon-a.
Frontalna ravnina
+ Poravnajte leZiste u adukciji/abdukciji prema potrebama amputirca.

+ Postavite liniju opterecenja iz sredista leZista na patelarnu tetivu tako da prolazi kroz sredinju liniju
modula stopala u neutralnom M-L polozaju.

=ZsQYrooT



ugradbena visina
:135mm

visina pete :
10mm

Staticko poravnanje

linija opterecenja
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Osigurajte da pacijent stoji s ravnomjerno rasporedenom tezinom na obje noge.

Provjerite odgovarajucu duljinu proteze.
Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.

Provjerite je li opterecenje na prstima i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
Faza kotrljanja stopala i odraz mogu biti pod utjecajem sljedecih ¢imbenika:

Prednja/straznja pozicija uredaja.
Plantarna/dorzalna fleksija.
Karakteristike obuce.

Po potrebi razmotrite sljiedece radnje:

Uredaj prerano dolazi u ravan polozaj (pacijent
ima osjecaj da upada u rupu)

Potrebno je dodatno naprezanje za prolazak
kroz fazu kotrljanja stopala preko prstiju

Prsti se doZivljavaju kao prekruti

Koljeno ide u hiperekstenziju

lzvedite prednju translaciju leZista (ili straznju
translaciju uredaja)

Razmotrite dorzalnu fleksiju

Provijerite petu cipele i performanse obuce

Pokret od pete prema prstima je prebrz.
Lo$a kontrola proteze pri prvom kontaktu
Osjeca se vrlo malo povrat energije
Odraz s prstiju je preslab

Koljeno postaje nestabilno

lzvedite prednju translaciju leZista (ili straznju
translaciju uredaja)

Razmotrite plantarnu fleksiju

Provjerite petu cipele i performanse obuce
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10. Otkrivanje kvarova
Svaki ozbiljan incident koji ukljucuje medicinski proizvod mora biti prijavijen proizvodacu i nadleznim tijelima.

11. Upozorenje

Nikada ne otpustaite vijke za fiksaciju piramide.
Pacijent mora obavijestiti svog proteticar ako znatno dobije ili izgubi na teZini.

Ako pacijent primijeti abnormalno ponasanie ili promjene u karakteristikama uredaja (buka,
zazor, pretjerano troSenje itd.), ili ako je uredaj pretrpio znacajan udarac, mora prestati koristiti
uredaj i konzultirati se s proteticar.

Nepostivanje uputa za uporabu je opasno i poniStava jamstvo.

Koristenje komponenti drugih proizvoda¢a moze dovesti do preoptere¢enja uredaja.

Uredaj ima pozitivna plovnost.

Koristite odgovarajucu obu¢u kompatibilnu s kozmetikom stopala.

Svaki ozbiljan incident mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

Proteticko stopalo uvijek se mora koristiti s odgovaraju¢om obu¢om na abrazivnim ili o3trim
povrdinama.

EBEBEBPDE BPBP

12. Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija kada se medicinski proizvod koristi u skladu s navedenim indikacijama i
ogranicenjima.

13. Nuspojave
Do danas nisu prijavljene nuspojave.

Svaki ozbiljan incident povezan s medicinskim proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj je korisnik registriran.

14. Odrzavanje i pregled

Uredaj i protezu u cijelosti mora pregledati zdravstveni radnik. Interval treba odrediti prema razini aktivnosti
pacijenta.

Za ovo stopalo nije potrebna podmazivanja, podesavanije vijaka ili druga intervencija, osim od strane
proteticara.

15. Cigéenje

Nakon upotrebe u vodi, pijesku ili prasnjavom okruzenju:
+ Isperite stopalo ¢istom vodom
+  Temeljito osusite mekom krpom
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NEMOJTE koristiti agresivne deterdzente ili otapala.

16. Uvjeti okolisa

Uredaj moZze podnijeti kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom i blagim sapunima. Takoder moze
podnijeti povremeno izlaganje pijesku, prasini i prijavétini. Kontinuirano izlaganje nije dopusteno. Osusite
krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom. Ocistite slatkom vodom nakon slucajnog izlaganja
drugim teku¢inama, kemikalijama, pijesku, prasini ili prijavstini i osusite krpom.

17. Zbrinjavanje

Medicinski proizvod i ambalaza moraju se zbrinuti u skladu s vaze¢im lokalnim ili nacionalnim propisima o
zaditi okolisa.

18. Regulatorne informacije

Ovaj proizvod je medicinski uredaj s CE oznakom i certificiran u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
Podaci o identifikaciji uredaja nalaze se na pakiranju.

19. Opce sigurnosne upute

UPOZORENJE: Koristenje proteze donjeg ekstremiteta ukljucuje inherentan rizik od pada, $to moze
dovesti do ozljede. Zdravstveni djelatnik mora pacijentu pruZiti sve informacije sadrzane u ovom dokumentu
potrebne za sigurno koriStenje ovog uredaja.

UPOZORENJE: Ako se funkcionalnost uredaja promijeni ili smaniji, ili ako uredaj pokazuje znakove
ostecenja ili istroSenosti koji onemoguéuju normalno funkcioniranje, pacijent mora prestati koristiti uredayj i
kontaktirati zdravstvenog djelatnika.

UPOZORENJE: Rizik od strukturnog kvara. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu
uzrokovati prekomjerno opterecenje uredaja.

UPOZORENJE: Osigurajte pravilnu fiksaciju slijede¢i odgovarajuée upute za montazu uredaja.

UPOZORENJE: Nepravilna uporaba stopala, suprotno preporukama vaseg proteticara, moze uzrokovati
degradaciju komponenti stopala (npr. noSenje teskih tereta, prekomjerno opterecenje, prekoracenje vijeka
trajanja itd.).

UPOZORENJE: Uvijek koristite rampu pri spustanju niz stepenice i u svako drugo vrijeme ako je moguce.
UPOZORENJE: Treba koristiti odgovarajucu obuéu, dobro prilagodenu kozmetici stopala.

UPOZORENJE: Prianjanje uz tlo — Za razliku od konvencionalne kozmetike stopala protetickog stopala,
SQY Foot izraden je od materijala s povec¢anim prianjanjem uz tlo. Ova znacajka moze promijeniti
uobicajene osjecaje tijekom prvih koristenja. Preporucuje se postupna faza prilagodbe.

UPOZORENJE: Koristenje protetickog stopala na grubim povrSinama (kamenje, stijene) moze o$tetiti
stopalo i smanijiti prianjanje.
UPOZORENJE: Uvijek koristite odgovarajuc¢u obuéu na grubim ili ostrim povrsinama.

UPOZORENJE: Ovo stopalo ima pozitivnu plovnost i to treba uzeti u obzir pri izracunu ukupne plovnosti
proteze.
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20. Odgovornost

Pouzdanost i kompatibilnost protetickog uredaja SQY Foot s individualnim lezistima za proteze provjerena
je kada se koristi prema namjeni.

AQUALEG SAS odbija svaku odgovornost u sliedecim slucajevima:

Uredaj se ne odrZzava prema uputama za uporabu.

Uredaj nije sastavljen prema preporukama proizvodaca.

Uredaj se koristi izvan preporuc¢enog podrucja primjene u pogledu uvjeta uporabe, primjene ili okoline.

21. Opis simbola

CE oznaka

elFU za pacijente

Upozorenje Y Jedan pacijent,
) viSekratna uporaba

=

medicinski uredaj I Proizvodac
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1. UpeHTndmKauus usgenus

SQY Foot — ato MeanLmHeKoe n3genme knacca |

Toprosoe HanmeHoBahue: SQY Foot

Tun: AMHaMUYeckas NpoTeaHasi CTona ¢ Bo3BpaToM aHepruv
Knacc: meanupmHckoe nspenve knacca | (EC) 2017/745
lMponssoguTens

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, ®paHuus

TenedpoH: +33 (0)2 28 23 67 33
Anpec anekTpoHHoi MouTbI: contact@sqyinnovations.com
Beb-caitt: www.sqyinnovations.com
2. OnucaHue ycTpoicTaa
SQY Foot — 310 npoTeaHas cTona ¢ ANHaMUYECKUM BO3BPATOM SHEPTIM, COCTORLLAR U3
PasafeneHHoro HikHero nessus 13 yrnepoaHoro BONOKHa
BepxHero nessus 13 yrnepogHoro BonokHa
TuTaHoBOrO NMpamMuUAansHoOro agantepa
[lpeHaxHbIX kaHaBoK
TWUTaHOBLIX BUHTOB
VIHKancynupytoLLero KOCMETUYECKOro KoXyxa 13 anactomepa

w mTmo o ®>

[NlanbHeiLLem yCTPONCTBO MMEHYETCS «YCTPOCTBO.
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3. MpegHa3HayeHue 1 NokasaHus

370 n3penve npeaHa3HauYeHo Ans MHTErpaLun B WHAMBMAYaNbHOTO U3roTOBMIEHNA HapymeM npotes
HIDKHEN KOHEYHOCTU C LieMblo oBecrneyeHus (hyHKLWM CTOMbI Y NALMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN MM
[IBYCTOPOHHe! amnyTaLuel winn BPOX/AEHHON HE0CTATOYHOCTBIO HUKHEN KOHEYHOCT.

3nenve nokasaHo naLMeHTam Co CPeSHUM 1 BbICOKUM YPOBHEM akTuBHOCTY (K3), Anst xoabbbl 1
hM3n4eCKUX Harpy30K Oe3 4pe3MepHOIl NEperpysky.

MakcumanbHbIii Bec nonb3oBatens (BKNoyas Harpy3ky): 146 kr.

V3nenue noctaBnsieTcs UCKMOYMTENBHO MEANLMHCKUM CrieLpanicTam (I'IpOTeQI/ICTaM)A HasHauenune
odopmnsieT Bpay. M3nenve npeaHasHayeHo Ans MHOrOKPaTHOMO UCMONb30BaHUS OfHIM NaLMEHTOM.

4. CsoiicTBa

YcTpoitcTBo npoTecTnpoBaHo B cootBeTcTBUM C ISO 10328 Ha MakcumanbHbIi Bec nonb3oBatens 146 kr,
Ha 2 MUNNNOHA LMKNOB.

Cpok cryx6bl 3aBUCUT OT YPOBHS aKTUBHOCTM, YCMOBII SKCMyaTaLun 1 COBMIOAEHNS MHCTPYKLMIA MO
TeXHUYeCkoMy 0BCnyXMBaHHIO.

BbIGop KaTeropuy CTonbl B 3aBUCMMOCTY OT BECA NALMEHTA 11 YPOBHS Harpyaku

YpoBeHb Harpy3ku
Bec (kr) - — —
Huzkui CpegHuit Bhicokuii
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Huakuit: ExxenHeBHas xofbba v anu3oguyeckvie BUAbI CopTa, Takue Kak ronbe, Benocunes
Cpepuit: VHTeHcMBHas xofibba, YacTble Uk exeaHeBHble BUAbI CTIOpPTa, Takue kak Ger TpYCLOM, TEHHUC,
Boneibon

Bbicokmit: ExxeHeBHast aKTUBHOCTb, Takast kak Ger, ckarionasahue, NOAHSITE U MepeHOCKa THKENMbIX
npeameToB, dyToon.

5. MexaHu3m gencreus

[InuHHas HUXHSS NogoLLBa cTomnbl 06ecneynBaeT HenpepbIBHYIO 1 NNaBHYIo hasy nepekata cToMbI Npy
xoppbe. HukHss MoAoLIBa CTOMbI BbINONHEHA U3 Pa3fBOEHHON YrNepoaHOi Peccopbl, POXOAsiLLEl BAOMb
cTonbl. YrnepoaHoe BONOKHO NpuAaET cTone BbICOKYto rBKOCTb U NérkocTb. BepxHsis yrnepoaHas peccopa
obecneyrBaeT cTone cnocoBHOCTb HakannueaTh v BO3BpaLLaTh SHepruio. CoueTaHne AByX pasaBOEHHbIX
peccop Mo3eonsieT OCyLECTBSTL MHBEPCUIO/BEPCHIO CTOMbI.

KocmeTiyeckuii 4exon CToMbl OXBaTbIBAET YNEPOAHOE BOMOKHO ¢ obecneursaet [OOMNONHATENbHY
3aLuTy, a TaKkke aMopTu3aLmi And nonb3osaTens.
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6. MpegHa3sHayeHue / MokasaHus

[laHHOe MeauLMHCKOE U3aenve NOCTaBnseTcs MeAULIMHCKUM CrieLyanicTam (npoTeaucTam),
OTBETCTBEHHbIM 38 0BY4eHMe MaLyeHTa ero UCronb3oBaHuio.

/t HaaHaueHue othopmnsieTcss BpayoM, KOTOpbIi OLiEHUBAET CNOCOGHOCTb NaLMeHTa UCTonb30BaTh
1 n3penve. Manenve npesHasHayeHo ANs MHOTOKPaTHOrO UCMONb30BaHWUs OJHUM nauyeHToM. He
X 1CMOMNb30BaTh Ha IPYroM nauueHTe.

° V3nenve npeHasHaqeHo Ans MHTErpaLuy B MHAVBUAYaNbHOTO U3roTOBREHUS
HapyXHbIi NPOTE3 HIKHEN KOHEYHOCTY NS 0BecnedeHIst hyHKLMM CTOMbI Y
t‘ DI II NaLWeHTOB C OAHOCTOPOHHEN UNW BYCTOPOHHEN amnyTaLmei Wiunu BpoXaEHHOM
HE[I0CTATOUHOCTbIO HIKHEI! KOHEUHOCTY. M3fenie nokasaHo naLyeHTam ¢ yMepeHHbIM

11 BbICOKUM YpoBHeM akTusHocT (K2—K4) ans xopbbbl 1 dhuanieckux Harpy3ok 6e3
Upe3MepHON MeperpysKit.

MakcumarnbHbIlt BeC (BKMIoYasi nepeHocMbIi rpys): 146 Kr.

BHumanme: He npesbilwaiite npesenbHbIi Bec. PyUck 0Tkasa NpoTe3Hoii cTombl. HenpasumbHbIiA BbIGOP
KaTeropu Takke MOXeT NPUBECTYU K HEKOPPEKTHOI paboTe u3fenus. Msnenue He pekomeHayeTcs Ans
CrOPTUBHbIX COPEBHOBAHWNA.

7. Knunnyeckue npenmyiiectsa

YcTpolicTeo obecneynsaeT onTuManbHbIi kKoMdopT 1 6e30NacHoCTb ANs NALMEHTOB C TPAHCTUBMANBLHOM
1N TpaHcdemopanbHol amnyTaLmen npy ABUKEHWM, Ha HEPOBHON NOBEPXHOCTU, CKIOHaX 1 NECTHULaX.

Crona SQY Takxke obecneunBaet cneaytoLLe npenmylecTsa:
+  Komdopt npu xoabbe
+  AdanTaumsi k HepOBHO NOBEPXHOCTY
*+ YCTONYMBOCTb K CKOMBKEHMIO HA BNAXHbIX MOBEPXHOCTAX
+ AMOPTU3ALMS U CHIKEHVE LuyMa

8. Akceccyapbl U COBMECTUMOCTb

Crona BkrioyaeT B cebs MyXCKOe npamuaanbHoe Kpennexue, npeaHasHa4eHHoe Ans COBMECTUMOCTHU CO
CTaHAAPTHbIMU XEHCKUMU NpaMnaanbHbIMU COEAUHUTENSAMN.

SQY Foot nocTaBnseTcs ¢ akceccyapoM fns KpenneHus K 0TKPbITON 0ByBM, Takoil kak caHaanim u
BbETHAMKY.

9. BuipaBHuBaHve
Ba3oBoe BbIpaBHUBaHWe

Mpumeyanue: B cnyyae pacxoxaeHns OTAaBalTe NPUOPUTET BbIPABHUBAHMIO KOMEHa MO CPaBHEHWIO C
BbIpaBHWBAHWEM CTONMbI.

CarutranbHas nnockocTb
YcTaHoBuTE M1b3y BO riekcim 1 NATKY NO BbICOTE B COOTBETCTBIN C I'IOTpeﬁHOCTﬂMVI amnyTaHTa.

Pacnonoxwre nuHMIO Harpy3k OT LiEHTPa rMnb3bl HA YPOBHE HAAKONEHHOO CYXOXMUMMUSA Tak, 4T06bI OHa
COOTBETCTBOBAnNa nepefHeMy Kpato nuioHa.
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®poHTanbHas NIockoCTh
YcraHoBuTe runb3y B aAayKLmuu/abaykumy B COOTBETCTBUN C NOTPEBHOCTAMI amnyTaHTa.

Pacnonoxute nuHuo Harpysku OT LeHTpa rmnb3bl Ha YPOBHE HALKOMEHHOT0 CyXOXunua Tak, 4T06bI OHA
NPOXOANNA Yepes CPeAHIOK NNHNI0 MOJYNS CTOMbI B HEATPanbHOM nonoxeHnn M-L.

TINHWA Harpyskn

MOHTaXHast
BbicoTa:135mm

BbiCcOTa kabyka:
10mm

CraTuyeckoe BbipaBHUBaHUe

* YBenuTech, YTO NaLMEHT CTOUT C PAaBHOMEPHO pacrpeaenéHHbIM BeCOM Ha 0beux Horax.
+  [IpoBepbTe COOTBETCTBYIOLLYIO ANMHY NMpoTe3a.

+ [poBepbTe BHYTPEHHIOW/HAPYKHYIO pPOTaLMIO.

+ [lpoBepbTe, YTO Harpy3ka Ha HOCOK U NSITKY NPaBUIbHaS.

[Hammnyeckoe BbIpaBHUBaHWE
®a3a nepekata CTOMbI 1 OTTANKUBAHWE MOTYT 3aBIUCETb OT CRIEAYIOLIMX (haKTOPOB:

+ [lepeaHe/3agHee nonoxexue ycTponcTaa.
+ [naxTapHoe/nopcanbHoe crubaxue.
+ XapaktepucTiku obysu.
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YCTPOVICTBO CIMLIKOM paHo CTaHOBMTCA NIOCKUM
(nawyeHT oLLyLLaeT, 4To NPOBaNUBaETCS B AMY)
[inst npoxoxaeHus hasbl nepekata cTonbl Yepes
HOCOK TpeByeTcs AONONHUTENbHOE ycunue
Hocok BOCTIpUHUMAETCS Kak CRIMLUKOM XECTKMiA
KoneHo yxoauT B runepakcTeHanio

BbinonHuTe nepeaHee CMeLLeHe Mnb3bl (U
3a/]Hee CMelLLeHIe yCTPOICTBa)

PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb AOpCanbHOro crubatms
[posepbTe kabnyk 0byBu 1 xapakTepucTiki o6yBsu

):lam»(eHme OT NATKW K HOCKY NPOUCXOAUT CAINLIKOM
6BbicTpo.

Troxoit KOHTPOb MPOTE3a MU NEPBOM KOHTaKTe
OuyLyaeTcs 04eHb HeBonbLLION BO3BPAT SHEPrun
OTTankvaH1e HOCKOM CILLKOM criaboe
KoneHo cTaHoBuTCS HECTabUMbHBIM

BbINonHUTE nepeaHee CMeLYeHIe rmnbabl (M
3aAHee CMelLieHIe YCTPoIiCTBa)

PaccmoTpuTe BOSMOXKHOCTb NaHTapHOro crubaHns
[MposepbTe kabnyk 06yBK 1 xapakTepucTukym 0bysu

10. 06

O ntoboM cepbE3HOM MHUMZEHTE, CBA3AHHOM C MEAMLMHCKIM U3LEeNveM, HeoBXoAUMo coobLLNTL
NPOU3BOAUTENHO U KOMNETEHTHBIM OpraHam.

py t | Ten

11. Mpenynpexaexue

BecC.

K npoTesucry.
rapaHTuu.

ycTpoiicTBa.

Hukorpa He ocnabnsiite BUHTbI Kpennexus nupamnipl.
MauneHT pomkeH coobLLUTL CBOEMY NPOTE3NCTY, CAIM OH 3HAYNTENbHO HAabpan unu noTepsn

Ecrnv naumeHT 3ameyaeT HeHopMarnbHOE MoBeEHUE N M3MEHEHWS B XapaKTepucTHkax
YCTPOVCTBA (LUyM, MO, YpeaMepHIil U3HOC 1 T.4.), UK ECTI YCTPOICTBO MOABEPTTIOCh
3Ha4UTENBHOMY YAapy, HEOGXOAMMO MPEKPaTUTL UCMOMb30BaHME YCTPOUCTBA 1 0BpaTUTLCS

HecobniofeHne MHCTPYKLUY MO KCrnyaTaLyi OnacHo v NPUBESET K aHHYNMPOBaHHIO
Vicnonb3oBaHue KOMMOHEHTOB ApYriAX NPON3BOAMUTENE MOXET NPUBECTY K NEPErpyske

YCTpOWCTBO MMEET NONOXUTENbHAS NNaBy4eCTb.

>bbbbE BPPD

Mcnonbayitte noaxoasLLyo OGbe, COBMECTUMYHO C KOCMETUHECKUM YEXITOM CTOMbI.

O nio6om Cepbe3HOM MHLMAEHTE HEOBXOAMMO COOBLLMTL MPOU3BOANTENHO U KOMMIETEHTHOMY
opraHy.

lpoTesHasi cTona BCeraa JoMmKHa UCTONb30BaThCs C NOAXOAsLLEN 06YBbI0 Ha aBpasnBHbIX
N OCTPbIX NOBEPXHOCTSX.

12. MpotnBonokasanus

HeuasecTHO 0 NPOTMBONOKA3aHWAX NPY UCMOMb30BAHNM MELNLIMHCKOTO M3AENNS B COOTBETCTBUN C
Yka3aHHbIMU MOKa3aHUAMU U OrpaHNYeHUAMU.

SQY | INNOVATIONS



114 SQY Foot | WHCTpykUus Mo npuMeHeHmio

13. Mob6ouHble 3dhdekThbI
Ha ceroaHsiHWi AeHb No6o4HbIE AthdekTbl He Bblnn 3aperucTpupoBaHbI.

0 no6om cepbE3HOM WHLMAEHTE, CBA3aHHOM C MeAULMHCKUM U3aenueM, HeobxoaumMo coobLmUTL
NPOM3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH
nonb3oBarenb.

14. TexHnyeckoe obecnyxuBaH1e U 0CMOTP

YCTpOCTBO 1 MPOTE3 B LIENOM A0MKHbI 6bITb 0CMOTpEeHbl MEAULIMHCKUM pasoTHMKOM. VHTepBan gomkeH
onpeaenATbCa B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHS aKTUBHOCTU NaLMeHTa.

[ins 310/ CTOMLI HE TpeﬁyeTcn CMaska, perynnpoBka BUHTOB Unu Apyroe BMeLlaTenbCcTBo, KpOMe Kak co
CTOPOHbI NpoTe3uncTa.

15. Ounctka

[Mocne ucnonb3oBaHus B Bofe, Necke Uiu MbinbHOI cpeae:
+ [lpomoiite cTomy Y1CTOi BOAON
+  TwarenbHo BbICYLUIMTE MATKOW TKaHbIO

HE ncnonbayiite arpeccuBHbIE MOOLYME CPEACTBA UMK PaCTBOPUTENN.

16. YcnoBus okpyxatolLeii cpefbl

YCTPOICTBO MOXET BblAEPXKMBATL KOHTAKT C: CONEHO BOAOM, XNOPUPOBAHHOI BOAON 1 MATKAMMU Mblnamu.
OHo Takxke MOXET BblAepXu1BaTh CryyaitHoe BO3AEeNCTBIE Necka, Nbinu v rpsisu. MocTosiHHoe Bo3aeicTare
He flonyckaeTcs. BbiCyLunTe TKaHbto MOCre KOHTaKTa ¢ MPecHoil Bopoil unu Bnaroii. Mocne cnyyaitHoro
KOHTaKTa C ApYrUMy XUAKOCTSIMIA, XUMUKATaMK, NECKOM, Mblfbto UMW TPSi3bio NPOMONATE NPECHO BOAOI 1
BbICYLUMTE TKaHbH.

17. Ytunuzauus

MeanumHckoe U3fenne 1 ynakoska A0MKHbI 6bITb YTUNU3NPOBaHbI B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU
MECTHbIMWU UM HaLOHamNbHbIMW 3KOTOrM4YeCKUMU HOpMaTBamu.

18. PerynsTopHas nHdopmaums

[laHHbI NPOAYKT SBNSETC MEAULIMHCKUM U3aenuem ¢ Mapkuposkoit CE u cepTudmumpoBaH B
cooteeTcTBUN ¢ Pernamextom (EC) 2017/745.

VHcbopmaLms 06 naeHTUdMKaLMN M3NENKs ykasaHa Ha ynakoBke.

19. O6wMe MHCTPYKLUM NO Ge3onacHOCTH

NPEAYNPEXAEHWUE: Vcnonb3oBanue npoTesa HikHei KOHEYHOCTHM CBR3AHO C NPUCYLLMM PUCKOM
najeHusi, 4To MOXET MPUBECTY K TpaBMe. MeauLMHCKUA paBoTHUK AOMKEH NPesoCTaBUTL NALMEHTY BCH
MHpopMaLMI0, CoAepXaLLlylocs B 3TOM A0KyMeHTe, Heobxoumyto Ans 6e3onacHoro UCcronb3oBaHNs
[NiaHHOTO U3penms.

NPEAYNPEXAEHUE: Ecnu dyHKUMOHANLHOCTb U3AENNS U3MEHUNach i CHU3MNach, nubo uanenve
[JI@MOHCTPUPYET NPU3HaKV MOBPEXAEHNS UMK U3HOCA, NPENSTCTBYIOLLME ero HopMarnbHoit paboTe, naLueHT
[DOMKEH NPeKpaTUTb ero UCronb3oBaHue 1 06PaTUTLCS K MEAULMHCKOMY paBoTHMKY.
NMPEAYNPEXOEHUE: Puck cTpykTypHOro paapyLueHuns. KoMnoHeHTbI 4pyrux npousBoauTeneit He bbinu
NPOTECTUPOBAHbI 11 MOTYT MPUBECTY K YPE3MEPHOI Harpy3ke Ha U3fenve.
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NPEAYNPEXAEHUE: O6ecneybTe npaBumbHyio huKkcaLmto, cneays CooTBETCTBYHLLMM UHCTPYKLMSM NO
MOHTaXy M3nenms.

MPEQYNPEXOEHUE: HenpaBunbHoe CMONb30BaHIWe CTOMbI, BOMPEKM PEKOMEHAALMSIM BaLLEro
NpoTe3nCTa, MOXET NPUBECTM K Pa3PyLUEHIO KOMMOHEHTOB CTOMbI (HAMPUMEP, NEPEHOCKa THKENbIX
IPY30B, Ype3MepHas Harpyska, npesbILLEHNE Cpoka CryxBbl U T.4.).

NPEAYNPEXAEHUE: Bceraa vcnons3ayiite nanayc npy crycke Mo necTHuLe v B nio6oe Apyroe Bpems,
€CNK 3T BO3MOXHO.

MPEQYNPEXOEHUE: Heobxoanmo ncnons3osaTh NOAXOASALLYI0 06YBb, XOPOLLO NOAXOAALLYIO K
KOCMETUYECKOMY YexiTy CTonbl.

MPEQYNPEXOEHUE: CuenneHne ¢ NoBepXHOCTbI0 — B 0TnNuMe OT 0BbIMHOrO KOCMETUYECKOrO Yexna
npoteaoit ctonbl, SQY Foot M3roToBneH 13 Matepuana ¢ NoBbILEHHbIM CLENNEHNEM C NOBEPXHOCTbIO.
Ta 0COBEHHOCTb MOXKET U3MEHUTb MPUBBIYHBIE OLLYLLEHUS! MPY NEPBbIX UCMONb30BaHWSX. PexomeHayeTes
nocTeneHHas (hasa agantauuu.

NPEAYNPEXAEHUE: Vicnonb3oBaHue NpoTe3HOi CTOMbI Ha HEPOBHBIX NOBEPXHOCTSIX (KAMHM, CKambl)
MOXeT NOBPEANTb CTOMY U CHU3UTL CLENNeHMe.

NPEAYNPEXAEHUE: Bceraa ncnonb3ayiite noaxoAsiuyio 06yBb Ha HEPOBHbIX AN OCTPbIX
NOBEPXHOCTAX.

NPEAYNPEXAEHUE: 3ta cTona obnafaet nonoxuTenbHON NNaByyecTbio, U 3T0 Heo6XoANMo
Y4uTbIBATL NPK pacyeTe oblLLeit NnaBy4ecTn npoTesa.

20. OTBETCTBEHHOCTH

HapexHocTb 1 coBMeCTMOCTb npoTeaHoro yetpoictea SQY Foot ¢ nHAMBKAYanbHbIMI NPOTE3HBIMMU
TAnb3amy NPOBEPEHbI NPV UCTIONb30BAHIUM MO HAa3HAYEHHIO.

AQUALEG SAS cHumaeT ¢ cebs BCIo OTBETCTBEHHOCTb B CRIEAYHOLLIMX CIyasX:
YCTpolicTBO He 06CnyXMBAETCS COTMacHO MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO.
YcTpolicTBO He cobpaHo B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALNSMY NPOU3BOAUTENEN.

YCTpoICTBO MCMonb3yeTes BHE pekoMeHayeMoit 0BnacTv pUMEHEHIs Mo YCMOBUSIM 3KCnnyaTaLum,
Ha3HaYeHuIo UM OKpyXKatoLLEi cpeae.

21. OnucaHue CMMBONOB

MeANLMHCKoe WarotosuTens mapkuposka CE
m vanenme

Mpeaynpexaexue ) OauH naumeHT, elFU ans nauyveHTos
MHOrOKpaTHoe

ncnonb3oBaxve

@
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m IHCTPYKLIIAA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. lnenTudikavis Bupoby

SQY Foot — Le MeanyHuit Bipi6 knacy |

Toprosa Ha3sa: SQY Foot

Tun: guHaMiyHa NpoTe3Ha cTona 3 NOBEPHEHHSIM eHeprii
Knac: meaunynmit Bupi6 knacy | (€C) 2017/745
BupobHruk

AQUALEG SAS
u 3 Rue du Tibre
44470 Thouaré-sur-Loire, ®paHujis

TenedoH: +33 (0)2 28 23 67 33
Anpeca enekTpoHHoi nowwTu: contact@sqyinnovations.com
Bebcaitt: www.sqyinnovations.com

2. Onuc npucTpoto
SQY Foot — Lie npoTesHa cTona 3 AMHaMI4HIM NOBEPHEHHAM eHepril, L0 CKnafaeTbes 3:
+ A Po3aineHoro HxHLOrO Nnesa 3 BYrNeLieBoro BoNokHa
+  B. BepxHboro nesa 3 ByrneLesoro BOMOKHa
+  C. TutaHoBuit nipamigansbHui agantep
+ D. [ipeHaxHi kaHaBky
+ E. TutaHoBI rBuHTI
+  F. KancynboBaHuit KOCMETUYHUIA KOXYX 3 enacTomepy

[lani npucTpilt iMeHyeTbCs «NPUCTPI».

=ZsQYrooT
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3.MpuaHayeHHs Ta nokasaHHs

Lleit npucTpiit npusHadeHmii angs iHterpalyii B iHAMBIAYyanbHOro BUroOTOBEHHS 30BHILLHII NPOTE3 HUKHBOT
KiHLiBKY 3 METOH 3abe3neyeHHs (hyHKLi cTonn y navjieHTis 3 oaHobivHoK abo ABobiuHol amnyTaljieto Ta/
260 BPOHKEHOK HEAOCTATHICTHO HUKHBOT KHLYBKY.

[MpucTpiit nokasanmit navjeHTam i3 cepeaHim abo BUCOKMM piBHeM akTuBHOCTI (K3), Ans xoabbu Ta ianyHoi
aKTMBHOCT 6e3 Ha/IMIPHOTO HABAHTAXEHHS.

MakcumanbHa Bara KOpUCTYBaya (BKMHOYalouM HaBaHTaXeHHs): 146 kr.

TpuCTpilt NocTa4aeTbes BUKIIOYHO MeAUYHIM npaLjiBHrkam (npoTeauctam). MpuaHaderHs 3aiiicHIoe nikap.
[MpucTpilt npuaHadeHnit Ans 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHS OAHMM NaLEHTOM.

4. BnactusocTi

MpucTpiit npoTectoBaHo BignosiaHo Ao ISO 10328 Ha MakcumanbHy Bary kopuctyBaya 146 kr, npotsrom 2
MINbVOHIB LWKNIB.

TepMiH cnyx6u 3anexuTb Bif piBHA aKTMBHOCTI, yMOB BUKOPUCTAHHS Ta AOTPUMAHHS! iHCTPYKLN 3
obcnyroByBaHHs.

BuGip kateropii cTonu BiAnoBigHO [0 Bary nauieHTa Ta piBHsi HaBaHTAKEHHS.

PiBeHb HaBaHTaXeHHs
Bara (kr) - — -
Hu3bkuit CepeaHint Bucokui
44-51 1 1 2
52-58 1 2 3
59-67 2 3 4
68-76 3 4 5
77-87 4 5 6
88-99 5 6 7
100-115 6 7 8
116-129 7 8 9
130-146 8 9 /

Husbkuit: LWLopenHa xoab6a Ta enisoanyHi BUAK CopTy, Taki sik ronbe, i3aa Ha Benocunei
CepepHiit: IHTeHcMBHa xoab6a, YacTi abo LoAeHHi BUAV CriopTy, Taki ik 6ir nigTionLiem, TeHic, Boneinton

Bucokuit: LLlogeHHi aktBHOCTI, Taki sik 6ir, ckenenasiHHs, nigidoM i nepeHeceHHs BaXkux NpeameTis,
chyt6on.

5. Mexaniam gii

[loBra HKHS nigoLwBa cTony 3abesnevye GeanepepsHy Ta NnaeHy (hady nepekaTy CTOMM Mig Yac Xoabou.
HukHs nigoLuBa CToNM BUrOTOBNEHA 3 PO3ABOEHOI BYrMELIEBOI PECOPH, LLIO MPOXOAUTb Y3[0BXK CTOMM.
ByrreLieBe BOMOKHO Hafiae CTONi BENMKY FHYYKICTb | nerkicTb. BepxHs Byrneliesa pecopa 3abeanevye
CTONi 3[aTHICTb HAKONK4yBaTY Ta NOBEPTaTH eHeprito. MoeAHaHHS ABOX PO3ABOEHIX PECOP A03BONSE
3AjiACHIOBATM iHBEpCito/eBepCito cTonu.

KocMmeTH4He NOKpUTTS CTONM OXONIOE BYrNeLeBe BOMOKHO Ta 3abeaneyye 4OAaTKOBHIA 3aXCT, a Takox
amopTU3aLlito Anst KopUCTyBava.
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6. MpusHayeHHs / Moka3aHHs

Lieit Meaun4Huit BUPI6 nocTavaeTbCs MeAUYHIM NpaLjiBHUKaM (MpoTeancTam), BifnosifanbHM 3a HaB4aHHS
nauieHTa oro BUKOPUCTaHHIO.

rb. [Mpu3HayeHHs BCTAHOBMIOETLCA NikapeM, sikuii OLLIHIOE 3AATHICTb NaLlieHTa KopucTyBaTues
1 B1po6oM. Lieit Bupi6 npuaHaueruii ans Garatopa3oBoro BUKOPUCTaHHS OAHUM natieHToM. He
X II BMKOPUCTOBYBATU AN IHLLIOTO NaLjieHTa.

NpOTE3 HKHLOI KIHLIBKM Ans 3abe3neyerHs dyHKLii cTonu y navjienTis 3 oAHO6IYHOK
abo ABobiuHOIO amnyTaLlieto Ta/abo BPOMKEHOI0 BAAOK HUXKHBOI KiHLiBKW. Bupio
nokasaHwit naLjieHTam i3 cepeHimM Ta BUCOKMM piBHeM akTMBHOCTI (K2-K4) ans xoabbn

ﬂ Ta (hi3n4HOI akTMBHOCTI 6€3 HAAMIPHOTO HABAHTAXEHHS.
MakcumarnbHa Bara (BKIt4aloun NepeHeceHe HaBaHTaxeHHs!): 146 kr.
YBara: He nepesuLyiite Baroe 06MexeHHs. Punk BigMoBu npoTeaHoi cronu. Henpasunbruii BuGip

KaTeropii Takox MOXe NPU3BECTI [0 HEKOPEKTHOT poboTI BIPOBY. Bupi6 He pekomeHaoBaHWi Ans
CMOPTUBHUX 3MaraHb.

I I Lleit BUpiI6 npuaHayeruit Ans iHTerpaLii B iHaMBIAyanbHOrO BUrOTOBNEHHS! 30BHILLHNA
I s

7. Kniniuni nepeBarn

MpucTpiit 3aGeaneyye onTmanbHwil komdopT | Geaneky Ans navjieHTiB 3 TpaHcTUGIanbHoto abo
TpaHcdhemopanbHOlo amnyTaLjieto nif Yac pyxy, Ha HepiBHii NOBEPXH, Cxunax Ta cxodax.

Crona SQY Takox Haaae Taki nepesaru:
+ Komdhopt npu xonk6i
+  Apanraujis 10 HepiBHOI NOBEPXHI
+  CriltKicTb A0 KOB3@HHS Ha BOMOTMX MOBEPXHSAX
+ AMOpTU3aL|ist Ta 3HIKEHHS LyMy

8. Akcecyapy Ta CyMicHiCTb

Crona MicTuTb YonoBiuuiA nipamifansbHWi aganTep, NPU3HAYEHMil Ans CyMiCHOCTI 3i CTaHAAPTHUMM
XIHOUMMM nipamiganbHUMK 3'eAHYBaYaMM.

SQY Foot nocrayaeTbes 3 akcecyapom Ans kpinneHHs A0 BIAKPUTOrO B3yTTS, TaKOro Sk caHaani ta
B'€THaMKU.

9. BupiBHIOBaHHs

BasoBe BUpiBHIOBaHHS

[MpumiTka: Y pasi po3bixxHOCTI HagaBaiTe NPIOPUTET BUPIBHIOBAHHIO KOMiHA HAZ BUPIBHIOBAHHSIM CTOMM.
CaritanbHa nnotyHa

+ BcTaHoBITh rinb3y y 3rvHaHHi Ta M'siTy no BUCOTI BIANOBIAHO [0 NOTPe6 amnyTaHTa.

+  PoaraluyiiTe niHilo HaBaHTaX€eHHS Bif, LIEHTPY rinb3n Ha piBHi HAAKOMIHHOTO CyXOXMmKa Tak, LWob BoHa
BiAnoBifana nepeaHLOMY Kpato ninoHa.

=ZsQYrooT
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®poHTanbHa nnowmHa

+ BcraHoBiTb rinb3y B agaykuii/abaykuii BignosiaHo Ao notpe6 amnytanTa.

+  Poaraluyiite niHito HaBaHTaXeHHS B LIEHTPY rinb3v Ha piBHi HAAKOMIHHOIO CyXOXUmKa Tak, Lob BoHa
npoxoAuna Yepes cepeanHHy NiHito MOAyNs CTOMN B HEUTPanbHOMY MonoxeHHi M-L.

NiHiA HAaBaHTaXEHHS

BUCOTA KOHCTPYKLi:
135mm

BiCOTa Kabnyka:
10mm

CTaT4He BUPIBHIOBAHHSA

+  TMepekoHaiiTecs, L0 NaLieHT CTOiTb 3 PIBHOMIPHO PO3MOAINEHOH Baroko Ha 060X Horax.
+ [MepesipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpOTE3a.

+ [lepeBipTe BHYTPILLHIO/30BHILLKIO poTaLlito.

+ [lepesipTe, Y1 HABAHTXEHHS HA HOCOK | MATY NPaBUIbHE.

[vHamiyHe BUPiBHIOBaHHSA

®asa nepekary CTOMY Ta BiLITOBXyBaHHS MOXYTb 3anexaTy Bia Takux hakTopis:
+  MepenHbo/3aHe MOMOXEHHS NPUCTPOLO.
+  MnaHTapHe/aopcanbHe 3ruHaHHs.
+ XapaKTepucTuku B3yTTS.
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3a HeobXigHOCTi po3rnsiHbTe Taki

«  TlpucTpiit 3aHafTO paHo CTae y nnocke
NonoXeHHs (NaLieHT Bia4yBae, Lo
NpOBAMIOETLCS Y AMY)

«  [inst npoxozxeHHsi hasu nepekaty cTonu
Yepes HoCoK NOTPIBHI fopaTKoBi 3ycunns

+ Hocok cpuitMaeTbest ik 3aHaATO KOPCTKM
+ KoniHo nepexoauTb y rinepekcTeHaito

Pyx Big Mt A0 HOCKa 3aHAATO LUBMAKMA.
ToraHuit KOHTPONbL NPOTE3a MK NEPLIOMY
KOHTaKTi

BinuyBaeTbcs Ayxxe Mano noBepHeHHs eHeprii
BiawToBxyBaHHs HOCkOM 3aHaaTo cnabke
Konio cTae HectabinbHum

*  BuKoHaiTe nepeaHe 3MilLieHHs rinbau (abo
3a/1HE 3MILLEHHS NPUCTPOIO)

+  Po3rnsHbTe MOXMBICTL JOPCANLHOMO
3r1HaHHS

+ TlepesipTe kabnyk B3yTTs Ta XapakTepucTuk1
B3yTTS

BukoHaliTe nepesiHe 3MiLLeHHs rinbav (abo
3aHe 3MILLEHHS NPUCTPOIO)

Po3rnsHbTe MOXMMBICTL NNaHTapHOro
3MUHAHHS

MepesipTe kabnyk B3yTTs Ta XapakTepuCTUKM
B3yTTS

10. BusiBneHHs HecnpaBHOCTEN

[Mpo Byab-siknit Cepio3HNiA IHLMAEHT, NOB'A3aHUA 3 MeAUYHUM BUPOGOM, HeoBXiaHO NOBIAOMUTY BUPOBHIKA
Ta KOMMETEHTHi OpraHu.

11. MonepemkeHHs

Hikonw He nocnabnioiite rBuHTY cikcalii nipamign.
[aLjieHT NOBMHEH MOBIAOMMTY CBOTO MPOTE3NCTa, AKLLO BiH 3HA4HO Habpas abo BTpaTB Bary.

FAKWo navieHT nomiyae HeHopManbHy NoBeAiHKy abo 3MiHM B XapaKTepucTukax NpucTpor
(wym, niochT, HaMipHe 3HOLLYBaHHS TOLLO), abo SIKLLO NPUCTPIl 3a3HaB 3HAYHOTO yaapy,
HEOBXiAHO MPUNUHUTY BIUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 0 NMPOTE3NCTa.

HepoTpumanHs iHCTpYKUii 3 ekcrinyaTauii € HeGeaneyHum i Npusseae A0 aHymMoBaHHS
rapamii.

BukopucTaHHst KOMNOHEHTIB iHLLIMX BUPOBHWKIB MOXeE NMPU3BECTM [0 NepeBaHTaXEHHS
npuCcTpOI0.

[MpucTpiit Mae no3uTuBHa NNasyyicTb.
BukopucToByiiTe BiANOBIAHE B3YTTSA, CYMICHE 3 KOCMETUYHMUIA YOXOM CTONM.

[Mpo 6ynb-skuit CepitoaHNiA iHLMAEHT HeObXiAHO MOBIZOMUTI BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY
opraHy.

MpoTesHa cTona 3aBXay MOBIMHHA BUKOPUCTOBYBATHCS 3 BIAMOBIAHAM B3YTTSIM Ha
abpaavBHyX abo rocTpux NOBEPXHSIX.

BB DE BPBPP
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12. NpoTtunokasaHHs

Hewmae BifoMux npoTunokasaHb Npyu BUKOPUCTaHHI MeANYHOro BUpoby BiANOBIAHO A0 3a3HayeHx nokasaHb
Ta 06MeXeHb.

13. MobiyHi edrexTn
Ha cboropHilLHiit AeHb NoBiuHi edekTn He Bynn 3apeecTpoBaHi.

Mpo 6yAb-AKKiA Cepio3HMI IHLMAEHT, NOB’A3aHUIA 3 MEAUYHUM BUPOGOM, HEOBXiAHO NoBiAOMUTH
BMPOBHMKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy Aep:KaBu-uneHa, B siKiil 3apeecTPoBaHMIA KOPUCTYBaAY.

14. TexHiuHe o6cnyroByBaHHA Ta ornsa

TpucTpilt i NpoTe3 y LinoMy NoBUHKI ByTV OrNsHyTI MeANYHUM NpaLiBHUKOM. IHTepBan cnif Bu3HavaTy
BIANOBIHO [0 PiBHS aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

[ins ujei cronu He NOTpiGHe 3malLlyBaHHs, PErynioBaHHs FBIHTIB UM iHLLUI BTPYYaHHS, OKpIM BTPYYaHHs
npotesucTa.

15. OunLieHHs
Micns BuKopUCTaHHS Y BOA, nicky abo 3anuneHoMy cepefoBuLL:

+  [MpomuitTe CTONY YXCTOK BOAOIO
+ PeTenbHO BUCYLLITb M'SIKOIO TKAHWHOK

HE BuKopuCTOBYIATE arpecvBHi MitHi 3acobu abo PO3UNHHIKY.

16. YMOBM HaBKONMLLIHLOTO CepeAoBULLA

[MpucTpiit MOXe BUTPUMYBATY KOHTAKT i3: CONOHOIO BOAOHD, XNIOPOBAHOI0 BOZOKO Ta M'SIKUMU MUMaMM.
Takox [onycKaeTbCst BUNaAKOBMIA KOHTAKT i3 NiCkoM, nunom i 6pyaom. MMocTiltHui BNAuB He AO3BONSETHCS.
BuTpiTb TKaHWHOIO MiCMst KOHTAKTY 3 MpicCHO0 BOAOK abo Bomnoro. Micns BUNAAKOBOrO KOHTAKTY 3 iHLLMMK
pinvHamm, ximikatamu, nickom, niom abo 6pyaoM NPOMKiATE MPICHOK0 BOAOKD Ta BUTPITh TKAHMHOK.

17. Y1unizauis

MeawyHuit BUI6 Ta ynakoBka NOBUHHI yTUNi3yBaTUCS BIANOBIAHO A0 YMHHIX MiCLIEBUX ab0 HaLoHaMbHIX
€KOMOTYHNX HOPM.

18. PerynsTopHa inchopmauis

Lleit npogykT € MeanyHumM BpoboM i3 MapkyBaHHsam CE Ta cepTudikoBaHuii BignoBigHo Jo PernameHty
(EC) 2017/745.

IHopmaLlist npo ineHTudikaLlito BMpoby 3a3HayeHa Ha ynakoBLi.

19. 3aranbHi iHCTPYKLi 3 Ge3nekn

MONEPEMXEHHA: BukopucTaHHsi npoTe3a HWKHbOI KiHLBKY NMOB'si3aHe 3 NpUTaMaHHM PU3IKOM NafiiHHs,
L0 MOXe NPU3BECTM 40 TpaBMW. MeanyHuit npaLiBHUK NOBMHEH HAaAaTX NaLjieHTy BCto iHdopmalLlito, Lo
MICTUTBCS B LibOMY [JOKYMEHT, HeObXiaHY insi Ge3neyHoro BUKOPUCTaHHSI LbOro MpUCTPoLo.

MONEPEMXEHHA: Akwwio dyHKUiOHaNbHICTb MPUCTPOIO 3MIHIOETLCS 260 3MEHLLYETbCS, abo KO
NPUCTPIi Mae 03HaKM MOLLKOZKEHHS Y 3HOCY, LLO NepeLUKOAXatTb Oro HopMarbHii poboTi, navjieHt
NOBUHEH NPUNUHUTY NOTO BUKOPUCTaHHSA Ta 3BEPHYTUCA 10 MEANYHOTO NpaLliBHUKA.
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MNONEPEMXEHHA: Pusnk cTpykTypHOI BigMOBM. KOMNOHEHTY iHLLMX BUPOGHWKIB He Bynn npoTecToBaHi Ta
MOXYTb MPU3BECTM [0 HAAMIPHOTO HABAHTAXEHHS Ha MPUCTPIN.

MNONEPEMXEHHA: 3abe3neyte npasunbHy ikcalito, AOTPUMYKUUC BiAMOBIAHNX IHCTPYKLiI 3 MOHTaXY
NpUCTpOIO.

MONEPEMXEHHA: HenpasunbHe BUKOPUCTaHHS CTONM, BCYNepey pekoMeHAaL|isiM BaLLOro NpoTe3uncTa,
MOXe NPU3BECTM 10 AerpajaLlii KOMNOHEHTIB CTONM (HanpUKkNag, NepeHeCeHHs BAXKIX BaHTaXIB, HaAMIPHE
HaBaHTaXEHHS, NePeBULLEHHA TEPMiHY Cyx6u ToLL).

NONEPEMXEHHA: 3apxan BUKOPUCTOBYITE NaHAYC Nif Yac CrycKy cxoaamu Ta B By Ab-aKui iHLKiA vac,
AKLO Lie MOXMBO.

MONEPEMXEHHA: HeobxigHo BUKOpUCTOBYBATY BIANOBiAHE B3YTTS, L0 A0BpPe NiaxoanTb A0
KOCMETUYHOTO Yoxnia CTonu.

MONEPEMXEHHA: 3uenneHHs 3 noBepxHeto — Ha BigMiHy Bif 3BU4aitHOrO KOCMETUYHOrO Yoxa
npoteaHoi ctonn, SQY Foot BUroTOBNEHNI 3 MaTepiany 3 NiABULLEHUM 34eNNEHHsIM 3 MoBepXHeto. Lis
0coBnMBICTb MOXeE 3MIHUTY 3BIYHI BIAYYTTS Mif Yac NepLumMX BUKOPUCTaHb. PeKoMeHaYeTbCs nocTynoea
thasa apanrauji.

NOMEPEMKEHHA: BukopucTaHHs NpoTe3Hoi CTOMM Ha HepiBHMX NOBEPXHSIX (KaMiHHS, Ckenti) Moxe
MOLUKOAUTM CTOMY Ta 3MEHLUMTH i 34enneHHs.

NOMEPEMKEHHA: 3apxav BIKOPUCTOBYHTE BIAMOBIAHE B3YTTA Ha HEPIBHUX aBo rocTpUX NOBEPXHSIX.

MONEPEMXEHHA: Lis cTona Mae No3uTuBHy NnaByuicTb, i Lie Cif BpaxoByBaTit Nput po3paxyHKy
3aranbHoi NnaBy4oCTi npoTesa.

20. BipnosiganbHicTb

HapiltHicTb i cymicHicTb npoTesHoro npuctpoto SQY Foot 3 iHAMBIAyansHUMI NPOTE3HUMM rinb3amu
nepeBipeHi Npy BUKOPUCTaHHI 3@ MPU3HAYEHHSIM.

AQUALEG SAS 3timae 3 cebe BClo BignoBifanbHICTb y Takux BUNagKax:
[MpucTpiit He 06CyroBYETLCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIEID 3 BUKOPUCTAHHS.
[MpucTpiit He 3i6paHmil BINOBIAHO A0 peKoMeHAaLii BUPOBHMKIB

[MpucTpiit BUKOPUCTOBYETLCS M03a PEKOMEHA0BAHOK CHHEPOIO LLIOAO YMOB BUKOPUCTAHHS, 3aCTOCYBaHHS
abo cepegosuLa.

21. Onuc cumBonie

MenVU4HWiA BUpIO BupoGHuk c E mapkyBaHHsi CE

MonepemxeHHs OpauH naujexT, elFU ans naujenTis
) GaraTopa3ose

BUKOPUCTAHHA

[
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