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DO NOT RUN DO NOT JUMP DO NOT CLIMB
even if you run like the Flash even if you jump like Super Mario even if you climb like Spiderman
NE PAS COURIR NE PAS SAUTER NE PAS GRIMPER
méme si vous courez comme Flash méme si vous sautez comme Super Mario méme si vous grimpez comme Spiderman
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ZOBRAZIT VIDEO NEBEZPECI NEJLEPSI NEPOUSTEJTE
VEREL VIDEO i kdyz bézite jako Flash i kdyz skacete jako Super Mario i kdyz lezete jako Spiderman
\_ J ZOBACZ WIDEO
VIDEO ANSEHEN NO CORRE NO SALTES NO ESCALAR
incluso si corres como Flash incluso si saltas como Super Mario incluso si escalas como Spiderman
NIE URUCHAMIAJ NIE SKOK NIE WSPINAJ SIE
nawet jesli dziatasz jak Flash nawet jesli skaczesz jak Super Mario nawet jesli wspinasz sig jak Spiderman

Alignment of the prosthetic foot NICHT RENNEN NICHT SPRINGEN NICHT KLETTERN

\auch wenn Sie wie Flash laufen - ) \auch wenn Sie wie Super Mario springen J @Ch wenn Sie wie Spiderman klettery

4 ) 3 versions of the foot, choose the most suitable one :
50kg 60kg  70kg  80kg 90kg  100kg  110kg @— 4
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I I I Patient high activity Patient low activity
I | Patient haute activité Patient faible activité
I [ Ll e Lay Ll B )
I | MMauwveHT c BbiCOKOW a MaywneHT ¢ HM3KoM
| | KTMBHOCTbIO aKTUBHOCTbIO

Pacient s vysokou aktivitou Pacient s nizkou aktivitou
Paciente alta actividad Paciente baja actividad
Pacjent o duzej aktywnosci  Pacjent o niskiej aktywnosci

Patient mit hoher Aktivitdt Patient mit geringer Aktivitat

~

NOTE: during the first use, some normal set up noises could appear. These noises disappear after few hours.

NOTE: lors de la premiére utilisation, des bruits de mise en place peuvent apparaitre. Ces bruits disparaissent aprés quelques heures.
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MPUMEYAHUE: Mpu nepBom UCMonb30BaHUN MOXET NOSABUTLCS NErkMi 3BYK (CKpUN), KOTOPbIA UCYE3HET Yepe3 HECKOSbKO YacoB.

k| 0to15mm

POZNAMKA: b&hem prvni montaze a zkousky chodidla pacientem se mohou projevit zvuky, které po nékolika hodinach chiize vymizi.

NOTA: Cuando se utiliza por primera vez, pueden aparecer ruidos de configuracion. Estos ruidos desaparecen al cabo de unas horas.

\ / UWAGA: Podczas pierwszego uzycia moga pojawi¢ sie¢ niepozadane dzwieki. Powinny ustapi¢ po uzywaniu w pierwszych godzinach.

HINWEIS: Bei der ersten Verwendung kénnen einige normale Einrichtungsgerausche auftreten. Diese Gerdusche verschwinden nach
einigen Stunden.
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97.5 mm

Assembly instructions (\
(© 25cm/26cm/27cm ()
(" Contains h B 92.5mm X
Contains \) [A @ only 28 cm @]

Axis flat side

SEE THE VIDEO
VOIR LA VIDEO
990,80l sl
MOCMOTPUTE BAOEO
ZOBRAZIT VIDEO
VER EL VIDEO
ZOBACZ WIDE
VIDEO ANSEHEN

\
Adjusting the length of the foot Forefoot
Foot size Bar
25cm 25 G
el 26 cm 26 G
SEE THE VIDEO
VOIR LA VIDEO 27cem | e ——=o &
nochTITEBiEo
Z0BRAZITViDEO |28 ¢€¢m  |© — o oé
VER EL VIDEO
ZOBACZ WIDEO
VIDEO ANSEHEN =
Bar (scale 1)
O Check / Contrélez / 3ass / MpoBeputb / Zkontrolujte / @
. Cheque / Sprawdz / Priifen .
:< 92.5 mm ’ THE END
)
@ Check / Controlez / 3ass / I'Ipo’BepMTb/Zkontrqujte/ @ You should X 1
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Information note

The UPYA prosthetic foot is a single use medical device
intended for the replacement of the human foot function during
the walk, following an amputation.

The information provided in this document must be given to the
patient when equipped with the foot.

Any use
covered by EXONEO's warranties.

ide of the following detailed conditions will not be

WARNING
Keep the label found on the cotton bag's
seal for the whole duration of the prosthetic

foot's lifespan. In the case of a claim,
use the information found on this label.

1. Category of patient

- Tibial or femoral amputation or lower limb agenesis

- Right, left or bilateral amputation

- Patients between 50 and 110 kg. WARNING : do not mix
parts coming from different configurations (P3, P4, P5)

- Patients with a foot size within 25 and 28 cm

EXONEO pts no r ibility for inst: in which the
UPYA prosthetic foot is used for any other type of patient.

2. General warnings

-The UPYA prosthetic foot is a single use medical device : do
not reuse on another patient.

-Do not use if the secondary packaging (cotton bag) or its seal
is altered.

-The UPYA prosthetic foot is supplied as a kit, and must be only
assembled by a prosthetist or an orthotist.

-Thoroughly follow the assembly instructions provided with the

foot, and only use the provided parts. Do not use parts from
another source or another manufacturer.

-The UPYA prosthetic foot is repairable. Only use parts
provided by EXONEO for replacement. The repair (disassembly
and reassembly) must only be done by a prosthetist or an
orthotist.

-Do not use the UPYA prosthetic foot without its protective
cover.

-Do not use the protective cover from another UPYA prosthetic
foot, whether it is the same foot size or not.

-Always use a shoehorn to remove the protective cover.

-Do not expose the UPYA prosthetic foot nor its protective
cover to chemical substances (oil, fuels, acids, bases...)

-Any critical incident that occured in connection with the device
must be notified to EXONEO or your local distributor.

3. Conditions of use

UPYA prosthetic foot is exclusively intended for normal daily
activities such as :

-non sporting walk (indoors or outdoors)

-climbing up and down stairs

-any low to moderate impact level activity

It is not intended for high impact level activities such as :
-any sporting activity

-weight carrying, climbing, jumping, running

-any high or extreme impact level activity

4. Cleaning

-The UPYA prosthetic foot and its cover are resistant to
chlorinated, salted and fresh water. In the event of exposure,
immediate cleaning is required.

-The UPYA prosthetic foot and its cover need to be frequently
cleaned (at least once a week), and visually checked in order to

VIH(hopmaLMoHHOe yBeJOMMEHME

Mpotes ctonel UPYA - 370 wHAMBMAYyanbHOE MeAMLMHCKOe
YCTPOWCTBO, NpeaHasHadeHHoe [Ansi 3ameHbl (YHKUMKM CTOMbI
Yenoeeka BO Bpems XO,ClebI nocne amnytauuu.

WHbopmauus B aT0i GpoLutope AomKkHA BbiTb COOBLIEHa NALMEHTY
npu yCTaHOBKe npoTtesa.

IMo6oe ucnonb3oBaHMe BHE YCIOBWI, YKa3aHHbIX HUXe, He
nokpbiBaeTcs rapaHTusimu EXONEO.

BHUMAHUE

CoxpaHsiiTe 3TUKETKY C YNaKOBOYHOrO MellKa Ha
BeCb nepuoA UCnosb3oBaHnA npo*re:moﬁ CTOnNbI.
B cnyyae npeTeH3uu coobLumTe MHopMaLmio,
npeacTaBsieHHYHO Ha 3TUKETKe.

1. KaTeropus nauueHToB
- TpaHcTnbuansHaa amnyTaumsi u TpaHcdemMopanbHas am
UMW areHesns HIKHUX KOHeYHoCTen

- MNpaBas, nesas UnNn ABYCTOPOHHASA amnyTaLus

- Bec nauueHnta ot 50 go 110 kr. BHUMaHue: He cmeluvBanTe
Aetanu u3s pasHbix koHdurypauwii (P3, P4, P5)

- Paamep ctonel ot 25 go 28 cm

EXONEO He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 32 CIly4an MCNomb30BaHUs
npote3Hou cronbl UPYA ansi nauneHToB nto6oro Apyroro tuna.

2. MpepynpexpeHve

-Mpote3 cronel UPYA - 370 wuHAMBMAyNanbHOE MeAULIMHCKOe
YCTPOWCTBO: He UCMONb3yiTe ero NOBTOPHO ANt APYroro nauueHTa.
-He wcnonb3yitte, ecnu TkaHeBasi ynakoBka wnu ee nnomb6a
NOBPEXAEHbI.

-Mpotesnasa ctona UPYA noctaensetca B KOMNNeKTe W A0MKHa
6bITb COBpaHa TOMbKO NMPOTE3NCTOM WITN OPTOMNEAOM.

-Cobupaiite npotesHyto ctony UPYA Tonbko B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMSIMU MO cBopke, NpeaoCcTaBleHHbIMY Npy NpruobpeTeHnn
CTOMbl, W TOMbKO C MOCTaBMsSiEMbIMU AeTansmMu. He ucnonbayiite
npeaMeTbl U3 IPYroro UCTOYHMKA UM OT [Pyroro NpousBOANTENS.
-Mpote3 ctonbl UPYA nopgpaetcss pemoHTy. [nsi  3ameHbl
ucnonbayinTe Tonbko AeTanu, npegocTaeneHHble EXONEO.
PemoHT (pa3bopka v noBTopHasi cbopka) AOMKEH BbIMOMHATLCA

TONBbKO NPOTE3UCTOM UMW OPTONEAOM.

-He wcnone3yiite npotesHyto ctony UPYA 6e3 kocmeTuyeckom
06ornoyku.

-He ucnonbayiiTe HOLIEHHYIO APYrM NauMeHTOM KOCMETUYECKYH
o6ornouyky ctonsl UPYA, He3aBUCHMO OT TOro, MMEET N OHa Takow
e pasMep WU HeT.
-Bcerna wucnone3yinte
KOCMETUYECKYI0 06OIOouKY.
-Mpotes ctonbl UPYA 1 ero kocmetuyeckasi o6onouka He JOMmKHbI
noaBepraTbCs  BO3AEWCTBMIO  XUMUYECKUX (macen,
TONNMBA, KACMOT UMW LLEMNOYeit...)

-O noBbIX KPUTUHECKUX MHLMAEHTaX, NPOMU3OLIEALINX B CBS3N C
ycTpocTBoM, Heobxoaumo yeBegomnsite EXONEO unu mectHoro
ancTpubbroTopa.

poxok Aana  obyBu, 4YTOBbl  CHATb

BelecTs

3. YcnoBus ucnonb3oBaHus

Mpotes ctonbl UPYA npefHa3HavyeH UCKNoYUTenbHO Ans CpeaHero
YPOBHA aKTUBHOCTH, TaKon Kak:

-HecnopTnBHasa nporynka (B nomMeLleHnn nnn Ha ynmue)

-NoabeM M CMyCK Mo necTHuue

-nio6oe /:leﬁCTBI/Ie OT HM3KOro 40 CpefHero ypoBHA akTUBHOCTU
CTona He npegHa3HayeHa [Anst AEWCTBUN C BbICOKUM YpPOBHEM
AKTUBHOCTW, TAKUX KaK:

-nobas crnopTMBHasi AesTeNbHOCTb

-nepeHoc Tﬂ)KeCTeVI, CKanonasaHue, NpbhKKn, 6er

-noboe ,qel?!cmme C BbICOKUM UMW 3KCTpemaribHbIM YpPOBHEM
BO3AENCTBUA Ha CTONy.

4. Ounctka

-Mpote3 UPYA © ero nokpblTue yCTOMYMBbI K
XMNOPUPOBAHHOW, CONMEHON W npecHoi Boge. Ho B cnyvae ux
BO3AENCTBUS, TpebyeTcsl HeMeaneHHas ouncTKa.

-Mpotes ctonsbl UPYA 1 ero kocmeTuyeckyto obonouky Heobxoanmo
perynsipHoO YNCTUTb (He pexe OAHOro pasa B Hefernio) U NpoBepsiTb
BU3yarbHO Ha Hanuuye nobbix HEHOPMAarbHbIX MPU3HAKOB U3HOCA.
-[Ns O4NCTKM UCMONb3yNTe MbINbHYIO BOAY U YUCTUTE TOJNbKO
BpYYHyl0. OMOMOCHUTE U BBITPUTE HACyXO YUCTOW TKaHbIO, WIK
[aiiTe BbICOXHYTb Ha OTKPLITOM BO3Ayxe. He cTaBbTe B [yXOBKY,

cTonbl

L 60°C
- -

detect any abnormal wear and tear.

-For cleaning, only use soapy water, and hand wash only. Dry
with a clean linen or let air dry. Do not use an oven, a microwave
or a washing machine.

-Remove any stagnant water from the cover.

-Under normal use and maintenance, wear and tear marks may
appear (oxidation spots, discoloration...). These marks are
strictly cosmetic and will not impact the prosthetic foot's
technical performances.

In case of severe or abnormal wear and tear, a diagnosis by a
prosthetist or an orthotist is necessary.

5. Storage and environnemental conditions

-Store the UPYA prosthetic foot and its cover away from
humidity and light, in temperatures between -20°C and +60°C.
In these conditions, the device has an unlimited shelf life.
-Only use UPYA prosthetic foot and its cover between -20°C
and +60°C. Do not leave exposed to sunlight, either direct or
from behind a window. Do not leave near a heat source
(fireplace, heater)

-The UPYA prosthetic foot has been tested according to I1SO
10328 standard to two million load cycles, and has a useful life
of three years, under normal use, cleaning and storage
conditions. EXONEO recommends carrying out regular yearly
safety checks.

6. Waste disposal

-All plastic and metallic parts of the foot are recyclable. Respect
local rules when disposing of them.

-The cover, the blade and the heel cushion are not recyclable
and must be disposed of with the general waste.

Additional information can be found at : www.exoneo.eu

MMWKPOBOIMHOBYHO NeYb UM CTUPanbHy0 MaLlnHy.

-OTCyLMTEe KOCMETUYECKYH 0BOMOYKY, ECNM B HEN CTb BoAa.

-|-|pI/I HOpManbHOM  UCMNOMb30BaHUN  © OﬁCJ'Iy)KMBaHVIVI MoryT
NosIBNATLCS CrieAbl M3HOCA (NSTHA OKUCTIEHUS!, U3MEHeHUe LiBeTa
) O1n cnegbl ABNAKTCA YUCTO 3CTETUYECKUMUN U HE U3MEHAIT
TeXHU4YeCKne XapakKTepUCTUKU CTOMbl. B cny4yae HeHoOpManbHO
BbIpaXXeHHbIX MPU3HAKOB M3HOCa HEOBXOAMM NpodeccuoHarnbHbIN
AnarHoa OoT NpoTe3ncTa unu optoneaa.

5. YcnoBusa XpaHeHuA U ucnonb3oBaHuA

-Mpn xpaHneHnn npotesnon ctonbl UPYA n ee kocmeTuyeckomn
o6onouku B CyXOM, 3aul1LeHHOM OT CBeTa M BIaXXHOCTU MecTe npu
Temnepatype ot -20 ° C pgo + 60 ° C, ctona UPYA wumeer
HeOI’paHVI‘-leHHbIVI CPOK rogHOCTWN.

-Ucnonbayitte npoTesHyto crtony UPYA u ee KocMeTU4ecKyto
oBonouky npu Temnepatype ot -20 ° C go + 60 ° C. Mpu xpaHeHuu,
He ,qonyCKa|7|Te an,qeﬁcmm APAMbIX COSNTHEYHbIX nyqeﬁ nnu vyepes
ctekno. He ocraensinte UPYA Bo3ne MCTOYHMKa Tenna (KamuH,
papwmatop).

-Mpote3 ctonbl UPYA npoLuen ucnbitanus no craHaapty 1ISO 10328
Ha ABa MUIJTMOHA UMKITOB Harpy3ku. Nmeet CpOK Cﬂy)|(6bl Tpu roga
NpWY HOpManbHbIX YCNOBUAX UCMNOMNb30BAaHUA, YACTKU U XPAHEHWUS.

6. YTunusaums otxonos

-Bce nnactvkoBble M MeTannuyeckue 4acTW CTOMbl Moanexar
BTOpUYHOM nepepaboTke. CobrioganTe MecTHble npaBuna
yTUnu3aumm.

-Kocmetnyeckass oboroyka, nnaHka M amopTusatop NsATKM He
noanexar  BTOPUYHOW  nepepabotke M JOMKHbI  BbiTb
YTUNU3NPOBaHbI BMECTE C OGbI4YHBIMI OTXOZaMU.

HononHumensHyto uHOpPMayulo MOXHO Halimu Ha
calime: www.exoneo.eu
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Notice d’information

Le pied prothétique UPYA est un dispositif médical a usage unique
destiné au remplacement de la fonction du pied humain lors de la
marche, a la suite d’une amputation.

Les informations contenues dans cette notice doivent étre
communiquées au patient lors de |'appareillage du pied.

Toute utilisation en dehors des conditions détaillées ci-aprés
n’est pas garantie par la société EXONEO.

ATTENTION
Conserver l'étiquette présente sur le scellé du
sac en tissu durant toute la durée de vie du pied

prothétique. En cas de réclamation, communiquer
les informations présentes sur celle-ci.

1. Catégorie de patients

- Amputé tibial ou fémoral ou agénésie du membre inférieur

- Amputé droit ou gauche ou bilatéral

- Patient pesant entre 50 et 110 kg. ATTENTION ne pas mélanger
des piéces provenant de différentes configurations (P3, P4, P5)

- Patient de pointure entre 25 et 28 cm

Lutilisation de la prothése UPYA pour tout autre catégorie de
dé lar bilité d’EXONEO.

P gag

P
2. Mises en gardes générales

-Le pied prothétique UPYA est un dispositif a usage unique : ne pas
réutiliser sur un autre patient

-Ne pas utiliser si le conditionnement secondaire (sac en tissu) ou
sa fermeture est altérée.

-Le pied prothétique UPYA est livré en kit, et doit &tre assemblé
uniquement par un professionnel du milieu orthopédique.
-Assembler le pied prothétique UPYA uniquement selon la notice
de montage fournie lors de I'acquisition du pied, et uniquement
avec les piéces fournies. Ne pas utiliser d’éléments d'autre origine
ou d'un autre fabricant.
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-Le pied prothétique UPYA est réparable. Seules les piéces fournies
par EXONEO doivent étre utilisées. La réparation (démontage et
réassemblage) doit étre effectuée uniquement par un profession-

nel du milieu orthopédique.

-Ne pas utiliser le pied prothétique UPYA sans son enveloppe de

protection.

-Ne pas réutiliser I'enveloppe de protection d'un autre pied

prothétique UPYA, qu'il soit ou non de méme pointure.
-Ne pas déchausser I'enveloppe sans chausse-pied

-Le pied prothétique UPYA et son enveloppe ne doivent pas étre
exposés a des substances chimiques (huile, carburants, solutions

acides ou basiques...)

-Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire
|'objet d'une notification 8 EXONEO ou a votre distributeur local.

3. Conditions d'utilisation

Le pied prothétique UPYA est destiné exclusivement a un niveau

d'activité normal du quotidien tel que :

-marche non sportive en extérieur ou en intérieur
-montée et descente d'escaliers

-toute action a niveau d'impact faible a normal

Il n"est pas destiné a un niveau d'activité élevé tel que :
-toute activité sportive

-port de charges, escalade, sauts, course

-toute action a niveau d'impact élevé ou extréme

4. Entretien

-Vider I'enveloppe de protection lorsqu’elle contient de I'eau.
-Dans le cadre d'un usage et d'un entretien normaux, des traces
d'usure peuvent apparaitre (points d’oxydation, décoloration...).
Ces traces sont purement esthétiques et ne modifient pas les
caractéristiques techniques du pied. En cas de traces d'usure
prononcées anormales, un diagnostic par un professionnel du
milieu orthopédique est nécessaire.

d'utilisation

5. Conditions de kage et envir

-Stocker le pied prothétique UPYA et son enveloppe de protection
au sec, a l'abri de la lumiére et de I'humidité, a des températures
comprises entre -20°C et +60°C. Dans ces conditions de stockage
le pied prothétique UPYA n’a pas de date de péremption.

-Utiliser le pied prothétique UPYA et son enveloppe de protection
a des températures comprises entre -20°C et +60°C. Ne pas laisser
exposer a la lumiére du soleil, directement ou derriére une vitre.
Ne pas laisser a proximité d'une source de chaleur (cheminée,
radiateur).

-Le pied prothétique UPYA a été testé conformément a la norme
I1SO 10328 a deux millions de cycles de charge, et a une durée de
vie de trois ans. EXONEO recommande d'effectuer des contréles
de sécurité réguliers chaque année.

6. Mise au rebut

-L'ensemble des piéces plastiques et métalliques du pied sont
recyclables. Respecter les régles locales de recyclage.

-L'enveloppe de protection, la lame et I'amortisseur talon ne sont
pas recyclables et doivent étre mises au rebut avec les déchets

-Le pied prothétique UPYA et son enveloppe sont résistants a |'eau
chlorée, salée et douce. En cas d'exposition un entretien immédiat
est nécessaire.

-Le pied prothétique UPYA et son enveloppe de protection doivent
étre réguliérement nettoyés (au moins une fois par semaine), et
inspectés visuellement pour repérer toute trace anormale d'usure.
-Pour I'entretien, utiliser uniquement de |'eau savonneuse, et laver
alamain. Sécher avec un linge propre ou a Iair libre. Ne pas mettre

généraux.

Ié f +
P bl 4

I'adresse : www.exoneo.eu

Des infor étre tr

Version :

au four, au micro-ondes ou a la machine a laver.
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Informacni letak

Protetickd noha UPYA je zdravotnickd pomtcka uréena jen pro
Gcelové pouziti po amputaci, nahrazuje pfi chlizi funkci lidské nohy.

Informace obsazené v tomto letdku musi byt sdéleny pacientovi pfi
montézi protézy.

Jakékoliv pouziti, mimo niZe uvedenych podminek, neni
spoleénosti EXONEO garantovano.

UPOZORNEN{
Nechte nalepku peceti na sacku z textilu a
to po celou dobu Zivotnosti protetické

nohy. V pfipadé reklamace sdélte informace
obsazené na nélepce.

1. Kategorie pacienti

- Amputace tibialni nebo femoralni a nebo ageneze dolni konéetiny
- Amputace pravé, levé nohy nebo oboustranna amputace

- Pacient jehoz vaha je mezi 50 az 110 kg. Upozornéni: nemichejte
dily z rtiznych konfiguraci (P3, P4, P5).

- Pacient s velikosti nohy mezi 25 az 28 cm

Jestlize, protéza UPYA je pouzita pro jakoukoliv jinou kategorii

d =d +

pacientu, spoleénost EXONEO odmita prijmout p

2. Obecné varovani

-Protetickd noha UPYA je pomlcka pro jednorazové pouziti:
nepouzivejte op&tovné u jiného pacienta

-Nepouzivejte, pokud je sekundarni obal poskozen (latkovy saéek)
nebo jeho uzavér.

-Protetickd noha UPYA se dodava jako souprava a muze ji
namontovat pouze ortopedicky odbornik.

Montujte protetickou nohu UPYA podle pokynd, uvedenych v
montaznim navodu, ktery je pfilozen s nohou a s dodanymi dily.
Nepouzivejte material jiného plvodu nebo od jiného vyrobce.
-Protetickd noha UPYA je opravitelna. Pouzivejte pouze dily

Wazne informacje

Stopa protetyczna UPYA jest sprzetem medycznym przeznaczonym
dla jednego pacjenta do zastgpienia funkgji ludzkiej stopy podczas
chodzenia po amputacji.

Informacje znajdujace sie w tej instrukcji nalezy przekazaé
pacjentowi, podczas zakladania stopy.

1 fonlees

EXONEO nie gwarantuje prawi g

war wymienionymi ponizej

UWAGA
Zachowac etykiete na zamknieciu torby
z tkaniny przez caly okres uzytkowania stopy

protetycznej. W przypadku reklamacji przekazaé
informacje w niej zawarte.

1. Kategorie pacjentéw

-Amputacja kosci piszczelowej lub udowej badz agenezja konczyny
dolnej,

-Amputacja lewej strony, prawej strony lub obustronna,

-Pacjent o wadze od 50 do 110 kg. Uwaga: nie miesza¢ czesci z
réznych konfiguradji (P3, P4, P5)

-Wielkos¢ stopy pacjenta od 25 do 28 cm.

Zastosowanie protezy UPYA w przypadku jakiejkolwiek innej
' ii pacjenté kl dpowiedzialnosé EXONEO.

gori pacy wy P

2. Ogélne ostrzezenia

-Stopa protetyczna UPYA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku:
nie nalezy jej ponownie uzywac u innego pacjenta,

-Nie uzywad, jesli opakowanie (torba z tkaniny) lub jego zamkniecie
sg uszkodzone,

-Stopa protetyczna UPYA jest dostarczana jako zestaw i musi by¢
montowana jedynie przez specjaliste, ze $rodowiska ortopedyczne-
go,

-Montaz stopy protetycznej UPYA tylko zgodnie z instrukcjg

dodané spole¢nosti EXONEO. Opravu (demontaz a montaz) smi
provadét pouze ortopedicky odbornik.

-Nepouzivejte protetickou nohu UPYA bez ochranného obalu.
-Nepouzivejte ochranny obal z jiné protetické nohy UPYA a to bez
ohledu na to, jestli ma nebo nema stejnou velikost.

-Obal nesundavejte bez Izice na boty.

-Proteticka noha UPYA a jeji obal nesmi byt vystaveny chemickym
latkam (olej, paliva, kyselé nebo zasadité roztoky ...)

-Jakakoliv zdvaznd udélost, ke které dojde v souvislosti s
protetickou nohou, musi byt oznamena EXONEO nebo mistnimu
distributorovi.

3. Podminky pouziti

Protetickd noha UPYA je uréena vyhradné pro normalni kazdodenni
aktivitu, jako :

-Ne-sportovni chiize ve venkovnim nebo v uzavieném prostredi,
-Chuze po schodech nahoru a dold,
-Jakykoliv pohyb s nizkym az normalnim dopadem.

Neni uréena pro naroéné fyzické aktivity, jako je napfiklad:
-Sportovni ¢innost,

-Noseni t&zkého nakladu, horolezectvi, skok, bé&h,

-Jakykoliv pohyb, ktery mé vysokou nebo extrémni trovni dopadu.

4. Udrzba

-Proteticka noha UPYA a jeji obal jsou odoIné v chlorové, slané a
mékké vodé. Ale je treba v pfipadé

kontaktu ji okamzité vy¢istit.

-Protetickd noha UPYA a jeji ochranny obal musi byt pravidelné
(nejméné jednou tydné) vycistény a

peclivé zkontrolovény, zda se nevykazuji neobvyklé znamky
opotrebeni.

-K udrzbé pouzivejte pouze mydlovou vodu a umyvejte ji pfimo
rukama. Osuste Cistym hadfikem nebo na cerstvém vzduchu.
Nedavejte do trouby, mikrovinné trouby nebo do pracky

-Pokud se dostane voda do ochraného obalu vylejte ji a osuste.

dostarczong podczas zakupu stopy i tylko z dostarczonymi
elementami. Nie nalezy uzywac czesci innego pochodzenia ani
innego producenta,

-Stope protetyczng UPYA mozna naprawi¢. Nalezy uzywac wytacznie
czesci dostarczonych przez EXONEO. Naprawa (rozebranie i
ponowny montaz) moze by¢ przeprowadzana wyltacznie przez
specjaliste ze Srodowiska ortopedycznego,

-Nie uzywac stopy protetycznej UPYA bez obudowy ochronnej,

-Nie uzywaé ponownie obudowy ochronnej innej stopy protetycznej
UPYA, niezaleznie od tego, czy ma ona ten sam rozmiar,

-Nie zdejmowa¢ obudowy ochronnej bez tyzki do butéw,

-Stopa protetyczna UPYA i jej obudowa ochronna nie moga by¢
narazone na dziatanie substancji chemicznych (olej, paliwa, roztwory
kwasowe lub zasadowe...),

-Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy
zgtasza¢ do EXONEO lub lokalnego dystrybutora .

3. Warunki uzytkowania

Stopa protetyczna UPYA jest przeznaczona wyfacznie do normalne-
go poziomu codziennej aktywnosci, takiej jak:

-Niesportowe spacery na $wiezym powietrzu lub w pomieszczeniu,
-Wchodzenie i schodzenie po schodach,

-Wszelkie dziatania o niskim lub normalnym poziomie uderzen.

Nie jest ona przeznaczona do wysokiego poziomu aktywnosci,
takiego jak:

-Wszelka aktywnosé sportowa,

-Przenoszenie ciezaréw, wspinaczka, skoki, bieganie,

-Wszelka akcja o wysokim lub ekstremalnym poziomie uderzen.

4. Konserwacja

-Stopa protetyczna UPYA i jej obudowa sa odporne na wode slodka,
stong i chlorowana. W przypadku kontaktu z innymi substancjami
konieczny jest natychmiastowy przeglad konserwacyjny,

-Stopa protetyczna UPYA i jej obudowa ochronna muszg by¢

F ® ® .47 CE

-Pfi bézného pouzivani a pravidelné udrzbé se mohou objevit stopy
opotiebovani (skvrny zavinéné oxydaci, zména barvy ...).

Tyto stopy jsou Cisté estetické a neméni technické vlastnosti
chodidla. Objevi-li se naznaky neobvyklého opotiebeni je nutné,
aby orthopedicky odbornik proved! kontrolu.

5. Podminky skladovani a prostiedi pouziti

-Protetickou nohu UPYA a jeji ochranny obal skladujte na suchém
misté, chranéném pred svétlem a vlhkosti, pfi teplotach mezi -20 °
C az + 60 ° C. Za téchto skladovacich podminek pouzitelnost
protetické nohy UPYA nemé datum vyprseni platnosti.

-Pouzivejte protetickou nohu UPYA a jeji ochranny obal v teplotach
mezi -20 ° C az + 60 ° C. Zabrarite vystaveni pfimému sluneénimu
zéfeni nebo za sklem. Nenechavejte v blizkosti zdroje tepla (krb,
radiator).

-Protetickd noha UPYA byla testovéna v souladu s normou ISO
10328, kterd se vztahuje na dva miliony nabijecich cykld a ma
Zivotnost tfi roky za normalnich podminek pouziti, udrzby a
skladovani. Je vhodné provadét kazdoroéné pravidelné
bezpeénostni kontroly.

6. Likvidace

-Viechny plastové a kovové &asti chodidla jsou recyklovatelné.
Dodrzujte mistni pravidla recyklace.

-Ochranny obal, éepel a tlumi¢ paty nejsou recyklovatelné, musi byt
likvidovany s béznym odpadem.

Dalsi informace naleznete na: www.exoneo.eu

regularnie czyszczone (co najmniej raz w tygodniu) i wizualnie
sprawdzane pod katem wszelkich oznak nieprawidtowego zuzycia,
-Do konserwagji uzywa¢ tylko wode z mydtem i myc recznie. Suszyé
czysta szmatka lub na wolnym powietrzu. Nie wktadaé do piekarnika,
kuchenki mikrofalowej ani pralki,

-Oprézni¢ obudowe ochronna, gdy zawiera wode,

-W ramach normalnego uzytkowania i konserwacji moga pojawic sie
$lady zuzycia (punkty utlenienia, odbarwienia ...). Te $lady s3 czysto
estetyczne i nie zmieniaja wiasciwosci technicznych stopy. W
przypadku nienormalnych, wyraznych oznak zuzycia konieczna jest
diagnoza specjalisty ze srodowiska ortopedycznynego.

5. Warunki przechowy ia i Srodowisko uzy

-Stope protetyczng UPYA i jej obudowa przechowa¢ w suchym
miejscu, chronionym przed $wiattem i wilgocia, w temperaturach od
-20 ° C do + 60 ° C. W tych warunkach przechowywania stopa
protetyczna UPYA nie ma daty waznosci,

-Uzywac stope protetyczna UPYA i jej ochronna obudowe w
temperaturach od -20 ° C do + 60 ° C. Nie wystawia¢ na dziatanie
promieni stonecznych bezposrednio lub przez szybe. Nie
pozostawia¢ w poblizu zrédta ciepta (kominek, grzejnik),

-Stopa protetyczna UPYA zostata przetestowana zgodnie z normg
ISO 10328, ktéra przewiduje wykonanie dwdch miliondw cykli
obciazen, a jej okres uzytkowania wynosi trzy lata, w normalnych
warunkach uzytkowania, konserwacji i przechowywania. Wskazane
jest przeprowadzanie corocznych przegladéw technicznych.

6. Utylizacja

-Wszystkie czeséci plastikowe i metalowe stopy podlegajg
recyklingowi. Przestrzegac lokalnych zasad recyklingu,

-Obudowa ochronna, ostrze i amortyzator piety nie podlegajg
recyklingowi i nalezy je zutylizowaé razem z odpadami ogélnymi.
mozna znale2¢ na  stronie:

Dodatkowe informacje

www.exoneo.eu wylacznie

EXONEOQ SAS, 1 rue Mademoiselle
91140 VILLEBON-SUR-YVETTE FRANCE

Aviso Informativo

El pie protésico UPYA es un dispositivo médico de uso Unico
(personalizado), destinado a remplazar la funcién que realiza el pie
humano al caminar luego de una amputacién.

Las informaciones contenidas en este aviso deben estar comunica-
das al paciente al momento del ajuste de la prétesis

Toda utilizacién fuera de las aqui no es

garantizada por la sociedad EXONEO.

ADVERTENCIA
Se debe conservar la etiqueta presente en el
sello de la bolsa de tela durante toda la vida del

pie protésico. En caso de reclamaciones,
comunicar la informacién

1. Perfil del paciente

-Amputado tibial, femoral o agenesis del miembro inferior
-Amputado derecho, izquierdo o bilateral

-Poseer un rango de peso entre 50 kg a 110 Kg. Atencién: no
mezclar piezas de diferentes configuraciones (P3, P4, P5)

-Talla de calzado entre 25 cm a 28 cm

En caso de que el paciente presente un perfil diferente a los
indicados, EXONEO quedara de todar bilidad.

P
2. Precauciones generales

-El pie protésico UPYA es un dispositivo personalizado, es decir;
adaptado al paciente. No puede ser utilizado en otro paciente.
-No utilizar si el embalaje secundario (bolsa de tela) o su cierre
estan dafados.

-El pie protésico UPYA es enviado en un Kit que debe ser
ensamblado Gnicamente por un profesional del medio ortopédico
-El pie protésico UPYA debe ensamblarse siguiendo correctamente
el manual de instrucciones (donado al momento de la adquisicién
del pie protésico), utilizando Gnicamente las piezas que este posee.
No utilizar elementos de otro origen o fabricante.

Informationsbroschure

Der UPYA Prothesenfuf3 ist ein Medizinprodukt fiir den Einsatz an
einem Patienten, es dient dem Ersatz des FuBes beim Laufen nach
einer Amputation.

Die Informationen aus diesem Dokument missen dem Patienten
ausgehandigt werden der mit dem FuB3 versorgt wurde.

Jede Verwendung auBerhalb der folgenden detaillierten
Konditionen sind nicht durch die Garantie von EXONEO
abgedeckt.

ACHTUNG

Bewahren Sie das Etikett das Sie auf lhrem
Baumwollbeutel finden iiber die gesamte
Nutzungsdauer des ProthesenfuBBes auf. Bei einem
Vorfall benutzen Sie die Informationen auf dem Etikett.

1. Kategorien von Patienten
-Unter- und Oberschenkelamputationen

-Rechte, linke oder beidseitige Amputationen

-Patienten mit einem Gewicht von 50 - 110 kg. Achtung: Mischen
Sie keine Teile aus verschiedenen Konfigurationen (P3, P4, P5)
-Patienten mit einer FuBl GréBe von 25-28.

EXONEO iibernimmt keine Verantwortung falls der FuB
auBerhalb der Beschreibung benutzt oder fiir einen anderen
Typ Patienten eingesetzt wurde.

2.Generelle Warnungen

-Der UPYA Prothesenfu3 ist ein Medizin-Produkt das fiir den
einmaligen Einsatz gedacht ist. Nicht bei einem weiteren Patienten
einsetzen.

-Bitte nicht benutzen falls der Baumwollbeutel fehlt oder verandert
wurde.

-Der UPYA ProthesenfuB wird als Bausatz angeboten und darf nur
von einem Fachmann zusammengebaut werden

-Folgen sie der Bauanleitung die dem FuB beiliegt Schritt fur
Schritt und benutzen Sie nur die beiliegenden Teile. Benutzen Sie
keine Teile aus einer anderen Quelle oder einem anderen

-El pie protésico UPYA es reparable. Solo las piezas suministradas
por EXONEO deben ser utilizadas.

La reparacién (montaje y desmontaje) deben ser realizadas por un
profesional del medio ortopédico

-No utilizar el pie protésico UPYA sin su funda de proteccion.

-No reutilizar la funda protectora de otro pie protésico UPYA (aun
teniendo la misma talla de calzado)

-No quitar la funda del pie protésico UPYA sin el calzador.

-El pie protésico UPYA y su funda no deben exponerse a
substancias quimicas (aceites, carburantes, soluciones acidas o
basicas...)

-Todo incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser
objeto de una notificacion a EXONEO o a su distribuidor local.

3. Condiciones de uso

El pie protésico UPYA esta destinado exclusivamente a un nivel de
actividad normal de cotidianidad como:

-Caminatas no deportivas en exteriores o interiores.
-El uso de las escaleras.
-Toda accién a nivel de impacto leve a normal.

No esta destinado a un nivel alto de actividad como:

-Toda actividad deportiva.
-Deportes extremos (escalada, salto, carreras).
-Toda accién a nivel de alto impacto o extremo.

4. Mantenimiento

-El pie protésico UPYA y su funda son resistentes al agua clorada,
salada y dulce. En caso de exposicidn, es necesario realizar un
mantenimiento adecuado e inmediato.

-El pie protésico UPYA y su funda de proteccién deben ser
limpiados periédicamente (al menos una vez por semana) como
también evaluados visualmente para detectar cualquier signo
anormal de desgaste.

-Para el mantenimiento, utilizar Gnicamente agua con jabén y lavar

Hersteller.

- Der UPYA Prothesenful kann repariert werden. Bitte nur
Originalteile von EXONEO dafiir benutzen. Die Reparatur
(Zerlegung und Zusammenbau) darf nur von einem Fachmann
erledigt werden.

-Benutzen Sie den UPYA Prothesenful nie ohne seine schitzende
FuBkosmetik.

-Benutzen Sie nie eine FuBkosmetik eines anderen FuBes, auch
dann nicht wenn es die gleiche GroBe ist.

-Benutzen sie immer einen Schuhléffel um die FuBkosmetik
abzunehmen

-Setzen Sie weder den UPYA Prothesenfuf3 noch seine kosmetische
Schutzhiille chemischen Substanzen (OI, Laugen, S&uren, Basen
etc.) aus.

-Jeder kritische Vorfall in Verbindung mit dem UPYA Prothesenfuf3
muss EXONEO oder lhrem lokalen Vertriebspartner mitgeteilt
werden.

3.Benutzungskriterien

Der UPYA ProthesenfuB ist ausschlieBlich fir normale tagliche
Einsatze wie folgt gedacht:

-normales Gehen (Innen und Auf3en)

-Auf — und Ablaufen von Stufen

-Jede Tatigkeit niedriger und mittlerer Aktivitat.

Er ist nicht gedacht fiir hochaktive Tatigkeiten wie:

-jede Art Sport

-Gewichtheben, Klettern, Springen und Rennen

-jede Tatigkeit die eine groBe oder sehr groBe Belastung des
FuBes mit sich bringt

4.Reinigung

-Der UPYA ProthesenfuB3 und seine Kosmetik sind Wasserfest
(Chlor-, Salz- und SiiBwasser). Bei Kontakt mit Salz - oder
Chlorwasser bitte bald méglichst mit klarem Wasser spiilen.

-Der UPYA ProthesenfuB und seine Kosmetik miissen regelmaBig
gereinigt werden (am besten 1 x pro Woche) und auf Abnutzung
und Risse Uberprift werden.

Version : 07-2021

a mano. Secar con un pano o al aire libre. No meter en el horno,
microondas o lavadora.

-Vaciar la funda de proteccién cuando esta contenga agua

-Como parte del uso y mantenimiento habitual, ciertos signos de
desgaste pueden visualizarse, como puntos de oxidacién o
decoloracién. Estos detalles son solo estéticos y no modifican las
caracteristicas técnicas del pie. En caso de signos de desgaste
pronunciados o anormales, sera necesario la evaluacion diagnosti-
ca por un profesional del medio ortopédico

5. Condici de al

y entorno de uso

-Guardar el pie protésico UPYA en su funda de proteccién al seco,
lejos de la luz y la humedad, en temperaturas comprendidas en
-20°C et +60°C. En estas condiciones de almacenamiento, el pie
protésico UPYA no tiene fecha de vencimiento.

-Utilizar el pie protésico UPYA y su funda de proteccién en
temperaturas comprendidas entre -20°C y +60°C. No dejar la
prétesis expuesta directamente a la luz del sol o detras de un
vidrio. No dejar la protesis cerca a fuentes de calor (chimeneas,
calefacciones)

-El pie protésico UPYA ha sido probado conformemente a la norma
I1SO 10328 que se aplica a dos millones de ciclos de carga, y tiene
une duracién de vida de tres afos, en las condiciones normales de
utilizacién, de mantenimiento y de almacenamiento. Es
aconsejable efectuar periédicamente controles de seguridad cada
afo.

6. Eliminacién

-El conjunto de piezas plasticas y metélicas del pie protésico son
reciclables. Respetar las reglas locales de reciclaje.

-La funda de proteccién, la cuchilla y el amortiguador del talén no
son reciclajes y deben descartarse como residuos generales.

Para mas informacién visite: www.exoneo.eu

-Zur Reinigung verwenden Sie Seifenwasser und reinigen sie per
Hand. Trocknen Sie den Fu3 mit einem Leinentuch oder lassen sie
Ihn an der Luft trocknen.

Benutzen Sie keinen Ofen, Mikrowellenherd oder Waschmaschine.
-Beseitigen Sie stehendes Wasser in der Kosmetik.

-Im normalen Einsatz und bei normaler Pflege kénnen Tragespuren
auftreten (Oxidationsflecken und Farbablésungen etc.). Diese
Spuren sind rein kosmetischer Natur und beeinflussen die
technische Funktion des ProthesenfuBes nicht.

Im Falle einer starken Abnutzung oder Beschadigung ist eine
Begutachtung durch ihren Techniker notwendig.

5.Lagerung und Betriebsumgebung

-Der UPYA Prothesenfu3 und seine Kosmetik sollte trocken und
dunkel gelagert werden und bei einer Temperatur zwischen -20
und +60 Grad Celsius.

Bei diesen Bedingungen kann der FuB3 unendlich gelagert werden.
-Benutzen Sie den UPYA Prothesenfu3 und seine Kosmetik nur bei
einer Temperatur zwischen -20 und +60 Grad. Setzen Sie den Fuf3
nie direktem Sonnenlicht aus, besonders hinter einem Fenster.
Lassen Sie lhn nie in der Nahe einer Warmequelle (Feuerstelle oder
Heizofen).

-Der UPYA Prothesenfu3 ist nach ISO 10328 mit 2 Millionen
Testzyklen getestet; und hat unter normalen Bedingungen,
Reinigung und Lagerung eine Lebensdauer von 2 Jahren .
EXONEO empfiehlt eine jahrliche Inspektion und Sicherheitstiber-
prifung des FuBBes.

6.Entsorgung

-Alle Plastik- und Metallteile des FuBes sind recycelbar. Beachten
Sie abweichende lokale Regeln und Gesetze.

-Die FuBkosmetik, die FuBblatte und das Fersenpolster sind nicht
recycelbar und mussen Uber den Restmdill entsorgt werden.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Webseite: www.exoneo.eu



